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RESUMEN
Inglés

La contratacidn publica de medicamentos (CPM) es una opcion politica estratégica para
fomentar la competencia y mejorar el acceso a los medicamentos, ademas de abordar
otros objetivos politicos importantes, como garantizar la seguridad del suministro,
proteger el medio ambiente y mejorar la preparacién ante las crisis. En este estudio se
han analizado las practicas de PMP en 32 paises europeos (EU-27 mas los paises del
EEE/AELC y el Reino Unido). El informe presenta los resultados relativos a la forma
organizativa de la adquisicion de distintos tipos de medicamentos (desde la adquisicion
en centros de salud y la adquisicidn en grupo hasta la adquisicion centralizada a nivel
regional o nacional) en los paises del estudio, la aplicacién de distintas formas de
procedimientos y técnicas (incluido el uso de distintos criterios de adjudicacién, como
la oferta econdmicamente mas ventajosa) y formas especificas de adquisicion en el
sector hospitalario. Se evaluaron las posibles repercusiones de las practicas de GFP en
una serie de objetivos politicos (acceso a los medicamentos, asequibilidad vy
disponibilidad de los mismos, seguridad del suministro, mercado competitivo,
proteccién del medio ambiente y apoyo a la preparacién ante las crisis). El estudio
también informa sobre el uso de politicas de apoyo, como la exploracion del horizonte
y la evaluacion de la tecnologia sanitaria, y la experiencia con las adquisiciones
conjuntas entre paises. El estudio incluye un conjunto de buenas practicas para
optimizar la CPP en Europa.

Francés

Los mercados publicos de medicamentos (MPM, en sus siglas en inglés: PPM, public
procurement of medicines) son una opcién politica estratégica para favorecer la
competencia y mejorar el acceso a los medicamentos. También responden a otros
objetivos politicos importantes, como la necesidad de garantizar la seguridad del
abastecimiento, proteger el medio ambiente y mejorar la preparacién ante las crisis.
En este estudio se han cartografiado y analizado las practicas de 32 paises europeos
(UE-27 mas los paises del EEE/AELE y el Reino Unido). El informe presenta
conclusiones sobre la organizacién del aprovisionamiento de distintos tipos de
medicamentos (desde el aprovisionamiento en establecimientos y compras agrupadas
hasta el aprovisionamiento centralizado a escala regional o nacional) en los paises
estudiados, la aplicacion de distintos tipos de procedimientos y técnicas (incluida la
utilizacién de distintos criterios de atribucién, como el de la oferta econémicamente
mas ventajosa) y de formas especificas de transferencia de mercados en el sector
hospitalario. Se han evaluado las posibles repercusiones de las practicas MPM en un
conjunto de objetivos politicos (acceso a los medicamentos, accesibilidad financiera y
disponibilidad de los medicamentos, seguridad de aprovisionamiento, mercado
competitivo, proteccién del medio ambiente y apoyo a la preparacion ante las crisis).
El estudio también tiene en cuenta la utilizacion de politicas de apoyo, como el analisis
prospectivo y la evaluacidon de las tecnologias sanitarias, y la experiencia de las
compras conjuntas entre paises. El estudio incluye un conjunto de buenas practicas
para optimizar los MPM en Europa.
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HALLAZGOS CLAVE
Inglés

La contratacidon publica de medicamentos (CPM) se define como todos los aspectos
que rodean el proceso de compra de medicamentos por parte de un poder adjudicador
a operadores econdmicos elegidos por dicho poder. La CPM puede aplicarse
estratégicamente para mejorar el acceso a medicamentos (asequibles), asi como para
abordar otros objetivos politicos, como fomentar la competencia en el mercado,
promover una fabricacion farmacéutica mas ecoldgica, apoyar la seguridad del
suministro y garantizar la preparacion y gestion de crisis.

El analisis de la politica y las practicas de PMP en los sectores farmacéutico
ambulatorio y hospitalario de los 32 paises del estudio (todos los Estados miembros de
la Union Europea (UE), Islandia, Liechtenstein, Noruega, Suiza y el Reino Unido) arrojo
los siguientes resultados clave:

¢ Organizacion del PMP: La organizacién del PMP varia en funcion de los
medicamentos adquiridos y del sector sanitario. Dentro de cada pais, las formas de
organizacion mas comunes son el PMP basado en los centros (principalmente en el
sector hospitalario, es decir, las adquisiciones realizadas por los hospitales) vy el
PMP centralizado nacional (normalmente realizado para medicamentos
seleccionados, como vacunas o productos incluidos en los programas nacionales de
salud). Algunos paises del estudio también han colaborado con otros paises para
adquirir medicamentos de forma conjunta (por ejemplo, los paises balticos
adquieren vacunas de forma conjunta, y algunos de los paises nérdicos han
realizado licitaciones nérdicas conjuntas para adquirir medicamentos hospitalarios
antiguos).

¢ Procedimientos de PMP: Los procedimientos abiertos se utilizan
predominantemente en los paises del estudio. Los procedimientos en dos fases
y los procedimientos negociados se aplican con menos frecuencia.

¢ Técnicas de PPM: Alrededor de una cuarta parte de los procedimientos de GTP
(documentados en la base de datos TED de la Comision Europea) se llevan a
cabo como acuerdos marco que definen los términos de los contratos que se
adjudicaran durante un determinado periodo de tiempo para compras
recurrentes a uno o varios proveedores.

e Criterios de adjudicacién: La mayoria de los contratos se adjudican
basandose en el precio como Unico criterio de adjudicacion. La Directiva de
contratacion publica de la UE fomenta un enfoque mas estratégico a través de
la consideracion de un conjunto bien elegido de criterios de adjudicacion
(criterios de la oferta econdmicamente mas ventajosa (MEAT)), y hay potencial
para un uso mas frecuente de los criterios MEAT.

e Compras hospitalarias: En el sector hospitalario, la CPP se organiza
principalmente a nivel de centro (ya sea por hospitales individuales o un grupo de
hospitales), pero también se han establecido formas mas centralizadas
(principalmente a través de un organismo nacional de compras centralizadas
(CPB), como en Dinamarca, Noruega o Portugal).

¢ Adquisicion de biosimilares: Los medicamentos bioldgicos de alto precio se
utilizan con frecuencia en el ambito hospitalario, lo que sugiere la posibilidad de
aprovechar la competencia de los medicamentos biosimilares para obtener
ahorros sustanciales. Sin embargo, se han identificado obstaculos para un uso
mas generalizado de los biosimilares, como las practicas de los proveedores
originales de bioldgicos para desincentivar o impedir la adquisicién de biosimilares
y los marcos politicos que no fomentan la adopcion de biosimilares (por ejemplo,
los prescriptores no estan autorizados a cambiar a los pacientes a un biosimilar o
los farmacéuticos no estan autorizados a sustituir los productos).
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Gestion de interfaces: En general, la coordinacién entre los sectores
hospitalario y ambulatorio es limitada, a pesar de que se sabe que el inicio de una
terapia en el ambito hospitalario repercute en la posterior prescripcion en la
comunidad. Algunos ejemplos de buenas practicas de las denominadas medidas
de gestion de interfaces, cuyo objetivo es salvar las distancias entre la atencion
hospitalaria y la ambulatoria, son los formularios intersectoriales, los comités
intersectoriales (de reembolso) y los mecanismos de financiacién en la interfaz,
asi como los proyectos de capacitacién y colaboracion.
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El analisis de las diferentes politicas y practicas de GFP en los paises del estudio
permitid llegar a las siguientes conclusiones:

e Variedad de practicas de GAP: Las practicas de adquisicion varian entre los
paises europeos, lo que a menudo refleja la heterogeneidad de los sistemas de
asistencia sanitaria. En consecuencia, en lo que respecta a la optimizacion de la
contratacion publica de medicamentos, no existe una solucidn Unica, y las
politicas de contratacion deben integrarse en la configuracion nacional del sistema
sanitario.

¢ Sistema PPM: La configuracidén de un sistema PPM consta de una serie de
procedimientos y técnicas de contratacion, asi como de politicas y herramientas
complementarias no relacionadas con la contratacioén. Asi pues, la optimizacion
de PPM puede lograrse a través de varias de estas caracteristicas.

o Diferentes niveles de madurez de la GFP en los distintos paises: Se
observo que los paises que utilizan una serie de politicas y practicas de GFP, asi
como politicas de apoyo, por lo general también tienen un marco politico de
fijacién de precios y reembolsos farmacéuticos bien desarrollado, un mayor gasto
farmacéutico y, en algunos casos, aunque no en todos, una mayor disponibilidad
de medicamentos.

o Impacto en los precios: Segun los datos analizados en este estudio, los paises
con sistemas de GAP mas avanzados (que utilizan una contratacion mas
centralizada, aplican diversos procedimientos y técnicas de GAP vy utilizan politicas
de apoyo) resultaron tener precios unitarios mas bajos. Esta conclusion coincide
con estudios anteriores sobre el ahorro derivado de la GAP.

¢ Compras conjuntas: La contratacion conjunta, tanto nacional como
internacional, puede ayudar a conseguir precios mas bajos y hacer que los
mercados pequefios resulten atractivos para los proveedores, ademas de
aportar otras ventajas, como el intercambio de informacién y el desarrollo de
capacidades.

e Seguridad de abastecimiento: La seguridad del suministro puede abordarse
mediante el uso de criterios de adjudicacién pertinentes, la adjudicacién a varios
ganadores y la contratacidn conjunta.

¢ Medio ambiente: Los criterios medioambientales estan empezando a
utilizarse, pero aun no se ha demostrado su impacto. La experiencia indica que
una consulta exhaustiva a los proveedores antes de introducir criterios
medioambientales hace que éstos puedan cumplirlos sin que ello repercuta
negativamente en los precios o en el nimero de competidores que presentan
ofertas.

e Equilibrar las compensaciones: Es necesario hacer concesiones entre
objetivos politicos (por ejemplo, precio mas bajo, seguridad de suministro, disefio
farmacéutico ecologico). La aplicacidon de un enfoque estratégico a la GFP puede
ayudar a negociar estas compensaciones, como la consideracion de otros criterios
de adjudicacién ademas del precio (a través de MEAT) vy la adjudicacion de
contratos multiganador para equilibrar la competencia y la seguridad del
suministro.

e Obstaculos: Entre los principales obstaculos a la optimizacion del MPP se
encuentran el escaso atractivo de los mercados (pequefios) para los proveedores,
la capacidad limitada de los compradores vy la falta de financiacién, asi como, en
particular en relaciéon con los medicamentos sin proteccion de patente, la escasez
y las practicas de MPP de las empresas originarias que impiden la adopcion de
medicamentos sin proteccion de patente.

o Ejemplos de buenas practicas: Una caja de herramientas de buenas
practicas en la GFP incluye la colaboracién (entre paises y entre sectores) y la
comunicacién (por ejemplo, el didlogo con usuarios y proveedores), la
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contratacion electronica, el uso estratégico de procedimientos y técnicas de GFP
alineados con la etapa del medicamento en el ciclo de vida del producto, y la
aplicacion de politicas y herramientas de apoyo (por ejemplo, la exploracion del
horizonte, la evaluacion de tecnologias sanitarias).

Recomendaciones politicas: Se anima a los responsables politicos a que
desarrollen y comuniquen una vision y una estrategia de GFP, a que apoyen su
aplicacion mediante inversiones, por ejemplo en capacitacion, y a que adapten la
estrategia, si es necesario, en funcion de los resultados de las evaluaciones. La
colaboracién dentro del pais y entre paises sera un principio fundamental en la
aplicacion.
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Francés

Los mercados publicos de medicamentos (MPM, en sus siglas en inglés: PPM, public
procurement of medicines) se definen como el conjunto de aspectos que rodean el
proceso de compra de medicamentos por parte de un poder adjudicador a operadores
economicos elegidos por dicho poder. Los MPM pueden aplicarse de manera
estratégica para mejorar el acceso a los medicamentos (asequibles), asi como para
responder a otros objetivos politicos como el refuerzo de la competencia en el
mercado, el fomento de una fabricacién farmacéutica mas verde, el apoyo a la
seguridad del aprovisionamiento y la preparacion y gestion de las crisis.

Una cartografia de la politica y las practicas de los MPM en los sectores farmacéutico
ambulatorio y hospitalario de los 32 paises del estudio (todos los Estados miembros de
la Unidn Europea (UE), Islandia, Liechtenstein, Noruega, Suiza y el Reino Unido) ha
arrojado las siguientes conclusiones principales:

e Organizacion de los PSM: La organizacién de los PSM varia en funcion de los
medicamentos adquiridos y del sector sanitario. En algunos paises, las formas de
organizacion mas recientes son los MPM en establecimientos (principalmente en el
sector de los pacientes hospitalizados, es decir, las compras realizadas por los
hospitales) y los MPM centralizados a nivel nacional (un sistema que se utiliza
generalmente para determinados medicamentos, como las vacunas o los
productos incluidos en los programas nacionales de salud). Algunos de los paises
estudiados también han colaborado con otros para adquirir medicamentos de
forma conjunta (por ejemplo, los paises balcanicos adquieren vacunas de forma
conjunta y algunos paises ndrdicos han lanzado ofertas conjuntas para adquirir
antiguos medicamentos hospitalarios).

e Procedures des MPM : Les procédures ouvertes sont principalement utilisées
dans les pays de I'étude. Los procedimientos en dos fases y los
procedimientos negociados se aplican con menor frecuencia.

¢ Técnicas de los GMP: Alrededor de una cuarta parte de los procedimientos de
GMP (documentados en la base de datos TED de la Comision Europea) se llevan a
cabo en forma de acuerdos-cadenas que definen los términos de los contratos que
deben atribuirse durante un cierto periodo a uno o varios proveedores para las
compras corrientes.

e Criterios de atribucion : La mayoria de los mercados se atribuyen en funcién del
precio como Unico criterio de atribucidon. La Directiva europea sobre mercados
publicos fomenta un enfoque mas estratégico al tener en cuenta un conjunto bien
elegido de criterios de atribucidn (criterios de la oferta econdmicamente mas
ventajosa (MEAT)), y es posible utilizar con mayor frecuencia los criterios MEAT.

¢ Aprovisionamiento de los hospitales: en el sector de los pacientes
hospitalizados, los MPM se organizan principalmente a nivel del establecimiento
(ya sea por hospitales individuales, ya sea por un grupo de hospitales), pero
existen formas mas centralizadas (principalmente a través de una central de
compras (CPB, en inglés: central de compras), como en Dinamarca, Noruega o
Portugal).

e Aprovisionamiento de medicamentos biosimilares: los medicamentos
biolégicos de precio elevado se utilizan con frecuencia en el ambito hospitalario, lo
que sugiere que es posible recurrir en parte a la competencia de medicamentos
biosimilares para obtener ahorros sustanciales. Sin embargo, se han detectado
algunos obstaculos a una utilizacién mas rapida de los biosimilares, como las
practicas de los proveedores de medicamentos bioldgicos para disuadir o impedir
la compra de biosimilares y los marcos politicos que no fomentan la adopcién de
biosimilares (por ejemplo, los médicos no estan autorizados a recomendar un
biosimilar a los pacientes o los farmacéuticos no estan autorizados a suministrar
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productos de sustitucion).
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Gestion de la interfaz: En general, la coordinacion entre los sectores de los
pacientes hospitalizados y los pacientes externos es limitada, incluso si se sabe
que el inicio de un tratamiento en el medio hospitalario repercute en la
prescripcion ulterior en la comunidad. Entre los ejemplos de mejores practicas de
medidas de gestion de la interfaz que pretenden reducir la brecha entre la
atencién hospitalaria y la ambulatoria, citamos los formularios intersectoriales, los
comités intersectoriales (de reembolso) y los mecanismos de financiacion de la
interfaz, asi como los proyectos de refuerzo de las capacidades y de colaboracion.

El analisis de las distintas politicas y practicas de los PSM en los paises estudiados ha
llevado a las siguientes conclusiones:

Variété des pratiques des MPM : Les pratiques d'approvisionnement varient
d'un pays européen a l'autre, reflétant souvent I'hétérogénéité des systemes de
soins de santé. Por consiguiente, en términos de optimizacién de los mercados
publicos de medicamentos, no existe una solucion Unica y las politicas de compra
deben integrarse en la configuracidn nacional del sistema de salud.

Sistema de MPM: La implantacién de un sistema de MPM comprende una serie
de procedimientos y técnicas de compra, asi como politicas y herramientas de
acompafiamiento no relacionadas con la compra. Asi pues, la optimizacion de los
MPM puede lograrse gracias a varias de estas caracteristicas.

Diferentes niveles de madurez de los MPM seguin los paises : Los paises que
utilizan una gama de politicas y practicas de MPM, asi como politicas de apoyo,
suelen tener también un marco de politica de tarificacion y reembolso de
productos farmacéuticos bien desarrollado, unos gastos farmacéuticos mas
elevados y, en algunos casos, aunque no en todos, una mayor disponibilidad de
medicamentos.

Impacto en los precios : Segun los datos analizados en este estudio, los
paises que disponen de sistemas de GMP mas avanzados (que utilizan compras
mas centralizadas, aplican una variedad de procedimientos y técnicas de GMP y
utilizan politicas de apoyo) suelen tener precios unitarios mas bajos. Este
resultado es coherente con los estudios anteriores sobre las economias logradas
gracias a los GMP.

Compras conjuntas : Las compras conjuntas, incluidas las realizadas en el
interior de un pais y entre paises, pueden ayudar a obtener precios mas bajos y
hacer que los pequefios mercados resulten atractivos para los proveedores,
ademas de ofrecer otras ventajas, como el intercambio de informacién y el
refuerzo de las capacidades; sin embargo, su puesta en practica requiere muchos
recursos.

Seguridad de la aprobacion : La seguridad del aprovisionamiento puede
garantizarse mediante la utilizacidn de criterios de atribucién pertinentes, la
seleccién de varios laurados y el aprovisionamiento conjunto.

Medio ambiente : Los criterios medioambientales empiezan a utilizarse, pero
aun se estan elaborando pruebas de su impacto. La experiencia demuestra que
una consulta adecuada de los proveedores antes de la introduccion de los
criterios medioambientales permite a los proveedores ajustarse a los criterios sin
repercusiones negativas en los precios o en el nimero de participantes en las
ofertas.

Equilibrer les compromis : des compromis entre les objectifs politiques (par
exemple, prix plus bas, sécurité d'approvisionnement, conception pharmaceutique
verte) doivent étre consentis. La aplicacion de un enfoque estratégico a los MPM
puede facilitar la negociacién de estos compromisos, como, por ejemplo, la
consideracion de criterios de atribucidon suplementarios al precio (mediante la
oferta econdmicamente mas ventajosa o MEAT) y la atribucion de contratos a
varios ganadores para equilibrar la concurrencia y la seguridad de
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aprovisionamiento.
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Obstaculos: los principales obstaculos a la optimizacion de los MPM son el
escaso atractivo de los (pequeifios) mercados para los proveedores, la escasa
capacidad de los compradores y la falta de financiacién, asi como, en particular
en lo que se refiere a los medicamentos no cubiertos por la vacuna, las
deficiencias y las practicas de MPM de las empresas que dificultan la adopcion de
medicamentos no cubiertos por la vacuna.

Ejemplos de buenas practicas : una caja de herramientas de buenas practicas
en materia de MPM incluye la colaboracién (entre paises y entre sectores) y la
comunicaciéon (por ejemplo, el didlogo con los usuarios y los proveedores), el
aprovisionamiento en linea, la utilizacion estratégica de procedimientos y técnicas
de MPM alineados con el nivel del medicamento en el ciclo de vida del producto y
la aplicacion de politicas y herramientas de apoyo (por ejemplo, el analisis
prospectivo y la evaluacion de las tecnologias de la salud).

Recommandations politiques : Les décideurs politiques sont encouragés a
développer et a communiquer une vision et une stratégie MPM, a soutenir leur
mise en Yauvre par des investissements tels que le renforcement des capacités et a
adapter la stratégie, si nécessaire, sur la base des conclusions des évaluations. La
colaboracién intra-pais y transnacional sera un principio fundamental de la puesta
en practica.
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RESUMEN EJECUTIVO
Antecedentes y objetivos del estudio

La contratacidn publica de medicamentos (CPM) es una opcion politica estratégica para
fomentar la competencia y mejorar el acceso a los medicamentos, asi como para
abordar otros objetivos politicos importantes, como se destaca en la "Estrategia
Farmacéutica para Europa" de 2020.! En este contexto, la Agencia Ejecutiva Europea
en el ambito Sanitario y Digital (HaDEA), como autoridad contratante bajo el mandato
de la Comision Europea (CE), encarg6 un estudio sobre las mejores practicas en
CPM.2

El objetivo general del estudio era recopilar y analizar pruebas para optimizar el
PMP como herramienta que puede contribuir a la accesibilidad, asequibilidad y
disponibilidad de medicamentos, y fomentar un disefio y una fabricacién farmacéuticos
mas ecoldgicos tanto en el sector ambulatorio como en el hospitalario, asi como
apoyar la seguridad del suministro y la preparacién y gestion de crisis en estos
sectores. A efectos del estudio, se entiende por PMP todos los aspectos que rodean el
proceso de compra de medicamentos por parte de un poder adjudicador, como un
organismo de derecho publico (por ejemplo, gobiernos, autoridades sanitarias locales
e instituciones de seguro social de enfermedad) o una institucion afiliada al sector
publico, a operadores econdmicos (proveedores) elegidos por el poder adjudicador. El
objetivo general se materializa a través de seis objetivos especificos: un mapeo de
todas las partes interesadas relacionadas con la GAP en los paises del estudio, un
mapeo de las politicas y practicas de GAP en los paises del estudio con vistas a su
optimizacion, una investigacion de los posibles impactos de la GAP optimizada en
los paises del estudio, una identificacion de las barreras a la GAP optimizada, un
desarrollo de las mejores practicas en GAP y una actualizacién y ampliacion del
informe PHIS Hospital Pharma de 2010 sobre la gestion de medicamentos en el
sector hospitalario.

Los 32 paises del estudio incluyen los 27 Estados miembros de la Unién Europea
(UE), los paises de la Asociacion Europea de Libre Comercio (AELC) Islandia,
Liechtenstein, Noruega, Suiza, asi como el Reino Unido. Se investiga tanto el sector
ambulatorio como el hospitalario.

Métodos

El estudio aplica una combinacion de métodos cualitativos y cuantitativos para
abordar cuestiones de investigacion en seis ambitos de interés, ninguno de los cuales
se aborda mediante un Unico enfoque metodoldgico. En su lugar, se recurre a la
triangulacion de métodos y fuentes de datos en todo el estudio. Los métodos de
investigacion utilizados incluyen una revision bibliografica (que abarca tanto Ia
literatura académica como la literatura gris), que se utilizd en parte para rellenar las
fichas de los paises (hojas informativas) de cada uno de los 32 paises del estudio. Las
fichas nacionales fueron revisadas por expertos de cada pais. Se llevaron a cabo varias
actividades de consulta con las partes interesadas, incluida una serie de cuatro talleres
en linea, entrevistas exploratorias y una encuesta en linea, lo que permitié a las partes
interesadas (incluidas las autoridades nacionales de fijacion de precios y reembolso de
medicamentos, compradores publicos, pagadores, farmacéuticos, representantes de
pacientes y representantes de la industria farmacéutica y los mayoristas) proporcionar
informacion y evaluar el potencial de las practicas de GAP para influir en diversos
objetivos politicos. Por Ultimo, se llevo a cabo un analisis cuantitativo de los datos de
contratacion publica (procedentes de la base de datos Tenders Electronics Daily (TED)
de la CE) y de las ventas de productos farmacéuticos (proporcionados por el proveedor
de datos sanitarios IQVIA) para evaluar la relacion entre las distintas practicas de GMP
y los resultados, incluidos el acceso a los medicamentos, la asequibilidad, la
disponibilidad, la seguridad del suministro, la competencia en el mercado, el medio
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ambiente y la preparacion ante las crisis.

! https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020DC0761&from=EN

2 El estudio se encargd a través del contrato marco SANTE/2016/a1/039 relativo a la prestacion de servicios
en materia de evaluacion, evaluacién de impacto, seguimiento y ejecucién y de otros servicios pertinentes,
en relacion con las politicas de salud y alimentacién (LOTE 1) con reapertura de concurso.

XVIII



Estudio sobre las mejores practicas en la contratacién publica de
medicamentos - Informe final

Adquisicion publica de medicamentos en los paises del estudio
Cartografia de las politicas y practicas de GFP

El estudio detectd importantes variaciones en la forma en que se lleva a cabo e integra
la GFP en los heterogéneos sistemas sanitarios de los paises estudiados (Tabla I). Se
identificaron cuatro formas basicas de organizaciéon del MPP en los paises:
adquisicién centralizada a nivel nacional o regional, adquisicion en grupo (adquisicion
conjunta voluntaria) y adquisicion en centros (realizada por centros sanitarios
individuales). La mayoria de los paises del estudio utilizan mas de una forma de
organizacion de la GFP, dependiendo del tipo de medicamentos y del sector. En
general, las dos formas mas comunes son la adquisicion en los centros sanitarios
(sobre todo en el ambito hospitalario) y un sistema nacional centralizado de
adquisicion (aunque en muchos casos sOlo se hace para unos pocos productos
seleccionados).

Cuadro I: Organizacion del MPP en los paises del estudio

PMP nacional centralizado: Los Utilizado con frecuencia para CPB nacionales
medicamentos son adquiridos por la vacunas y medicamentos en el (en algunos

AC para todo el pais (al menos para marco de un programa nacional de  paises sdlo operan
un sector, por ejemplo, salud en el sector
hospitalizacion). En algunos paises: Todos o casi hospitalario)

todos los medicamentos (en ambos
sectores o solo en el sector
hospitalario)

PPM centralizado regional: Los En algunos paises: Todos o casi CPB regionales
medicamentos son adquiridos por la todos los medicamentos
® AC para una regién o para un grupo (normalmente ambos o sdlo el
S de usuarios (al menos para un sector, sector hospitalario)
'g por ejemplo, hospitalizacién)
2 Grupo PPM: Medicamentos definidos AC
Colaboracion voluntaria de los (seleccionados caso por caso) individuales
compradores para la adquisicién Principalmente en el sector (definicion de
conjunta de medicamentos hospitalario (colaboracion de un comprador
hospitales) principal)
PPM basado en las instalaciones: Todos los medicamentos o algunos  AC individuales
Adquisiciones realizadas a nivel de de ellos
cada centro sanitario (por ejemplo, Principalmente en el sector
hospital, unidad sanitaria local). hospitalario (forma de organizacion
predominante en la contratacion
hospitalaria en muchos paises).
Colaboracioén entre paises en Medicamentos seleccionados Por lo general,
- materia de gestion de proyectos: (por ejemplo, medicamentos las CA
e Colaboracion voluntaria de los paises de precio elevado, individuales
=] para la contratacién conjunta medicamentos sin patente) (definicion de
8 procurador
& principal)
% PMP comun internacional: Los Por ejemplo, adquisicion conjunta Una AC
= medicamentos son adquiridos por una de vacunas COVID-19. supranacional
CA para varios paises que son los
usuarios

CA = poder adjudicador, CPB = central de compras, PPM = contratacién publica de medicamentos
Fuente: Autores

Ademas, algunos paises aplican sistemas similares a las licitaciones para
medicamentos sin proteccion de patente en el ambito ambulatorio, en los que los
pagadores publicos lanzan licitaciones por principio activo sin proteccién de patente y
a la oferta (u ofertas) ganadora se le asigna un estatus de reembolso preferente
durante un periodo de tiempo definido.

El cuadro I también presenta el PMP transnacional, que, en principio, puede adoptar dos
formas:

e Colaboracion voluntaria entre paises en materia de PMP entre autoridades
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contratantes (normalmente nacionales) de distintos paises; entre los ejemplos de
colaboracién en materia de adquisiciones cabe citar la Iniciativa Baltica de
Adquisiciones (adquisicion conjunta de vacunas incluidas en los calendarios
nacionales de inmunizaciéon de al menos dos de los tres paises miembros Estonia,
Letonia y Lituania) o las licitaciones nérdicas conjuntas llevadas a cabo por
algunos de los miembros del Foro Farmacéutico Nordico (Dinamarca, Islandia
Noruega y Suecia) para adquirir conjuntamente medicamentos hospitalarios
principalmente "antiguos" (bien establecidos); y

I
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¢ PPM agrupados con la participaciéon de una institucion supranacional, como
la adquisicion conjunta de vacunas COVID-19 por parte de los Estados miembros
de la UE (organizada por la CE) y de la terapéutica COVID-19 (a través del
Acuerdo de Adquisicién Conjunta).

Segun los datos del TED de la CE, las licitaciones por procedimiento abierto
fueron, con diferencia, el procedimiento de contratacién mas utilizado entre 2008 y
2021 (Figura I).

Figura I: Principales procedimientos de PMP para medicamentos en los paises del estudio,
2008-2021

Negociado con un

Restringid CFC 1,11
0 2,00%
Abierto
B Restringid
Eo
B Negociado con un CFC
Didlogo competitivo
Abiert
0 96,83

Los procedimientos de contratacion describen los procesos de adjudicacion para llevar a cabo una
contratacion. Incluyen, segun la Directiva 2014/24 de la UE® : Procedimiento abierto: un método formal
de contratacion en el que cualquier operador econdmico interesado puede presentar una oferta en
respuesta a una convocatoria de licitacion; procedimiento restringido: un método formal de contratacién
en dos fases en el que cualquier operador econdmico puede presentar una solicitud de participaciéon en
respuesta a una convocatoria en la primera fase, pero solo los proveedores precalificados pueden presentar
ofertas en la segunda fase; procedimiento competitivo con negociaciones (negociado con
convocatoria de licitacion / CFC): un método de contratacion en dos etapas que implica la preseleccion
de proveedores potenciales adecuados por parte de la autoridad contratante y las negociaciones de las
ofertas presentadas; dialogo competitivo: un método de contratacion en dos etapas en el que la
autoridad contratante preselecciona a los proveedores potenciales en funcion de sus presentaciones iniciales
e inicia un didlogo con ellos para identificar el mejor método posible para abordar una necesidad
especificada.

Fuente: Datos TED de la Comision Europea, analisis de los autores

Las técnicas de contratacion se refieren a diferentes métodos para gestionar un
procedimiento de contratacion, por ejemplo, haciendo uso de la contratacion
electréonica o de convocatorias repetitivas para compras recurrentes. Una técnica de
contratacion aplicada habitualmente es el acuerdo marco, que describe un acuerdo
entre uno o varios poderes adjudicadores y uno o varios proveedores que establece las
condiciones que rigen los contratos que se adjudicaran durante un determinado
periodo de tiempo para compras recurrentes. Mas de una cuarta parte de todas las
adquisiciones de productos farmacéuticos en los paises del estudio se realizaron
mediante acuerdos marco (datos agregados para todos los paises del estudio entre
2008 y 2021, segun la base de datos TED de la CE). Los acuerdos marco se utilizaron
para diferentes tipos de medicamentos, incluidos genéricos y biosimilares,
medicamentos de alto precio y vacunas.

Segun la Directiva de la UE, los contratos deben adjudicarse a la oferta
econémicamente mas ventajosa (MEAT), lo que permite utilizar conjuntamente
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varios criterios (incluidos los no relacionados con el precio). Aunque este enfoque se
utiliza cada vez mas en los paises del estudio, en la actualidad sigue representando
una minoria de los procedimientos de adjudicacion de contratos publicos, y la mayoria
se adjudican basandose en los siguientes criterios

3 Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre contratacion
publica y por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE (Texto pertinente a efectos del EEE) https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014L0024
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Unicamente en el precio (Grafico II). En general, el uso de los criterios de adjudicacion
puede variar segun los poderes adjudicadores. Otros criterios de adjudicacion
importantes son el valor terapéutico (afiadido) y, cada vez mas, la seguridad del
suministro. Los criterios medioambientales aun no se utilizan de forma
generalizada, pero hay experiencia en algunos paises (por ejemplo, los paises
nérdicos, tanto en licitaciones nacionales como conjuntas). La produccion local no
desempefia ningun papel como criterio de adjudicacion en los paises del estudio.

Figura II: Criterios de adjudicacion en PPM en los paises del estudio, 2008-2021

® Precio mas
CARNE
Sin

24%

MEAT = Oferta econdmicamente mas ventajosa

Fuente: Datos TED de la Comision Europea, analisis de los autores

En la mayoria de los paises del estudio, los contratos suelen adjudicarse a un Gnico
ganador, al menos para algunos medicamentos.

Actualizacion de la adquisicion de hospitales PHIS

Para tener en cuenta los avances de la Ultima década (por ejemplo, los medicamentos
de alto precio, con frecuencia bioldgicos, que entran en los mercados hospitalarios, el
aumento del gasto farmacéutico en medicamentos en términos absolutos y como
proporcion del gasto farmacéutico total, el lanzamiento de medicamentos biosimilares
y la aplicacién de politicas para fomentar su adopcion), se actualizé el Informe de
Farmacia Hospitalaria del PHIS de 20104 para todos los paises incluidos en este estudio,
centrandose en las practicas de adquisicion:

¢ En la mayoria de los paises estudiados, la principal via de adquisicion de
medicamentos hospitalarios son los centros hospitalarios. En algunos paises
(por ejemplo, Amgros en Dinamarca o LIS en Noruega), los CPB existen y son
responsables de la mayoria de las actividades de GMP en los hospitales, mientras
gue en otros paises (por ejemplo, Estonia) su papel va en aumento. Parece existir
una tendencia hacia una mayor centralizacion de la GFP en el sector
hospitalario.

¢ La mayoria de los hospitales de los paises estudiados tienen su propio formulario
farmacéutico hospitalario (FPH), incluso cuando algunos (o todos) los
medicamentos utilizados en los hospitales son objeto de adquisicién centralizada
(a nivel nacional o regional dentro de un pais). En los PMP basados en centros, los
medicamentos deben incluirse en el HPF (basandose en una decision del Comité
Farmacéutico y Terapéutico, que suele establecerse a nivel hospitalario).

e Los medicamentos utilizados en los hospitales suelen financiarse mediante
un sistema de grupos relacionados por el diagndstico (GRD), pero
algunos paises cuentan con sistemas de financiacidn especificos para
determinados medicamentos (por ejemplo, fondos especificos para apoyar la
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compra y utilizacion de medicamentos de alto precio).

4 Vogler S, Habl C, Leopold C, Morak S, Mazag J, Zimmermann N. PHIS Hospital Pharma Report.

Farmacéutica Salud Informacion Farmacéutica. Gesundheit Osterreich:

Viena, 2010.
https://ppri.goeg.at/sites/ppri.goeg.at/files/inline-files/PHIS_Hospital%20Pharma_Report_2.pdf
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e En casi todos los paises estudiados existen acuerdos de entrada gestionada
(AME) para algunos medicamentos de uso hospitalario, con el fin de permitirse el
acceso a medicamentos de alto precio y gestionar la incertidumbre. Los AMUMA
pueden celebrarse a nivel nacional (o regional) o, con bastante frecuencia, por
los hospitales compradores.

e En varios de los paises estudiados, los sistemas hospitalarios estan
descentralizados, lo que contribuye a limitar la disponibilidad de datos sobre
las practicas de adquisicion en los distintos hospitales, asi como sobre los precios
pagados.

e En la mayoria de los paises, existe una coordinacion limitada entre los
sectores hospitalario y ambulatorio, a pesar de que los medicamentos
seleccionados para el inicio de una terapia (a menudo en la atencién
hospitalaria) pueden tener un impacto importante en la prescripcidon de
seguimiento (a menudo en entornos ambulatorios). En algunos paises, hay
ejemplos de buenas practicas de medidas de gestion de interfaces para
salvar la distancia entre la atencion hospitalaria y la ambulatoria, como
formularios intersectoriales, comités intersectoriales, mecanismos de
financiacion especificos, proyectos informaticos e iniciativas de desarrollo de
capacidades en todos los sectores.

Entre las principales conclusiones relacionadas con la adquisicion de biosimilares figuran las
siguientes:

e La aceptacion de los medicamentos biosimilares varia enormemente, tanto
entre los paises europeos como dentro de cada pais. Del mismo modo, y
potencialmente relacionado con la aceptacion, las practicas de adquisicion de
medicamentos biosimilares varian. La gran mayoria de los paises del estudio
incluyen los biosimilares en las actividades de contratacion publica. En la mayoria
de los paises, se aplica el mismo marco organizativo que para la adquisicién de
otros medicamentos. Los acuerdos marco y los sistemas dinamicos de
adquisicion (DPS) son técnicas de gestion de la compra publica que se aplican
habitualmente para la adquisicion de medicamentos biosimilares.

e Los aspectos especificos de la adquisicion de biosimilares incluyen el
seguimiento de la expiracion de las patentes para optimizar el calendario
de las licitaciones y el trabajo con los prescriptores para garantizar que los
productos adquiridos se utilizan (por ejemplo, mediante el uso de directrices de
tratamiento).

e Las practicas de los proveedores en relacion con la adquisicion pueden
obstaculizar la competencia y reducir asi el potencial de ahorro. Por ejemplo,
los fabricantes de productos bioldgicos han estado ofreciendo grandes descuentos
a los hospitales para desincentivar el cambio a un biosimilar tras la expiracién de
la patente. En los Paises Bajos, un plan de descuentos de este tipo para el
fabricante de un producto bioldgico antirreumatico (etanercept) ha dado lugar a
una intervencion de la autoridad de competencia.

e Las politicas para fomentar la adopcion de biosimilares en el ambito
hospitalario aln no se han aplicado en varios paises (por ejemplo, la prescripcién
de medicamentos bioldgicos por la denominacion comun internacional (DCI), o la
sustitucion de un originador bioldgico por un biosimilar). Varios farmacéuticos
hospitalarios han instado a la adopcién de un marco normativo y politico adecuado
que apoye los biosimilares.

Evaluacion del impacto de las politicas y practicas de GFP

El MPP puede aplicarse utilizando diversos procedimientos y técnicas, asi como
politicas y herramientas de apoyo. Las opciones de diseno del MPP dependen de los

objetivos politicos que se persigan, de los marcos politicos y las estructuras
XXV



Estudio sobre las mejores practicas en la contratacién publica de
medicamentos - Informe final

institucionales existentes y del tipo de medicamento que se vaya a adquirir. Por lo
tanto, para analizar el impacto del MPP es necesario desentrafiar los distintos
componentes del MPP. En el cuadro II se resumen las conclusiones de la evaluacion de
impacto por objetivo basico, basadas en una combinacion de fuentes de datos, incluida
la evaluacion de las partes interesadas.
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Cuadro II: Analisis del impacto del disefio de los PMP en la consecucion de los
objetivos politicos

ible ible 0s

Centralizacion + % ++%* Los enfoques de PMP que

(PPM conjunto) aprovechan el potencial de mayores
volimenes, asi como la mejora de
la capacidad a través de la
colaboracion, han logrado hacer
atractivos los mercados (pequefios)
y optimizar los procesos de PMP. Los
precios mas bajos no son
necesariamente el principal objetivo
(la disponibilidad de medicamentos y
la seguridad del suministro pueden
ser factores clave para la adquisicién
conjunta).
Los proveedores sélo consideran
beneficiosa la puesta en comln en
situaciones de crisis, pero no para
alcanzar otros objetivos, como el
mantenimiento de un mercado
competitivo con una buena
disponibilidad de medicamentos y la
seguridad del suministro a largo
plazo.

Utilizacién ++* ++* ++* ++* 0 + Los acuerdos marco y los DPS

estratégica de resultaron ser herramientas

los adecuadas para los medicamentos

procedimiento sin proteccion de patente, ya que

s y técnicas de ayudan a fomentar la competencia,

GTP, basados lo que se traduce en precios mas

en un enfoque bajos, al tiempo que mantienen a

de ciclo de varios proveedores en el mercado.

vida.

Criterios de + ++* ++* ++* ++* + El uso de los criterios MEAT, en los

adjudicacion: que el criterio del precio va

utilizacién de acompaifado estratégicamente

los criterios de una combinacion de otros

MEAT criterios de adjudicacion, puede
ayudar a alcanzar objetivos politicos
definidos (entre ellos, la
asequibilidad).

Seleccion del + ++ ++ ++ 0 ++ Los enfoques de ganadores multiples

ganador o son especialmente favorables a la

ganadores: seguridad del suministro y a la

ofertas gestion sostenible de los

multiples recursos publicos.

Herramientas ++* ++ + +/- ++ + La selecciéon de politicas y

de apoyo (por
ejemplo, HTA,
com.)

herramientas de apoyo adecuadas
(no necesariamente caracteristicas
de la GPA) resultd beneficiosa para
alcanzar varios objetivos
diferentes.

Abreviaturas de los objetivos: afford = asequibilidad para los compradores (por ejemplo, expresada en
precios mas bajos), avail = disponibilidad (por ejemplo, medicamentos en el formulario), secur = seguridad
del suministro (por ejemplo, ausencia o escaso numero de desabastecimientos e interrupciones), comp =
competencia (por ejemplo, nimero de ofertas recibidas, indice de participacién en una convocatoria), green
= disefio y fabricacién mas ecoldgicos (por ejemplo, reduccién de la huella ecoldgica), crisis = preparacion y
capacidad para gestionar crisis (de salud publica) como una pandemia.
Otras abreviaturas: com. = comunicacidon, HTA = evaluacién de tecnologias sanitarias, MEAT = oferta
econdmicamente mas ventajosa, PPM = contratacidn publica de medicamentos.
Clasificacién: ++ = contribuyen en gran medida a alcanzar el objetivo politico, + = contribuyen al objetivo
politico,- = no apoyan el objetivo politico, -- = fuerte barrera / desincentivo para alcanzar el objetivo
politico, +/- = apoyan y obstaculizan, dependiendo del disefio y las condiciones o de las opiniones
contradictorias del grupo de partes interesadas, 0 = ni apoyan ni obstaculizan. Los datos marcados con un
asterisco (*) se basan en pruebas mas solidas (bibliografia y analisis de datos en este estudio); los datos
no marcados se basan en gran medida en la evaluacidn de las partes interesadas.
Fuente: Elaboracién propia a partir de una triangulacién de
métodos
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En algunos casos, los datos sobre el impacto de los procedimientos y técnicas de GTP
son limitados. En esos casos, las percepciones de las partes interesadas sirvieron de
orientacién para el analisis de impacto. Sin embargo, las perspectivas de
compradores y proveedores pueden diferir. Por ejemplo, los compradores han
destacado las ventajas de la contratacidn agrupada, mientras que los proveedores se
muestran reticentes y la consideran sélo un instrumento para las crisis.

El anadlisis de los datos cuantitativos mostrd que los precios unitarios mas bajos se
observaban en los paises con un PMP mas avanzado (es decir, una contratacion
mas centralizada, el uso de diferentes procedimientos y técnicas de PMP, criterios de
adjudicacién MEAT vy la aplicacion de
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politicas y herramientas de apoyo). Esto concuerda con los datos de estudios
anteriores, que en general informaban de ahorros gracias a la GPA.

En general, los paises con un mayor nivel de madurez en materia de PMP solian
ser aquellos con un marco politico de fijacion de precios y reembolsos farmacéuticos
bien desarrollado, un mayor gasto farmacéutico y, en algunos casos, aunque no en
todos, una mayor disponibilidad de medicamentos (paises de lanzamiento mas
temprano).

La adquisicion conjunta, tanto dentro del pais como entre paises, puede ayudar a
conseguir precios mas bajos y hacer que los mercados pequefios resulten atractivos
para los proveedores, logrando asi una mayor disponibilidad de medicamentos vy
mitigando el riesgo de desabastecimiento. La adquisicion conjunta también aporta
otros beneficios, como el intercambio de informacion y el desarrollo de capacidades.
Sin embargo, su aplicacion exige muchos recursos.

Algunos objetivos politicos (por ejemplo, precios bajos, seguridad de suministro,
disefio farmacéutico ecoldgico) pueden ser contradictorios, por lo que es necesario
hacer concesiones. La aplicacién de los criterios MEAT permite considerar
adecuadamente otros criterios de adjudicacion ademas del precio. La adjudicacion de
contratos multiganador también ayuda a alcanzar objetivos politicos potencialmente
conflictivos, como la competencia y la seguridad del suministro.

Implicaciones politicas y conclusiones
Obstaculos a la optimizacion de la GPA

El estudio identific6 obstaculos a la optimizacion de la GFP a varios niveles:
pueden estar relacionados con las limitaciones de la politica y las practicas de GFP que
podrian abordarse mediante la optimizacion de los procedimientos y los retos en el
contexto de la GFP en sentido amplio, incluidas las posibles repercusiones de la GFP en
objetivos politicos como la disponibilidad, la asequibilidad y similares. Entre los
principales obstaculos encontrados en varios paises se encuentran los problemas de
disponibilidad de medicamentos debido al escaso atractivo del mercado para los
proveedores (en particular para los paises mas pequefios, aunque la mayoria de los
paises del estudio se enfrentaron a este problema), la capacidad limitada de los
compradores (por ejemplo, falta de personal, competencias escasas e inadecuadas)
y la falta de financiacion.

Entre los principales obstaculos relacionados con la adquisicién de productos sin proteccion
de patente figuran los siguientes:

e Problemas de suministro, que parecen ser mas frecuentes en los paises mas
pequefos. Las razones comerciales de la falta de suministro también pueden
aplicarse a los medicamentos patentados cuando los productos no estan
registrados en un mercado concreto.

e Practicas de los proveedores para impedir la entrada en el mercado y la
adopcion de productos de la competencia, en particular para los productos
biosimilares (por ejemplo, estructuras de precios que obligan a los hospitales a
seguir utilizando productos originales mas caros, practicas de "lider en pérdidas"
para iniciar el tratamiento con un producto especifico en el hospital a un precio
reducido seguido de precios mas altos para la continuacién del tratamiento en el
ambito ambulatorio, subvencidon de los pagos directos para que los pacientes
sigan utilizando el producto, asi como practicas para impedir las posibilidades de
que los productos de la competencia sean seleccionados como ganadores en las
licitaciones).

o La falta de aceptacion de los biosimilares puede deberse a la falta de
interaccion entre los compradores y los prescriptores. Por lo tanto, los
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compradores deben trabajar con los prescriptores para garantizar que los
productos adquiridos satisfacen las necesidades de los pacientes y se prescriben.

Entre los obstaculos especificos del sector hospitalario se encuentran la falta de
datos (transparentes) para comparar las practicas y los resultados de la contratacién
(incluidos los precios) y la falta de colaboracion entre los distintos hospitales. El
panorama fragmentado de la contratacién hospitalaria en la mayoria de los paises
impide un enfoque estratégico de la contratacion.

Retos a los que se enfrentaron los compradores en la contratacion conjunta entre paises
incluyen las diferencias entre los sistemas juridicos, politicos y administrativos nacionales y
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la necesidad de mas recursos en comparacién con la contratacion nacional, las
limitaciones en el grado de participacion de los paises debido a la fragmentacion de los
sistemas sanitarios, la posible reticencia de los proveedores a responder a las
licitaciones internacionales y la necesidad de abordar las cuestiones lingiisticas.

Ejemplos de buenas practicas para la GPA

Se identificaron algunas de las mejores practicas para abordar los retos
mencionados y ofrecer un mayor potencial de optimizacion en la GAP, entre ellas:

¢ Colaboracion entre paises, con la intencién de adquirir medicamentos de
forma conjunta (para hacer mas atractivos los mercados mas pequerios), asi
como compartir conocimientos y experiencias entre paises (no necesariamente
vinculado Unicamente al PMP).

e La contratacion electrénica, que permitid aplicar (mas facilmente)
valiosas técnicas de GPA, como los acuerdos marco y los DPS,

¢ Utilizacién de una serie de procedimientos y técnicas de PMP, en
consonancia con el objetivo politico y el tipo de medicamentos (por ejemplo,
productos de monopolio con etiquetas de precios elevados frente a medicamentos
sin patente) y vinculacién del PMP a las politicas y herramientas de apoyo a la
fijacion de precios y reembolsos, asi como a las medidas necesarias del lado de la
demanda (por ejemplo, para permitir el cambio y la sustitucién de medicamentos
biosimilares, con vistas a fomentar la adopcion de biosimilares).

o En este contexto, el conocimiento de la posicién de un producto en el ciclo de
vida ayuda a identificar los procesos de adquisicion adecuados (que van desde
formas menos competitivas, como las negociaciones para productos recién
comercializados y protegidos por patentes, a procedimientos mas
competitivos, como las licitaciones abiertas, a medida que se dispone de mas
productos de la competencia) y los criterios (teniendo en cuenta los criterios
de seguridad del suministro a medida que los productos se acercan a las
Ultimas fases de su ciclo de vida). AMGROS, el CPB de los hospitales publicos
de Dinamarca, fue pionero en este tipo de enfoque de la contratacion basado
en el ciclo de vida del producto.

e Dialogo con los proveedores y colaboracion sistematica de los
compradores publicos de medicamentos

e Cambios juridicos (para permitir la aplicacion de procedimientos y
técnicas novedosos de GPA), y normas y procedimientos operativos
transparentes y claros (gestidn administrativa).

e Politicas especificas para garantizar la reduccion de la brecha entre el sector
ambulatorio y el hospitalario, por ejemplo mediante medidas relacionadas con
el desarrollo de formularios o planes de financiacion.

Recomendaciones politicas

Se anima a los responsables politicos a

o desarrollar y comunicar una vision y una estrategia de GFP, basadas en
una perspectiva holistica en la que la GFP sea uno de los principales
componentes del marco de la politica farmacéutica,

e Apoyar la aplicacién de la estrategia PPM mediante inversiones en el
desarrollo de capacidades y cambios en el marco juridico e institucional,

e supervisar y adaptar la estrategia, en caso necesario, en funcion de los
resultados de las evaluaciones, y

e considerar la colaboracién dentro de los paises y entre ellos como un
principio clave de la aplicacion.
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En términos operativos, la selecciéon estratégica de politicas y practicas de GFP
debe estar en consonancia con los objetivos definidos a nivel estratégico y el
lugar que ocupa el producto en el ciclo de vida. Entre las practicas importantes que
deben tenerse en cuenta figuran la aplicacién de los criterios MEAT vy los enfoques de
ganadores miltiples, asi como la recopilacion y el analisis de datos. Los
procesos transparentes y claros y la mejora de los sistemas informaticos se
consideran enfoques beneficiosos y de apoyo.

La Comisién Europea puede apoyar estas recomendaciones politicas ofreciendo una
plataforma que facilite el intercambio de experiencias entre los profesionales de
la GFP, asi como entre los expertos en contratacion y otros expertos, por ejemplo, los
que trabajan en las autoridades publicas para la fijacion de precios y reembolsos
farmacéuticos.

Conclusiones

La contratacion publica es una politica farmacéutica clave que puede ayudar a
lograr un mejor acceso a los medicamentos, incluida la disponibilidad de mas
medicamentos a precios mas bajos. Las practicas de adquisicion varian de un pais
europeo a otro, a menudo como reflejo de la heterogeneidad de los sistemas
sanitarios. Por lo que respecta a la optimizacion de la adquisicion publica de
medicamentos, no existe una solucion Unica, y las politicas de adquisicion deben
integrarse en la estructura nacional del sistema sanitario. Un enfoque del ciclo de
vida de la adquisicion que tenga en cuenta el lugar que ocupa un medicamento en la
cadena de valor farmacéutica puede ayudar a determinar qué procedimiento de
adquisicion (menos competitivo o mas competitivo) utilizar y qué criterios de
adjudicacion son los mas pertinentes. La comprension del mercado puede verse
favorecida por un estudio de mercado exhaustivo y el compromiso con los proveedores
antes de iniciar los procedimientos de contratacion.

Y lo que es mas importante, gracias a su influencia como ambito clave para la
contratacion publica, el PMP puede contribuir a alcanzar otros objetivos politicos, como
la seguridad del suministro y la preparacidon para las crisis en el sector sanitario, un
mercado competitivo para los productos farmacéuticos y objetivos medioambientales.
Sin embargo, no todos los objetivos pueden alcanzarse simultdneamente. Por lo tanto,
es necesario un enfoque estratégico de la adquisicién de productos farmacéuticos.

Se anima a los responsables politicos a que presten atenciéon a la GTP y a que sigan
desarrollando una vision y una estrategia de GTP, que puedan ponerse en practica
a partir de los conocimientos adquiridos sobre cdmo optimizar la GTP en términos
técnicos.
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RESUME

Contexto y objetivos del estudio

El Mercado Publico de Medicamentos (MPM, en sus siglas en inglés: Public
Procurement of Medicaments) es una opcidn politica estratégica para favorecer la
competencia y mejorar el acceso a los medicamentos, asi como para alcanzar otros
objetivos politicos importantes, tal y como sefiala la "Estrategia Farmacéutica para
Europa" de 2020.> En este contexto, la Agencia Ejecutiva Europea en el Ambito
Sanitario y Digital (HaDEA), en su calidad de érgano adjudicador bajo mandato de la
Comision Europea (CE), ha encargado un estudio sobre las mejores practicas en
materia de MPM.®

El objetivo general del estudio era recopilar y analizar datos para optimizar los
MPM como herramienta que puede contribuir a la accesibilidad, incluida la financiera,
y a la disponibilidad de los medicamentos. La optimizacién también debe fomentar una
concepcién y una fabricacion farmacéuticas mas ecoldgicas en los sectores
ambulatorio y hospitalario, y reforzar la seguridad del suministro de medicamentos,
asi como la preparacion y la gestion de las crisis en estos sectores. En el marco de
este estudio, los MPM se definen como todos los aspectos relacionados con el proceso
de adquisicibn de medicamentos por parte de un poder adjudicador, como un
organismo de derecho publico (por ejemplo, los gobiernos, les autorités sanitaires
locales et les organismes sociaux et d'assurance maladie) ou une institution affiliée au
secteur public, auprés d'opérateurs économiques (fournisseurs) choisis par le pouvoir
adjudicateur. L'objectif général est opérationnalisé a travers six objectifs spécifiques:
una cartografia de todas las partes interesadas en los GMP en los paises del estudio,
una cartografia de la politica y las practicas de los GMP en los paises del estudio
con vistas a su optimizacion, una investigacion sobre las posibles repercusiones de
la optimizacion de los GMP en los paises del estudio, una identificacién de los
obstaculos a la optimizacién de los MPM, un desarrollo de mejores practicas sobre
los MPM y una puesta al dia y ampliacion del informe PHIS Hospital Pharma de
2010 sobre la gestidén de los medicamentos en el sector hospitalario.

Entre los 32 paises estudiados figuran los 27 Estados miembros de la Unidn Europea
(UE), los paises de la Asociacion Europea de Libre Cambio (AELE), Islandia,
Liechtenstein, Noruega, Suiza y el Reino Unido. Se estudian los sectores ambulatorio y
hospitalario.

Méthodes

El estudio aplica una combinacion de métodos cualitativos y cuantitativos para
abordar las cuestiones de investigacion en seis ambitos de interés, ninguno de los
cuales se trata con un Unico enfoque metodoldgico. La triangulacion de métodos y
fuentes de datos se utiliza a lo largo de todo el estudio. Los métodos de
investigacion utilizados han consistido en una revisién de la literatura (que abarca
tanto la literatura académica como la literatura general), que se ha utilizado en parte
para completar las fichas de paises (fichas de informacion) de cada uno de los 32
paises del estudio. Las fichas de paises fueron examinadas por expertos nacionales. Se
han llevado a cabo varias actividades de consulta de las partes interesadas, en
particular una serie de cuatro talleres en linea, entrevistas exploratorias y una
encuesta en linea, para que las partes interesadas (incluidas las autoridades
nacionales de tarificacion y reembolso de medicamentos, los vendedores publicos, los
pagadores, los farmacéuticos, los representantes de los pacientes, los representantes
de la industria farmacéutica y los farmacéuticos de cabecera) con el fin de
proporcionar informacion y evaluar el impacto potencial de las practicas MPM sobre
diversos objetivos

5 "Estrategia farmacéutica para Europa", COM(2020) 761, disponible en https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020DC0761&from=EN
6 El estudio se ha realizado a través del contrato marco SANTE/2016/a1/039 relativo a la prestacion de

servicios en los ambitos de la evaluacion, las evaluaciones de impacto, el seguimiento y la puesta er)‘(XXIII




Estudio sobre las mejores practicas en la contratacién publica de
medicamentos - Informe final

marcha, y otros servicios pertinentes, en el sector de las politicas de salud y alimentacién (LOTE 1) con
recuperacion de la competencia.
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politicas. Por ultimo, se ha realizado un andlisis cuantitativo de los mercados (a partir
de la base de datos Tenders Electronics Daily (TED) de la CE) y de los datos de ventas
farmacéuticas (proporcionados por el proveedor de datos de salud IQVIA) para evaluar
la relacion entre las distintas practicas en materia de MPM y sus resultados, que
abarcan el acceso a los medicamentos, la accesibilidad financiera, la disponibilidad, la
seguridad de aprovisionamiento, la concurrencia en el mercado, el medio ambiente y
la preparacion ante las crisis.

Mercados publicos de medicamentos en los paises estudiados
Cartografia de politicas y practicas MPM

El estudio ha revelado importantes variaciones en la forma en que los PSM se dirigen e
integran en los sistemas de salud de los paises estudiados (Cuadro I). Se han
identificado cuatro tipos de MPM de base en los paises: la provisién centralizada a
escala nacional o regional, la provisidon agrupada (provision conjunta voluntaria) y la
provisidon por establecimiento (realizada por establecimientos de salud individuales).
La mayoria de los paises estudiados utilizan mas de un tipo de MPM, segun el tipo de
medicamentos y el sector. En general, las dos formas madas corrientes son la
autorizacion por establecimiento (sobre todo en el medio hospitalario) y el sistema
nacional de autorizacién centralizado (aunque, en muchos casos, so6lo para algunos
productos seleccionados).

Tableau I: Organizacion de los PSM en los paises estudiados

MPM centralizada a nivel nacional:
Los medicamentos son adquiridos por
la CA para todo el pais (al menos para
un sector, por ejemplo el sector de
pacientes hospitalizados).

MPM centralizado a nivel regional:

En algunos paises: Todos o casi
todos los medicamentos (ambos
sectores o sdlo el sector
hospitalario) Fréquemment

utilisé  pour les
vaccins et les médicaments dans
le cadre d'un programme national
de santé
En algunos paises:
los medicamentos
sectores o soélo
hospitalario).
En algunos paises:

(Casi) todos
(de los dos
del sector

(Casi) todos

CA nacionales

(en algunos
paises, sélo en el
sector
hospitalario)

CA regionales

Los medicamentos son adquiridos por los medicamentos (de los dos
t_‘!:l la CA para una regién o para un grupo sectores o soOlo del sector
o de usuarios (al menos para un sector, hospitalario).
© por ejemplo los pacientes
Zz hospitalizados).
MPM de grupo: Médicaments définis (sélectionnés PA
Colaboracion voluntaria de au cas par cas) individuale
compradores para la adquisicion Principalmente en el sector s (definicion de
conjunta de medicamentos hospitalario (colaboracion entre comprador
hospitales) principal)
MPM por establecimiento: Todos los medicamentos o algunos AP individuales
Aprovisionamiento efectuado a nivel de ellos
del establecimiento de salud individual ~medicamentos
(por ejemplo, hospital, unidad de Principalmente en el sector
salud local) hospitalario (forma
organizacién dominante para
I'approvisionnement
hospitalier dans de nombreux
pays)
g Colaboracion transnacional en los Medicamentos seleccionados (por En general, PA
' MPM: ejemplo, medicamentos de alto individuels
P Colaboracién voluntaria de los paises en precio, medicamentos sin receta) (définition
2 las compras conjuntas d'acheteur
o principal)
F 3 MPM international mutualisé: Por ejemplo: compras conjuntas de Un  PA
Los medicamentos son adquiridos por vacunas COVID-19 supranacion
una AC para varios paises usuarios al

PA = poder adjudicador, CA = central de compras, MPM = mercado publico de medicamentos.
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Fuente : Auteurs

Ademas, en algunos paises se aplican sistemas del tipo de las solicitudes de
reembolso para los medicamentos sin receta en el sector ambulatorio, en los
que los pagadores publicos lanzan solicitudes de reembolso por sustancia activa sin
receta y a la oferta (u ofertas) ganadora se le atribuye un estatuto de reembolso
preferente durante un periodo de tiempo definido.

El cuadro I presenta también los MPM transnacionales, que pueden, en principio,
adoptar dos formas :

e Colaboracion transnacional voluntaria entre los poderes adjudicadores
(generalmente nacionales) de distintos paises; Entre los ejemplos de
colaboracién en materia de aprovisionamiento cabe citar la Baltic Procurement
Initiative (compra conjunta de vacunas incluidas en los calendarios nacionales
de vacunacién de al menos dos de los tres paises miembros, Estonia, Estonia,
Letonia y Lituania) o las solicitudes de ofertas conjuntas noruegas
presentadas por algunos miembros del Foro Farmacéutico Nérdico
(Dinamarca, Islandia, Noruega, Suecia) para la compra conjunta de
medicamentos hospitalarios, principalmente
" anciens " (bien établis); et

¢ MPM puestos en comin con la implicacion de una institucion
supranacional, como la compra conjunta de vacunas contra el COVID-19 por
parte de los Estados miembros de la UE (organizada por la CE) y de
medicamentos contra el COVID-19 (a través del acuerdo de compra conjunta).

Segun los datos del portal TED de la CE, las solicitudes de ofertas abiertas han sido el
procedimiento de adjudicacidn de contratos mads utilizado entre 2008 y 2021 (Figura

).

Figura I : Principales procedimientos de MPM para los medicamentos en los paises de
estudio, 2008-2021

. Négociée avec un
Restreinte..

Ouverte
= Restreinte

= Negociado con
un CAA

= Didlogo politico

Sin datos
Ouverte

96,83

Los procedimientos de mercado describen el proceso de atribucion de un mercado. Comprenden, de
conformidad con la Directiva UE 2014/247 : Procedimiento abierto: un método formal de adjudicacion de
mercado por el que todo operador econdmico interesado puede presentar una oferta en respuesta a una
solicitud de concurso; procedimiento cerrado: un método formal de licitacion en dos fases en el que todos
los operadores econdmicos pueden presentar una solicitud de participacion en respuesta a una convocatoria
en la primera fase, pero sélo los proveedores preseleccionados pueden presentar una oferta en la segunda
fase; procedimiento de licitacion con negociaciones (licitacion con llamamiento a licitaciéon, AAC,
en inglés CFC: convocatoria de concurso): método de adjudicacion de contratos en dos fases, que
implica la preseleccidon de los potenciales proveedores adecuados por parte del poder adjudicador y la
negociacion de las ofertas.

7 Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la
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celebracion de manifestaciones publicas y por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE (Texto de
aplicacién de I a Directiva AEE) https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014L0024
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soumises ; dialogue compétitif: méthode de passation des marchés en deux étapes ol le pouvoir
adjudicateur préselecte les fournisseurs potentiels sur la base de leurs offres initiales et entable un dialogue
avec eux pour identifier la meilleure méthode possible pour répondre a une besoin spécifié.

Fuente: données TED de la Commission européenne, analyse des auteurs

Las técnicas de transferencia de mercados se refieren a distintos métodos de gestion
de un procedimiento de transferencia de mercados, por ejemplo, el recurso a la
contratacion electréonica o a las solicitudes de reembolso para compras recientes. Una
técnica de transferencia de mercados que se aplica con frecuencia es el acuerdo
marco, que describe un acuerdo entre uno o varios adjudicadores y uno o varios
proveedores que establece las condiciones que rigen los contratos que deben
adjudicarse durante un determinado periodo de tiempo para las compras recientes.
Mas de una cuarta parte de todas las compras de productos farmacéuticos en los
paises del estudio se han realizado en el marco de acuerdos comerciales (datos
agregados para todos los paises del estudio de 2008 a 2021, segun la base de datos
TED de la CE). Se ha observado que se utilizan acuerdos marco para distintos tipos de
medicamentos, en particular los genéricos y los biosimilares, los medicamentos de alto
precio y las vacunas.

Segun la Directiva de la UE, los contratos deben atribuirse a la oferta
econOmicamente mas ventajosa (MEAT), lo que permite utilizar varios criterios
(incluidos los no tarifarios). Aunque este enfoque se utiliza cada vez mas en los paises
estudiados, en la actualidad sélo representa una pequefa parte de los procedimientos
de MPM, y la mayoria de los cambios se atribuyen Unicamente en funcidén del precio
(Figura II). En conjunto, la utilizacidn de los criterios de atribuciéon puede variar de un
poder adjudicador a otro. Otros criterios de atribucién pertinentes son el valor
terapéutico (anadido) y, ademas, la seguridad de la aprobacion. Los criterios
medioambientales aun no se utilizan en gran medida, pero existe experiencia en
algunos paises (por ejemplo, los paises nordicos en las licitaciones nacionales y
conjuntas). La producciéon local no es un criterio de atribucion en los paises
estudiados.

Figura II: Criterios de atribucion en los PDM de los paises estudiados, 2008-2021

= Precio mas bajo

P CARNE

Sin datos

CARNE = Oferta econdmicamente mas ventajosa

Fuente: données TED de la Commission européenne, analyse des auteurs

En la mayoria de los paises estudiados, los contratos se atribuyen generalmente a un
Unico titular, al menos en el caso de algunos medicamentos.

Puesta en marcha de la aprobacion hospitalaria del PHIS

Para tener en cuenta los avances del ultimo decenio (por ejemplo, los medicamentos
de alto precio, a menudo bioldgicos, que se introducen en los mercados hospitalarios,
el aumento del gasto farmacéutico en medicamentos en términos absolutos y en
porcentaje del gasto farmacéutico total, el lanzamiento de medicamentos biosimilares
y la aplicacion de politicas destinadas a fomentarlos), la Comisién Europea ha adoptado
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una serie de medidas.
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adopcidn), el informe PHIS Hospital Pharma de 2°1%8 se ha puesto al dia para todos los
paises cubiertos por este estudio, haciendo hincapié en las practicas de
aprovisionamiento:

¢ En la mayoria de los paises estudiados, la principal via de aprovisionamiento de

medicamentos hospitalarios se basa en los establecimientos. Las centrales de
aprovisionamiento (CPB) existen y son responsables de la mayor parte de las
actividades de MPM en los hospitales de algunos paises (por ejemplo, Amgros en
Dinamarca, LIS en Noruega), y se les pide que desempefien un papel importante
en otros paises (por ejemplo, Estonia). Parece haber una tendencia hacia unos
MPM mas centralizados en el sector hospitalario.

¢ La mayoria de los hospitales de los paises del estudio tienen su propio formulario

farmacéutico hospitalario (HPF, en inglés: hospital pharmaceutical formulary)
incluso cuando algunos (o todos) los medicamentos utilizados en los hospitales
son objeto de una aprobacién centralizada (a nivel nacional o regional en un pais).
En los MPM por establecimiento, los medicamentos deben incluirse en el HPF
(sobre la base de una decision del comité farmacéutico y terapéutico, que
generalmente se establece a nivel de hospital).

¢ Los medicamentos que se utilizan en los hospitales suelen financiarse a través de

un sistema de grupos relacionados con el diagndstico (GRD), aunque algunos
paises cuentan con regimenes de financiacién especificos para los medicamentos
especiales (por ejemplo, fondos destinados a apoyar la compra y el uso de
medicamentos de alto precio).

¢ Con el fin de adquirir medicamentos a precios elevados y reducir la incertidumbre,

existen acuerdos de acceso controlado (MEA, en sus siglas en inglés:
managed-entry agreements) para determinados medicamentos destinados a
pacientes hospitalizados en casi todos los paises del estudio. Estos acuerdos
pueden celebrarse a nivel nacional (o regional) o, con mayor frecuencia, en los
hospitales.

e En muchos de los paises estudiados, los sistemas hospitalarios estan

descentralizados, lo que contribuye a la limitada disponibilidad de datos sobre
las practicas de aprovisionamiento en los hospitales individuales, asi como
sobre los precios pagados.

¢ En la mayoria de los paises, existe una coordinacion limitada entre los sectores

hospitalario y ambulatorio, a pesar de que los medicamentos seleccionados para el
inicio de una terapia (a menudo en la asistencia hospitalaria) pueden tener un
impacto mayor en la prescripcion de seguimiento (a menudo en la ambulatoria).
En algunos paises existen ejemplos de buenas practicas de gestion de la
interfaz para conciliar la atencion hospitalaria y ambulatoria, como los
formularios intersectoriales, los comités intersectoriales, los mecanismos de
financiacion especificos, los proyectos informaticos y las iniciativas de refuerzo de
las capacidades en todos los sectores.

Las principales conclusiones relacionadas con el aprovisionamiento en biosimilares
son las siguientes:

La adopcion de medicamentos biosimilares varia considerablemente, tanto
entre los paises europeos como dentro de cada pais. Asimismo, y potencialmente
relacionadas con la adopcion de estos medicamentos, las practicas de
aprovisionamiento de medicamentos biosimilares varian. La gran mayoria
de los paises estudiados incluyen los biosimilares en los mercados publicos. En la
mayoria de los paises, se aplica el mismo marco organizativo que para la compra
de otros medicamentos. Los acuerdos marco y los sistemas de compra
dindmicos (DPS: dynamic purchasing systems) son técnicas de MPM que se
aplican sobre todo a la compra de medicamentos biosimilares.
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8 Vogler S, Habl C, Leopold C, Morak S, Mazag J, Zimmermann N. PHIS Hospital Pharma Report.
Farmacéutica Salud Informacién Farmacéutica. Gesundheit Osterreich:
Viena, 2010.
https://ppri.goeg.at/sites/ppri.goeg.at/files/inline-files/PHIS_Hospital%20Pharma_Report_2.pdf
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e Los aspectos especificos del aprovisionamiento de biosimilares incluyen la
vigilancia del vencimiento de las breves para optimizar el calendario de
solicitudes de ofertas y la colaboracién con los prescriptores para garantizar
que los productos adquiridos se utilizan (por ejemplo, gracias a la utilizacion de
directivas de tratamiento).

¢ Las practicas de los proveedores en materia de aprovisionamiento
pueden provocar la concurrencia y, por tanto, reducir el potencial de ahorro.
Por ejemplo, los fabricantes de productos bioldgicos han ofrecido importantes
descuentos a los hospitales para disuadirles de pasar a un biosimilar tras la
expiraciéon de la patente. En los Paises Bajos, este sistema de racionamiento para
el suministro de un antirreumatico bioldgico (etanercept) ha dado lugar a una
intervencion de la autoridad de competencia.

¢ Las politicas destinadas a fomentar la adopcion de biosimilares en el
ambito hospitalario deben seguir aplicandose en muchos paises (por ejemplo,
la prescripcién de medicamentos bioldgicos segun la denominacién comun
internacional (DCI) o la sustitucion de un principio activo bioldgico por un
biosimilar). Varios farmacéuticos hospitalarios han previsto la adopcién de un
marco normativo y politico adecuado para la aplicacion de los biosimilares.

Evaluacion del impacto de las politicas y practicas de GFP

Los MPM pueden llevarse a cabo utilizando diversos procedimientos y técnicas, asi
como politicas y herramientas de apoyo. La eleccion de la concepciéon de los MPM
depende de los objetivos politicos que se persigan, de los marcos politicos y las
estructuras institucionales existentes, y del tipo de medicamento que se adquiera.
Analizar el impacto de los MPM requiere, por tanto, diferenciar sus distintos
componentes. En el cuadro II se resumen las conclusiones de la evaluacion de impacto
por objetivo principal a partir de una combinaciéon de fuentes de datos, incluida la
evaluacién de las partes embarazadas.
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Cuadro II: Analisis del impacto del disefo de los GMP en la realizacién de los objetivos

politicos
Disefio de Acces Dispo | Secur Conc Crise Commentaires
MPM oS

Centralizacion os enfoques la MPM que

(MPM conjunto) aprovechan el potenC|aI de los
volimenes mas importantes, asi
como la mejora de las capacidades
gracias a la colaboracion, han
conseguido hacer atractivos los
(pequefios) mercados y optimizar los
procesos de la MPM. La reduccion de
los precios no es necesariamente el
objetivo principal (la disponibilidad de
los medicamentos y la seguridad del
aprovisionamiento pueden ser los
principales motores del
aprovisionamiento  conjunto). Los
proveedores consideran que la
puesta en comun sdlo es beneficiosa
en situaciones de crisis, pero no para
alcanzar otros objetivos, como el
mantenimiento de un mercado
competitivo con una buena
disponibilidad de medicamentos y la
seguridad del aprovisionamiento a
largo plazo.

Utilizacion ++* ++%* ++% ++% 0 + Existen procedimientos diferentes

estratégica de para cada tipo de medicamento; los

procedimiento acuerdos de caducidad y los DPS

s y técnicas son herramientas apropiadas para

MPM basados los medicamentos no sujetos a

en el enfoque caducidad, ya que contribuyen a

del ciclo de fomentar la concurrencia, lo que

vida conlleva una reduccién de los costes.
des prix tout en maintenant plusieurs
fournisseurs sur le marché.

Criterios de + ++* ++* ++* ++* + La utilizacion de los criterios MEAT,

atribucion: en los que el criterio de precio va

utilizacion del acompaiado estratégicamente de

criterio MEAT una combinacion de otros

du criterios de atribucién, puede

critere MEAT ayudar a alcanzar objetivos politicos
definidos  (incluido, aunque sin
limitarse a ello, el abordaje).

Seleccién  de + ++ ++ ++ 0 ++ Los enfoques multiplicativos son

gagnant(s): especialmente favorables a la

offres multiples seguridad de aprovisionamiento y a
los MPM duraderos.

Herramientas ++* ++ + +/- ++ + La  seleccion de  politicas vy

de herramientas de apoyo adecuadas
soutien (ex. (no necesariamente las
ETS, comm) caracteristicas de los MPM) resulta

beneficiosa para alcanzar varios

objetivos diferentes.
Abréviations pour les objectifs : access = accessibilité financiére pour les acheteurs (exprimée par exemple
en prix plus bas), dispo = disponibilité (c'est-a-dire médicaments dans le formulaire), secur = sécurité
d'approvisionnement (ex. absence ou faible nombre de pénuries et de perturbations), conc = concurrence
(ex. nombre d'offres recues, taux de participation a un appel), vert = conception et fabrication plus
écologiques (par exemple, empreinte écologique réduite), crise = préparation et capacité a gérer une crise
(de santé publique) telle qu'une pandémie

Otras abreviaturas: comm. = communication, ETS = évaluation des technologies de la santé (en inglés, HTA
= Health Technology Assessment), MEAT = offre économiquement la plus avantageuse (Most Economically
Advantageous Tender), MPM = marché public de médicaments

Classification : ++ = contribuye en gran medida a la consecucion del objetivo politico, + = contribuye al
objetivo politico, - = no apoya el objetivo politico, -- = obstaculo importante/disuasion para la consecucion
del objetivo politico, +/- = apoya e implica, en funcion de la concepcion y de las condiciones o puntos de
vista contradictorios del grupo de partes implicadas, 0 = ni apoya ni implica. Los datos acompafiados de un
asterisco (*) se basan en pruebas mas sélidas (literatura y analisis de datos en este estudio), los datos no
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marcados se basan en gran medida en la evaluacion de las partes en conflicto.

Fuente : Auteurs sur la base d'une triangulation des méthodes
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Los datos sobre el impacto de los procedimientos y técnicas MPM son limitados en
algunos casos. En estos casos, las percepciones de las partes interesadas han servido
de guia para el andlisis de impacto. Sin embargo, los puntos de vista de
compradores y proveedores pueden variar. Por ejemplo, los compradores han
destacado las ventajas de las compras agrupadas, mientras que los vendedores se
muestran reticentes y no ven en ellas mas que un instrumento de crisis.

Del analisis de los datos cuantitativos se desprende que los precios unitarios mas
bajos se han observado en los paises dotados de una GMP mas avanzada (es
decir, un sistema de aprovisionamiento mas centralizado, la utilizacién de distintos
procedimientos y técnicas de GMP, los criterios de atribucién del MEAT vy la aplicacién
de politicas y herramientas de apoyo). Esto se ajusta a los resultados de estudios
anteriores que, por lo general, han arrojado resultados econdmicos gracias a la GMP.

En conjunto, los paises con un nivel de madurez de los MPM mas elevado eran,
por lo general, aquellos que contaban con un marco politico de tarificaciéon vy
reembolso de productos farmacéuticos bien desarrollado, un gasto farmacéutico mas
elevado y, en algunos casos, aunque no en todos, una mayor disponibilidad de
medicamentos (paises de lanzamiento anterior).

El aprovisionamiento conjunto, incluso en el interior de un pais y entre paises,
puede ayudar a obtener precios mas bajos y a hacer que los pequefios mercados
resulten atractivos para los proveedores, mejorando asi la disponibilidad de
medicamentos y reduciendo el riesgo de pandemia. El aprovisionamiento conjunto
también ofrece otras ventajas, como el intercambio de informacién y el refuerzo de las
capacidades. Sin embargo, su puesta en practica exige muchos recursos.

Algunos objetivos politicos (por ejemplo, precio bajo, seguridad de aprovisionamiento,
concepcion farmacéutica verde) pueden ser contradictorios, por lo que deben
alcanzarse ciertos compromisos. La aplicaciéon de los criterios MEAT permite tener
debidamente en cuenta otros criterios de atribucion ademas del precio. La atribucion
de contratos a varios lauréats también contribuye a la realizacién de objetivos politicos
potencialmente contradictorios, como la concurrencia y la seguridad del
aprovisionamiento.

Implicaciones politicas y conclusiones
Obstaculos a la optimizacion de los MPM

El estudio ha identificado obstaculos a la optimizacion de los GMP a varios
niveles: Pueden estar relacionados con los limites de la politica y las practicas de los
GMP que podrian resolverse mediante la optimizacién de los procedimientos y los retos
en el contexto de los GMP en sentido amplio, incluidos los impactos potenciales de los
GMP sobre objetivos politicos tales como la disponibilidad, incluida la disponibilidad
financiera y otros objetivos similares. Los principales obstaculos encontrados en
muchos paises se refieren a los problemas de disponibilidad de los medicamentos
debido al escaso atractivo del mercado para los proveedores (en particular para
los paises pequefios), aunque la mayoria de los paises estudiados se enfrentan a este
problema), la limitada capacidad de los compradores (por ejemplo, la falta de
personal, la insuficiencia y la falta de competencias) y la falta de financiacion.

Los principales obstaculos para la adquisicién de productos no protegidos son los siguientes:

e Los problemas de aprovisionamiento, que parecen ser mas frecuentes en los
paises pequefios. Las razones comerciales de la falta de aprovisionamiento
también pueden aplicarse a los medicamentos veterinarios cuando los productos
no estan registrados en un mercado concreto.

e Practicas de los proveedores para impedir la entrada en el mercado de
productos competidores y su adopcion, en particular en el caso de los
productos biosimilares (por ejemplo, las estructuras de precios que obligan a los
hospitales a seguir utilizando los productos mas baratos), las practicas de
"producto de referencia" para iniciar un tratamiento con un producto especifico en
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el hospital a un precio reducido, seguido de precios mas elevados para la
continuacion del tratamiento en ambulatorio, subvencion de los pagos
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(por ejemplo, directrices para que los pacientes sigan utilizando el producto, asi
como practicas destinadas a impedir que los productos competidores sean
seleccionados como ganadores en las convocatorias de ofertas).

e La falta de adopcion de los biosimilares puede deberse a la falta de interaccion
entre los médicos y los prescriptores. Asi pues, los médicos deben colaborar
con los prescriptores para asegurarse de que los productos adquiridos responden
a las necesidades de los pacientes y son prescritos.

Los obstaculos especificos del sector hospitalario incluyen la falta de datos
(transparentes) para comparar las practicas de aprovisionamiento y los resultados
(incluidos los premios), y la falta de colaboracion entre los hospitales individuales. En
la mayoria de los paises, la fragmentacion de la financiacion de los hospitales impide
un enfoque estratégico de la financiacion.

Las dificultades a las que se enfrentan los compradores en las compras conjuntas
entre paises incluyen las diferencias entre los sistemas y procesos juridicos, politicos
y administrativos nacionales, la necesidad de disponer de mas recursos en
comparacién con las compras nacionales, las limitaciones en la medida en que los
paises pueden participar debido a un sistema de salud fragmentado, la posible
dificultad de los proveedores para responder a las solicitudes de ofertas
internacionales y la necesidad de resolver los problemas linguisticos.

Ejemplos de buenas practicas para MPM

Se han identificado, entre otras, algunas buenas practicas para resolver los
problemas mencionados y ofrecer un mayor potencial de optimizacién en los MPM:

e Colaboracion transnacional, con la intencidon de adquirir conjuntamente
medicamentos (para hacer mas atractivos los mercados mas pequefos), asi
como de compartir los conocimientos y las experiencias entre los paises (no
necesariamente relacionados Unicamente con la MPM).

e E-procurement, que ha permitido la puesta en marcha (mas facil) de
précieuses techniques de MPM tels que les accords-cadres et les systémes
d'achat dynamiques (DPS en anglais: dynamic purchasing systems).

e Utilizaciéon de una gama de procedimientos y técnicas de MPM, alineados con
el objetivo politico y el tipo de medicamentos (por ejemplo, productos
monopolisticos de precio elevado en comparacion con los medicamentos no
sujetos a autorizacion) y vinculacidn de los MPM a las politicas y herramientas de
tarificacion y reembolso, asi como a las medidas de demanda necesarias (por
ejemplo, para permitir el cambio y la sustitucién de medicamentos biosimilares,
con vistas a fomentar la adopcion de biosimilares).

oEn este contexto, el conocimiento de la posicidon de un producto en el ciclo de
vida ayuda a identificar los procesos de autorizacion adecuados (desde
formas menos obligatorias, como las negociaciones para productos de nueva
comercializacién, hasta procesos mas obligatorios, como las solicitudes de
ofertas abiertas para que haya mas productos competidores disponibles), asi
como sus criterios (por ejemplo, la calidad de los productos). compétitives
tales as des appels d'offres ouverts a mesure que davantage de produits
concurrents deviennent disponibles) et leurs critéres (en tenant compte des
critéres de sécurité d'approvisionnement a mesure que les produits
approchent des étapes derniéres de leur cycle de vie). AMGROS, la central de
compras de los hospitales publicos de Dinamarca, ha adoptado este
enfoque del ciclo de vida de los productos para su aprovisionamiento.

* Dialogo con los proveedores y colaboracion sistematica de los
compradores publicos de medicamentos.
¢ Modificaciones juridicas (para permitir la aplicacién de nuevos
procedimientos y técnicas de GMP) y normas y procedimientos operativos
transparentes y claros (gestion administrativa).
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e Politicas especificas destinadas a conciliar el foso entre el sector
ambulatorio y el hospitalario, por ejemplo mediante medidas relacionadas
con la elaboracion de formularios o programas de financiacion.

Recomendaciones politicas
Les décideurs politiques sont encouragés a:

¢ desarrollar y comunicar una vision y una estrategia MPM, basadas en una
perspectiva holistica en la que los MPM sean un componente importante del
marco de la politica farmacéutica,

e apoyar la aplicacion de la estrategia MPM mediante inversiones tales como
el refuerzo de las capacidades y los cambios en el marco juridico e institucional,

e seguir y adaptar la estrategia, en caso necesario, sobre la base de los
resultados de las evaluaciones, y

e considerar la colaboracion intra-pais y transnacional como un principio clave de la
puesta en practica.

Desde el punto de vista operativo, la seleccion estratégica de las politicas y
practicas de GMP debe ajustarse a los objetivos definidos a nivel estratégico y al
lugar que ocupa el producto en el ciclo de vida. Entre las practicas importantes que
deben tenerse en cuenta figuran la aplicacién de los criterios MEAT y de los enfoques
basados en miuiltiples indicadores, asi como la recopilacion y el analisis de
datos. Los procesos transparentes y claros y la mejora de los sistemas
informaticos se consideran enfoques beneficiosos y favorables.

La Comisidon Europea podria apoyar estas recomendaciones politicas ofreciendo una
plataforma que facilite el intercambio de experiencias entre los profesionales de
la MPM y entre los expertos en transferencia de mercados y otros expertos, por
ejemplo los que trabajan en los organismos publicos de tarificacion y reembolso de
medicamentos.

Conclusion

Los mercados publicos de medicamentos son una politica farmacéutica clara que
puede contribuir a mejorar el acceso a los medicamentos, sobre todo haciendo
que haya mas medicamentos disponibles a precios mas bajos. Las practicas de
aprovisionamiento varian de un pais europeo a otro, lo que refleja a menudo la
heterogeneidad de los sistemas de atencién sanitaria. En cuanto a la optimizacién de
los mercados publicos de medicamentos, no existe una solucidén Unica y las politicas de
compra deben integrarse en la configuracidn nacional del sistema de salud. Un
enfoque del ciclo de vida de la aprobacién que tenga en cuenta el lugar que ocupa un
medicamento a lo largo de la cadena de valor farmacéutica puede ayudar a determinar
qué procedimiento de aprobacion utilizar (mas o menos competitivo) y qué criterios de
atribucion son los mas pertinentes. La comprension del mercado puede verse facilitada
por un estudio de mercado detallado y un didlogo con los proveedores antes de iniciar
los procedimientos de homologacién.

Es importante senalar que, gracias a su efecto multiplicador en el ambito de las
compras, los PSM pueden contribuir a alcanzar otros objetivos politicos, como Ia
seguridad del aprovisionamiento y la prevencion de crisis en el sector sanitario, un
mercado competitivo para los productos farmacéuticos y objetivos medioambientales.
Sin embargo, todos estos objetivos no pueden alcanzarse simultdneamente. Por lo
tanto, es necesario un enfoque estratégico del aprovisionamiento farmacéutico.

Se anima a los responsables politicos a que presten atencion a los GMP y a que
desarrollen (ain mas) una vision y una estrategia de los GMP, que posteriormente
podran aplicarse sobre la base de los aprendizajes sobre la manera de optimizar los
GMP en términos técnicos.
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PRMBPais(es) de renta baja y media
LISLegemiddelinnkjgpssamarbeid / Cooperacion Noruega para la Adquisicion de
Medicamentos (Noruega) MEA Acuerdo de entrada gestionada
MEATLicitacion econdmicamente mas ventajosa
MELMedizinische Einzelleistungen / Single medical services
(Austria) MdSMinisterio de Sanidad
Estado miembro (de la UE)

NCAPRRed de autoridades competentes en materia de fijacién de precios y
reembolso de medicamentos

NEAK Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelé /Fondo Nacional del Seguro de
Enfermedad (Hungria) NHSServicio Nacional de Salud
NICENational Institute for Health and Care Excellence (Reino Unido)

NUBNeue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden / Nuevos métodos de
diagndstico y tratamiento (Alemania)

OCDEOrganizacion de Cooperacion y Desarrollo
Econdmicos OPS Organizacion Panamericana de la Salud

PHISPharmaceutical Health Information System
(proyecto) PPMPCompra publica de medicamentos

PPRIPharmaceutical Pricing and Reimbursement (proyecto y red)

PTC Comité de Productos Farmacéuticos y Terapéuticos

Resah Réseau des Acheteurs Hospitaliers

(Francia) SOSobjetivo especifico

SPMSServigos Partilhados do Ministério da Salde / Servicios Compartidos del Ministerio de

Sanidad (Portugal)
SUKLStatni Ustav pro kontrolu IéCiv / Instituto Estatal de Control de
Drogas (Eslovaquia) TEDTenders Electronic Daily

TLVTandvards- och ldkemedelsférmansverket / Agencia Nacional de Prestaciones
Dentales y Farmacéuticas

UNICEF Fondo Internacional de Emergencia de las Naciones
Unidas para la Infancia VEATTransparencia previa voluntaria
OMSOrganizacion  Mundial de la Salud

ZSGZielsteuerung Gesundheit (proceso de reforma del sector sanitario en Austria)
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LISTA DE ABREVIATURAS DE NOMBRES DE PAISES

BE
BG
CH
cY
cz
DK
EE
ES
FI
FR
DE
EL
RRHH
HU
IS
IE
TI
LT
LV
LT
LU
MT
NL
NO
PL
PT
RO
SE
S
SK

REINO
UNIDO

Bélgica
Bulgaria
Suiza

Chipre

Republica Checa

Dinamarca
Estonia
Espafia
Finlandia
Francia
Alemania
Grecia
Croacia
Hungria
Islandia
Irlanda
Italia
Liechtenstein
Letonia
Lituania
Luxemburgo
Malta

Paises Bajos
Noruega
Polonia
Portugal
Rumania
Suecia
Eslovenia
Eslovaquia
Reino Unido
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1. INTRODUCCION

La contratacion publica de medicamentos (CPM) se destaca en la "Estrategia
farmacéutica para Europa" de la Comision Europea (CE) como un ambito en el que
pueden adoptarse medidas para mejorar el acceso de los pacientes a los
medicamentos en la Unién Europea (UE) [1]. En este contexto, y con los préximos
cambios en el entorno legislativo de los productos farmacéuticos en la UE, la Agencia
Ejecutiva Digital y de Salud Europea (HaDEA), como autoridad contratante (AC), bajo
el mandato de la CE, encargé un "Estudio sobre las mejores practicas en la
contratacion publica de medicamentos". El estudio fue realizado por Gesundheit
Osterreich Beratungs GmbH (Instituto Nacional de Salud Publica de Austria / GO B) y
Tetra Tech Sp. z 0.0., como miembros de un consorcio dirigido por Economisti
Associati, y bajo el contrato marco SANTE/2016/a1/039 relativo a la prestacion de
servicios en el ambito de la evaluacién, la evaluacion de impacto, el seguimiento y la
aplicacién y de otros servicios pertinentes, en relacion con las politicas de salud y
alimentacién (LOTE 1) con reapertura de la competencia. Las conclusiones de este
estudio se presentan en este informe. En el presente Capitulo 1 se describen los
antecedentes del estudio y las preguntas de investigacidon que se abordaran, mientras
que en el Capitulo 2 se presentan los métodos de investigacion. El estudio ofrece una
vision general de la contratacién publica y las politicas relacionadas en Europa
(Capitulo 3), y evalla su impacto en diferentes objetivos politicos (Capitulo 4). El
informe incluye secciones dedicadas a la GFP en el ambito hospitalario, incluida la
adquisicion de medicamentos biosimilares (capitulo 5), y a las colaboraciones entre
paises (capitulo 6). Por Ultimo, se presentan los obstaculos y las mejores practicas
(capitulo 7), y el informe se cierra con una serie de conclusiones (capitulo 8). Tras
la lista de referencias (Capitulo 9), en los Anexos (Capitulo 10) se ofrecen
documentos e informacion adicionales. Obsérvese que el esquema de este informe se
ajusta a los objetivos y paquetes de trabajo de este estudio que se describen a
continuacion.

1.1.Fondo

La contratacion publica es una opcion politica cominmente aplicada para lograr vy
mejorar el acceso sostenible a medicamentos asequibles. El uso de la licitacion ha sido
recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) junto con otras politicas,
supeditadas a la aplicacion de criterios de evaluacion adicionales al mero precio a la
hora de adjudicar los contratos [2].

La compra publica de medicamentos (CPM) se aplica en muchos paises, en particular
en los de renta baja y media (PRMB). En Europa, la CPM se utiliza con mayor
frecuencia en el ambito hospitalario y para los servicios publicos (por ejemplo, los
programas nacionales de inmunizacion y los planes de pandemia); entre los productos
sujetos con frecuencia a CPM se incluyen las vacunas y los medicamentos con
competencia, como los genéricos y los biosimilares [2-6].

Algunas formas de CPP han atraido especialmente la atencion de los responsables
politicos. En concreto, existe interés por los beneficios potenciales de la puesta en
comun de volimenes de compra a través de la contratacion conjunta, y los
compradores ya han adquirido cierta experiencia con esta forma de CPP [7]. La puesta
en comun en la CPP puede llevarse a cabo de diferentes maneras, tanto dentro de un
mismo pais (por ejemplo, adquisicion centralizada a través de un organismo nacional o
regional de adquisicién centralizada (CPB) o adquisiciones en grupo de hospitales)
como entre paises. Las adquisiciones conjuntas entre paises pueden organizarse a
través de una institucion designada, por ejemplo supranacional, que realice
adquisiciones en nombre de los paises (como los Fondos Rotatorios y Estratégicos de
la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)), o como cooperacion de diferentes
paises (por ejemplo, las adquisiciones conjuntas del Consejo de Cooperacion del Golfo)
[8]. En Europa también se han observado avances hacia la CPP conjunta: algunos
paises europeos introdujeron la adquisicion centralizada nacional de algunos o todos



Estudio sobre las mejores practicas en la contratacién publica de
medicamentos - Informe final

los medicamentos, especialmente en el sector hospitalario [9], y se llevaron a cabo
licitaciones conjuntas mediante colaboraciones entre paises establecidas durante la
ultima década (por ejemplo, el Foro Farmacéutico Nérdico) [10].
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Asi pues, el MPP es una politica bien establecida, que se ha utilizado durante mucho
tiempo en varios paises, y existen principios de buenas practicas sobre coémo llevar a
cabo el MPP [11]. No obstante, existen pocas revisiones (sistematicas) que
evallen el impacto del MPP en el acceso a los medicamentos o en componentes
individuales del acceso.

La mayoria de los analisis se centraron en los precios mas bajos y/o en los
ahorros para los presupuestos publicos conseguidos por el MPP, normalmente en
comparaciéon con otras politicas de precios o con una situacion de no actuacion politica
[5, 12-28]. Los precios mas bajos se atribuyeron a la competencia y/o a mayores
volumenes como resultado de la puesta en comun.

Algunos estudios también examinaron otras repercusiones de la GFP (o de marcos
organizativos y disefos especificos de la GFP, por ejemplo, la contratacion
centralizada). Entre los objetivos de estos analisis se incluyen la competencia en el
mercado (expresada, por ejemplo, por el niumero de licitadores) [22, 23, 29-31], la
puntualidad en la entrega (se observd que la centralizacion ralentizaba el proceso y
prolongaba los plazos de entrega) [25, 32], la rendicion de cuentas y la lucha
contra la corrupcion (menor riesgo de corrupcion en los procesos centralizados) [33-
35], la seleccion racional [36] y la disponibilidad [37]. Una de las principales
preocupaciones a este respecto es que las practicas de PMP que persiguen el precio
mas bajo pueden provocar escasez y la retirada de proveedores del mercado [5,
38]. Sin embargo, aun faltan evaluaciones sdlidas sobre este tema.

Los enfoques metodoldgicos de los estudios existentes que evalGan las practicas de
GFP varian, e incluyen tanto trabajos cuantitativos como algunos cualitativos o incluso
descriptivos. No obstante, en varias publicaciones (por ejemplo, [32, 39-46]) se
destaca la importancia del diseifio de la GFP (por ejemplo, el marco organizativo,
las practicas y las técnicas de la GFP), que debe estar en consonancia con los objetivos
de la GFP, y de las medidas de apoyo. Entre estas ultimas se incluyen los sistemas
de informacion, la contratacion electréonica y el refuerzo de la capacidad de los
compradores publicos [3, 47]. Dado que los medicamentos son bienes especiales por
su caracter sensible y por las particularidades del sistema sanitario, también
desempefian un papel de acompafiamiento otras politicas e instrumentos de apoyo,
como el escaneo del horizonte para identificar candidatos prometedores con un
potencial impacto presupuestario elevado [48] y la evaluacién de tecnologias
sanitarias (HTA) [49], que se utilizan para gestionar la entrada de nuevos
medicamentos en el sistema sanitario, y medidas del lado de la demanda para
fomentar la adopcién de medicamentos sin patente [50].

El conjunto de pruebas descritas anteriormente, asi como las ensefianzas extraidas de
informes anecddticos, sugieren que un enfoque estratégico de la CPP puede ser el mas
prometedor para lograr un mejor acceso a los medicamentos. Esto incluye, entre otras
caracteristicas, la consideracion de otros criterios de adjudicacion ademas del precio
de los medicamentos (incluida la promociéon de la contratacion publica "verde" y
socialmente responsable), los enfoques colaborativos, la innovacion en la contratacién
y la adaptacién de la eleccion de practicas y técnicas de CPP a los objetivos politicos,
el tipo de medicamentos que se van a adquirir y su posicidon en la cadena de valor
farmacéutica. El concepto de "contratacion estratégica" [51] (no relacionado
Unicamente con los medicamentos) ha sido promovido por instituciones
supranacionales como la CE [52-57], la Organizacion de Cooperacion y Desarrollo
Econdmicos (OCDE) [58] y la OMS [59, 60]. Ademas, para abordar los retos de la
contratacion publica en el sector sanitario, el Grupo de Expertos sobre formas eficaces
de invertir en salud (EXPH, un grupo independiente de expertos creado por la CE)
emitié recomendaciones sobre la optimizacion de la CPM de forma estratégica, entre
otras cosas garantizando que quienes participan en la contratacion publica
comprendan cémo puede utilizarse el proceso para promover objetivos sociales,
econdmicos y medioambientales mas amplios, y fomentando la contratacién
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cooperativa en circunstancias beneficiosas [3].

Las partes interesadas también abordaron algunos de los elementos incluidos en la
contratacion publica estratégica en sus documentos de posicion: las asociaciones de la
industria (Federacién Europea de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas (EFPIA) y
"Medicamentos para Europa") aprecian el uso de criterios de adjudicacion distintos del
precio y la evitacion de un enfoque de "el ganador se lo lleva todo", pero mantienen
una opinidn critica sobre la contratacidn conjunta mas alld de las situaciones de
emergencia [61-66], mientras que las Asociaciones Europeas de Hospitales
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Farmacéuticos (EAHP) insté a la participacion de los farmacéuticos en los procesos de
adquisicion [67].

1.2. Motivacion de este estudio y propdsito de

Como se ha descrito en la seccién anterior, hay fuertes indicios de que el PMP puede
contribuir a mejorar el acceso a los medicamentos, en particular si se utiliza de forma
mas estratégica.

La "Estrategia Farmacéutica para Europa" de 2020 [1] también destaca la CPP
como opcion politica estratégica para fomentar la competencia y mejorar el acceso, asi
como para abordar otros objetivos politicos importantes. La estrategia insta a los
responsables de la contratacion publica a "disefar procedimientos de contratacion
inteligentes e innovadores, por ejemplo evaluando el papel de los procedimientos en
los que "el ganador se lo lleva todo" y mejorando los aspectos relacionados (como la
condicionalidad de los precios, la entrega puntual, la "produccion ecoldgica" y la
seguridad y continuidad del suministro)"[1].

Los compradores publicos de la UE se han beneficiado de la revision de 2014 de la
legislacion sobre contratacion publica de la UE, que dio lugar a la Directiva
2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre
contratacion publica y por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE [68] (Directiva
sobre contratacion publica de la UE), que establecié el marco juridico para el uso de
herramientas valiosas. La Directiva especifica diferentes formas de procedimientos
(licitaciones abiertas y diversas formas de procedimientos restringidos, incluidas
disposiciones para la contratacién de innovacién) y las condiciones en que pueden
utilizarse, asi como técnicas de GPA para aplicar estos procedimientos. La Directiva
también especifica que los contratos deben adjudicarse a la oferta econémicamente
mas ventajosa (MEAT), lo que permite la consideracion explicita de una combinacién
de criterios distintos del precio. Sin embargo, el uso de esta practica de contratacion
publica optimizada sdlo se conoce parcialmente en el caso de los medicamentos, ya
gue aun no se han recopilado y estudiado sistematicamente los conocimientos sobre la
aplicacion de la GPA, incluidos los retos y los ejemplos de buenas practicas, para los
Estados miembros (EM) de la UE.

Con este teldn de fondo, este estudio pretende recopilar y analizar pruebas en
los paises del estudio para optimizar la compra publica de medicamentos
como herramienta capaz de contribuir a la accesibilidad, asequibilidad y disponibilidad
de medicamentos, y fomentar un disefio y fabricacidon farmacéuticos mas ecoldgicos,
asi como apoyar la preparacion y gestion de crisis tanto en el sector ambulatorio como
en el hospitalario. Los paises del estudio incluyen todos los paises de la UE, los
paises del EEE/AELC? y @] Reino Unido. Este estudio no incluye una investigacion
juridica sobre el cumplimiento de las directivas de contratacion publica de la UE por
parte de los Estados miembros.

1.3. Preguntas de investigacion abordadas en este estudio y alcance

El objetivo general del estudio, consistente en recopilar y analizar pruebas para
optimizar la gestion de la produccion y el consumo, se concreta en los seis
objetivos especificos (OE) siguientes, con preguntas de investigacion definidas:

e OELl: Elaborar un mapa de todas las partes interesadas relevantes que participan
en la GFP, que influyen en la GFP o a las que se dirige la GFP en los paises del
estudio (Mapeo de las partes interesadas);

e OE2: Trazar un mapa de las politicas y practicas existentes en materia de GFP
en los paises del estudio y explorar vias de mejora (Andlisis de politicas);

e OE3: Evaluar el impacto de las practicas de PMP en los paises del estudio sobre
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diferentes objetivos politicos, incluyendo la asequibilidad y disponibilidad de
medicamentos, la seguridad del suministro, la proteccion del medio ambiente, el

mantenimiento de un mercado competitivo y la preparacion y gestion de crisis
(Analisis de Impacto);

9 EEE (Espacio Econémico Europeo): comprende los Estados miembros de la UE e Islandia, Liechtenstein y

Noruega. La AELC (Asociaciéon Europea de Libre Comercio) incluye todos los paises antes mencionados y
Suiza.
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e OE4: Identificar las barreras y limitaciones de la GFP en los paises del
estudio y desarrollar enfoques para abordarlas (Andlisis de Barreras);

e OES5: Desarrollar conjuntos de mejores practicas en materia de GMP para los
paises del estudio, en particular en lo que respecta a la aplicacién de criterios de
GMP distintos del mero precio, el fomento de una fabricacion sostenible desde el
punto de vista medioambiental, un sistema de suministro mas resistente y seguro
y estar preparados para gestionar bien las crisis sanitarias y la contratacion
conjunta (caja de herramientas de mejores practicas);

e OE6: Actualizar y ampliar los analisis y recomendaciones del informe PHIS
Hospital Pharma de 2010 (PHIS Hospital Update).

En el Anexo 1 se enumeran las preguntas de investigacion especificas de cada OE.
Este anexo también ofrece una vision general de las conclusiones pertinentes para
cada pregunta de investigacion que se describen en este informe de estudio.
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2. METODOS

Los objetivos especificos del estudio se abordan mediante una combinacion de
métodos. En este capitulo se ofrece una vision general de todos los métodos
aplicados en el estudio, incluidas las limitaciones de los enfoques metodoldgicos y/o
los datos subyacentes.

2.1.Triangulacion de los métodos

El estudio aplica una combinacion de métodos cualitativos y cuantitativos para
abordar cuestiones de investigacion en seis ambitos de interés. Es importante sefialar
que ninguna de las seis OE globales se aborda mediante un unico enfoque
metodoldgico. Por el contrario, en todo el estudio se recurre a la triangulaciéon de
métodos y fuentes de datos. La figura 1 presenta un resumen de los enfoques
metodoldgicos especificos y las fuentes de datos utilizadas para abordar las cuestiones
de investigacién en los seis OE. Las contribuciones especificas se describen con mas
detalle en los capitulos 2.2-2.5. La figura también muestra qué informacidon se
presenta en el cuadro de mandos en linea del estudio.’® Aunque técnicamente no es
un método de investigacion en si mismo, el cuadro de mandos (descrito con mas
detalle en el Capitulo 2.6) contiene datos recopilados o preparados durante este
estudio y fue utilizado por el equipo del estudio para analizar los datos presentados en
este informe. Ademas, el cuadro de mando contiene mas datos que las conclusiones
que podrian incluirse en el informe. Por lo tanto, el cuadro de mandos ofrece a los
usuarios la oportunidad de realizar otros analisis y explorar los datos por su cuenta.

Figura 1: Triangulaciéon de métodos
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Objeto Revision . N Andlisis de de los
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2.2. Literatura review

El equipo del estudio llevé a cabo una revision narrativa de la literatura revisada
por pares y de la literatura gris como base para identificar a las partes interesadas
relevantes y sus funciones en la GDS en los paises del estudio (OE1: Mapeo de partes
interesadas), obtener una visidon general de las politicas y practicas actuales de GDS
en los paises del estudio (OE2: Analisis de politicas), incluso en los hospitales (OE6:
Actualizacién de hospitales PHIS), y para identificar las barreras, asi como las mejores
practicas para optimizar la GDS (OE4: Anadlisis de barreras y OE5: Caja de
herramientas de mejores practicas). Ademas de abordar las preguntas del estudio
enumeradas anteriormente, que reflejan las contribuciones previstas de la revision
bibliografica segun el plan de trabajo al inicio del estudio, la revisidon bibliografica
también resulté ser una fuente de informacidon valiosa para evaluar el impacto de la
GAP en diversos objetivos politicos (OE3: Andlisis de impacto). En general, el objetivo



de la revisién bibliograficacera,nporsrtante,cirecopilar informadiénpdescriptiva y estudios
analiticos sobre el funcionamiento demkaliGFP=rens losfpaisesinebjeto del estudio. La
revision bibliografica se

10 E| cuadro de mandos se entregara a la AC/CE, que decidira sobre su uso futuro.
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realizado para apoyar tareas especificas dentro del estudio, mas que para desarrollar
una revision bibliografica independiente y sistematica sobre el tema de la GPA.

La bibliografia se identificd a partir de varias fuentes para garantizar una cobertura
exhaustiva de todos los informes pertinentes. La seleccion de fuentes se basd en los
fines especificos para los que se realizd la revision bibliografica (es decir, los objetivos
especificos mencionados anteriormente).

En primer lugar, se realizaron busquedas generales de bibliografia relacionada
con la CPP. Se utilizaron términos de blusqueda generales relacionados con la CPP,
incluidos "contratacién publica" y "productos farmacéuticos" y variaciones de estos
términos, para buscar en las bases de datos bibliograficas Google Scholar y MEDLINE
a través de PubMed. Se utilizaron términos similares (cuando procedia) para buscar en
los sitios web de organizaciones internacionales y supranacionales pertinentes, como
la CE, EUROSTAT, la Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econdmicos (OCDE), la
red Pharmaceutical Pricing and Reimbursement (PPRI), el Fondo Internacional de
Emergencia de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) y el Banco Mundial. También se realizé una busqueda estructurada
en MEDLINE a través de PubMed de revisiones sistematicas existentes sobre PPM. Esta
blusqueda recuperd ocho revisiones sistematicas existentes [5, 12-15, 47, 69, 70], que
se revisaron para identificar cualquier estudio original relevante. Ademas, se revisaron
estudios e informes sobre politicas farmacéuticas en general, asi como sobre politicas
de MPP con las que el equipo del estudio ya estaba familiarizado. Entre ellos se
incluian informes de la red PPRI de autoridades competentes en materia de fijacion de
precios y reembolsos farmacéuticos y del Sistema de Informaciéon Sanitaria
Farmacéutica (PHIS) [6, 71-114], estudios elaborados por el equipo del estudio [4, 9,
115-120] y otros estudios [3],

14, 16, 18, 19, 26, 44, 121-135].1¢

En segundo lugar, se realizaron bisquedas especificas en las bases de datos de
cada pais para identificar la bibliografia pertinente relativa a la implantaciéon y las
experiencias del MPP en cada uno de los 32 paises del estudio. Esta informacién se
utilizd para rellenar las fichas nacionales de cada uno de los paises del estudio. El
modelo de ficha nacional figura en el Anexo 2 y en el Capitulo 2.3 se ofrece mas
informacidn sobre la elaboracion y el uso de las fichas nacionales.

Se realizaron busquedas bibliograficas especificas en bases de datos electrdnicas
para cada uno de los paises del estudio, combinando términos de blUsqueda para la
adquisicion publica de medicamentos con el nombre de cada pais. Las busquedas
bibliograficas se realizaron principalmente en Google Scholar, con busquedas
complementarias en MEDLINE a través de PubMed en caso de que no se obtuvieran
registros relevantes de la fuente primaria o estos fueran escasos. Se selecciond Google
Scholar como base de datos bibliografica primaria porque contiene tanto literatura
académica (revisada por pares) como literatura gris, como informes de instituciones
gubernamentales y organizaciones internacionales. Las blusquedas en bases de datos
especificas sobre adquisiciones se complementaron con busquedas especificas de
informacion sobre adquisiciones en perfiles de paises publicados y actualizados o
informes de la red PPRI [136] y el Observatorio Europeo de Sistemas y Politicas de
Salud [137].

[137] y busquedas especificas de informacion farmacéutica en los informes nacionales
sobre contratacion publica de la CE y la OCDE [138, 139]. Entre ellos se incluian
informes publicados de la red PPRI12 que se remontaban a 2009/2010, asi como
informacion de otros ocho raisesi3 que estaba disponible como borrador del informe
nacional PHIS Hospital Pharma Report o que se facilité a una encuesta de la direccion
del proyecto PHIS a los autores afiliados a GOG que llevaron a cabo el proyecto PHIS
2008-2010 [140]. Ademas, se revisaron publicaciones clave sobre contratacién publica
de medicamentos, o en asistencia sanitaria (como el Dictamen del Grupo de Expertos
sobre formas eficaces de invertir en salud (EXPH)) sobre este asunto [3], para
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identificar cualquier ejemplo o detalle relacionado con la GFP de los paises del estudio.
Cuando se identificaron centrales de compras a partir de investigaciones anteriores,
también se buscaron informaciones pertinentes en los sitios web de estos organismos.

1 No es una lista exhaustiva.

12 Se dispone de informes de Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Dinamarca, Eslovaquia, Finlandia, Francia,
Letonia, Lituania, Malta, Noruega, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa y Suecia.

13 Alemania, Estonia, Hungria, Irlanda, Italia, Rumania, Eslovenia y Espafia.
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Una parte de la revisién bibliografica y documental consistié en la elaboracion de un
glosario (véase el Anexo 3, [141]) para presentar los conceptos clave de la GPA. Se
trataba de un producto adicional, no planificado, que el equipo del estudio considerd
importante para garantizar la comprensién comun vy la claridad en la comunicacion con
las partes interesadas (véanse los capitulos 2.3 y 2.4). El desarrollo de este glosario
se guié por textos legales, en particular la Directiva 2014/24/UE de la UE sobre
contratacion publica [68], asi como por glosarios existentes sobre temas relacionados
[142, 143].

En tercer lugar, se consulté a las partes interesadas y a expertos de los paises
para identificar cualquier bibliografia adicional no recuperada mediante blusquedas en
bases de datos ni incluida en informes previamente identificados. Los expertos de los
paises participaron en el estudio para revisar las hojas informativas nacionales vy
también fueron consultados por el equipo del estudio sobre informes adicionales de
relevancia nacional. Las aportaciones de las partes interesadas para el estudio se
obtuvieron mediante entrevistas y talleres (véanse los capitulos 2.3 y 2.4) y las
partes interesadas tuvieron la oportunidad de remitir al equipo de estudio a la
bibliografia pertinente.

Para la revision bibliografica se utilizaron varias fuentes, incluida la consulta con
expertos de los paises, para evitar depender Unicamente de informes indexados en
bases de datos académicas y disponibles exclusivamente en inglés.

Todas las referencias identificadas y sus textos completos (cuando estaban
disponibles) se compilaron en una Gnica base de datos de gestiéon de referencias
bibliograficas que permitia realizar basquedas (EndNote X9). A 27 de septiembre
de 2022, la base de datos contenia 858 entradas Unicas. Debido a este gran nimero
de entradas y a la variedad de fuentes utilizadas para rellenarla, la propia base de
datos se convirtiéo en una fuente bibliografica complementaria clave para las distintas
lineas de trabajo. Los miembros del equipo del estudio utilizaron la funcién de
busqueda del software de gestion de referencias (incluida la busqueda de textos
completos de los informes incluidos) para identificar referencias potencialmente
relevantes, ademas de buscar en otros repositorios (véase mas arriba).

2.3. Fichas de paises y revision por expertos

Se elaboraron fichas nacionales (hojas informativas) para cada uno de los 32
paises del estudio como recurso clave para cartografiar las practicas de GFP en toda
Europa. Estos documentos contienen en su mayor parte informacién normalizada
sobre la GFP en los paises del estudio y se utilizaron para responder a preguntas
relacionadas con todos los objetivos especificos. Las fichas de los paises proporcionan,
de forma compacta, informacion triangulada sobre quiénes son los actores relevantes
para la GFP en cada pais (OE1: Mapeo de actores), qué procedimientos y técnicas de
GFP se estan aplicando (OE2: Analisis de politicas), cual es el impacto (esperado o
real) de las diferentes politicas (OE3: Analisis del impacto), qué barreras existen para
la GMP (OE4: Analisis de barreras), si existen buenas practicas que puedan
compartirse (OE5: Caja de herramientas de buenas practicas), y como funcionan la
adquisicién y el suministro de medicamentos en el ambito de la atencion hospitalaria
(OE6: Actualizacién del Hospital PHIS).

El equipo del estudio elaboré una plantilla de ficha de pais (disponible en el anexo 2),
que fue revisada y probada por expertos en GGP (los subcontratistas del estudio).

La informacidon sobre los procesos de contratacion publica que debia incluirse en las
fichas nacionales se recopilé a partir de tres fuentes principales. La informacion de
las tres fuentes principales se triangulé para completar las versiones finales de las
fichas nacionales.
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En primer lugar, se recuperd informacion de documentos de acceso publico, tal y
como se describe en la revisién bibliografica, concretamente informes identificados a
partir de busquedas especificas por paises (véase el Capitulo 2.2), incluidos informes
publicados de la red PPRI y del proyecto PHIS [6, 71-114], asi como informacién
disponible en los CPB (cuando procedia). También se extrajeron ejemplos o detalles
especificos del PPM de los paises del estudio de otras publicaciones [3, 14, 16, 18, 19,
26, 44, 121-135].
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En segundo lugar, la informacidn obtenida de los documentos disponibles
publicamente se validdo mediante una revision realizada por expertos en
contrataciéon publica de los paises del estudio. Los expertos de los paises se
identificaron principalmente a través de las redes existentes (redes PPRI y PHIS), asi
como del Subgrupo de Contratacion Publica Sanitaria del Grupo de Expertos
Gubernamentales en Contratacion Publica (EXPP) de la CE. Dado el alcance de la ficha
por paises, que abarca desde aspectos especificos relacionados con la contratacion
publica hasta ambitos mas amplios de la politica farmacéutica, como la fijacion de
precios y el reembolso, s6lo se pidié a los expertos nacionales que revisaran las
secciones de la ficha por paises que correspondian a su ambito de especializacion. A
continuacion, los expertos nacionales se pusieron en contacto con otros expertos de su
pais para revisar las secciones restantes, o bien el equipo del estudio identificé a
expertos para esas secciones. También se pidi6 a los expertos nacionales que
facilitaran informacién adicional sobre las practicas de contratacion publica que no
figuraban en los documentos de acceso publico. La revision de las fichas de los paises
se realizo por via electrénica o mediante entrevistas telefonicas.

Por ultimo, también se obtuvo informacién especifica de cada pais sobre la CPP a
través de una serie de tres talleres en linea sobre la optimizacion de la contratacion
publica de medicamentos. Cada taller se centré6 en diferentes aspectos de la
contratacion publica (véase el capitulo 2.4.1) e incluy6 presentaciones de expertos
en politicas y practicas de contratacion publica, que aportaron informacion especifica
de cada pais, asi como debates en grupo en los que se animd a los participantes a
aprovechar la experiencia especifica de su pais.

Aunque el equipo del estudio ha podido basarse en sus propias redes y en las de la CE
para identificar a los compradores publicos y otros organismos publicos implicados en
el sistema farmacéutico de los paises del estudio, no todos los expertos
contactados han respondido a las invitaciones para revisar las fichas de los paises,
o no han podido validar todo el contenido de las fichas de los paises. A 26 de
septiembre de 2022, se habian validado completamente las fichas de 19 paises (AT,
BG, CH, CY, DE, DK, EE, FI, ES, FR, HR, IE, IT, LV, LT, MT, NO, PT, SK) y parcialmente
(es decir, sdlo se habia revisado la informacién de algunas secciones) de siete paises
(BE, HU, IS, LU, RO, SI, SE). No se valido la informacion de seis paises (CZ, EL, LI,
NL, PL, UK). 4 Por|o tanto, la falta de validacion en algunos paises se reconoce como
una limitacion de este estudio. En los casos en que no fue posible la validacién a
través de expertos nacionales, soélo se utilizd informacion considerada solida (por
ejemplo, informacion procedente de estudios e informes publicados, o de fuentes
oficiales como informes de organismos de contratacion y otros organismos publicos).
Las fichas de los paises estan disponibles en los Anexos 4.1 - 4.32 y en el resto del
informe se hace referencia a ellas como "fichas de los paises sobre PGP".

2.4.Consulta a las partes interesadas: talleres, entrevistas, encuesta en linea

Una importante fuente de informacién para este estudio son las consultas a las partes
interesadas, que se llevaron a cabo a través de cuatro talleres en linea, entrevistas y
una encuesta en linea. Estas actividades de participacion de las partes interesadas
tienen multiples propodsitos, como recopilar diferentes perspectivas y puntos de
vista de los grupos de partes interesadas relevantes sobre aspectos de la GFP, conocer
ejemplos y experiencias de diferentes paises e informar a los grupos de partes
interesadas relevantes sobre el estudio en curso, presentar algunos de los temas que
analiza y obtener comentarios sobre aspectos especificos. Ofrecer varias actividades
de participacidon de las partes interesadas garantizé que pudieran tenerse en cuenta
todas sus perspectivas, aunque no todas ellas participaran en todas las actividades.

La consulta a las partes interesadas proporciona informacion para abordar todas las
cuestiones del estudio, incluidas las relativas a quién lleva a cabo y se ve afectado por
el MPP en los paises del estudio (OE1l: Mapeo de las partes interesadas), cdmo se
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organiza y lleva a cabo el MPP en los paises del estudio y qué procedimientos se
utilizan para adquirir diferentes tipos de medicamentos (OE2: Analisis de politicas),
qué repercusiones cabe esperar de la optimizacion del MPP (OE3: Analisis de
repercusiones), qué obstaculos y mejores practicas existen (OE4: Analisis de
obstaculos y OE5: Mejores practicas).

4 Incluso en el caso de los paises que figuraban como "totalmente validados", los expertos nacionales no
pudieron validar y proporcionar la informacion que faltaba para algunas preguntas y temas que excedian
su ambito de especializacion.
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caja de herramientas), y qué aspectos especificos deben tenerse en cuenta en la
adquisicion de medicamentos hospitalarios (OE6: Actualizacion de la adquisicion
hospitalaria del PHIS).

2.4.1. Talleres

En febrero y marzo de 2022 se celebraron cuatro talleres en linea. Los tres
primeros talleres abordaron diferentes aspectos de la GAP con vistas a optimizar la
contratacion, mientras que el cuarto taller se centré en el cuadro de mandos en linea
construido por el equipo del estudio:

e Taller 1: Optimizar el PPM para aumentar la competencia, la disponibilidad, la
seguridad del suministro y la fabricacion "verde" (16 de febrero de 2022);

e Taller 2: Optimizacion de la gestién de proyectos para garantizar la preparacion y
la gestion de crisis y emergencias de salud publica y practicas de adquisicién
conjunta (21 de febrero de 2022);

e Taller 3: Optimizacion del PPM en el ambito hospitalario (24 de febrero de 2022);

e Taller 4: Un tablero de mandos en linea sobre PPM en Europa (7 de marzo de 2022).

Todos los talleres se celebraron virtualmente. La politica de invitaciones pretendia
equilibrar la representacion de todos los grupos de partes interesadas
pertinentes y, al mismo tiempo, ofrecer a todos los participantes una oportunidad
justa de interactuar y compartir su experiencia y perspectiva. Solo se pudo participar
previa invitacion, y se contacté con las distintas partes interesadas a través de su red
o0 grupo, o de sus asociaciones. La Tabla 1 ofrece una visidon general del indice de
participacion por grupo de partes interesadas en los cuatro talleres. El grupo de
expertos en contratacion publica estuvo infrarrepresentado en comparacion con las
autoridades competentes en materia de fijacion de precios y reembolsos
farmacéuticos. En unos pocos casos hubo mas participantes de los previstos
inicialmente en la politica de invitacién, normalmente con previo aviso y permiso del
equipo de estudio tras consultar con la AC / CE.

Cuadro 1: Participacion en los talleres sobre GFP

Grupo de partes Taller 1 Taller 2 Taller 3 Taller 4
interesadas

EM: Contratacién publica

EM: Autoridades competentes en 18 18 13 9
materia de relaciones publicas,

pagadores

Seguro social de enfermedad 4 5 1 -3
Pacientes y/o consumidores 0 1 0 -9
Industria y comercio mayorista 5 6 10 -3
Farmacia hospitalaria / comunitaria 6 3 25 -3
Comisién Europea 10 13 5 6
Contratistat 6 8 8 7
Total 59 64 70? 30

Notas: PR = fijacion de precios y reembolsos (de medicamentos)

! Excluidos los expertos en contratacion que apoyan al equipo central del estudio (contabilizados como parte
del grupo "EM: contratacién publica").

2 Un participante no pudo ser identificado a qué grupo pertenecia

3 No esta prevista la participacion de este grupo de interesados en este taller

Fuente: Autores

Los cuatro talleres siguieron una estructura similar. Tras una introduccion al estudio
y a los objetivos del taller, se dedicaron dos o tres breves presentaciones en la sesion
plenaria al tema del taller respectivo. Una de las presentaciones corrié a cargo del
equipo del estudio y los expertos (en contratacién) aportaron mas informacion y
experiencia (salvo en el cuarto taller, en el que sélo hizo presentaciones el equipo del
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estudio). Tras las presentaciones plenarias, se celebraron tres sesiones paralelas. Las
sesiones fueron moderadas por expertos en contratacion o miembros del equipo
central, de acuerdo con un conjunto predefinido de preguntas adaptadas al tema
especifico del taller. Se animd a los participantes a aprovechar la experiencia de sus
paises, lo que permitié al equipo de estudio conocer mejor los procesos y problemas
de contratacion especificos de cada pais.
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Todos los participantes debatieron las mismas cuestiones, independientemente de la
sesion a la que hubieran sido asignados. Los puntos clave debatidos en las sesiones se
comunicaron al plenario, en el que hubo margen para nuevos debates. Durante las
sesiones plenarias, las encuestas interactivas y las nubes de palabras permitieron a los
participantes en el taller hacer aportaciones adicionales. Las sesiones en grupos
moderadas y los elementos interactivos de las sesiones plenarias permitieron a todos
los participantes hacer sus aportaciones.

Para mas informacion sobre la organizacion de los talleres y sus conclusiones,
consultese el informe resumido correspondiente (anexo 5).

2.4.2. Entrevistas

Entre enero vy julio de 2022, se realizaron entrevistas exploratorias
semiestructuradas con expertos de los paises, asi como con representantes de
UNICEF, el Grupo de Expertos de la Comision Europea (DG SANTE) sobre formas
eficaces de invertir en salud (EXPH), el Grupo de Expertos Gubernamentales de la
Comision (DG GROW) sobre Contratacion Publica (EXPP), Subgrupo sobre Contratacion
Puablica Sanitaria (HPP), y la Asociacion Europea de Empresas de Investigacion
Farmacéutica (EFPIA)!>. Los entrevistadores recibieron con antelacién un esquema de
las preguntas y temas que debian abordar durante la entrevista. Estos esquemas
sirvieron de guia para la entrevista, pero hubo margen para desviarse de la guia
cuando fuera necesario (por ejemplo, para hacer un seguimiento de puntos concretos
o priorizar areas especificas). Un miembro del equipo de estudio realizd las entrevistas
en linea, mientras otro tomaba notas. Las notas se compartieron posteriormente con
el entrevistado para su revisidon y aprobacion.

2.4.3. Consulta a las partes interesadas: encuesta en linea

Las opiniones de las partes interesadas también se recogieron en una encuesta en
linea cuyo objetivo era conocer sus puntos de vista (desglosados por grupos de
interés) sobre el impacto de las practicas y procedimientos especificos de GMP en los
distintos objetivos politicos, incluido el acceso general a los medicamentos.

Las practicas y procedimientos de GAP evaluados en la encuesta coinciden con los
examinados en las fichas de los paises e incluyen la forma de organizacién de la GAP
(por ejemplo, centralizada, basada en las instalaciones, transnacional), los
procedimientos especificos descritos en la legislacion de la UE (procedimiento abierto,
procedimiento restringido, didlogo competitivo con o sin negociacion), las técnicas de
contratacion, como el sistema dinamico de adquisicion (SDC) o los acuerdos marco,
los criterios y procesos de adjudicacion, y las politicas y herramientas de apoyo. Entre
los objetivos politicos que se evaltan figuran los relacionados directamente con el
acceso a los medicamentos (asequibilidad y disponibilidad), asi como otros ambitos
politicos en los que se centra el estudio, como la seguridad del suministro, la
preparacién para las crisis, la competencia y el medio ambiente. La contribucién de
cada practica o procedimiento de GAP a un objetivo politico especifico se evalud en
una escala de Likert o mediante un ejercicio de clasificacién, lo que permitid
cuantificar su potencial para influir en los resultados positivos y establecer una
clasificacion relativa de las distintas opciones politicas. Las respuestas se ponderaron
en funcion de la representacion de los distintos grupos de partes interesadas en la
muestra (clasificacion media / importancia media / contribucion media a un objetivo
politico).

La encuesta completa figura en el Anexo 6. La encuesta se realiz6 a través de
EUSurvey y se probo un borrador de la encuesta con expertos en contratacion
(subcontratistas), la CE y colegas que no participaron en el estudio. En el Anexo 7 se
ofrecen mas detalles sobre la metodologia de la encuesta, las dificultades encontradas

18



Estudio sobre las mejores practicas en la contratacion publica de
medicamentos - Informe final

al realizarla y los resultados.

15 Notese que Medicamentos para Europa, la asociacion de empresas de genéricos y biosimilares, participd
en otras actividades de consulta a las partes interesadas (talleres y encuesta).
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Las invitaciones a participar en la encuesta se enviaron a los compradores
publicos, las autoridades de fijacion de precios y reembolsos farmacéuticos, los
organismos reguladores, los seguros sociales y las organizaciones de pagadores, las
empresas farmacéuticas y los mayoristas, los farmacéuticos hospitalarios y
comunitarios y las organizaciones de pacientes y consumidores (véase el cuadro 2).
En la fecha de cierre de la encuesta se habian recibido 58 respuestas.

Cuadro 2 Lista de grupos de partes interesadas invitados a participar en la encuesta en linea

interesadas invitado
Contratacion publica o Envio de invitaciones personales a los participantes en cuatro

talleres del proyecto (PPM 1, PPM 2, Adquisiciones hospitalarias,
Cuadro de mandos).

e Invitaciones personales enviadas a los subcontratistas del estudio

e Invitaciones enviadas a través de la DG GROW al Subgrupo de
Contratacion Publica Sanitaria de la EXPP y al grupo sanitario de
la red de Grandes Compradores.

e Invitaciones enviadas a través de la Alianza Europea de
Contratacion Publica Sanitaria (EHPPA)

Autoridades nacionales o Envio de invitaciones personales a los participantes en cuatro
competentes en materia de talleres del proyecto (PPM 1, PPM 2, Adquisiciones hospitalarias,
fijacion de precios y reembolsos Cuadro de mandos).

e Invitaciones enviadas a través de la Red de autoridades
competentes en materia de fijaciéon de precios y reembolsos de
medicamentos (NCAPR)

Autoridades nacionales de o Invitaciones enviadas a través de la DG COMP a la Red

competencia Europea de Competencia

Organismos reguladores e Invitaciones enviadas a través de la red de Jefes de
Agencias de Medicamentos (HMA)

Seguridad social e Invitaciones personales enviadas a los participantes en tres

talleres del proyecto (PPM 1, PPM 2, Adquisicion hospitalaria).
e Invitaciones enviadas a través de la Asociacion Internacional de
Mutuas (AIM) y la Plataforma Europea de la Seguridad Social
(ESIP)
Pacientes y consumidores ° Invitaciones personales enviadas a los participantes en tres
talleres del proyecto (PPM 1, PPM 2, Adquisicion hospitalaria).
e Invitaciones enviadas a través del Foro Europeo de Pacientes (EPF)
Industria e Invitaciones personales enviadas a los participantes en tres
talleres del proyecto (PPM 1, PPM 2, Adquisicion hospitalaria).
e Invitacién enviada a la Federacidon Europea de Industrias y
Asociaciones Farmacéuticas (EFPIA), que declind participar.
e Invitaciones enviadas a través de Medicamentos para Europa
e Invitaciones enviadas a través de la Plataforma Europea de
Colaboracién entre Clusters
Mayoristas ° Invitaciones personales enviadas a los participantes en tres
talleres del proyecto (PPM 1, PPM 2, Adquisicion hospitalaria).
e Invitaciones enviadas a través de la Asociacion Europea
de Distribucion Sanitaria (GIRP)
Farmacéuticos de hospital e Invitaciones personales enviadas a los participantes en tres
talleres del proyecto (PPM 1, PPM 2, Adquisicion hospitalaria).
e Invitaciones enviadas a través de la Asociacion Europea
de Farmacéuticos de Hospital (EAHP)
Farmacéuticos comunitarios e Invitaciones personales enviadas a los participantes en tres
talleres del proyecto (PPM 1, PPM 2, Adquisicion hospitalaria).

Fuente: Autores

El analisis de los resultados de la encuesta se adaptdé en funcién del nidmero de
respuestas disponibles para cada pregunta. El equipo de estudio consideré que el
numero total de 58 respuestas era suficiente para realizar un analisis cuantitativo,
incluso para obtener resultados validos para los subgrupos (grupos de partes
interesadas individuales). En algunas figuras y tablas no se representaron los grupos
de partes interesadas con menos de 4 respuestas. Siempre que los encuestados no
valoraron una pregunta concreta, el informe lo pone de relieve.

Los analisis se realizaron de forma descriptiva y, en la medida de lo posible,
cuantitativa (recuento de respuestas, recuento de clasificaciones, valoraciones

medias, puntuacidon media, importancia media / clasificaciones inversas). Las
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clasificaciones cualitativas realizadas por los encuestados en escalas de Likert se
transformaron en cifras (por ejemplo, las evaluaciones de la contribucion de una
politica determinada que oscilaban entre "contribuye plenamente" y "es un obstaculo"
se tradujeron en nimeros que iban de 2 a -2) para permitir el calculo de un indicador
de puntos medios (para mas detalles, véase el anexo 7).
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2.5. Datos analisis

El analisis de los datos cuantitativos se utiliza para comprender mejor qué practicas de
adquisicion se aplican en los paises del estudio (OE2: Analisis de politicas), incluso
para los medicamentos biosimilares y en entornos hospitalarios (OE6: Actualizacion de
hospitales PHIS), cuales son las posibles repercusiones de las practicas de GAP en el
ahorro y otros objetivos politicos (OE3: Analisis de impacto), y cudles son las mejores
practicas para optimizar la GAP (OE5: Caja de herramientas de mejores practicas).

Los conjuntos de datos analizados incluyen datos especificos de contratacién sobre
anuncios de contratos y anuncios de adjudicacién de contratos para medicamentos de
contratacion publica de los Estados miembros de la UE, los paises del EEE y Suiza, que
los paises participantes envian al portal Tenders Electronic Daily (TED) [144], y datos
sobre ventas de productos farmacéuticos, recogidos por IQVIA [145]. En los
capitulos 2.5.1 y 2.5.2 se describen los métodos de preparacién de estos dos
conjuntos de datos para el analisis, asi como las dificultades encontradas, mientras
que en el capitulo 2.5.3 se describe cdmo se conceptualizd el analisis del impacto de
los MPP en los distintos objetivos politicos. Para este ultimo, también se utilizaron
datos de la encuesta, lo que afiadié un tercer conjunto de datos a la lista de fuentes
qgue contribuyen a abordar el OE3 (Analisis de impacto).

2.5.1. TED datos

TED es la version en linea del "Suplemento al Diario Oficial" de la UE, dedicado a los
procedimientos de contratacion publica sujetos a las normas europeas de contratacion
publica [144]. Las licitaciones deben publicarse en el Suplemento -y, por lo tanto, se
incluyen en la base de datos del TED- para los contratos de valor superior a 144.000
euros (para las autoridades de la Administracion central) o superior a 221.000 euros
(para las autoridades adjudicadoras subcentrales) [68]. En su sitio web, TED publica
hasta 676.000 anuncios de adjudicacion de contratos al afio, incluidos 258.000
anuncios de contratos por un valor aproximado de 670.000 millones de euros. Los
conjuntos de datos de TED se dividen en tres 9ruposi6;

e Convocatorias de licitacion (CFC):!” Este conjunto de datos contiene anuncios
de contratos (licitaciones) desde 2006 hasta 2020 y cuenta con mas de 6 millones
de filas. Incluye informacion sobre el poder adjudicador, el objeto de la licitacidon
(véase la descripcion del vocabulario de productos utilizado mas adelante), qué
procedimiento se estd utilizando y detalles sobre el proceso de contratacion, como
el uso de diferentes criterios de adjudicacion. Los procedimientos segun la
Directiva 2014/24 de la UE incluyen procedimientos abiertos, procedimientos
restringidos, procedimientos competitivos con negociacién, didlogos competitivos,
asociaciones para la innovacion y procedimiento negociado sin publicacion previa.
Estos procedimientos se describen en el glosario del estudio (anexo 3).

e Anuncios de adjudicacion de contratos (CAN): El conjunto de datos de
anuncios electrénicos de adjudicacion de contratos contiene datos desde 2006
hasta 2020 y tiene aproximadamente 8,5 millones de filas con informacion sobre
contratos adjudicados.

¢ Transparencia voluntaria ex ante (VEAT): Este conjunto de datos
comparativamente pequefio (unas 175.000 filas) contiene anuncios sobre contratos
de escasa cuantia que pueden adjudicarse sin publicar un anuncio de contrato
abierto. Los adjudicadores pueden publicar voluntariamente estos anuncios, pero
no estan obligados a hacerlo. Por lo tanto, es poco probable que este conjunto de
datos sea representativo de los contratos de menor cuantia, por lo que se ha
excluido del analisis.
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6 Los conjuntos de datos TED estan disponibles en linea para su descarga en formato CSV (texto) en
https://data.europa.eu/data/datasets/ted-csv?locale=en y las notificaciones electrdnicas individuales en
formato XML estan disponibles a través de FTP en ted.europa.eu (usuario: guest, contrasefia: guest).

17 El conjunto de datos se denomina "Anuncios de licitacidn" (abreviado CN) en el sitio web de TED. En este

informe, se denomina "Convocatorias de concurso" (abreviado CFC) para evitar confusiones con el primer
conjunto de datos (Anuncios de adjudicacion de contratos, o CAN).
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Los registros de los conjuntos de datos TED se etiquetan con cédigos de acuerdo con
el Vocabulario Comun de Contratos Publicos (CPV), que establece un sistema Unico de
clasificacién de los contratos publicos destinado a normalizar las referencias utilizadas
por los poderes y entidades adjudicadores para describir el objeto de los contratos
publicos.1® Se identificaron los cdédigos CPV pertinentes del grupo de productos
farmacéuticos y se utilizaron para recuperar los procedimientos PPM de dos de los tres
conjuntos de datos mencionados anteriormente: Anuncios de Adjudicaciéon de
Contratos (CAN) y Convocatorias de Concurso (CFC). La lista de cédigos CPV de
contratacion publica y mas detalles sobre el proceso de limpieza y preparacion de los
datos TED para el analisis figuran en el Anexo 8.

2.5.1.1. Utilizacidon de los datos del DET en el estudio

Mediante un analisis descriptivo, se utilizaron los datos del DET para conocer mejor
como se realizan las adquisiciones en los paises del estudio. Se utilizé una lista de
indicadores clave del rendimiento de la adquisicion para comparar las practicas
de adquisicién entre paises, asi como entre distintos tipos de medicamentos (véase la
Tabla 3). Los indicadores se seleccionaron para obtener informacion sobre diferentes
aspectos de la adquisicion, incluida una visién general del volumen de adquisicion
publica de medicamentos, qué procedimientos se utilizan y quién los utiliza, qué
ofertas se presentan y como se adjudican los contratos. Los indicadores seleccionados
de la Tabla 3 se presentan en los capitulos de resultados de este informe. Todos los
indicadores estan disponibles en el cuadro de mandos en linea.

Ademas de cartografiar las practicas de adquisicion, los datos de TED se
combinaron con los de IQVIA para poder evaluar la relacion entre las practicas de
adquisicion utilizadas en un pais (y para un determinado tipo de producto) y los
resultados relevantes para las politicas, como la asequibilidad y la disponibilidad de los
medicamentos (véase el capitulo 2.5.3).

Cuadro 3: Lista de indicadores para los datos del DET

B
indicadores

En general Premios/convocat Numero de contratos adjudicados CFC
orias Porcentaje de anuncios de contratos adjudicados (% de CFC
contratos adjudicados)
% de contratos con cédigo general CPV (33600000) sin CAN/CFC
ninguna especificacion

Numero de contratos adjudicados CAN
Analisis de Acciones por Participacion en el procedimiento de anuncio de CFC
procedimientos tipos de contrato (procedimientos: procedimiento abierto
/convocatorias procedimientos acelerado, procedimiento restringido acelerado, didlogo

competitivo, concurso, concurso de proyectos,
asociacion para la innovacién, procedimiento negociado
con anuncio de contrato, procedimiento competitivo
con negociaciones, procedimiento abierto, restringido)

% de ofertas recibidas electronicamente de todas las CFC

ofertas recibidas

% de procedimientos anulados CFC

% de procedimientos corregidos CFC
Procedimientos % de actividad principal del organismo adjudicador CFC
por tipo de % de procedimientos de contrataciéon conjunta CFC
llamada(s) Numero medio de adjudicaciones por convocatoria CFC

prevista

% de procedimientos en los que intervienen organismos CFC
centrales de contratacion

% de tipo de contrato en la convocatoria CFC
% de procedimientos en virtud de un acuerdo marco CFC
% de contratos divididos en lotes CFC
Procedimientos % de procedimientos adjudicados por el precio mas CFC
por tipo de bajo (es decir, el precio es el Unico criterio de
criterio atribucion)
% de procedimientos adjudicados mediante otros CFC

criterios ademas del precio
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Analisis de las Ofertas Numero de ofertas recibidas por llamada CAN/CFC
ofertas Subindicador: % de contratos para los que hubo una CAN/CFC
Unica oferta (excluidos los marcos)
% de ofertas electrdnicas CAN
18 CPV cddigos son enumerados en en CE

Reglamento213/2008: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32008R0213
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e AN
indicadores

% de Ilamadas sin oferta CFC

Numero medio de ofertas por llamada CFC

Analisis de los Contratos por % de contratos adjudicados a empresas no establecidas CAN
contratos tipo de industria  €n la UE o

Porcentaje de contratos adjudicados a empresas de la UE CAN

Porcentaje de contratos adjudicados a PYME CAN

Valor del contrato Valor medio por contrato/lote CAN

Fuente: Autores.
2.5.1.2. Retos del trabajo con datos TED

En virtud de su mandato (publicacién de los procedimientos sujetos a las normas
europeas de contratacion publica), TED representa el conjunto de datos publicos mas
completo sobre contratacién publica en Europa. No obstante, el trabajo con los datos
de TED ha planteado algunas dificultades, que han limitado las inferencias extraidas
de los analisis realizados, como se describe a continuacion.

En primer lugar, en la base de datos TED sélo deben notificarse las adquisiciones
por encima del valor umbral. Por lo tanto, es probable que falten las contrataciones
de menor valor, un problema que podria ser mas relevante para los paises mas
pequefios en comparacion con los mas grandes, y para los paises en los que la
contratacion se realiza de forma descentralizada para voliumenes relativamente
pequefios. Debido a la falta de datos sobre procedimientos por debajo del umbral, no
esta claro el alcance de esta limitacion. No obstante, el estudio no se basé Unicamente
en los datos del DET; el analisis se complementé con la recopilacion de informacion
cualitativa sobre las practicas de contratacion en los paises del estudio.

En segundo lugar, las entradas de datos del DET no siempre proporcionan detalles
suficientes sobre los tipos especificos de medicamentos que deben adquirirse: El 35%
de los procedimientos se etiquetaron con el codigo genérico de los productos
farmacéuticos (sin mas detalles sobre los tipos de medicamentos adquiridos), mientras
que para el resto de procedimientos, la mayoria (73%) utilizé cédigos equivalentes al
nivel Anatomical Therapy Class (ATC)-1 (que representa 14 grupos anatomicos o
farmacoldgicos principales). Menos del 5% utilizé cddigos equivalentes al nivel ATC-3
o una clasificacibn mas granular que permita inferir el subgrupo quimico,
farmacoldgico o terapéutico o incluso el producto individual que se va a adquirir. La
falta de informacion granular supone una limitacién, incluso si se pueden identificar
algunos procedimientos relacionados con un producto de interés (es probable que
otros procedimientos con ese mismo producto queden "ocultos" en un procedimiento
con el cédigo de productos farmacéuticos generales). Ademas, los analisis de la
relacion entre las practicas de PMP y los resultados se limitan a un nivel agregado (es
decir, no especifico del producto), con margen para la confusién.

Por ultimo, los andlisis exploratorios identificaron algunos posibles errores en los
datos, incluidos problemas de fiabilidad de los valores contractuales (véase el
Anexo 8Error! Reference source not found.). En la medida de lo posible, los datos se
validaron y los no validados se excluyeron de los andlisis. Tras un examen mas
detallado de los valores contractuales (incluida la consulta con expertos de la DG
GROW que utilizan ampliamente este conjunto de datos), el equipo de estudio decidio
no utilizar los valores contractuales como indicadores de los precios de los
productos de contratacién publica por dos motivos: en primer lugar, los valores de
adjudicacién de los contratos introducidos en TED pueden no ser exactos, como
revelan las comprobaciones de datos descritas en el anexo 8; en segundo lugar, las
licitaciones suelen incluir diferentes productos (lo que da lugar al uso de un codigo
genérico para "productos farmacéuticos" sin mas detalles, como se ha descrito
anteriormente) y los valores contractuales y los volimenes de productos no estan
disponibles por separado para los distintos productos incluidos. Esto impide utilizar los
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2.5.2. IQVIA datos

Ademas de los datos disponibles publicamente sobre contratacion publica de
medicamentos obtenidos de TED, el estudio analiza los datos de ventas de IQVIA
MIDAS que la CE facilitd al equipo del estudio mediante un acuerdo especifico para el
proyecto.

El conjunto de datos MIDAS de IQVIA recopila datos de ventas de forma
estandarizada y comparable, incluyendo analisis de rendimiento entre paises para
la mayoria de los paises del estudio (excluye Chipre, Islandia, Liechtenstein, Malta, ver
Tabla 4). Las métricas incluyen:

¢ Informacion geografica y donde se utiliza un producto: region, pais, sector
e Detalles del fabricante: corporacion, fabricante
e Categorizacion del producto: ATC niveles 2,3y 4

e Informacion del producto sobre molécula(s), sal, via de administracion (Nuevo
Codigo de Forma (NFC) 123, una clasificacion internacional desarrollada por la
Asociacién Europea de Investigacion del Mercado Farmacéutico, EphRMA).

e Informacion sobre productos sujetos a receta internacional

e Informacion del producto sobre si la patente ha expirado (Clasificacién de productos
genéricos)

Las medidas de datos en IQVIA MIDAS incluyen:
e Ventas (USD, EUR, tipos de cambio fijos y variables)
e Volumen (kilogramo / unidades internacionales / unidades estandar)

Cabe sefialar que los precios incluidos en el conjunto de datos de IQVIA corresponden
a precios de catalogo y no representan precios reales (netos). La falta de
disponibilidad de datos sobre precios reales (netos) es un problema habitual en la
investigacién sobre politica farmacéutica. Sin embargo, existe incertidumbre sobre la
fuente de los datos de precios incluidos en el conjunto de datos de IQVIA: los precios
pueden no reflejar los precios de lista publicados en las fuentes oficiales de datos de
precios, sino que se han calculado a partir de datos de ventas y volumen, que pueden
no ser totalmente representativos si no se estudian todos los canales de distribucion
de un pais). Por lo tanto, en este estudio los datos de precios de IQVIA se denominan
"precios aproximados" o "precios unitarios aproximados".

Tabla 4: Datos de IQVIA - cobertura de los paises del estudio

Sector hospitalario Sector minorista
cubierto cubierto

AUSTRIA SI SI
BELGICA SI SI
BULGARIA SI SI
CROACIA SI SI
CHIPRE NO NO
CHECA SI SI
DINAMARCA NO SI
ESTONIA NO SI
FINLANDIA SI SI
FRANCIA SI SI
ALEMANIA SI SI
GRECIA NO SI
HUNGRIA SI SI
ISLANDIA NO NO
IRLANDA SI SI
ITALIA SI SI
LETONIA NO SI
LIECHTENSTEIN NO NO
LITUANIA SI SI
LUXEMBURGO NO SI
MALTA NO NO
PAISES BAJOS SI SI
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ESLOVENIA NO SI
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Sector hospitalario Sector minorista
cubierto cubierto

SUECIA SI SI
SUIZA SI SI
REINO UNIDO SI SI

Fuente: Autores basados en informacién de metadatos de IQVIA

2.5.2.1. Uso de datos de IQVIA en el
estudio

Los datos de IQVIA se analizaron de forma descriptiva para obtener informacion
sobre los volimenes de ventas de productos farmacéuticos en los paises del estudio.
Esto contribuye al analisis de las politicas, ademas de abordar cuestiones especificas
relacionadas con la adquisicion de distintos tipos de productos, por ejemplo,
medicamentos utilizados en hospitales o biosimilares. Ademas del analisis descriptivo,
los datos de IQVIA se combinan con los de TED para responder a preguntas sobre la
relacion entre las practicas de CPP y la disponibilidad y asequibilidad de los
medicamentos (véase el capitulo 2.5.3).

La Tabla 5 ofrece una lista de indicadores basados en datos de IQVIA. En el
informe se presentan indicadores seleccionados. Todos los indicadores pueden
evaluarse para cada pais del conjunto de datos, y para cada grupo de productos, en el
cuadro de mandos en linea.

Cuadro 5: Lista de indicadores para los datos IQVIA

Ventas farmacéuticas  Mercado % de ventas en el mercado hospitalario frente al minorista
% de ventas de medicamentos con receta frente a
productos sin receta

Tipo de producto % de ventas de productos originarios
% de ventas de productos genéricos
% de ventas de productos biosimilares

Precios Precios medios Precio unitario medio anual aproximado en euros de todos
por unidad los productos
Precio unitario anual medio en euros de los productos
originarios

Precio unitario medio anual aproximado en euros de los
productos genéricos

Precio unitario medio anual aproximado en euros de los
productos biosimilares

Nota: La fuente de datos utilizada para todos los indicadores de esta tabla son los datos de ventas de IQVIA MIDAS
[145].
Fuente: Autores

2.5.3. Impacto andlisis

Como se indica en la Estrategia Farmacéutica de la UE para Europa [1], el MPP se
considera una herramienta para mejorar el acceso a los medicamentos. Ademas, el
MPP también puede contribuir a otros objetivos politicos nacionales. Por lo tanto, el
estudio pretendia evaluar las posibles repercusiones del MPP en diferentes
objetivos politicos (OE3: Andlisis de impacto).

En primer lugar, se evaluo la relacion entre las practicas de PMP y el acceso general
a los medicamentos. El acceso a los medicamentos se define como la capacidad del
paciente para obtenerlos [142]. Para poner en practica este concepto complejo que
consta de multiples ambitos, el acceso a los medicamentos suele desglosarse en dos
componentes bdasicos que tienen sus raices en el enfoque del derecho humano a la
salud y se reflejan en los Objetivos de Desarrollo Sostenible de las Naciones Unidas
[146-148]: disponibilidad (es decir, si un medicamento esta al alcance de un paciente;
esto también estd vinculado a la seguridad del suministro, ya que la falta de
disponibilidad de medicamentos y/o las lagunas en la disponibilidad de los mismos
pueden deberse a problemas en la cadena de suministro) y asequibilidad (es decir, en
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. o] ’ u6-eli tencial I fictint : i ‘e GTF
(como las formas de organizacion y el uso de distintos procedimientos y técnicas de
GTP) en seis objetivos politicos esecfficosis;

e Disponibilidad de medicamentos

19 Los indicadores de estos objetivos politicos se describen a continuacion en el Cuadro 7.
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e Asequibilidad de los medicamentos

e Competencia en el mercado

e Seguridad del suministro de medicamentos
e Proteccidon del medio ambiente

e Preparacién ante las crisis

Siguiendo el enfoque de triangulacion (véase el capitulo 2.1), se aplico una
combinacién de métodos para evaluar las posibles repercusiones del PPM. Esto incluye
el analisis cuantitativo de los datos de contratacion (TED) y ventas (IQVIA), que se
describe en detalle mas adelante. Ademas, se analizaron los datos recogidos a
través de la encuesta a las partes interesadas (las partes interesadas evallan si,
en su opiniodn y experiencia, las politicas contribuyen a los seis objetivos politicos; para
mas detalles sobre la metodologia, véase el capitulo 2.4.3), los datos procedentes
de la bibliografia publicada (capitulo 2.2) y los datos cualitativos de los talleres y
entrevistas con las partes interesadas (capitulos 2.4.1 y 2.4.2).

2.5.3.1. Esquema del enfoque analitico

Para cada objetivo politico, el analisis compara la situacion de los paises que aplican
practicas especificas de GFP (organizacidon, procesos y criterios de
adjudicacion de GFP) con la de los paises que no aplican esa practica. Ademas, se
elabord un indicador compuesto de la madurez (grado) de la GFP en un pais. El
grado de GFP se calculé como la suma de subindicadores para el uso de la GFP a nivel
nacional centralizado, a nivel regional centralizado, a nivel de grupo o a nivel de
instalacion, la aplicacion de una variedad de procedimientos y técnicas, la aplicacién
de criterios MEAT y el uso de una serie de politicas de apoyo a la GFP (para mas
detalles, véase la Tabla 6Error! Reference source not found.).

Las practicas de GFP se dividieron en tres ambitos principales: organizacion de la
GFP (es decir, icudl es el marco institucional de la GFP en un pais?), procesos de
GFP (es decir, ¢qué tipos de procedimientos y técnicas se utilizan en un pais?) y
criterios de adjudicaciéon (es decir, {como se adjudican los contratos?). Los
indicadores de los ambitos de la GFP se enumeran en la Tabla 6. iError! Fuente de
referencia no encontrada.. Los indicadores proceden de distintas fuentes, como los
conjuntos de datos de TED e IQVIA y las fichas nacionales de GFP.

El analisis se realiz6 a nivel agregado en lugar de a nivel especifico de cada pais
(es decir, los paises se agruparon en funcion de las politicas aplicadas). Esto permitio
identificar posibles relaciones entre las practicas de GFP vy los resultados
independientemente del contexto especifico del pais, lo que brinda la oportunidad de
extraer ensefanzas que pueden aplicarse a otros paises. Para los analisis que utilizan
la madurez (grado) de la GFP, los paises se agruparon en grado alto, moderado y bajo
de GFP en funcién de la distribucion de las puntuaciones entre los paises del estudio.
En el Anexo 9 figura la lista de los paises estudiados, su grado de GFP y el grupo
asignado.

Tabla 6: Lista de indicadores de las practicas de GTP

| DominioPPM | " “Indicador | Fuente |
Organizacidn de % de procedimientos adjudicados por central de compras TED
PPM % de procedimientos de contratacion conjunta TED
Procesos PPM % de procedimientos como licitaciones abiertas TED
% de procedimientos en virtud de acuerdos marco TED
% de procedimientos que utilizan subastas electrénicas TED
Uso frecuente o nulo del sistema dinamico de adquisicion Fichas de paises PPM
SDP
Criterios de g/o de)procedimientos que utilizan CARNE TED
adjudicacién Uso frecuente o nulo de los criterios de seguridad de Fichas de paises PPM

abastecimiento
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Uso frecuente o nulo de criterios medioambientales Fichas de paises PPM
Grado de PPM Indicador compuesto del grado de PMP en un pais. Suma de los Fichas de paises PPM
siguientes subindicadores:
e Utilizacién de diferentes formas organizativas de gestién
de compras publicas para el sector hospitalario y
ambulatorio (1-4 puntos por el uso de adquisiciones
basadas en instalaciones, adquisiciones de grupo,
adquisiciones centralizadas a nivel regional).
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Dominio PPM | " indicador | Fuente |

y a nivel nacional, respectivamente; ponderado
(multiplicado) por el uso de estas formas organizativas
para un solo sector o para ambos sectores; normalizado
segun si en el pais se aplicaron sélo una o varias de las
formas organizativas).

e Utilizacion de diversas practicas de GTP, incluidos los
diferentes procedimientos especificados en la Directiva de
contratacién publica de la UE, técnicas de GTP, incluidos
los acuerdos marco, los DPS y las adjudicaciones
multiples y Unicas (1 punto concedido por cada practica
aplicada; ponderado por su uso en uno o ambos sectores;
normalizado segun el nimero maximo de puntos
disponibles).

e Uso de los criterios MEAT (puntos concedidos por el uso
en uno o ambos sectores; normalizados con un factor
de 1:7 basado en el nimero total de criterios de
adjudicacion potencialmente aplicables evaluados en las
fichas de los paises del PMP).

o Utilizacion de politicas de apoyo a la GMP (se conceden
puntos por el uso sistematico o irregular de cada una
de las 22 politicas de apoyo diferentes, como la
investigacion de mercado, la exploracion del horizonte,
la HTA, la gestidn logistica, la MEA, el compromiso con
los proveedores, los usuarios de la GMP y los
pacientes;
normalizado por el nimero maximo de puntos
disponibles)

Fuente: Autores

Los resultados para los seis objetivos politicos y para el acceso general a los
medicamentos se evaluaron utilizando indicadores de resultados seleccionados
(véase la Tabla 7). Para el acceso a los medicamentos, se seleccionaron indicadores a
nivel nacional que no tienen en cuenta el area terapéutica. Se pretende que sean
indicadores a metanivel, que representen el acceso global a los medicamentos en un
pais. La asequibilidad global se mide a través de la proporcion del gasto sanitario
publico que se destina a productos farmacéuticos. Esta medida se centra en la
asequibilidad de los medicamentos para el sistema sanitario, al tiempo que tiene en
cuenta los distintos niveles de gasto publico en sanidad (notese que esta medida no
incluye otros aspectos que pueden incluir la asequibilidad para los pacientes
individuales, como los pagos de bolsillo). La disponibilidad global se mide como la
proporcion de medicamentos recientemente aprobados que se incluyen en la lista de
reembolso de un pais y que, por tanto, en teoria estan a disposicién de los pacientes
de forma rutinaria (téngase en cuenta que los pacientes pueden seguir encontrando
obstaculos para acceder a los medicamentos reembolsados, por ejemplo, a través de
copagos). Otro aspecto de la disponibilidad -el tiempo que transcurre hasta que los
nuevos medicamentos aprobados estan disponibles en un pais- no se incluyé como
medida independiente. Un control de robustez mostré resultados similares al comparar
las clasificaciones de las caracteristicas de los PMP de los paises del estudio y sus
clasificaciones por disponibilidad de medicamentos o tiempo hasta la disponibilidad.

Para cada uno de los seis objetivos politicos, los indicadores se seleccionaron tras
revisar los indicadores existentes y la disponibilidad de datos en los conjuntos de
datos de TED e IQVIA, asi como en otros conjuntos de datos de acceso publico (por
ejemplo, OCED, Eurostat). A diferencia del analisis del acceso global a los
medicamentos, estos indicadores se analizaron para diferentes grupos de
medicamentos (a nivel ATC-2 de la OMS) con el fin de tener en cuenta las posibles
diferencias en el impacto de las practicas de MPP segun el area terapéutica y el tipo de
producto (véanse mas adelante los detalles sobre los grupos de medicamentos). La
disponibilidad de medicamentos dentro de cada grupo se evalué a través del
numero de productos individuales (moléculas, segun lo indicado por los cédigos ATC-5
de la OMS) utilizados en un pais. Por tanto, este indicador mide si los paises pueden
acceder a todos los medicamentos disponibles en un drea terapéutica. La
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asequibilidad se mide a través del precio unitario medio aproximado de un producto
del grupo de medicamentos. Aunque esta aproximacién no es significativa para ningun
producto especifico, la media de todos los productos indica los niveles de precios v,
por tanto, la asequibilidad en todos los paises. La competencia en el mercado se
midid6 como el nimero medio de ofertas para los procedimientos de adquisicion
realizados para los productos de ese grupo de medicamentos. Este indicador evalla
hasta qué punto los proveedores compiten por los contratos en un area terapéutica
determinada. Para la seguridad del suministro, el indicador seleccionado
(proporcidon de productos dentro de un grupo de medicamentos para los que se han
registrado datos de ventas a lo largo del periodo de estudio) tiene como objetivo
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para identificar cualquier escasez durante el periodo de estudio. Los
desabastecimientos de medicamentos son notoriamente dificiles de evaluar y
comparar entre paises [149]. Por lo tanto, se utilizé un indicador que se aproximara a
si los productos individuales se venden a lo largo de un periodo determinado, sin
indicar necesariamente una escasez (los productos también pueden dejar de venderse
en un pais). No se pudieron identificar indicadores adecuados para los ambitos del
medio ambiente y la preparacion ante las crisis. Por tanto, las posibles
repercusiones de las practicas de PMP en estos dos objetivos politicos sélo se
evaluaron a través de la encuesta en linea.

Cuadro 7: Indicadores de resultados para seis ambitos politicos

Ambitopolitico | Indicador | Fuente
Acceso a los e Asequibilidad de los medicamentos: Porcentaje e Eurostat [150]

medicamentos del gasto sanitario publico destinado a productos e Pacientes de la EFPIA
farmacéuticos Encuesta W.A.IL.T.

e Disponibilidad de medicamentos: Proporcion de [151]
nuevos medicamentos aprobados por la EMA
entre 2017 y 2020 e incluidos en la lista de

reembolso de un pais.

Disponibilidad de
medicamentos
Asequibilidad de los
medicamentos
Competencia en el
mercado

Seguridad del
suministro de
medicamentos
Medio ambiente

NUmero de coédigos ATC-5 de la OMS diferentes por
area terapéutica

Precio unitario medio

NUmero medio de ofertas por procedimiento

Porcentaje de productos farmacéuticos con datos de
ventas durante el periodo de estudio (2008-2021)

No hay indicadores para el andlisis cuantitativo; el

IQVIA MIDAS [145]
IQVIA MIDAS [145]
TED [144]

IQVIA MIDAS [145]

impacto se evalué mediante una encuesta a las
partes interesadas (véanse el capitulo 2.4.3 y el

anexo 7).
Preparacion ante las No hay indicadores para el analisis cuantitativo; el =
crisis impacto se evalué mediante una encuesta a las
partes interesadas (véanse el capitulo 2.4.3 y el
anexo 7).

Fuente: Autores

2.5.3.2. Agrupaciéon de medicamentos para
su analisis

Debido a las discrepancias en los sistemas de clasificacidn subyacentes utilizados para
categorizar los medicamentos en los conjuntos de datos de TED e IQVIA,2° se
desarrolld una nueva categorizacion comun que permite emparejar los dos conjuntos
de datos. La nueva clasificacion consta de once categorias principales de
medicamentos (véase Error! Reference source not found.). Algunas de estas
categorias (o subcategorias) se seleccionaron para su posterior analisis, como se
describe a continuacion; todas las categorias estan disponibles en el panel en linea.

La agrupacion de medicamentos se basod principalmente en las "clases" utilizadas en el
grupo de productos farmacéuticos de la categorizacion CPV.2! Estas clases
(identificadas por los cuatro primeros digitos del cddigo CPV) se corresponden en gran
medida con los niveles ATC-1 de la OMS, es decir, se agrupan por el sistema
anatomico para el que se utilizan los medicamentos. Sin embargo, las clases CPV
fusionan algunos de los niveles ATC-1 (por ejemplo, los niveles ATC-1 B y C se
incluyen en la misma clase CPV). Estas fusiones se revisaron y, en los casos en que se
consideré que una division de las clases CPV en varias agrupaciones mas
pequenas era valiosa para evaluar la contratacién publica de medicamentos, se
crearon nuevas agrupaciones.?2 Se necesitdé un grupo "sin especificar" para reflejar el
gran numero de notificaciones de la base de datos TED con una codificacidon genérica
de "productos farmacéuticos". Dada la falta de informacidon sobre a qué productos se
referian estos anuncios, no se realizé ningun otro analisis para este grupo. En el anexo
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utitiza el Vocabutario Comun de quisiciones recogido en el Reglamento
(https://eur- lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32008R0213), mientras que IQVIA utiliza
una categorizacion ATC desarrollada por EphRMA.

21 yéase el Reglamento (CE) n® 213/2008: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32008R0213

22 Este fue el caso de la clase 3365 del CPV, que incluia antiinfecciosos generales para uso sistémico,
vacunas y agentes antineoplasicos e inmunomoduladores. A efectos de evaluacién de la contratacion
publica, se consideré mas valioso disponer de tres agrupaciones separadas para los antiinfecciosos, las
vacunas y los agentes antineopldsicos e inmunomoduladores, ya que la contratacion se realizaria
normalmente para los agentes de cada una de estas agrupaciones de forma individual (por ejemplo, la
contratacién de vacunas suele realizarse a nivel centralizado, mientras que la contratacion de agentes
antineoplasicos inmunomoduladores potencialmente de alto coste puede ser de especial interés para los
hospitales).
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sobre codigos especificos CPV y ATC de la OMS resumidos en los principales grupos de
medicamentos que figuran en el cuadro 8.

Como se explica en el enfoque de la adquisicion basado en el ciclo de vida del
producto empleado por el CPB danés para hospitales, Amgros, los distintos
procedimientos y técnicas de GAP pueden ser los mas adecuados para distintos tipos
de productos [152]. Para analizar las posibles repercusiones de las practicas de GAP,
se seleccionaron grupos de medicamentos que representaban distintas fases
del ciclo de vida del producto, asi como vacunas (que suelen estar sujetas a vias
de adquisicion distintas a las de otros productos). Para cada una de las etapas, se
selecciond un grupo o subgrupo "trazador" de medicamentos y se evalud el
analisis de la relacidon entre las practicas de GMP y los resultados para cada grupo
trazador. Debido a la granularidad limitada de los datos del DET (como se describe en
el capitulo 2.5.1.2), estos grupos trazadores se restringieron a los niveles agregados
de los equivalentes de nivel ATC-1 o ATC-2 de la OMS, en lugar de representar
productos individuales. A continuacidn se describen los tipos de medicamentos segun
la fase del ciclo de vida del producto y los grupos trazadores seleccionados:

Productos sobre patente: En los Ultimos 5 afios (2017-2021), los agentes
antineoplasicos (cédigo ATC LO1 de la OMS) representaron mas del 20 % de
todas las nuevas autorizaciones de comercializacion de nuevos medicamentos
concedidas por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) [153]. Se trata, con
diferencia, de la mayor categoria de nuevos medicamentos, por lo que se
seleccionaron los agentes antineoplasicos como grupo de referencia para los
medicamentos con patente. Sdlo se incluyeron en el analisis los productos no
genéricos de este grupo.

Productos con competencia analégica: La hepatitis C es un area terapéutica
con una necesidad no cubierta previamente elevada y una serie de nuevas
opciones de tratamiento que han surgido en las ultimas dos décadas. Los
compradores pueden aprovechar la competencia analdgica entre diferentes
antivirales de uso sistémico (cédigo ATC J05 de la OMS), como hace Amgros en
su adquisicién de medicamentos hospitalarios para los hospitales daneses [154].

Productos genéricos: Los agentes antitrombdéticos (cddigo ATC BO1 de la
OMS) constituyen el grupo con mayor nimero de genéricos aprobados por la
EMA por detras de los agentes antineoplasicos [153]. Dado que estos Ultimos ya
han sido seleccionados como grupo trazador para productos sobre patente, los
agentes antitromboéticos fueron seleccionados para productos genéricos. Sélo se
incluyeron en el analisis los productos genéricos de este grupo.

Productos biosimilares: Los productos bioldgicos con competidores
(biosimilares) se encuentran mas cominmente para agentes antineoplasicos e
inmunomoduladores (que representan mas de dos tercios de todos los biosimilares
autorizados por la EMA [153]). De ese grupo, se seleccionaron los
inmunosupresores (codigo ATC L04 de la OMS) como grupo trazador, ya que el
otro grupo con una proporcion similar de biosimilares (agentes antineoplasicos
(LO1)) ya se habia seleccionado para representar los productos con patente. Sélo
se incluyeron en el andlisis los productos biosimilares de este grupo.

Vacunas: Todas las vacunas se agrupan en la misma categoria principal. El
analisis de las vacunas se considero6 pertinente porque estos productos suelen
adquirirse por separado de otros medicamentos, por ejemplo, a través de los
ministerios de sanidad u otros OCB para su uso en programas nacionales de
inmunizacion.
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Cuadro 8: Principales categorias de medicamentos para el analisis

Grupo principal de Utilizacion para el analisis de
medicamentos impacto

1 Sin especificar No

2 Tracto alimentario y metabolismo No

3 Sangre, érganos hematopoyéticos y Se seleccionaron los agentes antitromboticos (un
sistema cardiovascular subgrupo del grupo 3) para representar a los

productos genéricos (s6lo se incluyeron en el
analisis los productos genéricos).

4 Dermatologia y sistema musculo- No
esquelético
5 Sistema genitourinario y hormonas No
6 Antiinfecciosos generales Los antivirales de uso sistémico (subgrupo del

grupo 6) se seleccionaron para representar a los
productos con competencia analdgica

7 Vacunas Se utiliza para el anadlisis de vacunas
8 Agentes antineoplasicos e ¢ Se seleccionaron los agentes antineoplasicos
inmunomoduladores (subgrupo del grupo 8) para representar los

productos con patente en vigor (sélo se
incluyeron en el analisis los productos no
genéricos).

e Se seleccionaron los agentes
inmunosupresores (subgrupo del grupo 8) para
representar a los medicamentos biosimilares
(solo se incluyeron en el analisis los
medicamentos biosimilares).

9 Sistema nervioso y 6rganos sensoriales No
10 Sistema respiratorio No
11 Medicamentos diversos No

Fuente: Autores

Se realizaron analisis descriptivos de los datos de adquisicidon y venta de productos
farmacéuticos. Para los indicadores de acceso a los medicamentos, se compararon las
clasificaciones de los paises segun el grado de PMP, por un lado, y los indicadores de
asequibilidad y disponibilidad, por otro. Para otros ambitos, los paises se agruparon
segun las practicas de GFP de interés o el grado general de GFP y se calcularon los
valores medios dentro de cada grupo para el resultado de interés. No se realizaron
pruebas de significacién estadistica. El analisis no controld ninguna otra variable
aparte de la practica de GDS evaluada. Debido a estas limitaciones, el analisis
cuantitativo se complementd con pruebas obtenidas de la bibliografia y de las
consultas a las partes interesadas. En consecuencia, no se pueden hacer afirmaciones
de causalidad con respecto al impacto de las practicas de GFP.

Los datos brutos pero depurados de IQVIA y TED también estan disponibles en el
panel de control en linea del estudio (véase el capitulo 2.6). El equipo del estudio
definid indicadores sobre los procedimientos de adquisicidén, los volimenes de ventas y
las variables sustitutivas de los precios para ofrecer una instantdnea de la PMP y del
mercado farmacéutico en los paises del estudio para los que se dispone de datos.

2.5.3.3. Limitaciones del analisis de impacto

Deben reconocerse algunas limitaciones en el analisis de las posibles repercusiones del MPP.

En primer lugar, los retos que plantea la mediciobn del acceso a los
medicamentos son bien conocidos, y existen proyectos de investigacion dedicados
exclusivamente a definir indicadores adecuades23 . Ademds de los problemas técnicos que
plantea la identificacién y medicidon coherente de indicadores especificos, un reto clave
es la necesidad de considerar el acceso a los medicamentos en el contexto de sistemas
sanitarios complejos, lo que hace que el acceso esté sujeto a barreras a nivel
individual (familiar), regional, nacional e internacional [155]. Consideraciones
similares se aplican a los demas objetivos politicos evaluados en este estudio. El
equipo del estudio decidié centrarse en un pequefno niumero de indicadores para
los principales objetivos politicos de interés para permitir un analisis significativo
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(reconociendo las limitaciones de lo que se midid), en lugar de evaluar una amplia
gama de indicadores que serian dificiles de interpretar. Los

X E. la pagina Acceda a a Medicina Indice creado por el sitio Acceda a
a Medicina Fundacidn: https://accesstomedicinefoundation.org/
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Los indicadores son facilmente disponibles o construibles a partir de los datos que ya
posee el equipo de estudio.

En segundo lugar, no existe una via causal clara que conduzca de las practicas de
PMP (es decir, las exposiciones) a los diferentes objetivos politicos (es decir, los
resultados) que esté libre de posibles factores de confusion. Por ejemplo, la
disponibilidad de medicamentos en un pais determinado puede verse parcialmente
afectada por las practicas de adquisicidon, asi como por una multitud de otros factores,
como las necesidades médicas de la poblacion, las practicas médicas, las estrategias
de comercializacién de los fabricantes, la configuracién institucional para el reembolso
y la fijacion de precios, y la capacidad de pago de los medicamentos, entre otros. Por
lo tanto, cualquier analisis se limita a establecer asociaciones entre las practicas de
PMP vy los resultados. Aunque este tipo de analisis puede aportar informacion esencial
para la elaboraciéon de politicas, es importante reconocer que las practicas de PMP
deben considerarse en el contexto de otras politicas y factores estructurales
existentes en los paises estudiados. Por lo tanto, en este estudio se aplicé una
perspectiva de sistemas sanitarios [155], que se puso en practica incluyendo
informacién sobre el sistema de fijacion de precios y reembolsos farmacéuticos en la
evaluacion de los sistemas de PMP en los paises del estudio. No obstante, los matices
de esta informacidon no pueden representarse en la evaluacidon cuantitativa de los
impactos potenciales del MPP.

iEn tercer lugar, y en relacion con la cuestion de los factores de confusién mencionada
anteriormente, debido a la limitada granularidad de la informaciéon contenida en los
archivos TED (véase el capitulo 2.5.1.2), el analisis se limita al nivel agregado (es
decir, los principales grupos de medicamentos, como se muestra en Error! Reference source not
found.), €N lugar de realizarse a nivel de producto. El analisis a nivel agregado es en si
mismo una medida de mitigacién para abordar el problema de la limitada capacidad
para cotejar los datos de IQVIA y TED a nivel de producto.

2.6. Desarrollo de un cuadro de mandos en linea

Los datos recogidos mediante los métodos descritos en los capitulos 2.2-2.5 se
visualizan y preparan para su analisis en el cuadro de mandos en linea del estudio.

El cuadro de mandos se utilizé en el estudio como herramienta para visualizar y
analizar datos, en particular datos cuantitativos sobre adquisicion y venta de
medicamentos (datos de TED e IQVIA). Mas alld de su funcion como herramienta
analitica, el cuadro de mandos también se utiliza para presentar las conclusiones del
estudio, incluidos los resultados del analisis de politicas y el analisis de las posibles
repercusiones del MPP, por lo que actia como herramienta de difusiéon. En el
cuadro 9 se enumeran los componentes basicos del cuadro de mando.

Cuadro 9: Componentes del cuadro de mandos en linea

salpicadero o

Cartografia politica e Cartografia de la organizacion, las practicas, los criterios de
adjudicacion y las politicas de apoyo de la GFP en los paises
estudiados.

Informacic')p sobre el e Breves resimenes escritos del sistema de PMP en los paises del estudio
pais
Indicadores e Indicadores sobre practicas de GTP (datos TED)
¢ Indicadores de ventas y precios de los medicamentos (datos IQVIA)
e Indicadores sobre la relacidon de las practicas de GDS con
la disponibilidad, asequibilidad, competencia y seguridad
del suministro.
e  Principales resultados de la encuesta en linea a las partes interesadas
sobre las posibles repercusiones de la GPA
Glosario PPM e Version en linea del glosario de términos relacionados con la
contratacién publica del estudio
Descargas . Lista de archivos para descargar
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Fuente: Autores

El cuadro de mando se implementé en Power BI debido a su uso principal como
herramienta de analisis de datos. Power BI permite manejar grandes conjuntos de
datos en un entorno en linea. Incluye una serie de opciones personalizables para la
presentacion de los datos, como mapas y diversos graficos, con opciones para que el
usuario los personalice alin mas mediante filtros y menus desplegables.
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El desarrollo del cuadro de mando se basdé inicialmente en las necesidades del equipo
del estudio. No obstante, en marzo de 2022 se invitd a las partes interesadas que
podrian utilizar el cuadro de mando para fundamentar las decisiones de contratacién y
la elaboracién de politicas farmacéuticas a que aportaran sus comentarios sobre una
version preliminar del cuadro de mando (véanse el capitulo 2.4.1 y el anexo 7). En
un taller en linea especifico, se informd sobre el desarrollo del cuadro de mandos y sus
funciones actuales y previstas a representantes de los organismos de contratacién y
las autoridades responsables de la fijacion de precios y reembolsos de productos
farmacéuticos en los paises del estudio, asi como a representantes de la CE, y se les
invitd a aportar sus comentarios para tenerlos en cuenta en futuros desarrollos.

Tenga en cuenta que aun no se han definido las normas de acceso al cuadro de
mandos. El cuadro de mandos se presentara como producto del proyecto a la AC/CE,
que decidira sobre su uso futuro.
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3. ANALISIS DE POLITICAS EN LOS PAISES DEL ESTUDIO

3.1.Partes interesadas mapping

El primer objetivo especifico del estudio era trazar un mapa de las partes interesadas
que intervienen en la GPA. Hay que tener en cuenta que estos resultados pueden
verse influidos por la madurez de los sistemas de GFP en los paises estudiados.
Mientras que algunos paises cuentan con sistemas de GFP mas avanzados, con CPB
establecidos que pueden proporcionar informacion fiable, otros paises tienen sistemas
muy descentralizados y menos desarrollados en los que es mas dificil obtener
informacién fiable.

Aunque la mayoria de los paises cuentan con algun tipo de organismo dedicado a la
adquisicion de medicamentos (ya sea como organizacion independiente o vinculada
a otro agente clave del sistema sanitario, como el Ministerio de Sanidad o una
organizacion de pagadores, véase el cuadro 1924), el mandato de estos organismos
varia en cuanto a su alcance, desde una funciéon de CPB responsable de realizar todas
0 casi todas las adquisiciones de medicamentos hospitalarios (p. ej., Amgros en
Dinamarca, LIS en Noruega) o de cualquier medicamento (el Ministerio de Sanidad de
Chipre realiza la CPM de todos los medicamentos hospitalarios y de un sector
ambulatorio que es principalmente privado) hasta una funcibn mas limitada
responsable de la adquisicion de todos los medicamentos hospitalarios y de un sector
ambulatorio que es principalmente privado.Por ejemplo, Amgros en Dinamarca, LIS en
Noruega) o de cualquier medicamento (el Ministerio de Sanidad de Chipre realiza la
gestion de la compra de todos los medicamentos para pacientes hospitalizados y de un
sector ambulatorio que es principalmente privado), hasta una funcion mas limitada
responsable de la compra de medicamentos especificos, como vacunas y otros
productos para los programas nacionales de salud (por ejemplo, BBG en Austria, EHIF
en Estonia), o una funcion de apoyo para la compra en los centros (por ejemplo, HSE
en Irlanda). Existen variaciones en cuanto al nivel de obligacion legal del uso de
CPB: por ejemplo, en Dinamarca, el uso de Amgros es obligatorio para todos los
hospitales, mientras que en Noruega los hospitales también pueden realizar sus
propias adquisiciones. Las obligaciones también pueden limitarse a determinados
medicamentos (por ejemplo, en Portugal ciertos medicamentos deben ser adquiridos
por el SPMS de CPB basandose en una lista, mientras que los hospitales y las unidades
sanitarias pueden adquirir otros medicamentos por su cuenta o solicitar al SPMS que
los adquiera en su hombre).

Los principales actores en la gestion de los medicamentos hospitalarios son los
hospitales publicos o los hospitales no publicos que estan calificados como
organismos de derecho publico (véase el capitulo 5). Aunque en algunos paises la
adquisicion de medicamentos hospitalarios estd centralizada en los hospitales, la
forma dominante de GMP es la adquisicidon en los centros hospitalarios. A menudo se
complementa con adquisiciones conjuntas voluntarias y ocasionales con otros
hospitales (adquisicién en grupo) y/o recurriendo a empresas sin animo de lucro, o a
veces privadas, que ofrecen servicios de adquisicién.

Como resultado, no sélo se han identificado CPB a nivel nacional, sino que en varios
paises también existen CPB regionales acordes con la Ley de Contratacion Publica
de la UE (véase Error! Reference source not found.). Algunos de los CPB activos a
nivel regional o local ofrecen servicios a los compradores publicos de la region (o de
los municipios), mientras que otros se dirigen a hospitales universitarios o de otro tipo
de un pais. La mayoria de los CPB regionales identificados sélo compran para el sector
hospitalario. Las excepciones son los CPB de Italia y Espafa. Los CPB regionales
pueden no operar estrictamente de acuerdo con los limites geograficos o
administrativos regionales. Por ejemplo, los CPB de Bélgica, como Mercur Hosp u
HospilLim, centran sus servicios en los hospitales de una region especifica, pero no
estan necesariamente obligados a operar so6lo en estas regiones.
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En algunos paises, las empresas privadas ofrecen servicios de contratacion, incluidos
los hospitales y las farmacias comunitarias. Estas empresas no se incluyeron en el
estudio de las partes interesadas, que se centrd Unicamente en la contratacion
publica.

Unos pocos paises aplican politicas de licitacion o similares en el sector ambulatorio
(por ejemplo, Dinamarca, Alemania, Paises Bajos y Suecia). En estos paises, los
pagadores publicos de medicamentos ambulatorios (por ejemplo, el SNS o el seguro
social de enfermedad) lanzan licitaciones similares a los concursos.

24 Obsérvese que la tabla s6lo muestra los CPB que participan en la GFP. En muchos paises existen CPB para
el sector publico, pero no participan en la GFP.
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para un principio activo, y el ganador (o los ganadores multiples) obtendran un puesto
en la lista de reembolso (para mas detalles, véase el recuadro 1 del capitulo 3.3.1).

En el ambito hospitalario, los prescriptores y los farmacéuticos hospitalarios
pueden desempefiar un papel importante en la gestion de compras publicas, ya que
colaboran con los compradores en la preparacion de los pliegos de condiciones. Los
comités de compras formados por las tres profesiones (compradores, médicos,
farmacéuticos; en algunos casos también otras profesiones, como enfermeros,
economistas sanitarios, expertos juridicos o representantes del personal directivo del
hospital) son habituales en los paises del estudio y pueden existir tanto a nivel
hospitalario como a nivel regional o nacional. Por ejemplo, en Bélgica, la farmacia
hospitalaria, el departamento de compras, el departamento clinico y el departamento
juridico de un hospital suelen participar en la preparacion de las licitaciones. En
Islandia, el departamento de adquisiciones del mayor hospital del pais (que lleva a
cabo la adquisicion centralizada de medicamentos hospitalarios, asi como de otros
medicamentos de alto coste) colabora estrechamente con el Comité de Productos
Farmacéuticos y Terapéuticos (CFT), asi como con los médicos especialistas y la
farmacia del hospital a la hora de preparar las licitaciones. Existen acuerdos similares
en otros paises que utilizan la adquisicidn a través de los CPB o a nivel de centro.

Asi pues, los prescriptores y los farmacéuticos aportan una contribucién esencial a los
procedimientos de adquisicidon. Involucrar a estas profesiones en una fase temprana
del proceso de adquisicion también se considera un factor de éxito para garantizar la
aceptacion de los medicamentos adquiridos (por ejemplo, cuando se adquieren
medicamentos biosimilares, véanse los capitulos 3.6 y 5.4.2).

Las autoridades de fijacion de precios y reembolsos de productos
farmacéuticos, asi como los organismos de HTA, no suelen participar
directamente en la gestion de compras publicas en los paises del estudio. Sin
embargo, estos organismos pueden colaborar estrechamente con los compradores, ya
que las decisiones tomadas por las autoridades y los organismos de HTA pueden influir
mucho en las actividades de compra. Por ejemplo, en el Reino Unido, cualquier
medicamento cuyo uso rutinario se recomiende tras la evaluacion del organismo
nacional de HTA, el National Institute for Health and Care Excellence (NICE), debe
ponerse a disposicion de los pacientes en el Sistema Nacional de Salud (NHS) vy, por
tanto, debe ser adquirido por los proveedores de asistencia sanitaria para sus
pacientes. En Noruega, los asesores econdmicos sanitarios forman parte de los
comités que preparan las licitaciones nacionales de medicamentos hospitalarios.
Aunque no se trata de una actividad de adquisiciéon propiamente dicha, las autoridades
de fijacidon de precios y reembolsos desempefnan un papel importante en la creacién y
organizacion de sistemas similares a las licitaciones en el mercado ambulatorio sin
patente mediante la seleccién de un producto con estatus de reembolso preferente
durante un periodo de tiempo limitado (por ejemplo, TLV en Suecia, DKMA en
Dinamarca, NEAK en Hungria).

La industria farmacéutica y los mayoristas participan en el PMP como
proveedores. Sin embargo, el grado en que los productos se adquieren directamente
de los fabricantes frente a los mayoristas varia de un pais a otro. Por ejemplo, en
Estonia y Eslovaquia, las ofertas para las licitaciones las presentan mayoritariamente
los mayoristas, sin presencia de fabricantes farmacéuticos en el pais. Las asociaciones
de empresas farmacéuticas también pueden desempefiar un papel importante en la
configuracion del marco en el que se adquieren los medicamentos. En Irlanda y el
Reino Unido, las asociaciones de la industria farmacéutica basada en la investigacion
negocian acuerdos sobre limites maximos de precios con las autoridades competentes.

La participacion de los pacientes y el publico en las actividades de adquisicién no
se practica habitualmente en los paises del estudio. Los pacientes pueden participar en
la revisién de medicamentos para su inclusion en las listas de reembolso nacionales o
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regionales o en los formularios de los hospitales a través de su participaciéon en los
Comités Farmacéuticos y Terapéuticos (CFT) y otros comités (por ejemplo, Austria,
Dinamarca, Estonia, Lituania, Malta, Reino Unido). Aunque esto no constituye un papel
directo en la adquisicion, en algunos paises los pacientes contribuyen a determinar
qué medicamentos se adquieren.

Hasta ahora, las colaboraciones transnacionales en materia de gestion de la
contratacion publica en los paises del estudio han sido impulsadas por los
compradores de los paises participantes (con el apoyo de la voluntad politica de poner
en marcha iniciativas transnacionales [117]), y un organismo de contratacién ha
asumido el liderazgo de un procedimiento determinado, o bien se han organizado de
forma centralizada a través de la CE. En este ultimo caso
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solo se ha utilizado para la adquisicion conjunta de medicamentos durante la
pandemia COVID-19 (con instrumentos diferentes utilizados para las vacunas y la
terapéutica, respectivamente, véase el capitulo 6.2.2). Desde 2021, una nueva
Direccion General de la Autoridad Europea de Preparacion y Respuesta ante
Emergencias Sanitarias (DG HERA) es responsable de las adquisiciones conjuntas a
nivel de la UE. En el capitulo 6.2.1 se describe como se llevaron a cabo las
adquisiciones conjuntas transnacionales en los paises nérdicos y balticos,
respectivamente.

Cuadro 10: Lista de organismos de contratacion publica que participan en la GFP a

escala nacional en los paises del estudio

Austria

Bélgica

Bulgaria

Croacia

Chipre

Republica
Checa
Dinamarca

Estonia

Nombre de la institucion (lengua

nacional e inglé
Bundesbeschaffung GmbH (BBG) /
Bundesbeschaffung Austria GmbH

Service public fédéral - Stratégie et
Appui (SPF) / Servicio Publico Federal
- Politica y apoyo (FPS)

Central de Compras del Ministerio de
Sanidad (CPB-HS)

AreHumsTa no O6LECTBEHN MOPbYKM
(AOM) / Agencia de Contratacidon
Publica (APP)

Ministarstvo zdravstva / Ministerio de
Sanidad (MdS)

dapUaKeuTIKEG YNNpeaieg /
Ministerio de Sanidad (MdS) -
Departamento de Servicios de
Compras y Suministros.

No se aplica.

Leegemiddelstyrelsen / Agencia
Danesa de Medicamentos (DKMA)

Amgros

Departamento de Adquisiciones en
Eesti Haigekassa / Seguro Social de
Enfermedad

Si

Si

Si

No

Si

Si

No se
aplica.
No

Si

Si

En algunos casos, si
lo solicita el Estado
federal o los
hospitales

Puede lanzar
licitaciones
nacionales
Responsable del
establecimiento de
acuerdos marco
entre proveedores y
sanidad
proveedores de
asistencia

Sélo presta apoyo a
los poderes
adjudicadores; no
realiza adquisiciones
por su cuenta

Actlia como CPB
para los
procedimientos
definidos (licitacion
y marco

acuerdos)

Realiza
procedimientos
centrales de PPM
para todos los
medicamentos de
pacientes
hospitalizados, el
sector ambulatorio
es principalmente
privado

No se aplica.

Participa en el
sistema de fijacion de
precios de los
medicamentos
ambulatorios, similar
a las licitaciones.
Actia como CPB para
todos los
medicamentos
utilizados en los
hospitales publicos
(téngase en cuenta
que los hospitales -y
Amgros- son
propiedad de la
regiones)

Actta como CPB de
algunos medicamentos
para programas
nacionales de salud,
vacunas y
medicamentos
seleccionados para uso
hospitalario

Participacion en
PPM

No especificaciones.

No especificaciones.

No especificaciones.

No especificaciones.

No especificaciones.

Hospitalizacion

No se aplica.

Consultas externas

Hospitalizacion

No especificaciones.
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Comité Consultivo Nacional de

Productos Farmacéuticos

No

No es una agencia,
sino un Comité creado
por los distritos
hospitalarios a
principios de 2021
para la adquisicion de
nuevos productos
médicos de uso
hospitalario. En la
practica, la Farmacia
HUS del Distrito
Hospitalario de
Helsinki y Uusimaa se
encarga de la fase de
negociaciones para
toda Finlandia

para nuevas terapias.

Hospitalizacion
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Francia

Alemania

Grecia

Hungria

Nombre de la instituciéon (lengua

nacional e inglés
Red de Comerciantes Hospitalarios
(Resah)

UniHA (Union des Hopitaux pour les
Achats)

Paul-Ehrlich-Institut,
Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) / Ministerio de Sanidad (MdS)
Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) / Instituto
Federal de Medicamentos y
Productos Sanitarios (un area de
negocio del Ministerio de Sanidad)

Zentrum fur Pandemie-Impfstoffe
und -Therapeutika (ZEPAI) / Centro
de Vacunas y Terapias contra
Pandemias

Terapéutica (un area de negocio del
Ministerio de Sanidad)

Bundesamt fiir Ausristung,
Informationstechnik und Nutzung
der Bundeswehr (BAAINBw) /
Oficina Federal de la Bundeswehr
Equipamiento, informacion, tecnologia
Yy apoyo en servicio

Fondos de enfermedad

Eviaia AveEaptnTn Apxn Anpociwv
SupBacewv (EAAAHZY) / Autoridad
Unica de Contratacién Publica de
Grecia (HSPPA)

E@vikn KevTpikn Apxn Mpopnbeiov
Yyeiag (EKAPY) / Autoridad Central
Nacional de Contrataciones Sanitarias.

K6zbeszerzési és Ellatasi
FGigazgatdsag (KEF) / Direccion
General de Contratacion Publica y
Abastecimiento

I i L
PPM

Si

Si

Si

No

No

Si

No

No

Si

Si

CPB regional para la
region metropolitana
de Paris pero
designado por la
direction générale de
I'offre des soins
(DGOS) como
nacional

comprador para
adquisiciones
hospitalarias

CPB regional de la
region de Lyon, pero
designado por la
direction générale de
I'offre des soins
(DGOS) como
proveedor nacional
de hospitales.
contratacion
Adquisicion de
vacunas

Hospitalizacion

Hospitalizacion

Participa
operativamente en la
adquisicién de
productos
terapéuticos y
coordina la evaluacion
de las necesidades.
Participa
operativamente en la
adquisicién de
vacunas y
terapéutica

Ambulatorio y
hospitalario

Ambulatorio y
hospitalario

Uno de los cuatro
CPB federales, los
acuerdos marco para
medicamentos y
productos sanitarios

Participa en el
sistema de licitacion
para fijar los precios
de los medicamentos
ambulatorios
Participa en la
estrategia de
contratacion publica,
no adquiere
medicamentos

CPB principalmente
para el sector
hospitalario; creado
en 2018 como
sucesor del Comité de
Contratacion
Sanitaria (EPY).
CPB es responsable
de los
procedimientos de
contratacion
centralizada para el
sector publico,
incluida la asistencia
sanitaria. Lleva a
cabo la adquisicién
de algunos
medicamentos
utilizados por los
hospitales (el uso de
la adquisicion
centralizada por
parte de los
hospitales es
voluntario).

Principalmente
hospitalizacién

Hospitalizacion

Consultas externas

Consultas externas

Consultas externas

No especificaciones.
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Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezel6 (NEAK) / Caja Nacional
del Seguro de Enfermedad

Allami Népegészséglgyi és
Tisztiorvosi Szolgélat (ANTSZ) /
Servicio Nacional de Salud Publica
y Atencién Médica (NPHMOS)

Si

Si

Organiza licitaciones
centralizadas para
algunos
medicamentos de uso
hospitalario. Participa
en el sistema de
fijacion de precios de
los medicamentos
ambulatorios, similar
a las licitaciones.
Lleva a cabo la
adquisicién de
algunas vacunas

No especificaciones.

Consultas externas
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Islandia

Irlanda

Italia

Letonia

Liechtenstein
Lituania

Luxemburgo
Malta

Nombre de la instituciéon (lengua

nacional e inglés
Landspitali

Ejecutivo de Servicios de Salud (HSE)

Consip

Iepirkumu nodala / Divisién de
Adquisiciones del Servicio Nacional
de Salud.

n.d.

Centriné perkancioji organizacija
(CPO LT) / Central de Compras
(CPO LT)

No se aplica.

Unidad Central de Adquisiciones y
Suministros (CPSU) del Ministerio de
Sanidad (MFH) con el apoyo y la
orientacion de otras unidades del
MFH y de varios comités.

Unidad de Respuesta a
Emergencias de la CPSU en MFH
(ERU)

i C—
PPM

Si

Si

Si

Si

n.d.
Si

No se aplica.
Si

Hospital nacional que
lleva a cabo la
adquisicién
centralizada de
medicamentos
hospitalarios
(adquisicién
centralizada
voluntaria), asi como
de todos los
medicamentos de
alto coste financiados
con cargo a un
presupuesto
independiente
(incluidos los
utilizados en
hospitales y
ambulatorios; uso
obligatorio de
contratacion
centralizada)

Actla como CPB para
algunos
medicamentos
seleccionados (por
ejemplo,
medicamentos contra
la hepatitis C,
antirretrovirales de
accion directa,
medicamentos
huérfanos y
vacunas). También
gestiona un DPS
para hospitales y
apoya a los
procuradores de los
hospitales.

CPB federal para la
administracion
publica, incluida la
sanidad (para
medicamentos
hospitalarios y
ambulatorios,
principalmente sin
patente)

Actla como CPB
para medicamentos
definidos

(pacientes
hospitalizados y
ambulatorios)

n.d.

Responsable de la
adquisicion
centralizada (no sélo
de medicamentos)
por contrato con las
autoridades.
Gestiona la
plataforma del
catdlogo electrénico.
No se aplica.

CPSU gestiona la
contratacién y el
suministro de
materiales, obras
y/o0 servicios

en todos los
Servicios Nacionales
de Salud.

La ERU puede lanzar
peticiones urgentes
de medicamentos en
caso de escasez o
indisponibilidad de
medicamentos de las
listas de existencias.

No especificaciones.

No especificaciones.

No especificaciones.

No especificaciones.

n.d.
No especificaciones.

No se aplica.
Pacientes
ambulatorios y
hospitalizados, todos
los medicamentos se
adquieren de forma
centralizada
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Fondos de enfermedad

No

Participa en el Consultas externas
sistema de fijacidén de

precios de los

medicamentos

ambulatorios, similar

a las licitaciones.
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Noruega

Polonia

Portugal

nacional e inglés PPM

Sykehusinnkjgp HF (LIS) / Si
Cooperacidn noruega para la
adquisicion de medicamentos

Helsedirektoratet / Direccién General Si
de Sanidad de Noruega

Folkehelseinstituttet (FHI) / Si
Instituto Noruego de Salud Publica

(NIPH)

Zaktad Zamdwien Publicznych przy Si

Ministrze Zdrowia (ZZP) /
Departamento de Contratacion Pablica
del Ministerio de Sanidad

Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) / Si
Fondo Nacional de Salud

Instituto Nacional de Salud Publica - Si
Instituto Nacional de Higiene

(Narodowy Instytut Zdrowia

Publicznego - Panstwowy Zakfad

Higieny, NIZP-PZH)

Servigos Partilhados do Ministério da Si

Saude (SPMS) / Servicios
Compartidos del Ministerio de Sanidad

El LIS negocia los
precios y organiza
concursos con los
fabricantes para
todos los
medicamentos
utilizados en la
atencion
especializada
(hospitalaria), asi
como los
medicamentos
cubiertos por el
Sistema Nacional de
Seguridad Social
(incluidos algunos
medicamentos
utilizados en el
ambito ambulatorio).
El LIS es propiedad
del

autoridades
sanitarias
regionales.

Actlia como
autoridad
contratante, ademas
de supervisar los
contratos y la
gestién de los
proveedores, para
un proyecto piloto
de adquisicién
centralizada de
medicamentos en el
ambulatorio
(inhibidores de
PCSK9).
Responsable de la
adquisicién de
vacunas
Adquisicién de
vacunas para los
programas nacionales
de inmunizacion,
medicamentos para
la reserva nacional
(por ejemplo,
vacunas contra la
fiebre tifoidea),
tratamiento de
trastornos
hemorragicos y del
VIH/SIDA, y algunas
otros medicamentos
De acuerdo con la
legislacion,
responsable de la
organizaciéon de
procedimientos
conjuntos para la
compra de
medicamentos
Contratacion publica de
algunos medicamentos

Responsable principal
de PPM en Portugal
para las instituciones
del SNS (no se limita
a los medicamentos)
y presta servicios a
los usuarios de PPM
(hospitales y ARS) y
actlia como clave
contacto con
proveedores

No especificaciones.

Consultas externas

Consultas externas

No especificaciones.

No especificaciones.

Consultas externas

No especificaciones.
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nacional e inglés PPM

Rumania Agentia Nationald pentru Achizitii Si Disefio de No especificaciones.
Publice (ANAP) / Agencia Nacional de contratos/licitaciones,
Contratacion Publica promocion y

aplicacién de politicas
de contratacién
publica,
establecimiento y
puesta en marcha del
sistema de
verificacion y control
de la aplicacion
unitaria de las
disposiciones legales,
procedimientos en el
ambito de la
contratacion publica,
supervision del
funcionamiento eficaz
de la contratacion

publica.

sistema de contratacion
Ministerul Sanatatii / Ministerio de Si Si, para unos pocos No especificaciones.
Sanidad medicamentos

(vacunas y

medicamentos de los
programas nacionales
de salud (como
medicamentos
antituberculosos y
antirretrovirales (VIH))
Eslovaquia Ministerio de Sanidad de la Republica No Prepara varios No especificaciones.
Eslovaca procedimientos
centralizados de
adquisicion en el
ambito sanitario,

incluido el
establecimiento de
DPS para los
medicamentos.
Vseobecna Zdravotna Poistoviia Si Adquisicion de No especificaciones.
(VsZP) / Seguro General de algunos
Enfermedad medicamentos de
alto coste
Eslovenia No se aplica. No se No se aplica. No se aplica.
aplica.
Espaina Instituto Nacional de Gestion Si CPB nacional para No especificaciones.
Sanitaria, Ministerio de Sanidad algunos
(INGESA) / National Institute for medicamentos
Gestion sanitaria dependiente del definidos
Ministerio de Sanidad
Suecia Adda Si Empresa gestionada Consultas externas
por la asociacion de
autoridades locales
que se encarga de la
adquisicién de
algunos
medicamentos, como
vacunas.
Tandvards- och No Participa en el Consultas externas
ldkemedelsformansverket (TLV) / sistema de licitacién
Agencia de Prestaciones Dentales y de medicamentos
Farmacéuticas ambulatorios sin
patente. TLV indica el
"producto del mes"
basandose en el
precio mas bajo
presentado por
fabricantes.
Suiza Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) / Si En general, es No especificaciones.
Oficina Federal de Salud Publica responsable de las
(OFSP) listas positivas de

medicamentos que
contienen los precios

y las tarifas que
reembolsa el seguro
de enfermedad
publico, pero actta
como

CPB para suministros y
vacunas pandémicas
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Unidad de Medicamentos Comerciales Si

(CMU) del NHS England

NHS National Services Scotland Si

Adquisiciones y logistica nacionales

Responsable de la Hospitalizacion
adquisicién y

suministro de

medicamentos para

los hospitales

publicos de Inglaterra

Servicio nacional de No especificaciones.

adquisiciones para
articulos de alto
consumo utilizados
en hospitales y
servicios sanitarios
en

Escocia
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Nota: appl. = aplicable, n.a = no disponible, spec. = especificado

Nombre de la instituciéon (lengua

nacional e inglés

Servicio de Compras y Logistica Si
(PaLS)

Asociacién de Servicios Si
Compartidos del NHS de Gales

(NWSSP)

Presta servicios de
adquisicién y logistica
a todos los
organismos publicos
de asistencia
sanitaria y social
(HSC) de Irlanda del
Norte, entre ellos
adquisicién de
medicamentos
Servicios de
adquisicion y
logistica de
medicamentos Gales

I i L
PPM

No especificaciones.

No especificaciones.

No todas las abreviaturas de las instituciones mencionadas en este cuadro se incluyeron en la lista de abreviaturas.

Austria

Bélgica

Bulgaria
Croacia
Chipre
Republica
Checa
Dinamarca
Estonia
Finlandia

Francia

Alemania

Grecia
Hungria
Islandia
Irlanda
Italia

Fondos hospitalarios provinciales que poseen
hospitales, por ejemplo, Landeskrankenanstalten-
Betriebsgesellschaft des Landes Kérnten

(KABEG), Steiermarkische
Krankenanstaltengesellschaft m.b.H. (KAGES),
Burgenléndische Krankenanstalten-Ges.m.b.H.
(KRAGES), Niederdsterreichische
Landesgesundheitsagentur (LGA),
Oberdsterreichische Gesundheitsholding GmbH
(00G), Salzburger Landeskliniken
Betriebsgesellschaft mbH (SALK), Tirol Kliniken,
Wiener Gesundheitsverbund (WGV) (Federacién de
Salud de Viena)

Unidades de compras de hospitales de 6rdenes
religiosas

CPB regionales como Mercur Hosp o HospiLim;
autoridades sanitarias regionales

No se aplica.
No se aplica.
No se aplica.

No se aplica.

No se aplica.

No se aplica.

Hospitales universitarios (que representan cinco areas
de responsabilidad de expertos (ARE) de atencion
especializada)

Varias organizaciones de compras colectivas,
como Groupement de Coopération Sanitaire
Achats du Centre, Agence Générale des
Equipements et Produits de Santé (AGEPS)
I'Assistance Publique - Hopitaux de Paris,
UNICANCER Achats

AGKAMED (no es un CPB regional, sino una
organizacion de contratacion colectiva)
Dienstleistungs- und Einkaufsgemeinschaft
Kommunaler Krankenhauser eG im Deutschen
Stddtetag (GDEKK, no es un CPB regional, sino un
grupo

organizacion de adquisiciones)

CPB regionales

No se aplica.

No se aplica.

No se aplica.

Centrali di Committenza Regionali / Centrales
regionales de compras

Fuente: Fichas de paises PPM

[) Dd
Participacion en PPM

Para los hospitales de su grupo

Para los hospitales de su grupo

Los CPB hospitalarios
compran para los hospitales
de su grupo; las autoridades
regionales realizan licitaciones
regionales para las vacunas
No se aplica.

No se aplica.

No se aplica.

No se aplica.

No se aplica.

No se aplica.

Realizacion de adquisiciones
en sus areas de
especializacion para los
hospitales. Para los nuevos
medicamentos, la Farmacia
HUS del Distrito Hospitalario
de Helsinki y Uusimaa se
encarga de la

negociaciones para toda
Finlandia.

Para los hospitales de su
grupo. Los hospitales o
grupos de hospitales no
vinculados a un CPB pueden
adherirse a un organismo de
adquisicidn regional y a uno
central en funcion del tipo de
medicamentos que necesiten.
Tenga en cuenta que Resah y
UniHA han sido asignados
como CPB nacionales en
2019.

Para los hospitales y clinicas de
rehabilitacién afiliados

Para los hospitales de distrito

Para los hospitales de su region
No se aplica.

No se aplica.

No se aplica.

Adquisicién de medicamentos
en su region

“Sector

Hospitalizacion

Hospitalizacion

Ambulatori
oy
hospitalario

No se aplica.
No se aplica.
No se aplica.

No se aplica.

No se aplica.
No se aplica.

Hospitalizacion

Hospitalizacion

Hospitalizacion

Hospitalizacion

Hospitalizacion
No se aplica.
No se aplica.
No se aplica.
Ambulatorio y
hospitalario
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Nombre de la institucion (lengua nacional e

Participacién en PPM m

glés
Lituania No se aplica. No se aplica. No se aplica.
Luxemburgo No se aplica. No se aplica. No se aplica.
Malta No se aplica. No se aplica. No se aplica.

Paises Bajos

Inkoopcombinatie Ziekenhuis Apothek-en
Academische Ziekenhuizen (IZAAZ) / Grupo de
compras de farmacia hospitalaria de hospitales
universitarios

Para los hospitales
universitarios que forman
parte de la Nederlandse
Federatie van Universitair
Medische Centra (NFU) /
Federacion Neerlandesa de
Centros Médicos Universitarios
(ocho centros médicos

Hospitalizacion

centros)
Noruega No se aplica. No se aplica. No se aplica.
Polonia No se aplica. No se aplica. No se aplica.
Portugal No se aplica. No se aplica. No se aplica.
Rumania N.d. N.d. N.d.
Eslovaquia No se aplica. No se aplica. No se aplica.
Eslovenia No se aplica. No se aplica. No se aplica.
Espafa CPB regionales, como el Consorci de Salut i Social de  Las CEC regionales se utilizan Ambulatori
Catalunya / Consorcio Catalan de Salud y Asistencia habitualmente para oy
Social medicamentos hospitalarios hospitalario
Servicio Andaluz de Salud Gestiona un sistema regional Consultas
de licitacién de medicamentos externas
ambulatorios de patente
Suecia Regioner / Regiones El organismo de adquisiciéon de  Hospitalizacion
cada region es responsable de
administrar el proceso de
adquisicion de medicamentos
para pacientes hospitalizados.
Suiza Agrupacion de hospitales, por ejemplo, Centrale Para los hospitales de su region  Hospitalizacion
d'achats et d'ingénierie biomédicale (CAIB) des
Hoépitaux Universitaires Genéve (HUG) et des Centre
hospitalier universitaire vaudois (CHUV)
Reino Unido Los centros regionales de contratacion (en Los grupos de compra Hospitalizacion

Inglaterra) incluyen NHS Commercial Solutions
(CS), NHS North of England Commercial
Procurement Collaborative (NOE CPC), East of
England NHS Collaborative Procurement Hub (EOE),
NHS London Procurement Partnership (LPP)

realizan adquisiciones
conjuntas de medicamentos
hospitalarios sobre la base de
acuerdos marco celebrados
por la CMU

Nota: appl. = aplicable, n.a = no disponible, spec. = especificado

No todas las abreviaturas de las instituciones que s6lo se mencionan en este cuadro se incluyeron en la lista
de abreviaturas. Nétese que no se ha podido encontrar informacion fiable sobre el uso de los CPB regionales
en el caso de Rumania.

Fuente: Fichas de paises PPM

3.2. Organizaciéon de PPM

El segundo objetivo especifico de este estudio era trazar un mapa de las politicas y
practicas existentes en materia de GFP en los paises del estudio. Con ello se aborda la
siguiente pregunta del estudio: écudles son las actuales politicas y practicas nacionales
de GFP en los paises del estudio?

Hay que tener en cuenta que los resultados presentados pueden estar sujetos a
sesgos de informacion: mientras que algunos paises (con sistemas de GFP mas
avanzados) pueden proporcionar mas informacion y mas fiable, otros paises (con
sistemas menos desarrollados) pueden estar menos representados.

Las figuras 2 a 5 muestran cdmo se utilizan las distintas formas de adquisicién en los
paises del estudio. En general, las dos formas mas comunes de organizacién de la CPP
son la contratacion en los centros y un sistema nacional centralizado de
contratacion.

Mientras que la adquisicidn en centros es habitual para los medicamentos de uso
hospitalario (véase también el capitulo 5), es mas infrecuente para los
medicamentos de uso ambulatorio (grafico 2). Del mismo modo, la adquisicion
colectiva voluntaria, es decir, la adquisicidon conjunta por parte de grupos de poderes
adjudicadores, como los hospitales, sdélo se utiliza en la mayoria de los casos para la
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adquisicion de medicamentos hospitalarios, aunque Italia constituye un caso especial
con la adquisicidn centralizada regional de medicamentos ambulatorios en unidades de
atencion primaria (véase la figura 3). Luxemburgo y Suiza son otros de los paises
que recurren a la adquisicidon centralizada en ambos sectores. La adquisicion colectiva
y la adquisicién basada en los centros suelen ir de la mano: en casi todos los paises en
los que se utiliza la adquisicion colectiva, los centros también realizan sus propias
adquisiciones.
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adquisicién. Las mismas instituciones pueden recurrir a la adquisicion en grupo
(conjunta) y a la adquisicion en centros, pero para productos diferentes. Una
excepcidén es Suecia, donde los medicamentos utilizados en el ambito hospitalario se
adquieren principalmente a nivel regional, con la adquisicién en grupo entre hospitales
individuales como via complementaria (y de facto sin adquisicion basada en
instalaciones).

La adquisicion centralizada a nivel regional (es decir, la adquisicion regional
realizada a través de un CPB) se lleva a cabo para medicamentos tanto en el ambito
hospitalario como ambulatorio (véase la Figura 4). Se identificaron CPB regionales en
12 paises, en los que prestan servicio principalmente a hospitales, pero a veces
también al sector ambulatorio (véase también Error! Reference source not found.). Los
CPB regionales incluyen autoridades sanitarias regionales o municipales, pero también
asociaciones sin animo de lucro organizadas a nivel regional y seguros sanitarios que
operan a nivel regional (en Alemania y Espafia).

La adquisicion centralizada a nivel nacional a través de un CPB es comun en toda
Europa, tanto para medicamentos de uso hospitalario como ambulatorio (Figura 5).
Los dos Unicos paises del estudio en los que no se lleva a cabo una adquisicidon
centralizada a nivel nacional son Chequia y Finlandia (en Finlandia no existe un CPB,
pero para las terapias novedosas, la Farmacia HUS del Distrito Hospitalario de Helsinki
y Uusimaa se encarga de la fase de negociaciones para toda Finlandia a la vez). Sin
embargo, el alcance de los medicamentos para los que se realiza la adquisicion
centralizada varia de un pais a otro: algunos paises utilizan esta forma de organizacion
para la practica totalidad de los medicamentos (por ejemplo, Malta), mientras que
otros la utilizan para la practica totalidad de los medicamentos en régimen de
hospitalizaciéon (por ejemplo, Dinamarca y Noruega), y otros soélo la utilizan para tipos
especificos de medicamentos (por ejemplo, las vacunas para los programas nacionales
de salud). Obsérvese que el grafico no distingue entre estas diferentes formas de
adquisicién centralizada nacional de medicamentos (CPM).

En la mayoria de los paises que utilizan alguna forma de adquisicion centralizada,
ésta se complementa con la adquisicién en los centros para los medicamentos de uso
hospitalario (aunque en estos paises puede predominar una forma de adquisicion y la
otra sélo se utiliza para productos especificos). Las excepciones son Chipre, Dinamarca
y Malta, donde efectivamente todos los medicamentos que pueden adquirirse de forma
centralizada se compran por esa via (en Dinamarca y Chipre, esto sélo se aplica a los
medicamentos hospitalarios; en el caso de este ultimo pais, la APP centralizada a nivel
nacional sélo se utiliza de facto para los medicamentos hospitalarios).

60



Estudio sobre las mejores practicas en la contratacién publica de
medicamentos - Informe final

Grafico 2: Utilizacion de la contratacion basada en los servicios en los paises del estudio
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Fuente: Fichas de paises PPM
Grafico 3: Uso de la contratacion colectiva (conjunta) en los paises del estudio
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Nota: La contratacidn en grupo se refiere a la contratacion conjunta (mancomunada) por parte de dos o mas
compradores publicos, pero sin la participacién de un CPB formal e institucionalizado.

Fuente: Fichas de paises
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Grafico 4: Uso de la contratacion centralizada a nivel regional en los paises del estudio
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Nota: La contratacidn centralizada a nivel regional se refiere a la contratacion realizada conjuntamente por

un organismo de contratacion centralizado para varios compradores de una region.
Fuente: Fichas de paises PPM

Grafico 5: Utilizacion de la contratacion centralizada a nivel nacional en los paises del estudio

.h..o—)»c Safatevt st Vet e @ St ey N Ot ey A Ty N DR T T O PO ateratry BN s

Nota: En algunos paises, la adquisicion centralizada sdlo se realiza para unos pocos productos
seleccionados (por ejemplo, vacunas o terapias utilizadas en programas nacionales de salud, como el
tratamiento del VIH/SIDA o la hepatitis C). Estos paises aparecen en el grafico como paises que aplican la
CPM a nivel nacional, pero no deben confundirse con los paises que aplican sistematicamente la CPM a

Fuente: Fichas de paises
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nivel nacional para todos los productos (por ejemplo, Malta).

Fuente: Fichas de paises
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3.3.PPM practicas

En este capitulo se describe el uso de diversas practicas de contratacion en los paises
del estudio. Esto incluye formas de procedimientos formales (generalmente los
especificados por la Directiva 2014/24 de la UE, aunque la legislaciéon nacional puede
incluir otros procedimientos; Capitulo 3.3.1), asi como técnicas de contratacion
(Capitulo 3.3.2). Estas ultimas se refieren a los métodos de aplicacién y facilitacién
de los procedimientos de contratacion, incluidos los acuerdos marco, las plataformas
para la tramitacion eficiente de las contrataciones (para permitir un sistema dinamico
de adquisicion / DPS) y el nimero de proveedores a los que se adjudica un contrato.
Obsérvese que en la Directiva 2014/24 de la UE se describen técnicas de
procedimientos adicionales.

3.3.1. Procedimientos PPM
La Directiva 2014/24 de la UE especifica los siguientes tipos de procedimientos [68]:

e Procedimiento abierto: método formal de contratacién en el que cualquier
proveedor potencial interesado puede presentar una oferta. En este procedimiento
de una sola etapa, los proveedores responden a una convocatoria de concurso
abierta establecida por el comprador (poder adjudicador) en la que se detallan los
criterios utilizados para adjudicar el contrato.

e Procedimiento restringido: método formal de contratacion en dos fases en el
que cualquier proveedor potencial interesado puede presentar una solicitud de
participacion en la primera fase, pero solo los proveedores que cumplan los
criterios de precalificacion establecidos por el comprador (poder adjudicador)
pueden presentar ofertas en la segunda fase.

¢ Procedimiento competitivo con negociacion: método de contratacion en
dos fases que implica la preseleccion de proveedores potenciales adecuados
por parte del comprador (poder adjudicador) y la negociacién de las ofertas
presentadas.

o Dialogo competitivo: método de contratacion en dos fases en el que el
comprador (poder adjudicador) preselecciona a los posibles proveedores
basdndose en sus ofertas iniciales e inicia un didlogo con ellos para identificar el
mejor método posible para abordar la necesidad especificada por el comprador. El
didlogo competitivo deja mas espacio a la mejor manera de abordar una necesidad
en comparacion con el procedimiento competitivo con negociacion, en el que el
comprador utiliza criterios preestablecidos para evaluar las ofertas.

¢ Procedimiento negociado sin publicacién previa: una variante del
procedimiento negociado para casos excepcionales en los que se sabe que sélo un
proveedor concreto puede satisfacer las necesidades de adquisicion. En PPM, este
puede ser el caso de los medicamentos patentados sin alternativas terapéuticas en
los que hay un Unico proveedor, o para hacer frente a las necesidades derivadas
de situaciones de emergencia, por ejemplo, una pandemia.

e Cooperacion para la innovacion: método de contratacién destinado a
situaciones en las que se requieren soluciones innovadoras porque las necesidades
del comprador no pueden satisfacerse con los productos, servicios u obras
existentes. La asociacidn para la innovacion incluye la seleccidén de uno o varios
socios en funcién de sus proyectos de investigacién y desarrollo propuestos.

La asociacion para la innovacién y el procedimiento negociado sin publicacion previa
estan previstos para circunstancias excepcionales. En el caso de este ultimo, puede
publicarse un anuncio de transparencia previa voluntaria, pero no hay obligacién de
hacerlo.

En la base de datos especifica del TED se incluyeron comparativamente pocas
notificaciones que informaran de estos casos, por lo que la base de datos se excluyd
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del analisis (véase el capitulo 2.5.1).

Entre los principales procedimientos de contratacion enumerados en la Directiva
2014/24 de la UE [68], el procedimiento abierto es el mas utilizado en los paises
del estudio. Los procedimientos abiertos se utilizaron en el 97% de todos los anuncios
de licitacion incluidos en la base de datos TED entre 2008 y 2021 (véase la Figura 6).
Otros procedimientos, como el procedimiento restringido, el procedimiento negociado
y el didlogo competitivo, representaron conjuntamente algo mas del 3% de las
contrataciones realizadas.
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en este periodo. Comparativamente, se realizaron mas procedimientos no abiertos
para antivirales de uso sistémico (4,6% de procedimientos restringidos) y vacunas
(5,5% de procedimientos), mientras que los agentes antineoplasicos y antitrombaticos
se obtuvieron casi exclusivamente mediante procedimientos abiertos.

Figura 6: Procedimientos utilizados para la adquisicion de medicamentos incluidos en
la base de datos TED en los paises del estudio, 2008-2021

Todos los productos

Agentes Agentes
Abierto Abierto
99,60 99,74
Antivirales de uso Vacunas
Abierto \\ ‘
96,83
Abierto Abiert
96,83 093,1
Abrir . Didlogo competitivo Sin
B Restringid I Negociado con un CFC

Nota: El grafico muestra la proporcion de los distintos tipos de procedimientos que cotizan en bolsa
agregados para todos los paises del estudio, y para todos los medicamentos (clasificados como "productos
farmacéuticos" en la base de datos TED) y grupos de productos seleccionados.

Fuente: Datos de la Comisidon Europea (TED) [144], analisis de los autores.

Los procedimientos abiertos también surgieron como la forma mas comun a partir
de una revisidon de las practicas de los paises en las fichas de los paises del PPM. 26 de
los paises del estudio utilizan esta forma abierta de licitacion en alguna capacidad, 20
de los cuales la utilizan tanto en el ambito hospitalario como en el ambulatorio. En
algunos paises, las licitaciones de procedimiento abierto se utilizan para productos sin
competencia o con competencia limitada (por ejemplo, Portugal, Eslovaquia y Reino
Unido), aunque otros también utilizan este procedimiento para medicamentos sin
patente (pero posiblemente aln de alto coste) (por ejemplo, Bélgica y Hungria para
determinados medicamentos, y de forma mas generalizada en Croacia, Chipre,
Estonia, Irlanda e Islandia). A nivel nacional centralizado, se suelen utilizar
procedimientos abiertos para adquirir vacunas (por ejemplo, en Austria, Estonia,
Hungria, Irlanda, Luxemburgo, Noruega, Polonia y Reino Unido). Las OCB para
hospitales también suelen utilizar procedimientos abiertos (por ejemplo, Chipre,
Dinamarca, Noruega, Suecia y Reino Unido). En algunos paises, estos procedimientos
estan restringidos a determinados tipos de medicamentos, como los de alto coste o los
biosimilares (por ejemplo, Estonia, Hungria, Letonia, Lituania y Polonia). A nivel de
centro, los procedimientos abiertos se utilizan habitualmente porque representan la
forma de procedimiento mas sencilla.

Algunos paises utilizan procedimientos abiertos para identificar proveedores
adecuados con los que celebrar acuerdos marco (Austria, Bulgaria, Letonia).

La contratacion competitiva con negociaciones y el didlogo competitivo se
utilizaron con menos frecuencia y normalmente soélo para productos especificos o en
situaciones concretas. Estos procedimientos se utilizan tanto para la adquisiciéon a
nivel de centros como para la adquisicion centralizada a nivel regional o nacional. En
Bélgica, Irlanda y Polonia se ha recurrido al didlogo competitivo para la adquisicion de

66



Estudio sobre las mejores practicas en la contratacién publica de
medicamentos - Informe final

medicamentos para el tratamiento de la hemofilia (factor VIII recombinante de vida
media prolongada). En Chipre, Finlandia e Irlanda se recurre a la contratacién publica
competitiva con negociaciones para medicamentos nuevos (patentados), y en Estonia
para otras situaciones en las que so6lo hay un proveedor. En Portugal, la contrataciéon
publica competitiva con negociaciones es una opcion alternativa cuando no es posible
recurrir a otros procedimientos, por ejemplo porque
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de las limitaciones de tiempo. En Eslovaquia se recurre a la contratacién competitiva
con negociaciones para sustancias activas con un gasto anual de entre 15.000 y
30.000 por hospital. Austria también utiliza procedimientos negociados para encontrar
proveedores para acuerdos marco.

Los procedimientos restringidos no se aplicaron con frecuencia, aunque algunos
paises los utilizan en el contexto de los sistemas dinamicos de adquisicién (SPC, véase
el capitulo 3.3.2.2).

Como se ha descrito, la contratacion publica se utiliza principalmente en el sector
hospitalario. Sin embargo, algunos paises también aplican procedimientos de
licitacion o similares en el sector ambulatorio. Estos sistemas estan dirigidos a
medicamentos sin patente; el ganador (o a veces los ganadores) obtendran acceso a
la lista positiva (es decir, la lista de reembolso de medicamentos financiados con
fondos publicos) durante un periodo de tiempo definido, y normalmente se obligara a
los médicos, o al menos se les animard, a prescribir los medicamentos seleccionados
y/0, en caso de sustitucion por genéricos, los farmacéuticos tendran que dispensar los
medicamentos que hayan ganado las licitaciones. En el recuadro 1 se ofrecen algunos
ejemplos de paises; otros paises con sistemas de licitacién o similares en el sector
ambulatorio son Malta, Hungria, Rumania y algunas regiones de Espafia (por ejemplo,
Andalucia, aunque entretanto ya no existe). Bélgica aplicd esta politica, conocida
informalmente como el "modelo Kiwi light", sélo para dos sustancias (amlodipino y
simvastatina) en 2007 y 2008, y luego abandond la practica al no poder suministrar el
ganador de la segunda licitacion [116].

Los datos sobre el impacto de los sistemas similares a la licitacién para productos sin
patente en el sector ambulatorio se limitan sobre todo al ahorro obtenido (véase el
capitulo 4.2.1). En cuanto a la licitacion competitiva en general, existe preocupacion
por la escasez y los problemas de suministro. Aunque el numero de
desabastecimientos ha aumentado en la Gltima década [156], no se ha podido evaluar
la contribucidon de las practicas de licitacion de medicamentos ambulatorios a los
desabastecimientos (para mas detalles sobre algunos estudios, por ejemplo, sobre la
politica de precios preferentes holandesa y el "producto del mes" sueco, que
analizaron el impacto, véase el capitulo 4.3).
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Recuadro 1: Procedimientos de licitacidon o similares para medicamentos no
patentados de dispensacion ambulatoria: ejemplos de paises

Sistema similar a la licitacion con cambios quincenales en Dinamarca: Los fabricantes presentan
quincenalmente a la Agencia del Medicamento ofertas de precios para medicamentos ambulatorios
reembolsables. Al ganador se le adjudica (casi) todo el mercado de reembolso del principio activo
correspondiente durante un periodo de dos semanas, y el precio del medicamento mas barato se calcula
como precio de reembolso. Sin embargo, en caso de que sélo haya pequefias diferencias de precio entre
el producto prescrito y el preferido, los farmacéuticos pueden dispensar el medicamento prescrito. Si el
ganador no consigue abastecer el mercado, el medicamento se retira de la lista de precios durante el
periodo contractual de dos semanas, y se pide al proveedor que ofrecio el segundo precio mas bajo que
abastezca al precio que ofertd. Dinamarca lleva aplicando este sistema desde mediados de los noventa
y lo ha optimizado, por ejemplo con un potente sistema informatico que realiza los recalculos de precios
automaticamente (por ejemplo, en caso de problemas de suministro). En cuanto al reto logistico que
suponen los cambios quincenales, las farmacias tienen la opcién de devolver las existencias a los
proveedores y mayoristas que facilitan una nota de crédito [116].

"Rabattvertrdage" en Alemania: Las cajas de enfermedad (aseguradoras sanitarias competidoras)
celebran los llamados "contratos de descuento" con los proveedores de medicamentos ambulatorios sin
patente. Mientras que los pagadores reciben descuentos confidenciales, se aseguran la exclusividad en
la prescripcion y dispensacion de los medicamentos incluidos en los contratos. Un tipo cominmente
utilizado son los llamados "contratos de puertas abiertas"”, en los que una caja de enfermedad define el
descuento solicitado, y todos los fabricantes del principio activo respectivo pueden adherirse, sin mas
negociaciones, si aceptan conceder el descuento determinado [157].

"Politica de precios preferenciales" en los Paises Bajos: En 2005, las aseguradoras sanitarias
neerlandesas empezaron a lanzar licitaciones para unos pocos principios activos sin patente, pero tras
una sentencia judicial de 2008 que prohibia las licitaciones conjuntas, ya que las aseguradoras sanitarias
estan obligadas a competir, las aseguradoras han estado lanzando licitaciones individuales de genéricos
y algunas de ellas también de medicamentos biosimilares. A lo largo de los afios, el sistema se ha ido
adaptando; por ejemplo, la mayoria de las aseguradoras decidieron ampliar la duracién de los contratos,
que inicialmente era de seis meses, a un afio o mas, ya que los cambios frecuentes podian irritar a los
pacientes. Ademas, algunas aseguradoras sanitarias han adaptado la politica alejandose del principio de
"el ganador se lo lleva todo" [116].

"Producto del mes" en Suecia: Para nrincinios activos definidos. el aenérico aue ha ofrecido el precio

3.3.2. PPM técnicas
3.3.2.1. Acuerdos marco

Una importante técnica de GAP para los poderes adjudicadores son los acuerdos
marco. Suelen ser celebrados por una AC, a menudo un CPB, con uno o varios
proveedores para fijar las condiciones de adquisicion de medicamentos durante un
periodo de tiempo determinado, incluido en algunos casos el precio del producto. Los
detalles del proceso de adquisicion (por ejemplo, los volimenes adquiridos o a qué
proveedor comprar) pueden seguir siendo decididos por cada proveedor de asistencia
sanitaria (por ejemplo, cada hospital). Los acuerdos marco también pueden tener en
cuenta la seguridad del suministro y algunos paises los utilizan para contratar a varios
proveedores y reducir asi el riesgo de escasez si uno de ellos no puede suministrar.

Los acuerdos marco son de uso comin en los paises europeos y se utilizan con
especial frecuencia en el mercado de productos no protegidos por patentes. De
hecho, en algunos paises, los acuerdos marco son la forma de contratacion mas
utilizada. Por ejemplo, el CPB danés para hospitales, Amgros, utiliza los acuerdos
marco como opcién por defecto para los medicamentos que se enfrentan a cualquier
tipo de competencia (incluidos los medicamentos con competencia analoga, los
genéricos y los biosimilares).

Algunos ejemplos de acuerdos marco utilizados por los CPB son los siguientes:

e Austria (vacunas y medicamentos utilizados en régimen de hospitalizacion,
incluidos los medicamentos de alto coste),

e Bélgica (medicamentos utilizados en régimen de hospitalizacion),

e Bulgaria (medicamentos utilizados en régimen de hospitalizacion),
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Croacia (sin limitarse a productos especificos),
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e Dinamarca (utilizado para medicamentos con competencia analoga,
medicamentos genéricos y biosimilares),

e Estonia (utilizado para medicamentos utilizados en programas nacionales de
salud (medicamentos contra el VIH/SIDA vy la tuberculosis; vacunas),
medicamentos hospitalarios de alto precio y medicamentos biosimilares),

e Francia (para medicamentos no patentados o medicamentos atribuidos a clases

terapéuticas),

e Hungria (utilizado para medicamentos y vacunas para pacientes hospitalizados licitados

centralmente),
e Italia (principalmente para medicamentos sin patente),

e Letonia (utilizado para vacunas, tuberculina estandar, productos para
dialisis peritoneal, productos para la fenilcetonuria y otros trastornos
genéticos, preparados inmunobioldgicos y medicamentos oncoldgicos de
administracion parenteral),

¢ Noruega (medicamentos utilizados en régimen de hospitalizacion),
e Portugal (utilizado principalmente para medicamentos sin patente),
e Suecia (utilizado para vacunas),

e Eslovaquia (utilizado para medicamentos sin patente),

e el Reino Unido (utilizado para medicamentos genéricos; medicamentos de marca,
medicamentos biosimilares y liquidos intravenosos; productos sanguineos,
quimioterapia con bandas dosificadoras y vacunas antigripales para hospitales).

Los hospitales también recurren a acuerdos marco, por ejemplo en Eslovaquia,
Eslovenia, Estonia, Francia e Irlanda.

En todos los paises del estudio, los datos sobre adquisiciones ordinarias introducidos
en la base de datos TED muestran que los acuerdos marco se utilizaron para el 26%
de todos los procedimientos (véase la Figura 7). Los acuerdos marco fueron
especialmente frecuentes en el caso de los antineoplasicos (41% de los
procedimientos).

Figura 7: Uso de acuerdos marco para la adquisicion de medicamentos en los paises
del estudio, 2008-2021
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Nota: El grafico muestra la proporcidn de procedimientos publicos que implicaron el establecimiento de un
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acuerdo marco. Los datos se agregaron para todos los paises del estudio y se muestran para todos los
productos farmacéuticos (como categoria definida en la base de datos TED) y grupos seleccionados de
productos.

Fuente: Datos de la Comision Europea (TED) [144], anadlisis de los autores.
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3.3.2.2. Sistemas dinamicos de compra (DPS)

Los sistemas dinamicos de adquisicion (DPS) aun no estan bien implantados en
Europa. Se trata de una técnica de adquisicion que permite realizar compras
recurrentes y que permite a los operadores econdmicos adherirse al sistema de forma
continua. En la actualidad, ocho paises (Francia, Irlanda, Italia, Lituania, Rumania,
Eslovaquia, Espafia y Suecia) utilizan de algin modo los SPD para la adquisiciéon de
medicamentos. Sin embargo, el uso del DPS es limitado en algunos paises y solo
algunos poderes adjudicadores pueden utilizarlo (entre ellos Espafia y Suecia).

Otros paises informan de experiencias favorables con sus DPS, entre ellos Italia, donde
esta técnica de contratacion se utiliza sistematicamente y para una amplia gama de
medicamentos sin patente, y Francia, donde el DPS permite un inicio mas rapido de
los procedimientos para medicamentos sin patente en comparacion con los
procedimientos estadndar. Sin embargo, la DPS en Italia solo fue posible tras la
transformacién de la Directiva sobre contratacion publica de la UE [68] en legislacion
nacional. La Ley Presupuestaria italiana de 2020 permitio la aplicacién de la DPS para
la convocatoria de procedimientos abiertos con un Unico contratista y con varios; esto
se sumod a una enmienda de la Ley Presupuestaria de 2019 que regulaba la compra de
medicamentos bioldgicos y biosimilares mediante el uso obligatorio de acuerdos
marco, lo que mejord su aceptacion.

El DPS puede ganar importancia para el MPP en Europa. Por ejemplo, Irlanda ha
introducido recientemente un sistema DPS para adquirir medicamentos sin proteccién
de patente, siguiendo la recomendacién de un documento estratégico del Programa de
Gestion de Medicamentos del HSE [158]. Desde la introduccion del DPS en enero de
2020, algunos grupos de hospitales lo han utilizado. La calificacién de proveedores de
la fase 1 se realiza a nivel nacional, mientras que cada hospital individual acuerda los
criterios para la inclusidon en el miniconcurso que satisface sus requisitos individuales.

3.3.2.3. Premios para ganadores Unicos o multiples

Los paises del estudio mostraron algunas variaciones con respecto a la aplicacion de
contratos con un Unico ganador frente a contratos con varios ganadores. En la mayoria
de los paises, la adjudicacion a un Unico ganador sigue siendo la norma para al
menos algunos medicamentos. Esto puede deberse a las caracteristicas del
producto en cuestion: para los productos protegidos por patente, este puede ser el
Unico mecanismo de adjudicaciéon posible. En el Reino Unido, los contratos con un
Unico ganador también se utilizan para productos que acaban de salir de la fase de
patente. Sin embargo, los contratos con un Unico ganador también pueden
seleccionarse en funcién de las caracteristicas del mercado: en los paises mas
pequenos, suele operar un numero limitado de proveedores (por ejemplo, en Estonia y
Letonia). Dividir los contratos puede no ser factible cuando hay un Unico proveedor
posible (en el caso de los medicamentos sujetos a patente). Por ultimo, los contratos
con un uUnico adjudicatario siguen siendo muy utilizados debido a su facilidad de
aplicacion.

Los contratos con un Unico ganador también son habituales en los sistemas
similares a las licitaciones para medicamentos sin patente en el sector
ambulatorio. En estos sistemas, se suele seleccionar un Unico producto dentro de un
grupo a partir de las ofertas y se designa como el producto preferido para la
dispensacion y el reembolso (véase también el recuadro 1). El incentivo para los
proveedores es que una oferta ganadora contrata todo el mercado, o un gran
submercado (durante un periodo de tiempo limitado).

Sin embargo, los contratos con un Unico ganador plantean el problema de la posible
escasez en caso de que el proveedor ganador no cumpla con sus entregas. Algunos
paises cuentan con medidas legales y contractuales para mitigar este riesgo (por

73



Estudio sobre las mejores practicas en la contratacién publica de
medicamentos - Informe final

ejemplo, prohibicion de exportar medicamentos cuando hay escasez en el pais;
sustitucion del producto por una alternativa disponible; multas coercitivas en caso de
incumplimiento de suministro) o utilizan criterios de seguridad de suministro en los
pliegos de condiciones (véase el capitulo 3.4).

Alternativamente, cuando hay varios proveedores en el mercado, los contratos para
productos con competencia (ya sea fuera de patente o a través de la competencia
terapéutica) pueden dividirse. La adjudicacion de contratos a multiples ganadores
puede, por tanto, abordar la seguridad del suministro
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preocupaciones, sin embargo, en funcién de las respectivas cuotas de mercado
atribuidas al ganador y también de su capacidad de suministro en caso de entregas de
competidores. Como muestra la encuesta realizada para este estudio (véanse también
las fichas de los paises en los anexos 4.1-4.32), se han notificado procedimientos de
adjudicacion multiple para medicamentos utilizados en el ambito hospitalario y
ambulatorio. En algunos paises, los procedimientos de adjudicacion multiple son la
norma para algunos tipos de medicamentos, por ejemplo, para los biosimilares
(Italia), los productos de suministro critico (Austria, Bélgica, Francia), los
medicamentos de alto coste utilizados en el ambito hospitalario con mas de un
proveedor (Estonia, Letonia), o los medicamentos utilizados para los programas
nacionales de salud (por ejemplo, el tratamiento de la hepatitis C y las vacunas en
Irlanda). Otros paises conceden multiples ganadores por defecto cuando es posible
(por ejemplo, Bulgaria y Portugal).

Como ocurre con todos los procedimientos y técnicas de contratacién, puede haber
variaciones dentro de los paises cuando la contratacion estda descentralizada. Por
ejemplo, en Suecia, algunas regiones utilizan adjudicaciones multiples para los
medicamentos hospitalarios, pero cada region tiene sus propios procesos, incluida la
decision de utilizar adjudicaciones Unicas o multiples.

3.4.Premio criteria

Segun la Directiva 2014/24 de la UE, los contratos deben adjudicarse a la oferta
econOmicamente mas ventajosa, lo que permite utilizar varios criterios (de precio y
no de precio). El MEAT debe ser definido por cada CA en funcién de sus necesidades y
puede basarse Unicamente en el precio o el coste, o en la mejor relaciéon calidad-
precio. Esto permite la inclusiéon de otros criterios que pueden ser relevantes para la
adquisicion de medicamentos, incluidos aspectos técnicos y funcionales, criterios
medioambientales y sociales, condiciones de entrega y servicios de valor afadido
como formacioén y asistencia. Aunque el MEAT también puede definirse Unicamente en
funcion del precio, el concepto pretende indicar explicitamente qué criterios se utilizan
para identificar lo que constituye la oferta econdmicamente mas ventajosa.

A pesar de la intencion de promover el uso de diferentes criterios, el MEAT solo se
utiliza en una minoria de procedimientos de PMP. La Figura 8 muestra que sélo
el 24% de los procedimientos para todos los productos farmacéuticos se adjudicaron
segun los criterios MEAT en todos los paises del estudio entre 2008 y 2021. Sin
embargo, el uso de los criterios MEAT varia segun las areas terapéuticas, con un uso
sustancialmente mayor entre los procedimientos para vacunas, mientras que el precio
domina como criterio de adjudicacion para otras categorias (por ejemplo, se utiliza
para el 84% de los procedimientos para agentes antineoplasicos).

MEAT exige transparencia sobre el método para evaluar qué licitacion es la mas
ventajosa, es decir, como se ponderan los criterios. Estos criterios pueden incluir el
precio, que sigue siendo el mas utilizado, pero en algunos paises (Dinamarca, Francia,
Irlanda) se llevaron a cabo algunas licitaciones en las que el precio tenia una
ponderacion inferior al 50%. En el Reino Unido, donde los criterios MEAT se utilizan
para adjudicar la mayoria de los contratos de medicamentos para pacientes
hospitalizados, actualmente se sigue haciendo mucho hincapié en los costes, aunque
también figuran otros criterios (incluida la formacion sobre el producto). Sin embargo,
en el Reino Unido se espera que los criterios de adjudicacién se centren cada vez mas
en los resultados para los pacientes.

La inclusion de criterios de adjudicacion distintos del precio puede dar lugar a precios
unitarios mas elevados. Por lo tanto, el uso del MEAT requiere una evaluacién de la
disposiciéon a pagar por el valor anadido generado por estos criterios adicionales, lo
que puede suponer un reto y crear una barrera para el uso del MEAT. En
consecuencia, algunos paises se muestran mas reticentes a utilizar la MEAT y el
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precio sigue dominando como criterio de adjudicacion de los PMP (véase la
figura 8). En Estonia y Portugal, aunque la legislacién prevé el uso de la carne de
vacuno, rara vez se aplica. Malta ha abandonado el uso de los criterios MEAT vy, en su
lugar, adjudica los contratos a la oferta con la mejor relacion calidad-precio.2 El precio
se utiliza de alguna forma en casi todos los procedimientos de Europa. Sin embargo, la
mayoria de

25 La mejor relacidn calidad-precio puede ser la base para la adjudicacion del MEAT, pero también pueden
utilizarse otros enfoques, como el precio Unicamente o un enfoque coste-eficacia. Malta solo aplica la
mejor relaciéon calidad-precio.
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paises informan de que el precio se utiliza en combinacién con otros criterios al menos
para algunos procedimientos.

Los expertos en contratacién que participaron en las actividades de participacién de
las partes interesadas (véase el anexo 5) y revisaron las fichas de los paises del PMP
(véanse los anexos 4.1-4.32) dieron razones para utilizar Unicamente el precio. Entre
ellas se incluye la idea de que el precio es el criterio mas facil de evaluar y que
requiere menos recursos por parte de los compradores. Esto puede ser especialmente
pertinente en el caso de la contratacion basada en instalaciones, donde no se dispone
de recursos especificos para desarrollar y evaluar otros criterios distintos del precio.
En los mercados pequefios con poca competencia, el precio puede ser el Gnico
criterio para diferenciar a los proveedores, ya que no todos podrian cumplir
criterios adicionales. Lo mismo puede ocurrir en mercados mas grandes cuando se
adquieren productos que no se espera que varien con respecto a ningln otro
criterio que no sea el precio. Por ejemplo, en Noruega, las denominadas "recetas H"
(medicamentos iniciados en atencion especializada, pero continuados en el ambito
ambulatorio) se adquieren basandose Unicamente en el precio porque los productos se
consideran iguales. Los criterios de calidad sobre las caracteristicas del producto
también pueden incluirse como criterios minimos, por ejemplo, cuando solo se van a
comprar jeringuillas precargadas (en lugar de viales). En ese caso, todos los
proveedores potenciales cumplen los criterios de calidad y el precio sigue siendo el
Unico criterio de adjudicacion. Los compradores también mencionaron la posibilidad de
recursos legales cuando los contratos se adjudican en funcion de otros
criterios; el precio -el criterio mas utilizado- puede ser, por tanto, la apuesta mas
segura para evitar litigios tras un procedimiento.

Cabe senalar que el uso de los criterios de adjudicacion puede variar de un
comprador a otro dentro de un mismo pais. Por ejemplo, las distintas autoridades
sanitarias regionales de Hungria utilizaron diferentes criterios de adjudicacion para
adquirir vacunas contra el VPH. Estos iban desde el precio Unicamente en algunos
procedimientos hasta la consideracion de la eficacia en combinacion con el precio en
otros, mientras que otros utilizaban las caracteristicas del producto [159].

Figura 8: Criterios de adjudicacién utilizados en los procedimientos de
contratacion publica en los paises del estudio, 2008-2021
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Nota: El grafico muestra la proporcion de procedimientos publicos adjudicados segun los criterios del precio
mas bajo o la oferta econdmicamente mas ventajosa para todos los productos farmacéuticos y para
determinadas categorias de medicamentos.

Fuente: Datos de la Comisidon Europea (TED) [144], andlisis de los autores.
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La revision bibliografica y los talleres destacaron las cuestiones de suministro
como consideraciones clave para el MEAT. La seguridad del suministro puede
figurar en los criterios de adjudicacién, lo que puede reflejarse en su combinacién con
otros criterios para adjudicar el contrato al MEAT. En algunos paises, la seguridad del
suministro se utiliza como criterio de adjudicacién junto con otros criterios.
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(Bélgica, Bulgaria, Dinamarca, Espana, Francia, Irlanda, Islandia, Letonia, Noruega,
Paises Bajos y Suecia). El criterio puede adoptar distintas formas. Por ejemplo, puede
haber un requisito de mantenimiento de existencias para un nimero minimo de meses
de suministro (dos meses en Islandia), o un requisito de garantia bancaria (Letonia).
En otros paises, la seguridad del suministro no se utiliza como criterio, pero los
compradores reconocen la importancia de este concepto. Por ejemplo, en Austria, la
seguridad del suministro puede abordarse dividiendo los contratos. En Malta, el
suministro se gestiona en parte mediante el uso del plazo de entrega en las
especificaciones de la licitacion. En Bulgaria, la seguridad del suministro se solia
gestionar mediante la exigencia de un certificado de los licitadores que reconociera el
conocimiento de las cantidades que se iban a suministrar. Sin embargo, un tribunal
consideré que esta medida violaba los principios de no discriminacion e igualdad de
trato en la contratacion publica.

El incumplimiento de las obligaciones contractuales por parte de los proveedores
(por ejemplo, falta de entrega, retrasos) se percibe como un problema importante
para los compradores. Las sanciones en caso de incumplimiento pueden incluirse en
los contratos, y la notificacion de las carencias por parte del proveedor puede
imponerse mediante sanciones. El seguimiento de las carencias también puede
requerir la cooperacion entre instituciones publicas para permitir a los compradores
reaccionar a tiempo: en Italia, las notificaciones de préximas carencias enviadas al
organismo regulador, AIFA, se comparten con el CPB, Consip.

La produccion local no desempena un papel importante para la PMP en Europa. Este
criterio no se utiliza en 18 de los 32 paises estudiados, y falta informacion sobre 13 de
ellos. Los criterios de produccion local pueden ir en contra de las disposiciones legales
sobre competencia leal. En Bélgica no se utilizan criterios locales, pero se aplica como
criterio la producciéon en una region de "bajo riesgo". Francia tiene previsto utilizarlo
para abordar los problemas de seguridad del suministro en las proximas licitaciones,
pero aun no lo ha aplicado.

Los criterios medioambientales aun no se utilizan de forma generalizada en la
contratacion publica. En algunos paises se estan llevando a cabo proyectos piloto y la
utilizaciéon de la contratacion publica para alcanzar objetivos medioambientales es
claramente un tema de interés para los responsables de la contratacion y de la
formulacion de politicas. Por ejemplo, el gobierno austriaco ha publicado una guia para
la contratacion sostenible [160]. Sin embargo, debido a la naturaleza
mayoritariamente descentralizada de la CPP, la adopcién de las recomendaciones para
la contratacién farmacéutica estd aun por ver. Las actividades en otros paises también
muestran una mayor concienciacién sobre la incorporacién del medio ambiente en la
contratacion publica (por ejemplo, la CE ha publicado un manual sobre contratacion
publica ecoldgica [161], la oficina de contratacion publica de Eslovaquia cred un grupo
de trabajo sobre este tema [162], en la Republica Checa, un proyecto de investigacion
estudio la adopcion de la contratacién ecoldgica (tras las adaptaciones de 2020 en la
Ley de Residuos y la Ley de Productos Fuera de Uso)[163]), y en Chipre los
documentos de licitacion y los contratos pueden incluir aspectos medioambientales.

Los paises escandinavos han adquirido mas experiencia con los criterios
medioambientales para la adquisicion de productos farmacéuticos. En
Noruega, el CPB para hospitales (LIS) ha incluido criterios medioambientales sobre la
fabricacion de antibioticos, que contribuyen en un 30% a los criterios de adjudicacion
[164]. El LIS reconoce que las normas medioambientales que desea pueden no ser
alcanzables por todos los proveedores y que el rendimiento en estos indicadores
tendria que evaluarse de forma comparativa, es decir, seleccionando al proveedor que
obtenga los mejores resultados entre sus homodlogos. En Dinamarca, el CPB para
hospitales (Amgros) informd de una experiencia globalmente positiva con la inclusion
de criterios medioambientales en sus licitaciones, incluidas las licitaciones ndrdicas
conjuntas con Noruega e Islandia (véase el anexo 5 y [165]). Los criterios utilizados
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hasta ahora se han centrado en el envasado y el transporte (documentacion sobre lo
que han hecho los proveedores para evitar la contaminacién y las aguas residuales) y
se elaboraron tras intensas consultas con los proveedores. Los proveedores pudieron
cumplir los criterios y el numero de ofertas no varié tras afadir estos criterios
adicionales. Sin embargo, la evaluacién de criterios adicionales requiere mas recursos
por parte de los adjudicadores. Para mas informacion sobre criterios medioambientales
y otros criterios de adjudicacidon en la contratacidon hospitalaria, véase también el
capitulo 5.2.9).
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En general, el uso de criterios medioambientales sigue evolucionando. Las partes
interesadas, tanto del lado de los compradores como de los proveedores, han
mencionado problemas a la hora de identificar criterios adecuados que sean
significativos y operativos al mismo tiempo (véase el anexo 5).

El valor terapéutico anadido se utiliza como criterio de adjudicacion en algunos
paises. En la mayoria de los casos, esto sélo se refiere a los medicamentos utilizados
en el ambito hospitalario y no se utiliza sistematicamente (Bélgica, Alemania,
Dinamarca, Irlanda, Paises Bajos, Noruega, Suecia, Eslovaquia), aunque Espana
también lo aplica en el ambito ambulatorio. En Estonia, el valor terapéutico afiadido se
ha utilizado para la adquisicion de la vacuna contra el VPH. El valor afiadido puede ser
evaluado por organismos externos, por ejemplo, organismos de HTA u otras
instituciones que colaboran con los compradores (por ejemplo, en Dinamarca, el
Consejo Danés de Medicamentos proporciona una evaluacion del valor terapéutico de
los nuevos medicamentos hospitalarios, y esta informacion es utilizada por el
organismo de compras, Amgros, cuando lleva a cabo negociaciones de precios con los
fabricantes). En la mayoria de los demas paises (Austria, Bulgaria, Chipre, Finlandia,
Francia, Hungria, Islandia, Italia, Lituania, Luxemburgo, Letonia, Malta, Polonia vy
Portugal) no se utilizd el valor terapéutico afiadido.

En el capitulo 5.2.9 se ofrecen mas detalles sobre el uso de distintos criterios de
adjudicacién para la adquisicion de medicamentos en el ambito hospitalario.

3.5. Herramientas de apoyo y politicas de impacto

La politica y las practicas de PPM deben considerarse en el contexto mas amplio de las
politicas de precios y reembolsos, y de sus herramientas de apoyo.

3.5.1. Horizon scanning y HTA

El escaneo del horizonte se considera una herramienta valiosa, pero que requiere
muchos recursos, tanto en general como en el contexto de la GAP (es decir, como
medida preparatoria para las decisiones estratégicas de contratacion y la preparacion
de procedimientos). En la actualidad, el principal sistema de escaneado del horizonte
es la Iniciativa Internacional de Escaneado del Horizonte (IHSI), derivada de la
Iniciativa Beneluxa (una colaboracion entre paises que, entre otras cosas, pretende
negociar conjuntamente los precios, pero no llevar a cabo contrataciones conjuntas).

Algunos paises que participan en el Foro Farmacéutico Nordico (Dinamarca, Noruega y
Suecia) también son miembros de la IHSI [48]. Estos paises también tienen sus
propios sistemas de exploracion del horizonte como parte de los enfoques sistematicos
para la introduccidén de nuevos medicamentos. En el caso de Dinamarca, la exploracion
del horizonte la realiza el CPB para el sector hospitalario, y en Suecia, las regiones
(gque son responsables de la adquisicion de medicamentos especializados) colaboran
en la exploracion del horizonte. En Noruega, esta tarea la lleva a cabo la Agencia
Noruega de Medicamentos (NoMA), que no realiza adquisiciones por si misma. En el
Reino Unido, la base de datos PharmaScan se utiliza para identificar sistematicamente
los medicamentos emergentes. En su marco para los acuerdos comerciales sobre la
introduccion en el mercado de nuevos medicamentos, el NHS England incluye, como
primer paso para el acceso al mercado, que los fabricantes envien informacion sobre
los nuevos productos a la base de datos [166]. Otros paises que cuentan con sistemas
de escaneo del horizonte (aunque no siempre se utilizan de forma sistematica) son
Austria, Chipre, Irlanda, Italia, Lituania, Malta y los Paises Bajos. El recientemente
adoptado Reglamento de la UE sobre evaluacidon de tecnologias sanitarias (HTA)
también prevé una actividad de "exploracion del horizonte" destinada a facilitar la HTA
conjunta (art. 22) [167].

En todos los paises estudiados se llevan a cabo procesos de HTA, pero hay
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diferencias en cuanto al grado de integracién de estos procesos en el proceso de
fijacion de precios y reembolsos y en la sofisticacién de la metodologia [6]. En lo que
respecta a la adquisicidn, no parece que se aplique la HTA en los procesos de
adquisicidén, con la excepcidén de los organismos de adquisicion que compran de forma
centralizada para todo el pais o una region (por ejemplo, Amgros en Dinamarca,
regiones individuales en Suecia). Los organismos de contratacion pueden utilizar el
proceso de HTA (normalmente realizado por un organismo o unidad especializada, o
subcontratado a terceros) en la preparacién de las negociaciones para la introduccion
de nuevos medicamentos.
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3.5.2. Acuerdos de entrada gestionada

En el caso de los medicamentos en monopolio con precios elevados (por ejemplo,
medicamentos contra el cancer o medicamentos huérfanos) y, en ocasiones, también
de los productos de bajo precio y gran volumen con un elevado impacto
presupuestario, los paises del estudio suelen negociar los denominados acuerdos de
entrada gestionada (APE), ya sean financieros o basados en resultados [168-171].
Los organismos de contratacidn publica no suelen participar en estas negociaciones,
que son dirigidas por los pagadores o las autoridades de fijacion de precios. Sin
embargo, algunos CPB (por ejemplo, los Ministerios de Sanidad de Malta y Amgros de
Dinamarca) han informado de que negocian acuerdos de entrada gestionada, y los
hospitales también pueden firmarlos por su cuenta en algunos paises (véase el
capitulo 5.2.6). En algunos paises, las autoridades de fijacion de precios y
reembolsos también actlan como OCB para algunos medicamentos. En estos casos,
los AMUMA también son celebrados por el organismo comprador (por ejemplo, NEAK
en Hungria). Si los compradores no participan en los AMUMA, es posible que no
conozcan el precio con descuento negociado (por ejemplo, en Portugal [32]), por lo
que el ahorro que obtienen de los PMP estd sobrevalorado, ya que se basa en los
precios de catalogo oficiales.

3.5.3. Elementos compatibles con PPM

Varios paises, aunque no todos, disponen de estrategias nacionales de
contratacion publica. En algunos casos, se actualizan de forma periddica o
semirregular. Las estrategias de contratacion pueden utilizarse para planificar
reformas importantes en el sistema de contratacién, como ha ocurrido en Bulgaria,
donde las reformas, incluida la creacion de un CPB para el sector sanitario, se
expusieron en una estrategia nacional de contrataciéon; en Irlanda, donde se
describieron los planes para la creacion (ya aplicada) de un DPS y el aprovechamiento
del poder de compra conjunto para los medicamentos hospitalarios; y en Grecia,
donde se planificaron reformas importantes, incluida la centralizacion de Ia
contratacion. En otros paises, las estrategias de adquisicion se refieren a los
principios operativos para llevar a cabo una adquisicion eficiente (por ejemplo,
Amgros en Dinamarca sigue un enfoque estratégico de la adquisicion a lo largo del
ciclo de vida de los productos farmacéuticos; el NHS en Inglaterra ha publicado
marcos para encargar nuevos medicamentos y productos bioldgicos; y LIS en Noruega
ha publicado una estrategia sobre como seguir desarrollando la organizacién).

También existen estrategias de contratacion para la contratacidon no centralizada. Por
ejemplo, los consorcios hospitalarios del NHS en el Reino Unido publican
periddicamente sus estrategias de contratacion, que pueden incluir consideraciones
sobre la visidon general de la contratacion, los enfoques de la contratacion (gestion por
categorias y contratacion basada en el valor), la participacion de las partes
interesadas y la transformacion de la cadena de suministro, asi como consideraciones
operativas, como el uso de la gestidon de contratos y la gestidén de existencias.2¢

Otra importante herramienta de apoyo para optimizar la GFP es la capacitaciéon del
personal de contratacién. Por ejemplo, las agencias nacionales de contratacién de
Bulgaria y Suecia, que no se dedican a la contratacién publica, ofrecen formacion
basica y avanzada a los responsables de la contratacién publica. Estos organismos
también pueden ofrecer orientacion y apoyo a los compradores sobre temas
especificos, por ejemplo, sobre contratacién ecoldgica en Suecia. En otros paises, la
formacién es sobre todo practica, y puede incluir sesiones de formacion dedicadas a
procedimientos de contratacion especificos (por ejemplo, en Dinamarca, Estonia, Italia
y Malta). En el Reino Unido, existe un marco general (no especifico de la sanidad) para
orientar el desarrollo de capacidades entre los responsables de la contratacion publica
(Commercial Skills and Competency Framework).
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Otras politicas de apoyo importantes que se utilizan ampliamente en los paises del
estudio y que llevan a cabo los compradores incluyen la investigacion de mercado
en la preparacion de las licitaciones y la evaluacion de las necesidades de los
usuarios de medicamentos.

26 Véanse, por ejemplo, las estrategias de contratacion publicadas por las fundaciones Frimley, Oxford
University Hospitals y Salisbury NHS foundation trusts [172-174].
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3.6. Procedimientos y practicas de PMP para medicamentos biosimilares

En la mayoria de los paises, no se utilizan procesos de GMP exclusivos para la
adquisicion de medicamentos biosimilares (es decir, no hay procedimientos o técnicas
especificos que sélo se utilicen para los biosimilares y no para otros medicamentos).
Por ejemplo, en Dinamarca, Inglaterra y Espafa, los CPB nacionales o regionales
suelen utilizar acuerdos marco para los medicamentos sin proteccion de patente en el
ambito hospitalario, incluidos los genéricos (no bioldgicos) y los biosimilares; Chipre
suele utilizar procedimientos abiertos para los productos sin proteccion de patente,
incluidos los biosimilares; Lituania incluye los biosimilares en sus procesos
centralizados habituales de adquisicion de medicamentos hospitalarios; y en Italia y
Francia también se utilizan mayoritariamente los DPS para estos productos. Algunos
paises excluyen los biosimilares de las licitaciones (por ejemplo, Letonia).

Los compradores son conscientes de las especificidades de los biosimilares -en
particular, la naturaleza compleja de estos productos y las patentes que protegen los
derechos de propiedad intelectual, el gran potencial de ahorro de costes en
comparacién con los productos biolégicos originarios y las posibles limitaciones reales
o percibidas en relaciéon con su intercambiabilidad- y utilizan las practicas existentes
en consecuencia [42]. Esto se refiere en particular a la frecuencia de los
procedimientos, que son mas largos para los medicamentos bioldgicos en
comparacion con otros en varios paises (por ejemplo, cada dos anos en Irlanda, y para
las licitaciones centralizadas en Hungria, Suecia y el Reino Unido, cada cuatro afos en
Malta), aunque no en todos (por ejemplo, licitaciones anuales en Polonia). Ademas, la
preparacion de las licitaciones de medicamentos bioldgicos puede requerir
aportaciones adicionales de especialistas clinicos y farmacéuticos hospitalarios.
La participacion de especialistas también puede ayudar a garantizar que se utilice el
producto ganador, ya que -a pesar de las pruebas existentes que demuestran la
intercambiabilidad de los productos de referencia y los biosimilares con respecto a la
eficacia y la seguridad [175]- todavia existe cierto escepticismo entre los prescriptores
y los pacientes (véase el capitulo 5.4.3).

Debido a su potencial de ahorro, los biosimilares son a menudo objeto de planes
piloto para optimizar la gestion de la produccién farmacéutica, por ejemplo,
mediante formas de adquisicién centralizadas u otras formas de adquisicién conjunta.
En Estonia, el CPB de la Caja del Seguro de Enfermedad estd ampliando su mandato
para adquirir mas medicamentos utilizados en el ambito hospitalario, incluidos
aquellos con mayor potencial de contencidon de costes (anteriormente se realizaban a
nivel hospitalario). Esta ampliacidon se produce tras el éxito de los proyectos piloto de
adquisicidon centralizada de biosimilares. Otro ejemplo de practicas novedosas de
adquisicion de biosimilares es Irlanda. Estos casos se describen en un capitulo
especifico de la actualizacion de adquisicion hospitalaria de PHIS incluida en
este informe, que ofrece mas detalles sobre el uso y la adquisicién de biosimilares en
el ambito hospitalario (véase el capitulo 5.4).

Una politica de apoyo clave para la adquisicion de biosimilares es el seguimiento de
las fechas de expiracion de las patentes. Esto proporciona a los compradores el
conocimiento del mercado necesario para diseflar procedimientos eficientes,
incluyendo cuando publicar nuevas licitaciones. En Bélgica, Croacia, Chipre,
Dinamarca, Estonia, Francia, Hungria, Lituania, Noruega y el Reino Unido se utilizan
las fechas de expiracion de las patentes para determinar el calendario de las
licitaciones, aunque otros paises también pueden aplicar esta practica. En Inglaterra,
el NHS ha elaborado directrices para la adquisicion de medicamentos bioldgicos. Estas
directrices destacan la importancia de que el calendario de los procedimientos esté en
consonancia con la entrada en el mercado de los biosimilares, pero también incluyen
consideraciones sobre los mecanismos de apoyo para garantizar la aceptaciéon de los
biosimilares, por ejemplo, mediante la aplicacion de un programa de cambio a través
de un enfoque de gestién de proyectos locales que implique a todas las partes
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interesadas [176].

Un instrumento para garantizar el uso 6ptimo del ahorro potencial de costes a través
del uso de biosimilares es disponer de flexibilidad en los contratos para permitir la
publicacidn de nuevas licitaciones cuando los biosimilares estén disponibles. Un
ejemplo es Inglaterra, donde se utilizan duraciones de contrato mas cortas para
productos que acaban de salir de la patente. El ciclo ordinario de licitaciones de dos
afios también puede verse interrumpido por las denominadas licitaciones de transicion,
que se utilizan para comercializar nuevos productos [176]. En Rumania, los contratos
también pueden abrirse cuando aparecen nuevos competidores, pero esto aln no se
ha utilizado en la practica.
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El control del vencimiento de las patentes no lo realizan necesariamente los propios
compradores. En Lituania, las instituciones publicas, entre ellas la Oficina Estatal de
Patentes y la Agencia Estatal de Control de Medicamentos, colaboran para supervisar
los vencimientos de patentes y la posible entrada en el mercado de productos
competidores.

En el ambito ambulatorio, los paises que cuentan con sistemas similares a las
licitaciones pueden tener disposiciones especificas para los medicamentos bioldgicos.
En Hungria, las ofertas de precios para biosimilares se presentan cada afio, en lugar
de cada seis meses (como en el caso de otros productos genéricos), para identificar el
producto preferido que se reembolsa al 100%. Este plazo mas largo pretende evitar el
cambio frecuente de pacientes [177]. En Alemania, algunas cajas de enfermedad
especifican una tasa de descuento objetivo para sustancias activas especificas y luego
contratan a cualquier proveedor dispuesto a ofrecer esa tasa (los llamados contratos
"Open House") [119]. La sustitucion por biosimilares no estd permitida en los paises
que utilizan sistemas similares a las licitaciones, como Alemania, Dinamarca, Hungria
y los Paises Bajos (véase el capitulo 5.4.3.3), aunque estaba previsto introducirla en
Alemania en 2022.

Otra especificidad de la adquisicidon de biosimilares es el alcance de las acciones de
los proveedores para ampliar de forma efectiva el periodo de exclusividad de
mercado de los productos originarios. Tales acciones incluyen acuerdos contractuales
y estructuras de precios, esquemas de pacientes, asi como resoluciones judiciales
sobre multiples patentes que protegen los derechos de propiedad intelectual
(conocidos como "patent thickets" en EE.UU. [178]) que impiden la entrada en el
mercado o una aceptacion significativa de los productos de la competencia. En el
recuadro 2 se describen ejemplos recientes de este tipo de casos en los Paises Bajos
y Rumania.

Recuadro 2: Ejemplos de practicas de proveedores que obstaculizan la competencia de
biosimilares

Paises Bajos: un plan de descuentos vinculara a los hospitales al etanercept original

En los Paises Bajos, el fabricante de etanercept original, Pfizer, tuvo que abandonar recientemente una
estrategia de precios que obligaba a los hospitales a comprar su producto en lugar de cambiar a
biosimilares mas baratos. Los contratos de suministro para la compra de etanercept original incluian
cldusulas que desincentivaban el cambio a productos de la competencia, ya que los descuentos
acordados con Pfizer disminuirian en funcion de la reduccion de los volimenes de compra futuros. Por
tanto, los hospitales que intentaran cambiar a biosimilares perderian el acceso al producto original al
precio negociado. La Autoridad de Consumidores y Mercados de los Paises Bajos investigd estos
contratos y descubrié que probablemente infringian las normas de competencia, lo que llevé al
fabricante a aceptar voluntariamente dejar de utilizar las clausulas de descuento en sus contratos.

Rumania: retraso de la entrada en el mercado de biosimilares de rituximab, trastuzumab y erlotinib

En Rumania, Roche, el fabricante de los originarios rituximab y trastuzumab, fue declarado culpable de
dos series diferentes de practicas que obstaculizaban la entrada en el mercado y la adopcién de
productos biosimilares en el sistema nacional de adquisicién centralizada. En el primer caso, el fabricante
ofrecié sus productos a los mayoristas que participaban en una licitacion nacional de rituximab y
trastuzumab a un precio superior al de su propia oferta. Esta practica garantizaba que los mayoristas,
que -en caso de ganar la licitacion- también podian suministrar productos de la competencia, no
obtuvieran un contrato nacional, con lo que se consolidaba de hecho la posicion de monopolio de los
productos originarios.

En el segundo caso, el fabricante fue declarado culpable de retrasar el acceso al mercado del erlotinib
biosimilar orientando a los pacientes hacia su propio producto mediante una tarjeta de paciente, un
centro de llamadas y subvencionando la diferencia de precio entre el producto original y el biosimilar
para que los pacientes siguieran utilizando el original.

Bélgica: incluir servicios adicionales gratuitos en las licitaciones de hospitales

En Bélgica, no estd permitido solicitar (por parte de un hospital) o suministrar (por parte de un
proveedor) un medicamento con servicios adicionales gratuitos que incluyan programas de apoyo al
paciente o formacidn sobre el uso correcto del producto y material educativo o software para el
seguimiento del paciente. Ademas, los servicios (como los programas informaticos) que no estén
relacionados con el suministro de medicamentos no pueden integrarse de ninguna manera (ni siquiera a
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precio de coste) en una solicitud u oferta.

La agencia belga de medicamentos FAMHP record6 en 2019 tanto a hospitales como a proveedores que
es ilegal hacerlo y que la ley de medicamentos permite una serie de sanciones por incumplimiento del
pliego de condiciones. La FAMHP también insistié en que el hospital, como autoridad contratante, debe
respetar la igualdad de acceso y la competencia leal.

Fuente: [179-181]
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4. EVALUACION DEL IMPACTO DE PPM

El tercer objetivo especifico de este estudio era medir el impacto de la GAP en los
paises estudiados debido a la optimizacion de las practicas en GAP, con el fin de
responder a la siguiente pregunta de estudio: écomo puede contribuir la GAP a los
diferentes objetivos politicos?

Las repercusiones reales y potenciales se evaluaron mediante una combinacién de
métodos. En primer lugar, se utilizaron datos cuantitativos sobre las contrataciones
realizadas en Europa entre 2008 y 2021, asi como datos sobre las ventas de productos
farmacéuticos en ese periodo, para evaluar la relacién entre las practicas de GMP y un
conjunto de seis objetivos politicos (disponibilidad y asequibilidad de los
medicamentos, competencia en el mercado, seguridad del suministro, proteccion del
medio ambiente y preparacion ante las crisis, véase el capitulo 2.5.3). En segundo
lugar, se pidié a las partes interesadas que evaluaran la contribucion potencial de las
distintas practicas de GAP a cada uno de estos objetivos politicos (véanse el capitulo
2.4.3 y el anexo 7). Las opiniones de las partes interesadas sobre el impacto de la
GDS en los distintos objetivos politicos también se expresaron en talleres y entrevistas
(véanse los capitulos 2.4.1 y 2.4.2 y el anexo 5). Por Ultimo, también se tuvieron en
cuenta los datos sobre las repercusiones de los PMP procedentes de estudios
publicados.

4.1.Impacto de los procedimientos y practicas de PMP en el acceso a los
medicamentos

Se considera que el acceso a los medicamentos consta de dos componentes basicos:
la asequibilidad y la disponibilidad de los medicamentos. En el recuadro 3 se
resumen las principales conclusiones sobre la relacion entre el PMP y el acceso a los
medicamentos basadas en la triangulacion del analisis cuantitativo de los datos de
adquisicién y venta, la encuesta en linea a las partes interesadas y la investigacion
cualitativa con las partes interesadas. A continuaciéon se describen los resultados
detallados.

Cuadro 3: Principales conclusiones: Procesos de PMP y acceso a los medicamentos

. Los paises con sistemas de GMP mas maduros (que utilizan una GMP mas centralizada,
emplean diversas practicas, aplican MEAT y utilizan politicas de apoyo) son los que tienen un
mayor gasto publico en medicamentos.

. La relacion entre la madurez de los sistemas de GMP y la disponibilidad de nuevos
medicamentos comercializados (es decir, el nUmero de medicamentos incluidos en la lista de
reembolso) es heterogénea, ya que los paises con un grado alto, moderado y bajo de GMP
suelen tener todos ellos la mayoria de los productos disponibles en algiin momento (sin tener en
cuenta las diferencias en el tiempo hasta la disponibilidad). Sin embargo, teniendo en cuenta las
incoherencias de los datos, los paises con un alto grado de MPP parecen tener mas
medicamentos nuevos incluidos en sus listas de reembolso en comparacion con otros paises.

. En general, las partes interesadas consideran que la gestion publica de compras es una
herramienta importante para mejorar el acceso a los medicamentos, aunque existen
discrepancias en la valoracién de formas concretas de contratacién: mientras que las
autoridades consideran que la gestion publica de compras centralizada a nivel nacional
es la que mas puede influir positivamente en el acceso a los medicamentos, los propios

Fuente: Autores

La Figura 9 muestra la relacién entre la madurez de los sistemas de GFP y el
gasto farmacéutico. Los paises con un mayor grado de GFP (es decir, paises con una
adquisicibn mas centralizada, que aplican diferentes formas de adquisicion, que
utilizan criterios MEAT y que utilizan politicas de apoyo) tienen un gasto publico medio
en productos farmacéuticos (como proporcion del gasto sanitario publico total) en
comparacién con los paises con un grado bajo de GFP, pero no en comparacion con los
paises con un grado moderado de GFP. Esto sugiere una compleja relacion entre el
sistema de GFP y la asequibilidad de los medicamentos.2’ Pe hecho, los seis paises con
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mayor gasto pertenecen al heterogéneo grupo de paises con un grado moderado de
GFP. iLa comparacién de los paises con un alto grado de PMP frente a los que tienen
un bajo grado de PMP sugiere que los altos grados de PMP suelen observarse en los
paises que mas gastan en productos farmacéuticos (véase el capitulo 4.2.1Error!
Reference source not found. para el analisis del grado de PMP y los precios unitarios
aproximados). En

27 La clasificacion de los paises y su asignacion a los grupos de grado alto, moderado y bajo de PMP figuran
en el anexo 9.
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Es importante sefialar que la madurez del sistema de GAP, tal y como se define en
este estudio, estd vinculada a otras caracteristicas del sistema de atencidn
farmacéutica que repercuten en el acceso a los medicamentos, por ejemplo, el uso
sistematico de HTA y la exploracion de horizontes. Ademas, es probable que otras
caracteristicas no medidas de los sistemas farmacéuticos mas desarrollados estén
asociadas a un enfoque estratégico de la GAP.

Figura 9: Relacion entre el grado de PMP vy la asequibilidad de los medicamentos
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Nota: La figura muestra 31 paises del estudio (no hay datos disponibles para Liechtenstein) clasificados por
grado de PMP (columna izquierda) y las clasificaciones correspondientes para el gasto farmacéutico, medido
como la proporcién del gasto sanitario publico destinado a productos farmacéuticos en 2019 (o el ultimo ano
disponible).
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Fuente: Analisis de los autores basado en las fichas de los paises PPM y Eurostat
[150].
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Figura 10: Relacion entre el grado de PMP y la disponibilidad de nuevos medicamentos
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Nota: La figura muestra 31 paises del estudio (no hay datos disponibles para Liechtenstein) clasificados por
grado de PMP (columna izquierda) y las clasificaciones correspondientes para la disponibilidad de
medicamentos recientemente aprobados en Europa entre 2017 y 2020. Disponibilidad significa normalmente
que los productos estan incluidos en la lista de reembolso en ese pais. Los datos sobre disponibilidad eran
limitados para Malta (grupo de paises con alto grado de MPP), Chipre y Croacia (ambos con grado moderado
de MPP).
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Fuente: Analisis de los autores basado en las fichas nacionales de PPM e IQVIA/EFPIA
[151].
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La figura 10 muestra una imagen igualmente compleja de la relacidon entre la
madurez del MPP y la disponibilidad de medicamentos. Los paises con un alto
grado de PMP tenian, por término medio, un nimero similar de medicamentos de
nueva comercializacion incluidos en sus listas de reembolso que los paises con un
grado moderado o bajo de PMP. Esta relacion puede verse afectada por la limitada
disponibilidad de datos sobre nuevos medicamentos para Malta, uno de los paises
mejor clasificados en cuanto a grado de PPM.28 Cuando se excluye a Malta, el grupo de
paises con alto grado de PPM consiguié una disponibilidad considerablemente mejor
que los otros dos grupos de paises. No obstante, el panorama sigue siendo
heterogéneo: de los 10 paises mejor clasificados en términos de disponibilidad, dos
tienen un alto grado de PMP, siete un grado moderado y uno un grado bajo de PMP.

La idea de que los paises con un alto grado de GFP pueden lograr mejores resultados
en cuanto a disponibilidad se ve respaldada por el andlisis de las respuestas de las
partes interesadas a la encuesta en linea realizada como parte de este estudio (Figura
11). Mientras que las autoridades de los paises del estudio consideraron que el MPP
centralizado a nivel nacional era el que mdas probablemente repercutiria
positivamente en el acceso a los medicamentos (seguido del MPP centralizado a
nivel regional), los propios compradores evaluaron el MPP centralizado a nivel
regional como la forma organizativa que mas probablemente contribuiria al acceso a
los medicamentos. El analisis de la disponibilidad de nuevos medicamentos (medida
como elegibilidad para el reembolso) parece respaldar la idea de una mayor
disponibilidad general de medicamentos en paises con sistemas de adquisicién mas
centralizados en comparacién con paises con sistemas muy descentralizados.?® Los
proveedores, por otro lado, a menudo consideraban mas beneficiosas las formas de
adquisicion menos centralizadas.

Las opiniones de las autoridades publicas y los compradores obtenidas a través de la
encuesta en linea también se confirmaron en talleres y entrevistas con partes
interesadas y expertos en compras, y se documentaron en la bibliografia. Por ejemplo,
se observd que la adquisicidn centralizada de biosimilares en Noruega, acompaiada de
un sistema institucionalizado y respetado de elaboracion vy difusion de
recomendaciones de tratamiento, contribuia a reducir los precios [30]. Del mismo
modo, la adquisicion centralizada de medicamentos hospitalarios en Dinamarca dio
lugar a un mayor nimero de pacientes tratados con biosimilares [182]. Sin embargo,
la adquisicidon centralizada no se traduce necesariamente en un mejor acceso a los
medicamentos. Un ejemplo es Hungria, donde las licitaciones centralizadas de factores
estimulantes de colonias de granulocitos (G-CSF) llevadas a cabo por la Administracion
Nacional del Fondo del Seguro de Enfermedad (NEAK) se tradujeron en una reduccion
del gasto, pero también en un ligero descenso del nimero de pacientes tratados
[177]. Aunque las razones de la disminucién del nimero de pacientes tratados no
estan claras, esta experiencia pone de relieve la necesidad de aplicar cuidadosamente
la adquisicidon centralizada.

La industria farmacéutica se muestra escéptica sobre la contribuciéon de las
formas mas centralizadas de contratacion publica al acceso a los
medicamentos. Como se muestra en el grafico 11, los proveedores (que
representan a los fabricantes de medicamentos genéricos) consideran
mayoritariamente que la CPP centralizada a nivel regional y nacional constituye un
obstaculo para el acceso a los medicamentos. Los representantes de la industria
basada en la investigacion (que no participaron en la encuesta en linea) tampoco
consideran que las formas organizativas de adquisicidn que agrupan las compras
(adquisicién conjunta) sean adecuadas para la adquisicién regular y, en cambio, lo ven
como un instrumento de adquisicion para circunstancias excepcionales [61].
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28 Malta, junto con Chipre y Luxemburgo, se incluyeron por primera vez en la edicion de 2021 de IQVIA/EFPIA Patient
La encuesta W.A.L.T., que se utiliza para medir la disponibilidad de medicamentos, presentd un conjunto
de datos incompleto [151].

2% | a figura 10 muestra la relacion entre la disponibilidad de medicamentos y el grado de GFP, que incluye la
adquisicién centralizada como subindicador. Se observa un patréon similar cuando se restringe el analisis a
las formas organizativas de adquisicidon utilizadas en los paises del estudio (PMP centralizado a nivel

nacional, PMP centralizado a nivel regional, adquisicién en grupo, adquisicién en centros de salud; datos
no mostrados).
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Figura 11: Nivel de PMP (dentro de un pais) que tiene mas probabilidades de contribuir al acceso a los medicamentos (respuestas >3 por grupo de
partes interesadas), por grupo de partes interesadas
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Cabe esperar una contribucion positiva del MPP al acceso a los medicamentos
en todo el espectro de medicamentos. En una encuesta en linea realizada en el
marco de este estudio, las partes interesadas consideraron que un enfoque estratégico
de la adquisicion es casi igual de beneficioso para el acceso a los medicamentos de
alto coste, los medicamentos protegidos por patentes, los medicamentos no
protegidos por patentes, los biosimilares, los medicamentos huérfanos, los
medicamentos oncoldgicos y las vacunas (los resultados detallados figuran en el anexo
7). Ademas, las partes interesadas también mencionaron contribuciones
potencialmente positivas del MPP para el acceso a medicamentos con competencia
analoga (es decir, cuando existen alternativas terapéuticas), medicamentos mas
antiguos sin alternativas, medicamentos con bajo volumen de suministro pero que son
clinicamente importantes, y algunos medicamentos especificos (antiinfecciosos y
antimicrobianos).

4.2.Impacto de los procedimientos y practicas de PMP en la asequibilidad de
los medicamentos

La asequibilidad de los medicamentos se define como la capacidad de un paciente o de
un sistema sanitario para pagar los medicamentos que necesita. Las principales
conclusiones sobre la relacion entre las practicas de PMP y la asequibilidad se resumen
en el recuadro 4 (a continuacién se muestran los resultados detallados).

Cuadro 4: Principales conclusiones: Practicas de GFP y asequibilidad

e Por lo general, se observaron precios medios unitarios aproximados mas bajos en los paises con
un mayor grado de CPM (es decir, que utilizaban un CPM mas centralizado, empleaban una
variedad de practicas, aplicaban MEAT y utilizaban politicas de apoyo). Esto concuerda con
estudios anteriores, que en general han constatado que la contratacidon conjunta (por ejemplo,
mediante el uso de un CPB) da lugar a precios mas bajos. En los paises estudiados, el ahorro
derivado del PMP en comparacién con los precios de catalogo o el gasto histérico se ha situado
entre el 1% y el 40-50%.

Aunque los sistemas de GFP mas maduros (y centralizados) parecen encontrarse en paises con
precios unitarios mas bajos, la relacién entre la asequibilidad y las caracteristicas
especificas de los GFP no es directa: se observaron precios proxy medios mas bajos en
paises con un menor niumero de procedimientos realizados por CPB, procedimientos bajo
acuerdos marco y procedimientos que utilizan criterios MEAT para adjudicar contratos. Sin
embargo, el uso de CPB, acuerdos marco y criterios MEAT estd asociado a paises con sistemas de
fijacion de precios y reembolsos farmacéuticos muy desarrollados, con niveles de precios
generalmente mas elevados.

Las partes interesadas del sector publico consideran, en general, que la GAP tiene un
impacto positivo en la asequibilidad. En una encuesta en linea, se considerd que las
practicas de contratacion mas avanzadas, como el uso de acuerdos marco, los DPS y la
aplicacion de los criterios MEAT, contribuian a mejorar la asequibilidad.

Se considerd que los procedimientos de adjudicacion con multiples ganadores tenian un
impacto positivo en la asequibilidad en comparacidn con las licitaciones con un Unico ganador,
segun se evaluo a través de la consulta a las partes interesadas. En particular, los proveedores
consideraron que algunas practicas, como la de "el ganador se lo lleva todo", podian tener
un impacto negativo en la asequibilidad.

e Las partes interesadas también subrayaron la importancia de ajustar el uso de los distintos
procedimientos y técnicas de GTP en funcion del tipo de producto adquirido.

Fuente: Autores

4.2.1. Relacion entre contratacion centralizada y asequibilidad

Se espera que la agrupaciéon de los volimenes de compra y el uso de practicas de PMP
segun el tipo de medicamento que se vaya a adquirir conduzcan a una reduccién de
los precios. Los datos analizados para este estudio muestran que los precios
unitarios mas bajos se observaron en los paises con sistemas de PMP mas
maduros (véase la Figura 12). Los precios unitarios aproximados se promediaron
entre los paises con un grado bajo, moderado o alto de PMP y se muestran en relacion
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con el precio unitario aproximado medio mas alto de estos tres grupos. Este modo de
presentacidon se selecciond para mostrar los cinco grupos de trazadores juntos, lo que
requeria tener en cuenta las diferencias en los precios unitarios absolutos entre los
grupos de productos. En los cinco grupos de productos trazadores, los precios
unitarios medios aproximados mas bajos se encontraron en el grupo de paises con un
alto grado de PMP (es decir, que utilizan un PMP mas centralizado, emplean una
variedad de practicas, aplican MEAT vy utilizan politicas de apoyo). Aunque el analisis
no tiene en cuenta
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otros factores que pueden influir en los precios unitarios, coincide con la mayoria de
los estudios que evaltan la relacion entre el PMP y la asequibilidad de los
medicamentos, que han tendido a encontrar ahorros asociados a una adquisicion mas
centralizada [41].

Dentro de cada pais, los ahorros notificados gracias a la adquisicion
centralizada oscilaron entre ganancias marginales y ahorros sustanciales. Por
ejemplo, el ahorro derivado de la adquisicion centralizada de productos farmacéuticos
y otros consumibles en los hospitales de Croacia ascendié a aproximadamente el 1 %
en 2019, mientras que los CPB de los hospitales de Dinamarca y Noruega notificaron
un ahorro medio del 42,3 % vy el 49 %, respectivamente, en comparacién con los
precios al por menor en 2021 [183, 184], y el Ministerio de Sanidad de Chipre, que
realiza la CPM centralizada a nivel nacional, notifico un ahorro del 50,7 % en 2017
basado en el precio de licitacion en comparacidon con los precios al por mayor mas
bajos (precios de lista) [18]. En Inglaterra, la adquisicion conjunta de medicamentos
antirretrovirales para el tratamiento del VIH/sida a través de licitaciones terapéuticas
conjuntas por parte de clinicas de Londres ahorro el 5,2 % del gasto anual en estos
medicamentos entre 2011 y 2014 [185].

Grafico 12: Relacion entre el grado de PMP vy los precios unitarios aproximados
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Nota: La figura muestra los datos agregados para 2008-2021 de los paises con un grado bajo, moderado o
alto de PMP y el precio unitario aproximado medio en esos paises para cinco categorias de medicamentos. El
eje vertical muestra el precio unitario medio aproximado para las cinco categorias de medicamentos en
relacién con el precio unitario medio aproximado maximo dentro de esa categoria (por ejemplo, para los
agentes antineoplasicos, el precio unitario medio aproximado maximo se observd en los paises con bajo
grado de PMP; para esta categoria de medicamentos, el precio unitario medio aproximado en los paises con
grado moderado de PMP fue el 90% de ese precio unitario medio maximo, etc.). Se utilizaron precios
unitarios proporcionales para evitar distorsionar la escala de la figura (los precios unitarios variaban
aproximadamente 200 veces entre las distintas categorias de medicamentos).

Fuente: Andlisis de los autores basado en IQVIA [145] y en las fichas de
paises de PPM.

Mientras que los precios unitarios aproximados eran mas bajos en los paises con
sistemas de GAP mas maduros segln el indicador compuesto "grado de GAP", el
acercamiento a las caracteristicas especificas de las practicas de GAP revela las
complejidades de la relacidn entre precios y practicas de GAP. Los paises con una
mayor proporcion de adquisiciones realizadas por los CPB tenian precios
unitarios aproximados mas altos (véase la Figura 13). Los precios unitarios
medios aproximados mas elevados para los grupos de productos que representan
medicamentos con un elevado porcentaje de productos patentados (agentes
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antineoplasicos), productos con competencia analdgica (antivirales de uso sistémico),
productos con competencia biosimilar (agentes inmunosupresores) y vacunas se
observaron en Dinamarca, el Unico pais con un 40-59% de procedimientos realizados
por un CPB, seguido de dos paises con un 20-39% de procedimientos realizados de
forma centralizada a nivel nacional (Noruega y Luxemburgo; este ultimo sdlo adquiere
vacunas de forma centralizada). En el caso de los productos con un alto nivel de
competencia de genéricos (agentes antitrombdticos), el precio unitario medio
aproximado mas elevado se observé en
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paises con un 20-39% de procedimientos realizados por CEC, seguidos de Dinamarca
(40% o mas de procedimientos realizados por una CEC).

Grafico 13: Relacidn entre el uso de una central de compras en un pais y los precios
unitarios aproximados
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Nota: La figura muestra datos agregados para 2008-2021 sobre la proporcidon de procedimientos
adjudicados por una central de compras (CCP) en un pais y el precio unitario medio aproximado en ese pais
para cinco categorias de medicamentos. Los paises se agruparon segun la proporcion de procedimientos
adjudicados por una central de compras para cada una de las cinco categorias de medicamentos (eje
horizontal; ningln pais tuvo mas del 59% de procedimientos adjudicados por una central de compras).
Obsérvese que la categoria 40-59% soélo incluye un pais: Dinamarca. El eje vertical muestra el precio
unitario medio aproximado para las cinco categorias de medicamentos en relacion con el precio unitario
medio aproximado maximo dentro de esa categoria (por ejemplo, para los antineoplasicos, el precio unitario
medio aproximado maximo se observo en el pais con un 40-59% de procedimientos adjudicados por un
CPB; para esta categoria de medicamentos, el precio unitario medio aproximado en los paises con un 0-19%
de procedimientos adjudicados por un CPB fue del 51% de ese precio unitario medio maximo, etc.). Se
utilizaron precios unitarios proporcionales para evitar distorsionar la escala de la cifra (los precios unitarios
variaban aproximadamente 200 veces entre las distintas categorias de medicamentos).

Fuente: Andlisis de los autores basado en datos de IQVIA [145]y TED
[144].

Este resultado no concuerda con las conclusiones generales sobre el impacto en los
precios de la puesta en comun de los volimenes de compra (por ejemplo, a través de
la contrataciéon conjunta o de la contratacidon centralizada para multiples poderes
adjudicadores) y puede explicarse por los niveles de precios generalmente mas
elevados en los paises que utilizan ampliamente los CPB.3° Esto pone de relieve los
retos metodologicos del analisis ecoldgico descrito en el capitulo 2.5.3.3.

En la mayoria de los paises estudiados, los datos disponibles sobre el aumento de la
eficiencia de la CPM procedentes de estudios revisados por expertos eran
limitados. Italia ha demostrado que la adquisicién centralizada (a través de un CPB)
reduce los precios de los medicamentos [33], asi como el gasto sanitario, aunque la
contribucion de los productos farmacéuticos a la reduccién general del gasto puede ser
pequefa en comparacién con otras categorias [21]. En Chipre, el mayor ahorro gracias
a la CPM se observd en los medicamentos genéricos (94,8% de reduccion del gasto
para el mismo volumen de productos), aunque también se ahorré en los
medicamentos de marca (33,4% de reduccion) [16]. Otro estudio italiano descubrid
que la licitacién de biosimilares daba los resultados esperados, con una disminucién de
los precios a medida que aumentaba el nimero de competidores [23]. Del mismo
modo, un estudio noruego que explord el efecto competitivo de la entrada de
biosimilares en las licitaciones centralizadas de inhibidores del TNF descubrié que en
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este grupo los precios de los medicamentos bioldgicos disminuian a medida que
entraban mas competidores en el mercado, y que la estrategia noruega de promover
la adopcién de biosimilares y, por lo tanto

30 Los tres paises con mayor uso de BPC segun los datos del TED (Dinamarca, Luxemburgo y Noruega) son
también los tres primeros en una comparacion de precios farmacéuticos entre paises europeos [186].
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el aumento de la cuota de mercado de los biosimilares estuvo acompafiado de precios
medios pagados mas bajos [30]. El potencial de un sistema centralizado para la
adquisicion de medicamentos hospitalarios y la implementacion de cambios
terapéuticos en todo el sistema también se demostrd a través de ahorros de mas del
80 % tras un cambio a nivel nacional de adalimumab original a biosimilar en
Dinamarca en 2018 [123].

En Espana, las licitaciones regionales de medicamentos ambulatorios sin proteccion
de patente en Andalucia permitieron un ahorro medio del 27 % en 2015, con un
potencial de ahorro de entre 160 y 201 millones de euros para Andalucia y de entre 1
080 y 1 350 millones de euros para Espafa si toda la adquisicidn se realizara mediante
este tipo de licitaciones [187]. Un estudio sueco investigd un sistema similar a la
licitacion de ofertas de precios para medicamentos sin patente en el ambito
ambulatorio y encontré pruebas de ahorro a corto y largo plazo, pero a costa de una
menor competencia con el tiempo [188]. En Alemania, el sistema similar a la licitacion
de proveedores preferentes de medicamentos sin patente para pacientes ambulatorios
resultd ser una herramienta eficaz para pasar de los fabricantes originales a los
fabricantes de genéricos [129]. Del mismo modo, se observd que el sistema de
licitacién de precios para medicamentos no patentados de uso ambulatorio en Hungria
habia reducido el gasto en G-CSF [177]. Las estadisticas sobre la politica neerlandesa
de precios preferenciales publicadas por el Instituto Nacional de Asistencia Sanitaria
neerlandés pusieron de relieve el creciente ahorro para las aseguradoras sanitarias
debido a esta politica de licitacién, que ascendié a 352 millones en 2009, 654 millones
en 2012 y 679 millones en 2014 [116].

Los datos sobre la adquisicion de vacunas son limitados. En una comparacién de la
adquisicion de vacunas contra el virus del papiloma humano (VPH) en 15 paises
europeos, los precios pagados por las vacunas adquiridas a nivel regional eran casi 9
veces superiores en comparacion con los precios pagados a nivel nacional [159]. Otros
factores, como el volumen de compra, el nimero de ofertas, el tipo de vacuna vy el
nivel de renta del pais también se asociaron a las diferencias de precios.

4.2.2. Repercusion de las técnicas de PMP y los criterios de adjudicacion en la
asequibilidad de

En general, las partes interesadas que participaron en una encuesta en linea
valoraron favorablemente el potencial de los procedimientos y practicas de GAP
para influir en la asequibilidad de los medicamentos (véase la figura 14). En
general, se considerd que los procedimientos incluidos en la legislacién de la UE (es
decir, procedimiento abierto, procedimiento restringido, didlogo competitivo,
contratacion competitiva con negociacion) contribuian a la asequibilidad, aunque un
grupo de partes interesadas (proveedores)3! valord negativamente el impacto de la
contratacion competitiva con negociacion. En la encuesta en linea también se hizo una
valoracién globalmente positiva de las distintas técnicas de GAP (véase el grafico
15). Todas las partes interesadas consideraron que los acuerdos marco y los DPS
contribuyen a la asequibilidad, mientras que las subastas electronicas y el dialogo
electronico fueron considerados factores coadyuvantes por los compradores y las
autoridades, y obstaculos por los proveedores. Los proveedores consideraron que las
herramientas electronicas (al tiempo que hacen mas eficiente el proceso de
contratacion) contribuyen a bajar los precios, lo que puede dar lugar a una espiral
negativa de precios que -en opinion de los proveedores- obstaculiza la competencia.

Sin embargo, las partes interesadas también subrayaron la importancia de utilizar
el procedimiento y la técnica adecuados para el producto adecuado. De hecho,
al analizar los precios unitarios aproximados en relacion con el uso de acuerdos marco
se observa un panorama mas diferenciado (véase la figura 16). Los precios
unitarios aproximados mas elevados se observaron en paises con un uso moderado de
acuerdos marco (20-39% de los procedimientos) para antivirales de uso sistémico,
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agentes antitromboticos y vacunas (es decir, en categorias en las que cabe esperar
competencia), pero para agentes antineoplasicos e inmunosupresores (ambos
incluidos en la categoria mas amplia de agentes antineopldsicos e
inmunomoduladores) fueron mas elevados en paises con un 60-79% de
procedimientos en virtud de acuerdos marco, respectivamente. Una pauta comudn a
todos los grupos de productos analizados fue que la unidad proxy mas baja

31 Los proveedores que participaron en la encuesta en linea representaban a la industria de los
medicamentos genéricos (los representantes de la industria basada en la investigacidon decidieron no

participar en la encuesta).
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se observaron en los paises con un uso reducido de los acuerdos marco
(menos del 20%). Tanto el uso de acuerdos marco como los niveles de precios pueden
verse afectados por diversas caracteristicas de los paises y los sistemas sanitarios
existentes, por lo que este analisis no permite establecer una relacién causal entre
ambos.

Figura 14: Evaluacidén de la contribucidon potencial de los procedimientos de PMP a
diferentes objetivos politicos, por grupo de partes interesadas
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Nota: En "todas" las partes interesadas se incluye a los pacientes (1 participante), los proveedores no
compradores (1 participante) y la investigacion (3 participantes).
Fuente: Elaboracion propia a partir de una
encuesta en linea

Figura 15: Evaluacion de la contribucion potencial de las técnicas de PMP a los distintos
objetivos politicos, por grupo de partes interesadas
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Nota: En "todas" las partes interesadas se incluye a los pacientes (1 participante), los proveedores no
compradores (1 participante) y la investigacion (3 participantes).
Fuente: Elaboracion propia a partir de una
encuesta en linea
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Grafico 16: Relacion entre el uso de acuerdos marco en un pais y los precios unitarios
aproximados
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Nota: La figura muestra datos agregados para 2008-2021 sobre la proporcidn de procedimientos realizados
en virtud de acuerdos marco en un pais y el precio unitario medio aproximado en ese pais para cinco
categorias de medicamentos. Los paises se agruparon segun la proporcion de procedimientos realizados en
virtud de acuerdos marco para cada una de las cinco categorias de medicamentos (eje horizontal). El eje
vertical muestra el precio unitario medio aproximado para las cinco categorias de medicamentos en relacidon
con el precio unitario medio maximo dentro de esa categoria (por ejemplo, para los agentes antineoplasicos,
el precio unitario medio aproximado maximo se observé en paises con un 60-79% de procedimientos bajo
acuerdos marco; para esta categoria de medicamentos, el precio unitario medio en paises con un 0-19% de
procedimientos bajo acuerdos marco fue el 25% de ese precio unitario medio maximo, etc.). Se utilizaron
precios unitarios proporcionales para evitar distorsionar la escala de la cifra (los precios unitarios variaban
aproximadamente 200 veces entre las distintas categorias de medicamentos).

Fuente: Andlisis de los autores basado en datos de IQVIA [145]y TED
[144].

La asequibilidad puede no ser el Gnico objetivo politico perseguido por la contratacion
publica. Durante las entrevistas y los talleres, las partes interesadas han subrayado en
general que puede ser necesario hacer concesiones entre la consecucién de precios
bajos y otros objetivos, como la seguridad del suministro, la promociéon de la
fabricacion y el transporte ecoldgicos y el mantenimiento de niveles sostenibles de
competencia en el mercado. De hecho, las figuras 17 y 18 sugieren que los paises que
aplican con frecuencia criterios de seguridad de abastecimiento o
medioambientales se enfrentan a precios unitarios aproximados mas elevados de los
medicamentos. En todos los grupos de trazadores, los precios medios aproximados de
las listas eran entre un 5% y un 29% mas altos en los paises que aplican estos
criterios no relacionados con los precios, en comparacién con los paises que no los
aplican o los aplican con poca frecuencia. El analisis no tuvo en cuenta otros factores
que pueden influir en los precios y, por lo tanto, sblo representa una evaluacion
exploratoria de la relacién entre los criterios de adjudicacién y los niveles de precios a
nivel agregado (es decir, por grupos de paises). Cada pais puede tener experiencias
diferentes: por ejemplo, Dinamarca comunicd que los proyectos piloto que aplicaban
criterios medioambientales no daban lugar a precios unitarios mas elevados.

Pueden tenerse en cuenta consideraciones distintas de la asequibilidad de los
medicamentos mediante el uso de criterios de adjudicacion avanzados, por ejemplo,
mediante el uso de criterios MEAT. Sin embargo, la Figura 19 muestra que los
precios unitarios aproximados tendieron a ser mas bajos en los paises que utilizan
ampliamente los criterios MEAT, especificamente para agentes antineoplasicos,
agentes inmunosupresores y vacunas), aunque para un grupo de medicamentos
(antivirales para uso sistémico), los precios unitarios aproximados medios mas altos
se observaron en paises con un uso muy elevado de MEAT. Casualmente, y en cierto
modo en contraste con las afirmaciones cualitativas realizadas durante las entrevistas
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y los talleres, en la encuesta en linea a las partes interesadas, los participantes
clasificaron el MEAT como mas importante para el objetivo politico de la asequibilidad
que cualquier otro criterio de adjudicacion, incluido Unicamente el precio (véase la
Figura 20).

Estas posibles compensaciones, en particular en relacién con la seguridad del
suministro y el mantenimiento de un mercado competitivo, también pueden abordarse
mediante la adjudicacion de contratos a multiples ganadores.
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Los procedimientos en los que el ganador se lo lleva todo son vistos de forma
especialmente critica por los proveedores (véase la figura 21).

Figura 17: Relacién entre el uso de criterios de seguridad de abastecimiento y los
precios unitarios aproximados
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Nota: La figura muestra datos agregados para 2008-2021 sobre la aplicacion global de los criterios de
seguridad del suministro en un pais y el precio unitario medio aproximado en ese pais para cinco categorias
de medicamentos. El eje vertical muestra el precio unitario medio aproximado para las cinco categorias de
medicamentos en relacién con el precio unitario medio maximo dentro de esa categoria (por ejemplo, para
los agentes antineoplasicos, el precio unitario medio aproximado maximo se observo en los paises que
utilizan regularmente criterios de seguridad del suministro; para esta categoria de medicamentos, el precio
unitario medio en los paises que no utilizan o utilizan con poca frecuencia tales criterios fue del 83% de ese
precio unitario medio maximo, etc.).

Fuente: Analisis de los autores basado en IQVIA [145] y en las fichas de
paises de PPM.

Figura 18: Relacidn entre el uso de criterios medioambientales y los precios unitarios
aproximados
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Nota: La figura muestra datos agregados para 2008-2021 sobre la aplicacion general de criterios
medioambientales en un pais y el precio unitario medio aproximado en ese pais para cinco categorias de
medicamentos.

Fuente: Analisis de los autores basado en IQVIA [145] y en las fichas de
paises de PPM.
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Figura 19: Relacién entre el uso de los criterios MEAT en un pais y los precios
unitarios aproximados
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Nota: La figura muestra datos agregados para 2008-2021 sobre la proporcidn de procedimientos en un pais
que utilizan criterios MEAT para adjudicar contratos y el precio unitario medio aproximado en ese pais para
cinco categorias de medicamentos. Los paises se agruparon segun la proporcion de procedimientos que
utilizan criterios MEAT para cada una de las cinco categorias de medicamentos (eje horizontal). El eje
vertical muestra el precio unitario medio aproximado para las cinco categorias de medicamentos en relacion
con el precio unitario medio maximo dentro de esa categoria (por ejemplo, para los agentes antineoplasicos,
el precio unitario medio aproximado maximo se observé en paises con un 20-30% de procedimientos que
utilizaban criterios MEAT; para esta categoria de medicamentos, el precio unitario medio en paises con un 0-
10% de procedimientos en virtud de acuerdos marco fue del 34% de ese precio unitario medio maximo,
etc.). Se utilizaron precios unitarios proporcionales para evitar distorsionar la escala de la cifra (los precios
unitarios variaban aproximadamente 200 veces entre las distintas categorias de medicamentos).

Fuente: Analisis de los autores basado en datos de IQVIA [145]y TED [144].

Figura 20: Clasificacion de la importancia de los criterios de adjudicacién de los PMP por
objetivo politico

avallability
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Fuente: Elaboracién propia a partir de una encuesta en linea
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Figura 21: Evaluacion de la contribucion potencial de los criterios de adjudicaciéon de los
PMP a los distintos objetivos politicos, por grupo de partes interesadas

. l

—
B——

Nota: En "todas" las partes interesadas se incluye a los pacientes (1 participante), los proveedores no
compradores (1 participante) y la investigacion (3 participantes).

Fuente: Elaboracidn propia a partir de una
encuesta en linea

4.2.3. Impacto de los procedimientos y practicas de PMP en la disponibilidad de
los medicamentos

La disponibilidad de los medicamentos es un objetivo clave para el PMP. La
disponibilidad significa que un producto estd disponible para los pacientes, lo que
normalmente implica una autorizacion de comercializacién valida y que el producto se
ha lanzado y se sigue comercializando en un pais, y estad cubierto por un seguro de
enfermedad/sistema nacional de salud, o estd disponible para ser adquirido por
particulares. Las principales conclusiones sobre la relacién entre las practicas de PMP y
la disponibilidad de medicamentos se resumen en el recuadro 5 (los resultados
detallados se muestran a continuacién).

Cuadro 5: Principales conclusiones: Practicas de PMP y disponibilidad de medicamentos

e La compra conjunta se considera una herramienta para mejorar la disponibilidad de
medicamentos, en particular para los mercados mas pequefios que, de otro modo,
podrian no ser prioritarios para los proveedores.

« Los proveedores critican las practicas de contratacion que, en su opinidn, reducen la
competencia y, por tanto, la disponibilidad de medicamentos, como la contratacién conjunta, la
adjudicacion a un Unico ganador y la utilizacion del precio como Unico criterio de adjudicacion.

e En general, las partes interesadas estan de acuerdo en que premiar a varios ganadores y utilizar
criterios adicionales
que no sea el precio contribuye a la disponibilidad de medicamentos.

¢ A nivel mundial, los estudios han concluido en general que la adquisicion conjunta contribuye a

Fuente: Autores

En la bibliografia se han documentado las posibles repercusiones del MPP en la
disponibilidad, aunque la mayoria se centra en los PBI y los PIM. En general, los
estudios concluyeron que la agrupaciéon de volimenes a través de la adquisicion
conjunta estaba asociada a una mayor disponibilidad de medicamentos
esenciales, aunque también se destacaron los riesgos potenciales asociados a la
adjudicacion de ganadores Unicos sin una investigacion adecuada [14, 41]. Los datos
cuantitativos sobre la disponibilidad de medicamentos en relacion con las practicas de
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adquisicién en los paises europeos son comparativamente escasos.

Las autoridades e instituciones publicas que participaron en los talleres para este
estudio consideraron que la contratacion conjunta es una herramienta util para
ayudar a que los mercados pequefios sean mas atractivos para los proveedores y, por
lo tanto, contribuir a la disponibilidad de medicamentos que, de otro modo, no estarian
disponibles.
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no se suministran. En lugar de verlo como una herramienta para bajar los precios,
algunos compradores consideran que la adquisicidon conjunta es un instrumento clave
para mejorar la disponibilidad de medicamentos. Un ejemplo es Islandia, que se
benefici6 de la adquisicion conjunta entre paises con Dinamarca y Noruega
(licitaciones ndrdicas conjuntas) para aumentar el ndmero de medicamentos
disponibles para los pacientes [165]. Por otra parte, los proveedores (y algunos
farmacéuticos hospitalarios) tienen una opinién mas critica de la adquisicidon conjunta
(intra o transnacional), y advierten del riesgo de que se reduzca la competencia y de
la consiguiente amenaza para la disponibilidad de medicamentos a largo plazo.

La adjudicacion de miltiples ganadores (cuando sea posible, es decir, para
productos con competencia) fue identificada como una técnica clave de GMP que
contribuye a la disponibilidad de medicamentos en los paises europeos por las partes
interesadas que participaron en los talleres en linea para este estudio. Esta técnica
también fue considerada beneficiosa para la disponibilidad por todas las partes
interesadas que participaron en la encuesta en linea (véase la Figura 21). En cambio,
la adjudicacién a un Unico ganador se consideré un posible obstaculo para la
disponibilidad.

En cuanto a los criterios de adjudicacién, las partes interesadas (principalmente,
aunque no de forma exclusiva, por parte de los proveedores) expresaron su
preocupacion por que el uso del precio como unico criterio suponga una amenaza
para la disponibilidad de medicamentos a largo plazo, ya que los proveedores podrian
abandonar el mercado. En la encuesta en linea, la contribucién potencial del precio
como criterio de adjudicacion al objetivo politico de la disponibilidad también fue la
mas valorada en comparacion con otros criterios de adjudicacidon (véase el grafico
20).

Para los paises del estudio, se observé una relacién inversa entre el uso de un CPB en
un pais y la disponibilidad de medicamentos (véase la Figura 22). Los paises con
escaso uso de CPB registraron ventas para el mayor nimero de moléculas
individuales dentro de cada uno de los cinco grupos de trazadores. Al analizar el uso
de acuerdos marco se observé un panorama similar, aunque en el caso de los
antivirales de uso sistémico, el mayor nimero de moléculas individuales se vendid en
paises con un uso moderado -no bajo- de acuerdos marco (datos no mostrados). Hubo
cierta variacion en la disponibilidad de moléculas individuales y el uso de los criterios
MEAT, lo que en general sugiere que se vendieron menos moléculas individuales en los
paises con mayor uso de MEAT (véase la figura 23).
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Figura 22: Relacion entre el uso de una central de compras y el nUmero de moléculas
de un grupo de medicamentos disponibles en un pais
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Nota: La figura muestra los datos agregados para 2008-2021 de la proporcidon de procedimientos
adjudicados a través de un CPB y el nimero de moléculas individuales en ese pais para cinco categorias de
medicamentos. Los paises se agruparon segun la proporcidon de procedimientos adjudicados por un CPB para
cada una de las cinco categorias de medicamentos (eje horizontal). El eje vertical muestra el nimero de
moléculas dentro de cada una de las cinco categorias de medicamentos en relacion con el nimero maximo
de moléculas dentro de esa categoria (por ejemplo, para los agentes antitrombéticos, el nimero maximo de
moléculas se observo en paises con un 0-19% de procedimientos con criterios MEAT; para esta categoria de
medicamentos, en paises con un 20-39% de procedimientos con acuerdos marco, sélo se disponia del 65%
de ese nUmero maximo de moléculas, etc.).

Fuente: Analisis de los autores basado en datos de IQVIA [145]y TED
[144].

Figura 23: Relacion entre el uso de los criterios MEAT y el numero de moléculas de un
grupo de medicamentos disponibles en un pais
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Nota: La figura muestra datos agregados para 2008-2021 sobre la proporcidn de procedimientos en un pais
que utilizan los criterios MEAT para adjudicar contratos y el nimero de moléculas individuales en ese pais
para cinco categorias de medicamentos. Los paises se agruparon segun la proporcién de procedimientos que
utilizan los criterios MEAT para cada una de las cinco categorias de medicamentos (eje horizontal). El eje
vertical muestra el nUmero de moléculas dentro de cada una de las cinco categorias de medicamentos en
relacidon con el nimero maximo de moléculas dentro de esa categoria (por ejemplo, para los agentes
antitromboticos, el nUmero maximo de moléculas se observo en paises con un 0-19% de procedimientos
que utilizaban criterios MEAT; para esta categoria de medicamentos, en paises con un 20-39% de
procedimientos en virtud de acuerdos marco, sélo se disponia del 98% de ese nUmero maximo de
moléculas, etc.).

Fuente: Andlisis de los autores basado en datos de IQVIA [145]y TED
[144].

4.3.Repercusiones de los procedimientos y practicas de PPM en la seguridad
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del suministro

En el recuadro 6 se resumen las principales conclusiones sobre la relacién entre las
practicas de GDS vy la seguridad del suministro, definida como la evitacién o reduccién
de las interrupciones y la escasez en el suministro de medicamentos (a continuacion
se muestran los resultados detallados).
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Recuadro 6 Principales conclusiones: Practicas de PMP y seguridad del suministro

¢ Puede haber un equilibrio entre la seguridad del suministro y otros objetivos
politicos. Mantener un mercado competitivo con un nimero suficiente de proveedores puede
reducir el riesgo de escasez de medicamentos. Las partes interesadas coincidieron en que los
contratos multipremio contribuyen a la seguridad del suministro.

o Los compradores consideran que la contratacion conjunta es una herramienta para garantizar
la seguridad del suministro. Los representantes de la industria, en cambio, consideran que la
contratacién conjunta es un obstaculo para la seguridad del suministro, sobre todo cuando
resulta en la adjudicacién de un Unico ganador.

° Se carece de datos empiricos sobre el impacto del PPM en la seguridad del suministro.

Fuente: Autores

Puede haber compensaciones entre la seguridad del suministro y otros objetivos
politicos. En cuanto a otros objetivos politicos, las partes interesadas del sector, asi
como otras, destacan la importancia de mantener un mercado competitivo con un
numero suficiente de proveedores para garantizar la seguridad del suministro a largo
plazo (véase el anexo 5). Una posible reduccion del nimero de proveedores,
posiblemente debida a la adjudicacion sistematica de contratos a un Unico proveedor y
al predominio del precio como criterio de adjudicacion, puede conllevar un mayor
riesgo de escasez de suministro. En un estudio encargado por la CE [156] también se
recomendaba la diversificacion y la existencia de miltiples fuentes de
suministro en los PMP como una de las medidas para hacer frente a la escasez de
suministro.

Sin embargo, empiricamente, no esta claro el impacto de las practicas de GAP en
los desabastecimientos, ya que la mayoria de las pruebas se limitan a informes
anecdoticos. Por ejemplo, se han notificado casos de desabastecimiento en relacion
con la adquisicion de bevacizumab en Italia, donde se adjudicé a un Unico proveedor
el contrato para varias regiones [61]. En el ambito ambulatorio, en algunos paises
europeos existen sistemas similares a las licitaciones, que han sido objeto de estudios
cuantitativos. En el caso de Suecia, se demostré que la disminucién de los precios
asociada a un sistema similar a la licitaciéon se traducia en una reduccién del niamero
de proveedores a largo plazo [188]. Sin embargo, el estudio no investigd la escasez.
En otros paises con sistemas similares, la experiencia con respecto a los
desabastecimientos ha sido dispar: en Bélgica, los problemas con los ganadores de las
licitaciones por no poder suministrar los medicamentos requeridos contribuyeron a que
se abandonara la licitacion en el sector ambulatorio, y también se han notificado
desabastecimientos en los Paises Bajos (tanto de medicamentos sujetos a licitacion
como de otros), mientras que en Dinamarca no se han notificado problemas de
suministro [116]. En relacién con la escasez, los analisis de la politica neerlandesa de
precios preferenciales pusieron de relieve que ningun proveedor abandono el mercado
debido a esta politica [116], mientras que un estudio sueco constat6é que a largo plazo
quedaban menos proveedores en el mercado [188].

En la encuesta en linea realizada como parte de este estudio, las partes interesadas
evaluaron las posibles repercusiones de las practicas de PMP (para mas detalles, véase
el Anexo 7). La carne y la calidad/seguridad fueron los criterios mejor
valorados en cuanto a su contribucién a la seguridad del suministro (Figura 20). La
produccion local no se considerd prioritaria para garantizar la seguridad del suministro.
Tanto los proveedores como los compradores y las autoridades preferian que los
contratos con adjudicaciones miiltiples eran mas adecuados para garantizar la
seguridad del suministro que las adjudicaciones Unicas. Ademas, y en cierta medida
relacionado con la adjudicacion multiple, la mayoria de los participantes consideraron
que los acuerdos marco contribuian a la seguridad del suministro.

En los talleres y las revisiones de las experiencias de los paises, la adquisicion
conjunta surgié como una herramienta importante para abordar la escasez de
medicamentos. Mitigar los problemas de suministro de los medicamentos mas
antiguos se considera un objetivo importante de las colaboraciones de adquisicién
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conjunta entre paises (posiblemente mas que conseguir precios mas bajos), incluida la
adquisiciéon conjunta de vacunas por parte de los paises balticos (Iniciativa de
Adquisicion Baltica, véase el capitulo 6.2.1.1) y las licitaciones nérdicas conjuntas
(véase el capitulo 6.2.1.2). El Foro Farmacéutico Nordico inicié licitaciones nérdicas
conjuntas para Dinamarca, Noruega e Islandia con el fin de superar las restricciones
de los mercados comparativamente pequenos de cada uno de los paises. La
experiencia de las dos licitaciones nérdicas realizadas hasta la fecha ha sido positiva,
con altos indices de participacion en las convocatorias y precios beneficiosos a pesar
de la introduccion de
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algunos criterios medioambientales potencialmente dificiles [165, 189]. Los tres paises
balticos (Estonia, Letonia y Lituania) llevan casi una década colaborando en la
adquisicion transfronteriza de vacunas [10, 117]. Los beneficios potenciales de la
adquisicién conjunta para abordar la escasez de medicamentos no se limitan a los
paises pequefios: en un informe de la OCDE sobre la escasez, se informd de que
Francia consideraba la colaboracion internacional, incluida la adquisicidon conjunta,
como un pilar estratégico para abordar la escasez de medicamentos [149].

Los compradores no suelen participar directamente en las medidas para mitigar los
desabastecimientos. En su lugar, las agencias nacionales de medicamentos u otras
instituciones se encargan de controlar los desabastecimientos. A continuacion, los
compradores pueden colaborar con estas instituciones para hacer frente a las
necesidades derivadas de la escasez. La colaboracion entre instituciones publicas
es, por tanto, un factor clave del éxito para garantizar la seguridad del suministro. Por
ejemplo, el organismo italiano responsable de la contratacién centralizada a nivel
regional, Consip, gestiona un DPS. Se considera una infraestructura atil para un
aprovisionamiento eficaz. Consip se basa en el sistema de control de
desabastecimientos establecido por la agencia italiana de medicamentos, AIFA, para
identificar posibles desabastecimientos que deban abordarse mediante procedimientos
adicionales puestos en marcha a través del DPS. Del mismo modo, en Estonia, el CPB
de la Caja Estonia del Seguro de Enfermedad (EHIF) ofrece respuestas rapidas en
materia de adquisiciones para hacer frente a posibles desabastecimientos gracias a la
informacién compartida entre las instituciones publicas.

Por lo que sabe el equipo del estudio, el impacto de las politicas de PMP en el
desabastecimiento de medicamentos no se ha evaluado cuantitativamente en la
bibliografia. Esto puede estar relacionado con las dificultades para medir y comparar
de forma coherente los desabastecimientos de medicamentos entre paises, que ya se
han documentado anteriormente [149, 190]. En este estudio, los posibles
desabastecimientos en los paises estudiados basados en los datos de ventas sélo
pudieron investigarse sobre una base anual (omitiendo potencialmente periodos mas
cortos de productos no disponibles). A este nivel, no se detectaron variaciones
notables en la disponibilidad de los datos de ventas a lo largo del periodo de estudio
con respecto a las técnicas de PMP vy los criterios de adjudicacion demandados. Los
productos, cuando se agrupan en el nivel ATC-4, se vendieron en su mayor parte de
forma constante durante el periodo 2008-2021 (con la excepcién de alguna variacion
menor en el caso de los agentes antineoplasicos), aunque los tres paises con el mayor
uso de PMP centralizado a nivel nacional (Dinamarca, Luxemburgo y Noruega)
presentaron mayores porcentajes de productos individuales no vendidos en el
mercado en comparacidén con otros paises.

4.4.Impacto de los procedimientos y practicas de GTP en el entorno

Las principales conclusiones sobre la relacion entre las practicas de GDS y el medio
ambiente se resumen en el recuadro 7 (los resultados detallados se muestran a
continuacion).

Cuadro 7: Principales conclusiones: Practicas de GFP y asequibilidad

¢ El impacto de las practicas de GAP en los resultados medioambientales no esta
claro, ya que apenas se estan empezando a utilizar criterios medioambientales.

e Segun las partes interesadas, es probable que la inclusién de criterios medioambientales sea
lo que mas contribuya a una fabricacidon y suministro de medicamentos sostenibles y
ecoldgicos. Aprovechar el poder adquisitivo puede ayudar a aplicar las normas
medioambientales.

e Es probable que exista un equilibrio entre la asequibilidad y el uso de criterios
medioambientales. Sin embargo, la experiencia de las licitaciones ndrdicas conjuntas sugiere

Fuente: Autores
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Los criterios de concesion de premios medioambientales apenas se estan
empezando a utilizar en la GPA (véase el capitulo 3.4). Por lo tanto, no se dispone
de pruebas sobre el impacto de las practicas "verdes" en la GPA sobre los resultados
medioambientales.

En este estudio, la posibilidad de que las practicas y procedimientos de GTP
repercutan en el medio ambiente se evalué mediante la encuesta en linea, ya que no
se pudieron identificar indicadores adecuados para evaluar el impacto real de la GTP
en el medio ambiente. La inclusién de
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Los criterios medioambientales para la adjudicacion de contratos se consideraron los
mas importantes para alcanzar los objetivos medioambientales, pero los criterios
medioambientales se consideraron los menos importantes para alcanzar cualquiera de
los demas objetivos politicos (Figura 20). En general, existia incertidumbre sobre
la posible contribucién de procedimientos y técnicas especificos de GAP al
objetivo politico de una fabricacion y suministro de medicamentos sostenibles y
ecoldgicos. La adjudicacion a un Unico ganador puede contribuir a la consecucion de
los objetivos medioambientales al potenciar el incentivo de obtener un gran contrato
para todo el mercado, aunque deben tenerse en cuenta los posibles inconvenientes de
los procedimientos de ganador Unico (como los riesgos para el suministro de
medicamentos).

Las partes interesadas han sefialado que, al igual que en el caso de la seguridad del
suministro, los responsables de la contratacidon pueden tener que hacer frente a una
disyuntiva entre diferentes objetivos politicos, a saber, que el uso de criterios
medioambientales puede dar lugar a precios mas altos o a niveles de competencia
mas bajos. Aunque el medio ambiente puede desempefar un papel cada vez mas
importante en la contratacion publica, se considera prioritario atender las necesidades
de los pacientes. A nivel agregado, el uso de criterios medioambientales parece estar
asociado a precios unitarios aproximados mas elevados (véase la figura 18). Los
paises que utilizan con frecuencia criterios ambientales tuvieron en conjunto precios
unitarios aproximados mas altos en comparacion con los paises que no los utilizan o
los utilizan con poca frecuencia, con diferencias de entre el 17% (para los agentes
antitrombaticos) y el 79% (para los antivirales de uso sistémico) para los niveles de
precios medios. Sin embargo, este analisis sélo tuvo en cuenta el uso general de los
criterios medioambientales a nivel de pais, y no su uso para productos especificos. La
experiencia de los paises escandinavos sugiere que la introduccién de criterios
medioambientales en las licitaciones llevadas a cabo por el CPB danés para hospitales,
Amgros, y en las licitaciones nordicas conjuntas de Dinamarca, Islandia y Noruega, no
ha repercutido negativamente en el nimero de ofertas presentadas, y que las
diferencias de precios entre licitadores no estaban motivadas por estos criterios [165].

4.5.Repercusiones de los procedimientos y practicas de GTP en la competencia

Las principales conclusiones sobre la relacién entre las practicas de GDS y la
competencia en el mercado se resumen en el recuadro 8 (los resultados detallados
se muestran a continuacion).

Cuadro 8: Principales conclusiones: Practicas de GFP y competencia

e La creacion de competencia es un objetivo inherente a la contratacion publica. Segun las
evaluaciones de las partes interesadas, los procesos de GAP que contribuyen a la competencia
a largo plazo incluyen los contratos multiganador y el uso de criterios MEAT.

e Los paises que utilizan con frecuencia los criterios de la carne de vacuno atrajeron un mayor
numero de ofertas en comparacion con los paises que los utilizan con menos frecuencia.

e La competencia puede fomentarse poniendo en comiin los voliimenes de compra a
través de la contratacion conjunta, en particular para los mercados que antes estaban
Fuente: Autores

Se espera que la licitacidon, por su disefio, aumente la competencia. Al invitar a
presentar ofertas a los proveedores interesados, se crean incentivos para que los
operadores econdémicos se incorporen al mercado. El reto, entonces, es como
mantener los niveles de competencia. Durante las consultas con las partes interesadas
(incluidos los talleres, las entrevistas y la encuesta en linea), los representantes del
sector destacaron la importancia de varias practicas de los PMP para mantener un
mercado competitivo, es dedr, para incentivar a los proveedores a permanecer en el
mercado. Estas practicas incluyen la adjudicacion de contratos multiganador vy el
uso de criterios adicionales en lugar del precio por si solo. Los farmacéuticos de
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hospital también subrayaron los riesgos potenciales para mantener la competencia a
largo plazo si la licitacion se basa Unicamente en el precio mas bajo. En general, todas
las partes interesadas que participaron en la encuesta en linea compartieron estas
valoraciones: El MEAT fue el criterio que mas contribuydé a la competencia, y se
consider6 que los contratos multipremio eran los que mas contribuian a la
competencia (véanse la Figura 20, la Figura 21 y el Anexo 7). Sin embargo, aunque
los compradores y las autoridades también consideraron positiva la contribucion de los
contratos con un Unico adjudicatario (aunque en menor medida que los contratos con
varios adjudicatarios), los contratos con varios adjudicatarios también contribuyeron
positivamente a la competencia.

77



Estudio sobre las mejores practicas en la contratacién publica de
medicamentos - Informe final

premios), los representantes del sector los consideraron obstaculos para un mercado
competitivo.

Dados los grandes volimenes de compra implicados y la posible concentracion en un
Unico proveedor, los representantes del sector y algunos compradores de las
instalaciones consideran que la contratacién conjunta perjudica a la competencia en
el mercado. En comparacion con la contratacion realizada a niveles inferiores (por
ejemplo, por instalaciones individuales), la contratacion conjunta puede presentar
menos oportunidades para que los proveedores presenten ofertas, lo que puede dar
lugar a que algunos proveedores abandonen el mercado.

Sin embargo, la centralizacion también puede fomentar la competencia. En Italia, la
DPS gestionada por la Consip como herramienta para hacer mas eficiente la
contratacion para las regiones, permite a los nuevos proveedores incorporarse al
mercado con un coste de friccion relativamente bajo (véase el anexo 5). En otros
paises, la contratacidon conjunta hizo que el mercado resultara mas atractivo para
los proveedores y los incentivd a entrar en él en primer lugar. La experiencia de
Islandia al unirse a las licitaciones nérdicas conjuntas demostré cdmo un pais pequeiio
puede beneficiarse de la mayor competencia asociada a los proveedores que compiten
por los contratos [165].

El analisis del uso de la contratacién centralizada y de los niveles de competencia no
fue instructivo debido a la falta de datos pertinentes registrados en TED. Sin embargo,
otras practicas de GAP revelan algunas pautas en relacién con el nimero de ofertas
presentadas a los procedimientos. En primer lugar, a diferencia de lo que cabria
esperar sobre la base de acuerdos marco que permiten a mas empresas suministrar
productos, los niveles de competencia y el uso de acuerdos marco no parecen
seguir una tendencia sistematica (véase el grafico 24). Mientras que para algunos
grupos de medicamentos los niveles de competencia eran mas elevados en paises con
bajos niveles de acuerdos marco (antivirales para uso sistémico, agentes
inmunosupresores), eran bajos en estos paises y mas elevados en paises con un uso
moderado de acuerdos marco para otros grupos de medicamentos (agentes
antineopldsicos, agentes antitrombodticos). En segundo lugar, los niveles de
competencia fueron mas elevados en los paises con un uso elevado de los
criterios MEAT en todos los grupos de medicamentos (salvo las vacunas, en las que
el numero de ofertas no varié notablemente, véase la figura 25).

Grafico 24: Relacion entre el uso de acuerdos marco y la competencia

100%
90%
80%
70%
0,
60% B Agentes antineoplasicos
50% m Antivirales de uso sistémico
40% Agentes antitromboticos
Agentes inmunosupresores
0,
30% H Vacunas
20%
10% I
0%

0-19% 20-39% 40-59% 60-79% 80-100%
Proporcién de procedimientos en virtud de acuerdos

Numero medio de ofertas por
procedimiento en proporcidn a las ofertas

Nota: La figura muestra datos agregados para 2008-2021 sobre la proporcidén de procedimientos realizados
en un pais en virtud de acuerdos marco y el nimero de ofertas presentadas para procedimientos de cinco
categorias de medicamentos. Los paises se agruparon en funcidon de la proporcidon de procedimientos bajo
acuerdos marco para cada una de las cinco categorias de medicamentos (eje horizontal). El eje vertical
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muestra el nimero medio de ofertas dentro de cada una de las cinco categorias de medicamentos en
relacion con el nimero medio maximo de ofertas dentro de esa categoria.

Fuente: Analisis de los autores basado en datos de
TED [144]
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Figura 25: Relacién entre el uso de los criterios MEAT y la competencia
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°

Nota: La figura muestra datos agregados para 2008-2021 sobre la proporcién de procedimientos en un pais
que utilizan criterios MEAT para adjudicar contratos y el nimero de ofertas presentadas para procedimientos
de cinco categorias de medicamentos. Los paises se agruparon segun la proporcién de procedimientos que
utilizan los criterios MEAT para cada una de las cinco categorias de medicamentos (eje horizontal). El eje
vertical muestra el nimero medio de ofertas dentro de cada una de las cinco categorias de medicamentos
en relacion con el nimero medio maximo de ofertas dentro de esa categoria.

Fuente: Analisis de los autores basado en datos de
TED [144]

4.6. Repercusion de los procedimientos y practicas de GTP en la preparacion
ante una crisis

La preparacién ante crisis y emergencias sanitarias es uno de los pilares de la Unidn
Europea de la s2ud32, Requiere anticiparse a las posibles amenazas y adoptar las
medidas adecuadas para hacerles frente, incluida la adquisicion de los medicamentos
necesarios.

Las partes interesadas consideraron que un MPP bien aplicado es una herramienta
importante para la preparacion ante crisis en general. En la encuesta en linea del
estudio, los participantes seleccionaron con mayor frecuencia las vacunas como la
categoria de medicamentos que mas se beneficiaria de la preparacion ante crisis
mediante el MPP (véase el Anexo 7 para mas detalles). Hubo variaciones en la
valoracidon de las distintas formas de PMP para la preparaciéon ante crisis (véase la
Figura 26). Las formas de adquisicion conjunta a nivel nacional o transnacional
(incluida la adquisicion conjunta a nivel de la UE) fueron las mas favorablemente
valoradas en general. Esta valoracidon fue compartida por las autoridades, la mayoria
de los compradores y algunos proveedores. Sin embargo, otros proveedores (y
compradores individuales) consideraron que la CPP centralizada y, en particular, la
CPP conjunta a nivel de la UE u otro nivel transnacional eran perjudiciales para la
preparacion ante las crisis.
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32 https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/overview_en
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Figura 26: Evaluacion por las partes interesadas del nivel de PMP que mas puede
contribuir a la preparacion
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En el capitulo 6.2.2 se describen las ensenanzas extraidas de la adquisicién conjunta
de vacunas COVID-19 por parte de la UE y del Acuerdo de Adquisicién Conjunta.

No se llevé a cabo ningin andlisis cuantitativo de la relaciéon entre los procesos de GFP
y la preparacion ante las crisis, ya que no se identificd ningun indicador adecuado para
este objetivo politico.

4.7.Problemas con la disponibilidad de datos para evaluar el impacto de PPM

En todos los paises del estudio, la disponibilidad de datos sobre el ahorro
obtenido gracias a la contratacion publica era comparativamente escasa.
Aunque los responsables de la contratacién pueden comparar los precios obtenidos por
su organizacion a lo largo del tiempo para supervisar el rendimiento, estos datos no
suelen hacerse publicos. En consecuencia, el equipo del estudio identifico pocos
estudios revisados por expertos que analizaran el ahorro obtenido gracias a la
contratacion publica. Un ejemplo de organizacidon que publica sistematicamente datos
sobre ahorro en su sitio web es Amgros, el CPB danés para hospitales. Sin embargo,
incluso Amgros sélo publica los ahorros agregados y no proporciona detalles sobre los
ahorros logrados en licitaciones individuales.

El seguimiento del ahorro a escala nacional suele verse obstaculizado por la
escasa disponibilidad de datos. En el ambito hospitalario, los distintos centros pueden
analizar peridodicamente sus gastos y el ahorro potencial obtenido gracias a la
optimizacién de los PMP, pero esta informaciéon no se comparte con otros centros o
autoridades a nivel nacional. Por ejemplo, en Bélgica, el seguimiento de los precios y
el analisis del ahorro se realizan de forma sistematica, pero individualmente para cada
hospital. Los paises con un sistema de contratacidon centralizado suelen realizar un
seguimiento sistematico del ahorro (por ejemplo, Chipre, donde se publica
periddicamente el ahorro de los productos licitados de forma centralizada en
comparacién con los precios de catdlogo).

Algunas de estas limitaciones pueden subsanarse utilizando datos rutinarios sobre
contratacion, como los registrados en el conjunto de datos TED. Sin embargo, el
equipo del estudio se topd con dificultades a la hora de trabajar con los datos del DET,
tal y como se describe con mas detalle en el capitulo 2.5.1.2. En resumen, el
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principal problema es la falta de detalle de estos datos rutinarios, que dificulta el
analisis a nivel de producto necesario para comprender mejor el uso de productos
especificos.
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practicas de contratacion y sus posibles repercusiones.33 Es importante sefialar que la
falta de informacion detallada sobre los productos adquiridos plantea un problema a la
hora de vincular el DET con otros conjuntos de datos que podrian proporcionar
informacioén importante, como los datos de IQVIA sobre ventas y volumenes de
productos farmacéuticos. Los datos detallados sobre los productos individuales que se
adquieren pueden extraerse mediante procesos de mineria de datos de los anuncios
de contrato. Sin embargo, se trata de un proceso que exige muchos recursos, la
identificacion de los nombres de los productos pertinentes, potencialmente en las
distintas lenguas utilizadas en la UE, y conocimientos especializados para procesar
estos datos. La falta de informacion codificada sobre los productos adquiridos supone,
por tanto, un reto importante para el uso rutinario de los datos del DET con el fin de
obtener informacion sobre la contratacion publica,

Por ejemplo, para supervisar y comparar los procesos de contratacion con los de otros
paises. Ademas de la granularidad, puede haber problemas con la exactitud de los
datos notificados en el TED, lo que requiere la limpieza y verificacion de los datos para
su uso en el analisis.
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33 Se sospecha que el principal motivo de la falta de datos codificados sobre productos individuales
adquiridos es que se utiliza el mismo procedimiento para adquirir varios productos. En estos casos, la
persona responsable de introducir los datos en el TED puede utilizar el cddigo general para productos
farmacéuticos en lugar de introducir codigos individuales para los distintos productos.
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5. PHIS HOSPITAL PROCUREMENT UPDATE

El sexto objetivo especifico del estudio era recopilar y analizar la adquisicion de
medicamentos en el ambito hospitalario. En concreto, el estudio pretendia actualizar
los aspectos relacionados con la adquisicion del informe PHIS Hospital Pharma de 2010
[140] (véase mas adelante). Este trabajo abordé las siguientes preguntas del estudio:
écudles son las practicas actuales de GAP en los hospitales y como podrian
optimizarse?

5.1. Antecedentes de la contratacion en el hospital

La adquisicion publica de medicamentos es una politica de especial relevancia para el
sector hospitalario, ya que, en los paises europeos, la mayoria de las adquisiciones se
realizan con el objetivo de garantizar el suministro a los hospitales [6, 118]. Dada su
importancia, este estudio se centra en la adquisicidon hospitalaria.

La adquisicion hospitalaria presenta algunas especificidades. Existen diferentes
marcos institucionales (para diferentes tipos de medicamentos), que van desde las
adquisiciones individuales realizadas por los hospitales (farmacia hospitalaria en
colaboracién con las unidades de adquisicion) a nivel de centro hasta la colaboracion
voluntaria en forma de compra en grupo y adquisicion centralizada a nivel regional
(subnacional) o nacional. Ademas, algunos medicamentos utilizados en los hospitales
estan sujetos a requisitos diferentes (mas estrictos) en términos de seguridad,
almacenamiento y uso en comparacién con los medicamentos para pacientes
ambulatorios. Desde la perspectiva de los farmacéuticos hospitalarios, que suelen
estar muy implicados en la adquisicidn, las actividades de adquisicion tienen como
objetivo contribuir a garantizar la calidad, la seguridad del suministro y la contencion
de costes [189]. En la Ultima década se han lanzado varios medicamentos nuevos con
precios elevados que han impulsado el gasto farmacéutico publico, y algunas de estas
nuevas terapias se aplican exclusiva o predominantemente en los hospitales [133,
191, 192].

5.1.1. Actualizacion del informe PHIS Hospital

En este capitulo se presenta una actualizacion de los aspectos relacionados con la
adquisicién del Informe PHIS sobre farmacia hospitalaria, publicado en 2010 [140]. El
informe de 2010 se elaboré como parte del proyecto Sistema de Informacion
Farmacéutica y Sanitaria (PHIS), encargado por la Agencia Ejecutiva de Sanidad y
Consumo (EAHC) y cofinanciado por el Ministerio Federal de Sanidad austriaco. Uno de
los paquetes de trabajo del proyecto PHIS, que se desarrolldo entre 2008 y 2011, se
dedicé a explorar las politicas farmacéuticas (no centradas exclusivamente en la
adquisicién) que se aplican en el sector hospitalario.

El interés por el sector hospitalario se debe a una recomendacién del informe final
del proyecto PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information) 2005-
2007, que concluia lo siguiente "Es necesario seguir investigando las politicas
farmacéuticas en el sector hospitalario. El servicio farmacéutico en el sector
hospitalario desempefia un papel importante e influye en el suministro de productos
farmacéuticos, y también en el gasto farmacéutico, en el sector ambulatorio. Sin
embargo, las politicas y practicas de fijacion de precios en el sector hospitalario no
han sido abordadas por el proyecto PPRI ni han sido objeto de otros proyectos de
investigacion europeos. Es necesario prestar mayor atencion al sector hospitalario en
lo que respecta al uso racional intramural de los productos farmacéuticos y a la
interfaz entre el sector hospitalario y el ambulatorio. Por lo tanto, se estudiaran las
politicas farmacéuticas en los hospitales y, ademas, se promoveran iniciativas para
una mejor cooperacion entre el sector hospitalario y el ambulatorio"[193].
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Las actividades de investigacion y creacion de redes de PHIS Hospital Pharma dieron

lugar a:

e National PHIS Hospital Pharma Reports y una recopilacion de politicas
farmacéuticas en el sector hospitalario de 27 paises europeos, que
informaban sobre politicas de adquisicién, procedimientos y criterios de
adjudicacion, asi como politicas de precios y reembolsos en el sector hospitalario y
medidas de "gestion de interfaces" para mejorar la colaboracién entre los sectores
hospitalario y ambulatorio;

e Investigacién de la metodologia de fijacion de precios de los medicamentos en
los hospitales (a nivel macro), por ejemplo, uso de descuentos;

e Cinco estudios de caso nacionales en profundidad, que comprendian una
encuesta sobre los precios de los medicamentos, incluidos los precios
"reales" con descuento, para 12 principios activos seleccionados;

e Establecimiento de la red PHIS de autoridades competentes en materia de
politicas de precios y reembolsos farmacéuticos (ya miembros de la red PPRI
establecida en el anterior proyecto PPRI) y farmacéuticos y gestores de
hospitales, asi como asociaciones de partes interesadas pertinentes, como la
Asociacién Europea de Farmacéuticos de Hospital (EAHP) y la Federacién Europea
de Hospitales y Asistencia Sanitaria (HOPE).

Mientras que el Informe sobre Farmacia Hospitalaria del PHIS de 2010 se centraba de
forma mas amplia en todos los aspectos de la atencién farmacéutica prestada en los
hospitales (incluida la licitacion como herramienta para la adquisicion), la actualizacion
de 2022 de este estudio se centra especificamente en la adquisicién. En la tabla 12
se enumeran las diferencias entre el informe de 2010 y su actualizacion de 2022.

Tabla 12: Diferencias entre el Informe de Farmacia Hospitalaria PHIS 2010 y la
Actualizacion de Adquisiciones Hospitalarias PHIS 2022

Informe Actualizacion
2010 2022

Aio de la
encuesta

Paises

Métodos de
encuesta

Organizacion del
proyecto

Investigacion
sobre
contratacion
publica

2009 - 2010

27 paises europeos (25 Estados
miembros de la UE en 2009, Noruega y
Turquia)

Informes de los paises redactados por
sus representantes (alternativamente:
informacion cumplimentada en un
cuestionario) y analisis comparativo
realizado por el equipo de estudio.
Gestidn de proyectos de 4 instituciones
(GOG, Agencia Eslovaca de Medicamentos
SUKL, Agencia Italiana de Medicamentos
AIFA, SOGETI) Consejo consultivo de
instituciones europeas e internacionales
Red de autoridades competentes en
materia de fijacion de precios y
reembolso de medicamentos y
representantes de hospitales
(farmacéuticos hospitalarios y gestores)
que participan como miembros de la
red en el proyecto ("red PHIS"! )

Como parte de la gestion de
medicamentos en los hospitales: Sélo
licitaciones y negociaciones

Encuesta de alto nivel sobre los criterios
de adjudicacion La optimizacion de la

gestidn de los proyectos no estaba

2022

32 paises de estudio (27 Estados
miembros de la UE, paises del
EEE/AELC, Reino Unido)

Encuesta a través de fichas de pais
(compartidas para su validacion con los
expertos del pais) y analisis
comparativo por parte del equipo de
estudio.

Gestion del proyecto: Tetra Tech, GO B
4 expertos en contratacion (de Chipre,
Dinamarca, Estonia y Francia) y 1
investigador que participa en el estudio
como garantia de calidad.
Representantes de los paises y otras
partes interesadas que no participan en el
estudio como miembros de la red pero a
los que se ha contactado como partes
interesadas.

Estudio detallado de los procedimientos
y técnicas de gestion de la contratacion
publica enumerados en la Directiva
sobre contratacion publica de la UE
Analisis de los criterios de adjudicacion
(con el apoyo de los datos del DET)

Se analizaran estrategias para optimizar
la GPA
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Precios

Consumo

contemplada

Comprender e interpretar los precios de Ningun tema importante

los medicamentos en los hospitales fue Evolucién de los precios analizada

uno de los principales temas del (precios de catdlogo o precios

estudio: aproximados incluidos en los datos de
Encuesta de precios en 5 paises IQVIA)

seleccionados, incluidos los precios con

descuento

Informacion de alto nivel, sin datos Analisis de los datos de ventas de IQVIA
primarios

coleccion
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R T =
2010 2022

Precios y Encuesta como tema principal Se incluye para contextualizar la

reembolsos informacion sobre contratacion

Interés en el reembolso / financiacion de
los hospitales

Panorama La definicién de hospital fue uno de los Definicion de entorno hospitalario - no se
hospitalario temas principales aborda
La farmacia hospitalaria también es un Farmacia hospitalaria: encuesta sobre
tema importante un tema
Gestion de Si, y gané importancia durante el estudio  Si
interfaces
Medicamentos No Si, elementos importantes de analisis
biosimilares
Colaboracion No Si, elementos importantes de analisis

transfronteriza

! La red PHIS se basoé en la red PPRI de autoridades competentes en materia de fijacion de precios y
reembolsos farmacéuticos, creada en el marco del proyecto PPRI, predecesor de PHIS, asi como en
representantes de los hospitales. Notese que "PHIS Hospital Pharma" era uno de los varios paquetes de
trabajo del proyecto PHIS y el Unico relacionado especificamente con el ambito hospitalario. Los demas
paquetes de trabajo (por ejemplo, glosario, biblioteca de informacidn sobre paises, metaindicadores para
evaluar los sistemas de fijacion de precios y reembolsos, base de datos) se referian tanto al sector
ambulatorio como al hospitalario [194]. Tras la finalizacion oficial del proyecto PHIS cofinanciado por la
Comision Europea (2011), las actividades de la red PHIS continuaron (por ejemplo, reuniones, intercambio
de informacién), coordinadas por GOG. Al mismo tiempo, las actividades de la red PPRI también continuaron
a bajo nivel tras la finalizacion del proyecto respectivo (2007). Dado que, en gran medida, los mismos
expertos participaban en las redes PPRI y PHIS, los miembros de la red solicitaron su consolidacion y se
decidié continuar con una sola red, bajo el nombre de "PPRI". Los autores, que participan en la Secretaria
de PPRI, no pueden informar sobre las instituciones que son miembros de PPRI, ya que los miembros de
PPRI solicitaron a la Secretaria de PPRI que no divulgara las organizaciones miembros. Sélo las autoridades
publicas (y algunas instituciones supranacionales) pueden ser miembros de la PPRI; los miembros de la
PPRI se comprometen a compartir informacién y a hacer aportaciones a sus colegas y a la Secretaria de la
PPRI [71], pero no hay ningln proyecto de investigacidn financiado por terceros, como ocurria en la época
del proyecto inicial de la PPRI (2005-2007) y del proyecto PHIS (2008-2011).

Fuente: Autores

El objetivo del PHIS Hospital Procurement Update es caracterizar la adquisicion publica
de medicamentos de uso hospitalario en los paises europeos. Se aplicé un enfoque
descriptivo que combinaba datos cuantitativos sobre el sector hospitalario en los
paises estudiados con datos cualitativos sobre las practicas de adquisicion y
otras politicas farmacéuticas relacionadas con la adquisicibn de medicamentos
hospitalarios. La actualizaciéon del PHIS sobre adquisicion hospitalaria se basd en
informacién obtenida a través de la revision bibliografica y la consulta a expertos de
los paises como parte de la elaboracién de las fichas nacionales (véanse los capitulos
2.2 y 2.3), talleres con expertos en adquisicion y fijacion de precios y reembolsos
farmacéuticos (incluido un taller dedicado a la adquisicién hospitalaria, véanse el
capitulo 2.4.1 y el anexo 5) y el analisis descriptivo de datos sobre ventas y consumo
de productos farmacéuticos y el panorama hospitalario de IQVIA ([145], véase el
capitulo 2.5.2), EUROSTAT [150] y la OCDE [195], respectivamente.

5.2.Contratacion publica de medicamentos en los hospitales

La adquisicion de medicamentos de uso hospitalario varia mucho en Europa. Esta
variacién debe considerarse en el contexto de cdmo se organiza la asistencia
hospitalaria -incluida la atencion farmacéutica en los hospitales- en cada pais. Por lo
tanto, este capitulo ofrece en primer lugar una vision general del panorama de los
hospitales y las farmacias hospitalarias en los paises del estudio y analiza el uso de los
medicamentos en los hospitales y como se pagan, antes de describir el marco
organizativo de la contratacion publica de medicamentos hospitalarios y qué
procedimientos, técnicas y criterios de adjudicacion se utilizan.

5.2.1. Panorama de los hospitales y farmacias hospitalarias
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El nimero de hospitales varia entre los paises del estudio. Si se compara el nUmero
de camas hospitalarias (total de camas hospitalarias, incluidas las de cuidados agudos
y cronicos), las cifras oscilan entre menos de tres (Reino Unido, Dinamarca, Irlanda e
Islandia) y mas de siete camas por cada 1.000 habitantes (Austria y Alemania).
Ademas, como los sistemas sanitarios
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estan organizados y financiados de forma diferente en los paises del estudio: el
porcentaje de hospitales de titularidad publica varia (véase el cuadro 13). También
hay hospitales de propiedad privada pero financiados con fondos publicos.

Hay que tener en cuenta que los hospitales pueden definirse de forma diferente
en los paises del estudio. Por ejemplo, en las instituciones definidas como hospitales
pueden darse distintas formas de prestacion de asistencia ambulatoria. La OCDE
incluye este tipo de prestacion asistencial en su definicion de hospital, que, en esencia,
establece que los hospitales "comprenden establecimientos autorizados dedicados
principalmente a la prestacion de servicios médicos, de diagndstico y tratamiento que
incluyen servicios de médicos, enfermeria y otros servicios sanitarios a pacientes
hospitalizados, asi como los servicios de alojamiento especializado que requieren los
pacientes hospitalizados". [196].

Cuadro 13: Panorama y propiedad de los hospitales en los paises del estudio, 2019

Numero de Total de camas de Porcentaje de
hospitales hospital por cada hospitales de
1.000 habitantes titularidad publica

Austria 264 7.19 54.17
Bélgica 164 5.57 23.17
Bulgaria n.d. n.d. n.d
Croacia n.d. n.d. n:d
Chipre n.d. n.d. n:d
Republica Checa 258 6.58 61'.24
Dinamarca n.d. 2.59 n.d
Estonia 30 4.53 66.67
Finlandia 239 3.35 69.46
Francia 3,008 5.84 45.01
Alemania 3,026 7.91 24.79
Grecia 270 4.18 45.93
Hungria 163 6.91 n.d
Islandia 8 2.8 100.00
Irlanda 86 2.88 77.91
Italia 1,056 3.16 40.91
Letonia 61 5.42 73.77
Liechtenstein n.d. n.d. n.d
Lituania 94 6.35 90.43
Luxemburgo 10 4.26 n.d
Malta n.d. n.d. n.d
Paises Bajos 568 3.08 0.00
Noruega n.d. 3.47 n.d
Polonia 1,236 6.17 60.44
Portugal 238 3.51 46.64
Rumania n.d. n.d. n.d
Eslovaquia 129 5.76 n:d
Eslovenia 29 4.43 89.66
Espafia 777 2.95 44.14
Suecia n.d. 2.07 n.d
Suiza 281 4.59 n.d
Reino Unido 1,978 2.45 100.00

n.d. = no disponible
Fuente: OCDE [195]

La informacion sobre la proporcion de hospitales publicos de los paises del
estudio que disponen de farmacia hospitalaria se recogid y validé en las fichas de
los paises del PPM. La proporcién oscila entre el 12% en Alemania (de todos los
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hospitales, incluidos los privados) y el 100% (véase el cuadro 14). En la mayoria de
los paises, las farmacias hospitalarias sélo pueden atender a pacientes ingresados.
Existen algunas excepciones, que pueden haberse mantenido histéricamente o para
permitir vias de tratamiento mas "fluidas" desde el sector hospitalario al ambulatorio
para afecciones especificas (por ejemplo, atencidon ambulatoria del cancer; para las
medidas de gestion de interfaces identificadas en el estudio, véase el capitulo 5.3) o
en casos en los que los medicamentos no estan facilmente disponibles en las
farmacias comunitarias. En varios paises, la legislacion permite que los pacientes
reciban medicacion durante unos dias en el momento del alta.

En algunos paises, las farmacias hospitalarias también atienden a pacientes
externos de forma mas regular. En Noruega y Suecia, (casi) todas las farmacias
hospitalarias atienden también a pacientes ambulatorios, y en Alemania los pacientes
que acuden a los servicios ambulatorios de los hospitales son
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atendidos. En Hungria, algunas farmacias hospitalarias especializadas atienden a
pacientes ambulatorios (véase el cuadro 14). Sin embargo, la dispensacién a
pacientes ambulatorios suele realizarse a través de una farmacia independiente en las
instalaciones del hospital, con diferentes procedimientos de financiacion de las
dispensaciones de medicamentos (por ejemplo, en los Paises Bajos, donde esta
practica se permitié hace unos 20 afios [197]).

Cuadro 14: Relevancia de las farmacias hospitalarias y su papel en el servicio a los

pacientes

Austria

Bélgica

Bulgaria

Croacia

Chipre

Checa
Republica

Dinamarca

Estonia

Finlandia

Francia

Alemania

Grecia

Hungria

% de
hospitale
s

(publicos)
con
farmacia

~15%

100%
(obligatorio
por ley)

73%
(2021)

95%

100%

75%

16%

n.d.

bajo

100%

~12%

(de todos
los
hospitales)

90%

73%

Clientes
objetivo (sélo
pacientes
hospitalizados
o también
ambulatorios)

so6lo pacientes
hospitalizados,
con excepciones

so6lo pacientes
hospitalizados,
con excepciones

so6lo pacientes
hospitalizados
pacientes
hospitalizados
y
pacientes
ambulatorios
solo pacientes
hospitalizados,
con excepciones

solo pacientes
hospitalizados,
con excepciones
so6lo pacientes
hospitalizados

solo pacientes
hospitalizados

solo pacientes
hospitalizados,
con excepciones

so6lo pacientes
hospitalizados,
con excepciones

pacientes

hospitalizados y

ambulatorios

so6lo pacientes
hospitalizados,
con excepciones

pacientes
hospitalizados
y

Comentario

Ademas, por razones histéricas, cinco farmacias
hospitalarias gestionan también una farmacia
comunitaria en el
locales de un hospital para pacientes externos.
Se prevén algunas excepciones para el servicio
ambulatorio (por ejemplo, medicamentos
anticancerosos orales). Esta previsto encomendar a
las farmacias hospitalarias tareas relacionadas con el
sector ambulatorio, como la conciliacidon de
medicamentos o la
terapia antimicrobiana ambulatoria.

En casos excepcionales (por ejemplo, medicamentos
muy caros)

las farmacias hospitalarias también pueden atender
a pacientes externos

En algunos casos, los medicamentos utilizados en el
ambulatorio
son emitidos por el hospital (segun el modelo de
financiacion de la lista de servicios)
Los pacientes ambulatorios sélo pueden recibir
medicamentos del
farmacia hospitalaria al alta hospitalaria para
garantizar la continuidad de sus cuidados.
La lista de reembolso hospitalaria especifica de MA
define, que
se pueden suministrar medicamentos a los pacientes
ambulatorios.
Los pacientes hospitalizados que visitan los servicios
ambulatorios pueden ser atendidos por las
farmacias hospitalarias.

Las farmacias hospitalarias dispensan a pacientes

ambulatorios bajo farmacoterapia especial (por

ejemplo, en tratamiento oncoldgico) y a pacientes

que reciben sus medicamentos gratuitamente (sélo
de las farmacias hospitalarias) bajo
la seguridad social.

Las farmacias hospitalarias especializadas estan
autorizadas a servir
ambulatorios en las instalaciones del hospital.
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Islandia

Irlanda

Italia

Letonia

Lituania

Luxemburgo

Malta

n.d.

100%

95%

~50%

54%

~100%

~100%

pacientes
ambulatorios

pacientes
hospitalizados y
ambulatorios

so6lo pacientes
hospitalizados,
con excepciones

so6lo pacientes
hospitalizados
solo pacientes
hospitalizados
s6lo pacientes
hospitalizados,
con excepciones
solo pacientes
hospitalizados,
con excepciones

pacientes
hospitalizados y
ambulatorios

Sélo hay dos farmacias hospitalarias en Islandia.
Otros hospitales tienen contratos con farmacias /
farmacéuticos locales que compran segun licitacion
acuerdos realizados por Landspitali (hospital
universitario).

Sélo se pueden dispensar medicamentos que no
estén facilmente disponibles en el sector
ambulatorio, sobre la base de normas especiales.
arreglos.

Sdlo los medicamentos que no se pueden adquirir
facilmente en
farmacias comunitarias.

Las farmacias hospitalarias también atienden a
pacientes ambulatorios (principalmente pacientes
recién dados de alta, hasta que los servicios de
farmacia ambulatoria a través de la Farmacia de su
Choice Scheme (POYC) se haga cargo).
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% de

hospitale

S

(publicos)
con

(o] [T=1,1 =1
objetivo (sélo
pacientes
hospitalizados
o también

Comentario

farmacia ambulatorios)
7 3 pacientes Farmacias comunitarias hospitalarias en los locales
PRz Bels S hospitalizados de hospitales
y
pacientes
ambulatorios
Noruega 100% pa_cier_1tes Todas las farmacias _hospitalarias atienden también a
hospitalizados pacientes externos.
y
pacientes
ambulatorios
Polonia ~100% solo pacientes =
hospitalizados
Algunas farmacias de hospitales publicos atienden a
so6lo pacientes pacientes ambulatorios para tratamientos especificos
Portugal ~100% o . .
hospitalizados, (afecciones concretas, sin copago por parte del
con excepciones paciente) y, en ocasiones, a pacientes de
hospitales privados.
Rumania ~100% so6lo pacientes =
hospitalizados
Eslovenia ~70% solo pacientes -
hospitalizados
Eslovaquia ~70% so6lo pacientes -
hospitalizados
Sl [ Los pacientes ambulatorios p.uede.n recibir
Espafia n.d. hospitalizados medicamentos para uso hospitalario
P S de las farmacias hospitalarias. La dispensacién
con excepciones ambulatoria se limita a las recetas
hospitalarias.
. pacientes La farmacia hospitalaria casi siempre incluye un
Sl L0 hospitalizados dispensacion ambulatoria
y
pacientes
ambulatorios
En Suiza no existe la obligacion legal de emplear a
. un farmacéutico en un hospital ni requisitos
Suiza n.d. n.d. . . iy .
obligatorios para la prestacion de servicios de
farmacia clinica.
servicios.
. . z . Las farmacias hospitalarias pueden atender a
Reino Unido sélo pacientes . .
n.d. pacientes externos que acuden a los hospitales para

hospitalizados,
con excepciones

No hay informacién disponible para: Liechtenstein

consulta o tratamiento sin estar
ingresado en un hospital como paciente interno

Fuente: Fichas de paises PPM; [198]

5.2.2. Medicamentos en los hospitales

La atencién hospitalaria representa la mayor proporcion del gasto sanitario total en
Europa. En 2019, una media del 36,4% del gasto sanitario total se destindé a la
atencidn hospitalaria [199]. la proporcion del gasto farmacéutico total que se destina a
los hospitales estd aumentando. Aunque esta cifra varia segun los paises (oscila entre
menos del 1 % y mas del 20 % dentro de la UE), se puede observar una tendencia de
aumento del gasto en medicamentos hospitalarios entre los paises sin
interrupciones en la disponibilidad de datos sobre el gasto hospitalario (véase la
figura 27). Existen limitaciones en la comunicacion de datos sobre el gasto
hospitalario [200]. Sin embargo, la tendencia al aumento del gasto en medicamentos
hospitalarios se observa tanto en los datos de Eurostat (como se muestra en la figura)
como en los datos de la OCDE para diferentes conjuntos de paises [201].
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Figura 27: Proporcion del gasto farmacéutico total gastado por los hospitales, 2000-
2019
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Nota: El grafico solo muestra los datos de los paises sin interrupciones en la disponibilidad de datos entre
2010 y 2019. El gasto incluye tanto productos farmacéuticos como otros bienes médicos no duraderos.
Fuente: Eurostat [150]

El aumento del gasto en asistencia hospitalaria se debe en parte a los medicamentos
hospitalarios, que representan una parte cada vez mayor del gasto hospitalario. Los
hospitales pueden utilizar medicamentos disponibles en el sector ambulatorio, asi
como tratamientos especializados que sdélo pueden administrarse en régimen de
hospitalizacion. Estos ultimos, denominados medicamentos de uso hospitalario (HOM),
no estan definidos universalmente. Aproximadamente la mitad de los paises europeos
mantienen listas de productos de uso exclusivo en hospitales [140], que pueden ser
definidos por las agencias nacionales de medicamentos o la EMA en el momento de la
autorizaciéon de comercializacion o por las autoridades de fijacion de precios y
reembolsos al decidir sobre la situacion de reembolso (que puede limitarse al uso en
entornos hospitalarios).

En la dltima década, el gasto en medicamentos utilizados en hospitales ha
superado al gasto minorista, este Ultimo en algunos paises incluso se contrajo tras
la crisis financiera de 2008. Un informe de la OCDE estimé que la tasa media de
crecimiento anual del gasto farmacéutico entre 2010 y 2019 fue mayor en el sector
hospitalario que en el minorista en 13 de los 14 paises para los que se disponia de
datos fiables [201]. El crecimiento anual del gasto en medicamentos hospitalarios
alcanzo hasta el 15,2% en Islandia durante ese periodo. Esto es atribuible a la entrada
en el mercado hospitalario de medicamentos con precios elevados.

La creciente importancia de los medicamentos hospitalarios también se refleja en su
tamafio de mercado. En 2019, los medicamentos de uso hospitalario representaron
mas del 50 % de todas las ventas farmacéuticas en cuatro de los paises del estudio
(Bélgica, Italia, Espafia y Reino Unido) y mas de un tercio de las ventas en otros cinco
paises (Chequia, Francia, Croacia, Noruega y Portugal; véase la Figura 28). En
cambio, el porcentaje de ventas de medicamentos hospitalarios fue inferior al 20% en
cuatro de los paises del estudio (Alemania, Lituania, Paises Bajos y Eslovaquia).

La Figura 28 también demuestra una gran variacion en el tamafo de los
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mercados nacionales de medicamentos hospitalarios, con las cinco economias
mas grandes (Francia, Alemania, Italia, Espafia, Reino Unido) registrando ventas
hospitalarias de entre 8.000 millones de euros y 23.400 millones de euros en 2021,
mientras que las ventas en muchos otros paises se mantuvieron muy por debajo de
los 1.000 millones de euros. Esta variacion indica
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una posible motivacion para agrupar los volumenes de compra a nivel regional,
nacional o transnacional, en particular para los paises mas pequefios (véase también
el capitulo 6.1).

Figura 28: Tamafno del mercado farmacéutico en miles de millones de euros y cuota
del sector hospitalario en el total de ventas farmacéuticas, 2021
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Nota: No se dispone de datos de ventas hospitalarias para DK, EE, EL, LV, LU, SI. No hay datos de ventas de

productos farmacéuticos para IS, LI, MT.
Fuente: IQVIA [145]

La tendencia al aumento del gasto farmacéutico en los hospitales puede atribuirse, al
menos en parte, a la entrada en el mercado de nuevos medicamentos mas caros que
se utilizan principalmente para tratar a pacientes hospitalizados [118]. Algunos de los
medicamentos especializados mas caros para tratar afecciones neuromusculares,
inmunoldgicas y oncoldgicas requieren la administracion por parte de un profesional
sanitario, a menudo en entornos hospitalarios. En algunos paises, los elevados costes
de estos nuevos medicamentos justifican un replanteamiento de los procesos de
adquisicion. Por ejemplo, en Estonia, la adquisicion de medicamentos de alto precio
para pacientes hospitalizados se va a delegar de cada hospital a una central de
compras, mientras que Suecia utiliza un sistema de acuerdos de entrada gestionada
para los nuevos medicamentos de alto precio.

Un obstaculo clave para comprender mejor el mercado hospitalario de medicamentos
es la escasa disponibilidad de datos exhaustivos [118, 201, 202]. En muchos
paises, los hospitales no estan organizados ni son de propiedad centralizada, por lo
que no es facil obtener datos sobre el consumo y el gasto farmacéuticos. Ademas, a
menudo no se dispone de datos sobre precios debido a acuerdos confidenciales entre
fabricantes y hospitales individuales. Por lo tanto, las comparaciones internacionales
del gasto farmacéutico hospitalario se ven obstaculizadas por datos fragmentarios y
los esfuerzos de investigacion han tendido a centrarse mas en el sector minorista. El
aumento del gasto hospitalario en medicamentos sugiere la necesidad de prestar mas
atencion a los medicamentos hospitalarios. Esto incluye la necesidad de un
seguimiento mas sistematico del consumo farmacéutico, el gasto y los precios, pero
también una mejor comprension de los procesos de compra de medicamentos en el
sector hospitalario.

5.2.3. Financiacioén hospitalaria de los medicamentos

En los paises del estudio, los medicamentos hospitalarios suelen financiarse
mediante un sistema de grupos relacionados por el diagnéstico (GRD) o un
mecanismo similar. El disefio de los sistemas nacionales de GRD es heterogéneo en
los distintos paises europeos [203]. Sin embargo, el principio subyacente es el mismo
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para cualquier sistema DRG o DRG-like: Se remunera a los hospitales por los servicios
(procedimientos) por paciente, y esto es independiente de lo que gasten realmente.
Los medicamentos se incluyen en el mecanismo de financiacion agrupada de los
sistemas GRD. Esto difiere del sector ambulatorio, en el que los medicamentos se
reembolsan a nivel individual.
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En algunos paises, determinados medicamentos pueden acogerse a regimenes de
financiacion especiales que prevén el reembolso de productos especificos. Dado que
se trata de excepciones a la financiacion estandar basada en GRD, también se
denominan "DRG carve-outs" [204].

Algunos paises, como Austria, Francia y Alemania, conocen este tipo de "DRG carve-
outs". Los Paises Bajos y Eslovenia solian tener listas de este tipo (en los Paises Bajos
con reparto de costes entre el hospital y la aseguradora sanitaria [97], por tanto un
enfoque de gestion de interfaces, véase el capitulo 5.3.2), pero en ambos paises se
suprimieron como parte de la introduccion de nuevos mecanismos de reembolso
(como el "sistema de bloqueo" en los Paises Bajos).

Ademas, los regimenes especiales de financiacion también comprenden "fondos (de
innovacién)" para medicamentos definidos, que son caros pero siguen
considerandose importantes para los pacientes, por lo que se financian con fondos que
eluden los procesos de reembolso "estandar" (para medicamentos utilizados en los
sectores ambulatorio y hospitalario).

Ademas, en algunos paises, algunos medicamentos definidos, por lo general
aquellos con un alto impacto presupuestario (por ejemplo, Onasemnogene
abeparvovec / Z0'gensma®) estan cubiertos por un pagador diferente al habitual para los
hospitales, por ejemplo, se ponen a disposicion fondos especificos del presupuesto
estatal (en algunos casos vinculados a la adquisicion estatal).

La tabla 15 ofrece una visidon general de los regimenes especiales de financiacion
identificados en los paises del estudio. La razéon de ser de estos regimenes de
financiacion es garantizar el acceso de los pacientes a medicamentos que
normalmente no serian posibles, por ser inasequibles y/o suponer un reto para la
sostenibilidad del sistema. Estos sistemas de acceso pueden basarse en que los
pagadores se comprometan a financiar medicamentos con un valor terapéutico
afiadido (demostrado) limitado (por ejemplo, el Fondo Inglés de Medicamentos contra
el Céncer, en su forma inicial, fue criticado por financiar medicamentos que se
consider6 que no eran coste-efectivos [205, 206]). Los sistemas especiales de
financiacion también crean "mundos paralelos" a los procesos y normas habituales de
reembolso. En Francia, el sistema de financiacion de la "liste en sus" estda pensado
para incluir medicamentos de forma temporal, y con la inclusion de nuevos
medicamentos, otros deberian transferirse de nuevo al sistema de GRD. Sin embargo,
en la practica, esto ocurre en contadas ocasiones, por lo que la "liste en sus" ha
crecido considerablemente [75].

Ademas de estas vias, los pacientes también pueden acceder a los medicamentos a
través de programas de pacientes designados y de uso compasivo, y los hospitales
pueden obtener suministros de medicamentos gratuitos (aunque no estan permitidos
en todos los paises del estudio).

Cuadro 15: "DRG carve-outs", fondos de innovacion, adquisiciones con cargo al
presupuesto estatal y otros regimenes financieros especiales para determinados
medicamentos de uso hospitalario

“ Regimenes especiales de financiacion de los
medicamentos hospitalarios

Austria "Medizinische Einzelleistungen" (MEL / "procedimientos médicos Unicos"): para
los medicamentos oncoldgicos, se puede solicitar la inclusion en la lista MEL, a
través de la cual se proporciona financiacién en funcién del producto (solicitud
que debe renovarse una vez al ano).
Para algunos medicamentos definidos, se acuerdan mecanismos de financiacion
especificos a nivel regional entre las cajas regionales de enfermedad y las regiones
(propietarias de los hospitales); véase también el recuadro 15.
La terapia abeparvovec onasemnogene se financia con un fondo independiente.
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Bélgica

Bulgaria

Croacia

Financiacién temporal con cargo al "Fondo Especial de Solidaridad" (FSE) para
medicamentos huérfanos que no hayan recibido una decisidn positiva de reembolso
en determinadas condiciones (tratamiento de una enfermedad rara que requiera un
tratamiento fisiopatoldgico especifico, tratamiento de una enfermedad rara que
requiera un tratamiento continuo y complejo, tratamiento de nifios con
enfermedades crénicas, utilizacion de técnicas de tratamiento innovadoras o que
requieran tratamiento médico en el extranjero) y cuando se hayan agotado todas las
demas opciones de tratamiento. No se limita a los medicamentos utilizados en
hospitales.

Algunos medicamentos utilizados en los hospitales para tratar enfermedades
concretas se pagan con cargo a los presupuestos del Estado.

Algunos medicamentos definidos (bioldgicos para el tratamiento del cancer,
enfermedades autoinmunes y enfermedades raras), que se utilizan principalmente en
el hospital, se financian con cargo al "Fondo de Medicamentos Especialmente Caros"
de la Caja del Seguro de Enfermedad.
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Francia

Alemania

Hungria

Islandia

Italia

Letonia

Paises Bajos

Polonia

Portugal

Eslovaquia

Eslovenia

Regimenes especiales de financiacion de los

medicamentos hospitalarios
"Liste en sus": Financiacion especifica de productos para medicamentos caros que
cumplan los siguientes criterios: uso principal en hospitales, beneficio terapéutico
importante, beneficio terapéutico afiadido, precio del medicamento demasiado
elevado para ser cubierto mediante el sistema de GRD.
Una segunda lista, la de "rétrocession", existe para los medicamentos con
limitaciones de suministro, dispensacion o administracion o que requieren control de
prescripcién y entrega; se incluyen, por ejemplo, medicamentos derivados de la
sangre, antirretrovirales, para la hepatitis crénica B o C, antibidticos, antifiingicos,
medicamentos huérfanos y oncoldgicos.
En comparacion con la "lista en sus", la "lista de retrocesion" no pretende tanto
fomentar el acceso y la adopcidn de innovaciones como gestionar las limitaciones de
suministro (los medicamentos de la lista de retrocesién también pueden dispensarse
en farmacias comunitarias).
Financiacidon de productos especificos a través de la lista NUB (Neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden / Nuevos métodos de diagndstico y tratamiento): los
hospitales pueden solicitar la inclusién de medicamentos en la lista NUB durante un
afo. La razon es que la consideracion de los nuevos medicamentos en los calculos
actualizados de los GRD llevaria demasiado tiempo.
tiempo.
En el caso de los nuevos medicamentos de alto coste para pacientes hospitalizados, es
posible la financiacion individual especifica del producto (es decir, el reembolso al
margen del sistema de GRD). Los medicamentos de alto coste para pacientes
hospitalizados que requieren ajustes presupuestarios y/o legislativos adicionales se
adquieren mediante licitaciones centralizadas. Los productos que entran en este
sistema de reembolso individualizado se aprueban caso por caso y los hospitales
reciben cuotas asignadas del producto.
Existe un presupuesto independiente para nuevos medicamentos de alto coste. Este
presupuesto se utiliza para financiar productos utilizados en el ambito hospitalario y
ambulatorio y esta en manos de Landspitali, el Unico hospital universitario de
Islandia. El departamento de adquisiciones de Landspitali se encarga de la
adquisicidn centralizada de estos productos.
Nuevos fondos de innovacion de 500 millones de euros cada uno (uno para
medicamentos contra el cancer y otro para otros medicamentos innovadores) desde
2017, fusionados en un "fondo de innovaciéon" en 2020. Los medicamentos incluidos
deben cumplir los criterios de necesidad médica no cubierta, valor terapéutico
afnadido y solidez de las pruebas. No se limita a medicamentos utilizados en
hospitales. Los medicamentos elegibles se financian con cargo a los fondos durante
un periodo de 36 meses, lo que libera financiacion para las regiones (que son las
pagadoras de los medicamentos.
En caso de limitacion de la financiacion de los hospitales, algunos medicamentos de
alto coste utilizados en los hospitales se financian con cargo a los presupuestos
estatales. También existe un fondo especial para el tratamiento de enfermedades
raras en nifios.
Algunos medicamentos de alto precio para pacientes hospitalizados pueden ser
reembolsados individualmente previa solicitud conjunta de la aseguradora sanitaria y
el prescriptor.
Algunas terapias altamente especializadas (incluidos algunos medicamentos) se
financian con cargo a los presupuestos del Estado. Ademas, en 2020 se puso en
marcha un nuevo Fondo Médico cuyo objetivo es financiar el acceso a productos
innovadores o de alto valor clinico, asi como el acceso de emergencia a tecnologias de
medicamentos (es decir, el acceso a medicamentos para pacientes individuales
cuando se han agotado todas las demas opciones de tratamiento). Para este Ultimo,
los hospitales pueden ahora decidir si un paciente debe recibir tratamiento como parte
del programa de acceso de emergencia a las tecnologias de medicamentos (tras
recibir una opinion positiva de un consultor nacional o provincial), en lugar de solicitar
financiacion al Ministerio de Sanidad.
Medicamentos de una lista definida de indicaciones (por ejemplo, esclerosis multiple,
hepatitis C, sindrome de Lennox- Gastut, fibrosis quistica) que debe suministrar la
farmacia hospitalaria a los pacientes ambulatorios.
Algunos medicamentos (por ejemplo, los factores de la hormona del crecimiento, los
interferones beta) son adquiridos y financiados por las cajas de enfermedad (estos
medicamentos deben utilizarse en centros especializados).
En el caso de los medicamentos para pacientes hospitalizados que no figuran en el
formulario, las decisiones las toman la farmacia del hospital y el médico prescriptor
previa solicitud. Para los medicamentos muy caros, es necesaria la aprobacion del
director del hospital.
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Reino Unido

Inglaterra: Fondo de Medicamentos contra el Cancer (CFD): al principio (establecido
en 2010) financiacion separada de medicamentos contra el cancer que el NHS
normalmente no cubriria después de que el organismo de HTA (NICE) los hubiera
evaluado como no rentables o alin no se hubiera realizado un HTA. No se limita a los
medicamentos utilizados en los hospitales. Reformado en 2016 con un cambio en un
mecanismo de "acceso gestionado" para financiar medicamentos oncoldgicos durante
un periodo maximo de dos afos. Durante este tiempo, los medicamentos deben
someterse a una ETS realizada por el NICE.

En 2022 se cred otro fondo, el "Fondo de Medicamentos Innovadores" (FMI), para
medicamentos potencialmente salvavidas (por ejemplo, en los ambitos de la atrofia
muscular espinal y la fibrosis quistica), que no se limitan a los medicamentos
hospitalarios. El FMI tendra el mismo presupuesto (340 millones de libras esterlinas
adicionales) que el FDC y funcionara segun el principio del FDC.

Fuente: Fichas de paises PPM
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5.2.4. Listas de reembolso de los medicamentos utilizados en los hospitales

Por lo general, so6lo se adquieren medicamentos incluidos en el formulario
farmacéutico hospitalario. En principio, sélo pueden adquirirse medicamentos
incluidos en estos formularios; sin embargo, en determinadas condiciones también
pueden adquirirse medicamentos que no figuren en el HPF. Esto también se refleja en
una declaracion de la EAHP: "La adquisicion debe realizarse de acuerdo con el
formulario de medicamentos y basarse en el proceso de seleccion del formulario.
También debe existir un proceso solido para adquirir adecuadamente medicamentos
no incluidos en el formulario cuando su uso esté indicado para la atencion segura vy
eficaz de pacientes individuales"[207].

En la mayoria de los paises del estudio, los hospitales tienen su propio
formulario farmacéutico hospitalario (FPH), aunque algunos (o todos) los
medicamentos utilizados en los hospitales sean objeto de adquisicién centralizada (a
nivel nacional o regional dentro de un pais). Los Unicos paises con listas agregadas, vy
sin HPF a nivel hospitalario, son Dinamarca, Chipre y Malta con un formulario nacional,
Islandia con una lista regional y Suecia con recomendaciones regionales de
prescripcion ("Wise Lists" para la prescripcion racional, que se suman a las listas
nacionales de reembolso mas amplias). En Noruega, existe una adquisicion
centralizada para todos los hospitales publicos, pero es voluntaria, y los hospitales
también pueden tener su propia HPF [208] vy adquirir los medicamentos
individualmente. La figura 29 muestra a qué nivel existen las HPF en los paises del
estudio.

Las HPF individuales difieren de un hospital a otro, ya que cada hospital
decide por su cuenta, en su respectivo Comité Farmacéutico y Terapéutico
(CTP, véase el capitulo 5.2.5). La decision de incluir medicamentos en la HPF puede
basarse en una decisibon de reembolso global (lista conjunta de reembolso
intersectorial que abarca el sector ambulatorio y hospitalario). Con mayor frecuencia,
las decisiones sobre la inclusion de medicamentos en el HPF se adoptan con
independencia de la situacion de reembolso de los medicamentos en el sector
ambulatorio (para mas informacion, véase el capitulo 5.2.3).

Figura 29: Utilizacion de los formularios farmacéuticos hospitalarios (FPH) en los paises

del estudio
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Fuente: Fichas de paises PPM
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5.2.5. Comités farmacéuticos y terapéuticos en los hospitales

Los Comités de Productos Farmacéuticos y Terapéuticos (CFT) son generalmente
responsables del mantenimiento del HPF en un hospital, para un grupo de
hospitales, en una regién y/o a nivel nacional. La Tabla 16 presenta el nivel de uso
de los CTP en los paises del estudio. En la mayoria de los paises del estudio para los
que se disponia de informacidn, los PTC se establecen Unicamente a nivel hospitalario
(es decir, cada hospital tiene su propio PTC). Los paises pueden aplicar diferentes PTC
a varios niveles.

Cuadro 16: Creacion de Comités de Productos Farmacéuticos y Terapéuticos (CFT) en
los paises del estudio

(Adicional) PTC de
grupo(s) de hospitales o (Adicional) PTC nacional

Todos o casi todos los
hospitales tienen su

propio CTP en una region

Austria
Bélgica
Bulgaria
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Estonia
Finlandia
Francia
Alemania
Grecia
Hungria
Islandia
Irlanda
Italia
Letonia
Lituania
Luxemburgo
Malta

Paises Bajos
Noruega
Polonia
Portugal
Rumania
Eslovenia
Eslovaquia
Espafia
Suecia
Suiza

Reino Unido

XX 1T XXXXXXXX 1 XX 1 XX1 XXXXXX 1 1 X1 XXX
1
1

Nota: No se dispone de informacidn sobre Croacia y Liechtenstein.

Fuente: Fichas de paises PPM

5.2.6. Utilizacion de AAM por los hospitales

Los acuerdos de acceso controlado son acuerdos sobre el acceso a nuevos
medicamentos sujetos a condiciones preestablecidas. Suelen celebrarse para
productos con precios elevados o pruebas inciertas sobre su beneficio terapéutico. Los
acuerdos pueden adoptar muchas formas diferentes, pero en general se pueden
clasificar en contratos financieros (por ejemplo, acuerdos precio-volumen) y contratos
basados en resultados (por ejemplo, pago condicionado a que los pacientes consigan
unos resultados especificos) [169, 171].

En casi todos los paises del estudio existen AMUMA para los medicamentos de
uso hospitalario, con las excepciones de Hungria y Letonia (AMUMA sélo en el
ambito ambulatorio) (véase el cuadro 17).
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Los AMUMA incluyen como socios contractuales al fabricante de un producto por un
lado y a un pagador de asistencia sanitaria u otra institucion responsable del acceso
de la poblacion a nuevos
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medicamentos, como una autoridad sanitaria regional, un organismo de HTA o un
proveedor de asistencia sanitaria, por otro. En la mayoria de los paises, los AMUMA
sélo los celebra la autoridad nacional competente o el CPB. En algunos paises,
los AMUMA forman parte del proceso de adquisicién: en Dinamarca, Islandia y Malta,
los CPB (Amgros, departamento de adquisiciones de Landspitali y CPSU,
respectivamente) celebran un AMUMA. Sin embargo, son mas comunes los modelos en
los que la autoridad de fijacion de precios y reembolsos concluye el AMUMA. Por
ejemplo, en Chipre, la Organizacién del Seguro de Enfermedad (HIO) ha empezado a
celebrar AMUMA financieros y basados en el rendimiento, tanto en el ambito
hospitalario como ambulatorio, para determinados medicamentos de alto coste. Del
mismo modo, el HSE de Irlanda celebra AMUMA para determinados medicamentos,
como el nusinersen (Spinraza®) y el patisiran (Onpattro®).

También puede celebrarse un AMUMA entre fabricantes y hospitales individuales, y
este fue un modelo comuln en todos los paises del estudio. Los hospitales o grupos de
hospitales pueden celebrar AMUMA con los fabricantes después de que las autoridades
publicas hayan tomado su decisiéon sobre la fijacion de precios o el reembolso del
producto, incluido cualquier posible AMUMA a nivel nacional o regional. Este es el caso
de Francia, donde los hospitales o los CPB del sector hospitalario pueden celebrar un
AMUMA después de que la decision sobre fijacion de precios y reembolso se haya
tomado a nivel nacional. En el Reino Unido, el Servicio Nacional de Salud (NHS)
concluye los AMUMA (planes de acceso de los pacientes), pero los hospitales también
son libres de adquirir medicamentos directamente a los fabricantes y obtener
descuentos. Los descuentos y reembolsos confidenciales son también la forma mas
comun de MEA en Austria, donde se abandonaron los anteriores contratos basados en
el rendimiento (pago por resultados) debido a su gran carga administrativa.

En otros paises, la autoridad nacional competente no ha celebrado acuerdos
multilaterales sobre precios y reembolsos, pero pueden celebrarse a un nivel inferior.
Por ejemplo, en Suecia, la adquisicion de medicamentos hospitalarios corre a cargo de
las regiones, por lo que cualquier AMUMA sobre medicamentos para pacientes
hospitalizados también seria celebrado por las regiones. Desde 2014, el Consejo de
Nuevas Terapias (NT-radet) orienta a las regiones sobre la introduccién de nuevos
medicamentos y también ha celebrado algunos AMUMA en su nombre.

Cuadro 17: Utilizacién de acuerdos de ingreso gestionado en hospitales

R
de entrada gestionada (APE
Los hospitales celebran acuerdos especificos (por Austria, Eslovaquia, Eslovenia, Finlandia, Grecia,
ejemplo, AMUMA) tras la decisidn de fijacion de Reino Unido, Rumania y Suiza.
precios y reembolsos de la autoridad publica (que
puede incluir la celebraciéon de un AMUMA).
La autoridad nacional competente no lleva a cabo
acuerdos multilaterales sobre precios y reembolsos
de productos farmacéuticos, pero existen acuerdos
contractuales que incluyen acuerdos multilaterales
sobre precios y reembolsos en la adquisicién de
productos hospitalarios.

Bulgaria, Republica Checa, Luxemburgo, Suecia

No se han celebrado AMUMA en el ambito de la
contratacion hospitalaria, pero la autoridad nacional
competente ha celebrado AMUMA en materia de
fijacion de precios y reembolsos farmacéuticos.

Los AEM se utilizan en el ambito hospitalario (no se
dispone de mas detalles)

No se utilizan AEM en el ambito hospitalario

Bélgica, Chipre, Dinamarca, Espaina, Estonia,
Irlanda, Islandia, Italia, Lituania, Malta,
Noruega, Paises Bajos y Portugal.

Croacia, Alemania, Francia, Polonia

Hungria, Letonia

Nota: En Dinamarca, Islandia y Malta, los AMUMA no son celebrados por la autoridad nacional competente
en materia de fijacion de precios y reembolsos, sino por los OCB responsables. En Espafia, los AMUMA
pueden celebrarse a nivel nacional o regional. En Chipre, los AMUMA son celebrados por la Organizacion del
Seguro de Enfermedad para unos pocos medicamentos muy caros. No se dispone de informacion sobre

Liechtenstein.

Fuente: Fichas de paises PPM
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5.2.7. Marco organizativo para la GPA en los hospitales

La GFP puede organizarse a distintos niveles, por ejemplo, a nivel de los centros, a
través de adquisiciones de grupos voluntarios (conjuntas), o de forma centralizada a
nivel regional (dentro del pais) o nacional. Tal y como se expone en el capitulo 3.2,
las principales formas de adquisicién en el sector hospitalario son la GFP en los centros

y la adquisicién a través de un CPB (a nivel nacional o regional).

La figura 30 ofrece una vision general de la via principal que utilizan los paises objeto
de estudio para la adquisicion de medicamentos en sus hospitales (publicos). En la
Tabla 18 se detalla si, ademas de la ruta principal, se aplican otras rutas de CPP en un

pais del estudio.

Figura 30: Principal via de adquisicion de medicamentos en el ambito hospitalario

Nota: Francia utiliza la contratacion centralizada tanto a nivel regional como nacional como principal via de
contratacion.

Tabla 18: Organizacién del PMP (vias principales y otras vias de PMP) en los

-
- T

hospitales de los paises del estudio

Austria

Bélgica

Bulgaria

Principal(es) via(s) de
adquisicién de

medicamentos para
uso hospitalario
Contratacion centralizada
a nivel regional

Contratacion basada en
las instalaciones
Contratacion centralizada
a nivel nacional

entrabhsed PrOCLESIMeTE A naty i
beege

Centralsed procurement at tegrons
hve

born! (group=hasedd peocursmes)

Facility based procarement

No infosmation ek bde

Fuente: Fichas de paises PPM

Vias adicionales para la adquisicion de medicamentos
para pacientes hospitalizados

En algunos casos, los hospitales pueden llevar a cabo sus
propias adquisiciones.

Ademas, cuando Austria participé en el Acuerdo de
Adquisicién Conjunta de la UE en relacién con los
medicamentos COVID-19, la adquisicion corrié a cargo
del Ministerio Federal de Asuntos Sociales, Sanidad,
Cuidados de Larga Duracion y Proteccion de los
Consumidores y los medicamentos se distribuyeron
posteriormente a los hospitales con pacientes COVID-19.
Adquisiciones a través de CPB regionales (por ejemplo,
MercurHosp).
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Croacia

Contratacion centralizada Si, adquisicion en centros de salud de productos no

a nivel nacional incluidos en la Lista de Medicamentos prescritos por la
ley, medicamentos procedentes de importaciones de
emergencia y nuevos medicamentos que aun no se
hayan contratado a nivel nacional.
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Chipre
Republica Checa
Dinamarca

Estonia

Finlandia

Francia

Alemania

Grecia

Hungria

Islandia

Irlanda
Italia

Letonia

Principal(es) via(s) de
adquisicion de
medicamentos para
uso hospitalario
Contratacion centralizada
a nivel nacional
Contratacion basada en
las instalaciones
Contratacion centralizada
a nivel nacional
Contratacion basada en
las instalaciones

Contratacién conjunta (en
grupo)

Contratacion centralizada
a nivel nacional (o
regional)

Contratacion basada en
las instalaciones

Contratacion basada en
las instalaciones

Contratacion basada en
las instalaciones

Contrataciéon centralizada
a nivel nacional

Contratacion basada en
las instalaciones
Contratacion centralizada
a nivel regional
Contratacion centralizada
a nivel nacional

Vias adicionales para la adquisicion de medicamentos

para pacientes hospitalizados

No
Contratacion conjunta (en grupo)
No

La unidad de adquisiciones del EHIF, que actla como un
cuasi-CPB, ha llevado a cabo proyectos piloto para la
adquisicién centralizada de determinados medicamentos
para pacientes hospitalizados (productos con mayor
potencial de contencion de costes y biosimilares). Se
espera que el papel de la adquisicidon centralizada de
medicamentos para pacientes hospitalizados aumente
con el tiempo.

Adquisicién en los centros (y, en el caso de nuevos
medicamentos, adquisicion a nivel nacional por una de las
farmacias hospitalarias)

Contratacion centralizada a través de CPB nacionales
como Resah y UniHA y CPB regionales. La adhesién a
estos CPB es voluntaria, y el uso de estos servicios
también es voluntario. Asi, los hospitales pueden adquirir
algunos medicamentos por si mismos y otros a través del
CPB.

Algunos hospitales se han unido a empresas (privadas) de
compra hospitalaria o forman organizaciones de compra
agrupada.

Contratacion centralizada a nivel nacional y regional.
Desde 2012, la gestion de la contratacion publica se ha
ido desplazando gradualmente hacia el nivel regional y
central, ya que -como parte del programa de rescate- en
2018 se establecié un CPB para los servicios sanitarios.
Existe una licitacién centralizada para algunos
medicamentos hospitalarios, incluidos los de alto coste
que no estan cubiertos por el sistema de GRD (llevada a
cabo por la Direccion de la Caja Nacional del Seguro de
Enfermedad, NEAK), pero la mayor parte de las
adquisiciones las realizan los centros individuales. Como
parte de una reforma para centralizar la asistencia
sanitaria en Hungria, los hospitales pasaron a ser
propiedad del Estado, y se esperaba obtener sinergias de
la adquisicion centralizada (realizada por la Direccion
General de Contratacién Publica y Suministros, KEF). Por
tanto, algunos medicamentos también se adquieren a
través de la KEF, pero los hospitales no estan obligados a
participar en los procedimientos organizados por la KEF.
La adquisicion a través de los centros también es posible,
ya que no todos los medicamentos se sacan a concurso, y
la adquisicidon centralizada solo es obligatoria para los
medicamentos de alto coste. Para los demas
medicamentos, otros hospitales pueden adquirirlos a
través de Landspitali (donde se convocan licitaciones),
pero no estan obligados a ello. Cuando no estan sujetos a
licitacion, los medicamentos son

adquiridos al precio registrado por las farmacias
hospitalarias.

Grupos de 2-4 hospitales han empezado a poner en
comun voliumenes para la compra de biosimilares.
Adquisicidn en las instalaciones (a través de Consip DPS)
de todo tipo de medicamentos.

Adquisicién en los centros sanitarios de todos los
medicamentos que no figuran en la lista de productos
licitados a nivel central. Los centros sanitarios son
responsables de su propia adquisicion.
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Lituania

Luxemburgo

Malta

Contratacion centralizada
a nivel nacional

Contratacion basada en
las instalaciones
Contratacion centralizada
a nivel nacional

Adquisiciones basadas en los centros: los hospitales
también llevan a cabo procedimientos de adquisicion por si
mismos utilizando las herramientas del Portal Central de
Adquisiciones Publicas si los medicamentos no estan
disponibles en el catalogo de la Organizacidn Central de
Adquisiciones (CPO LT). En casos excepcionales (por
ejemplo, adquisiciones de escaso valor, adquisiciones
simplificadas muy urgentes, etc.), los hospitales pueden
recurrir a la CPO LT.

contratacién publica) los hospitales no pueden utilizar las
herramientas del Portal Central de Contratacion Publica.
Adquisiciones de grupos voluntarios

No
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Paises Bajos

medicamentos para
uso hospitalario
Contratacion basada en
las instalaciones

Vias adicionales para la adquisicion de medicamentos
para pacientes hospitalizados

Algunos hospitales (por ejemplo, los universitarios)
realizan compras colectivas.

En el caso de los medicamentos de alto presupuesto, los
precios son negociados por el Ministerio de Sanidad.
Bienestar y Deportes

Polonia Contratacién basada en No
las instalaciones
Portugal Contratacion centralizada Adquisiciones basadas en los centros. Adquisiciones
a nivel nacional centralizadas realizadas por el SPMS sobre la base de una
evaluacion de las necesidades por parte de los hospitales
publicos. Los hospitales pueden realizar adquisiciones
basadas en acuerdos marco negociados a nivel nacional e
individualmente si es necesario (por ejemplo, a principios
de afio cuando aun no se ha llevado a cabo el CPM o los
medicamentos no estan disponibles a través de acuerdos
marco).
Rumania Contratacion basada en No
las instalaciones
Eslovenia Contratacion basada en No
las instalaciones
Eslovaquia Contratacion basada en Ademas, para algunos medicamentos de coste elevado
las instalaciones (por ejemplo, derivados sanguineos, interferones beta)
existe una adquisicion centralizada por parte del
Vseobecna Zdravotna Poistoviia (VsZP) / Seguro General
de Enfermedad u otras cajas de enfermedad.
En los grupos hospitalarios propiedad de Unidades
Regionales Territoriales se recurre a la contratacién
conjunta.
Espafa Contratacion centralizada Adquisicién en los centros (por hospitales) y, para algunos
a nivel regional medicamentos, adquisicion centralizada.
Suecia Contratacion centralizada Las adquisiciones también pueden ser realizadas por grupos
a nivel regional informales de hospitales individuales o agrupaciones de
condados.
Noruega Contratacion centralizada Los hospitales también pueden adquirir medicamentos por
a nivel nacional su cuenta, a precios distintos de los negociados por el LIS.
Suiza Contratacién basada en Contrataciones colectivas (conjuntas) (por ejemplo, en
las instalaciones Zurich) y en dos regiones (cantones) Vaud y Ginebra
contrataciones regionales centralizadas.
Reino Unido Contratacion centralizada Los hospitales también pueden realizar sus propias

a nivel regional

adquisiciones. Los hospitales pueden adquirir productos
individualmente para atender necesidades especificas o
cubrir la demanda a corto plazo.

No hay informacion disponible sobre Liechtenstein

Fuente: Fichas de paises PPM

La adquisicion centralizada a nivel nacional se refiere a un CPB nacional (o
cualquier otra autoridad o institucion central que actie como CPB, como un Ministerio
de Sanidad) que realiza todas o la mayoria de las adquisiciones para el sector
hospitalario (publico). Nueve de los paises del estudio (Bulgaria, Chipre, Dinamarca,
Islandia, Letonia, Lituania, Malta, Noruega y Portugal) utilizan la adquisicion
centralizada a nivel nacional como via principal (o Unica) para la adquisicion de
medicamentos en el ambito hospitalario. El recuadro 9 ofrece una visidon general de
como estan organizadas las centrales de compras en algunos de estos paises.
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Recuadro 9: Centrales de compras (CCP) a nivel nacional en los paises del estudio

Algunas centrales de compras pueden adquirir no s6lo medicamentos, sino también otros servicios y
bienes para el sector publico. Cuando estos organismos son responsables de la GFP, se denominan
organismos centrales de GFP. Varios paises del estudio realizan (al menos en parte) su GAP a nivel
nacional a través de un organismo central de GAP.

Bulgaria y Chipre - Departamentos del Ministerio de Sanidad responsables de la GMP en el sector
hospitalario

En Bulgaria y Chipre, el organismo central de GMP esta integrado en los servicios del Ministerio de Sanidad,
Por ejemplo, mediante la creacidon de un departamento especializado en adquisiciones.

Tras su adhesion a la UE en 2007, la contratacidon publica en Bulgaria experiment6 importantes cambios
para ajustarse a la legislacién de la UE, lo que dio lugar a una nueva legislacion nacional sobre
contratacion publica. En 2015 se creé un CPB en el Ministerio de Sanidad para la contratacion en el
sector de la sanidad publica. EI CPB es responsable de la adquisicion de medicamentos incluidos en la
lista positiva de medicamentos utilizados por los establecimientos médicos (diversos tipos de centros de
atencion hospitalaria).

Para la gestién centralizada de los medicamentos hospitalarios, el CPB celebra acuerdos marco en
nombre de los poderes adjudicadores individuales (los proveedores de asistencia sanitaria). A
continuacién, los procedimientos de adquisicion individuales se llevan a cabo como subastas
electronicas a nivel de centro.

Al igual que en Bulgaria, en Chipre el organismo central de adquisiciones es un departamento
especifico del Ministerio de Sanidad: el Departamento de Servicios de Compras y Suministros. El
Ministerio de Sanidad adquiere medicamentos bajo el mandato de la Organizacion del Seguro de
Enfermedad (HIO)3* o medicamentos que no han sido reembolsados por la HIO principalmente para el
sector hospitalario (y anteriormente ambulatorio) a nivel central. El sistema nacional centralizado de PPM
es obligatorio, no se realizan procedimientos paralelos a otros niveles (como el regional o el basado en
centros), salvo en el caso de los medicamentos para pacientes ambulatorios por parte de farmacias
privadas.

Los procedimientos de contratacién aplicados (licitaciones por procedimiento abierto o contratacion
competitiva con negociaciones) dependen del tipo de medicamento. Las licitaciones por procedimiento
abierto representan en torno al 75 % de los procedimientos y se utilizan principalmente para
medicamentos sin proteccion de patente con mayor competencia y biosimilares, mientras que la
contratacién competitiva con negociaciones se aplica a los medicamentos con proteccién de patente e
innovadores con competencia (en torno al 25 % de todos los medicamentos).

Noruega y Dinamarca - Centrales de compras propiedad de las regiones

En Dinamarca y Noruega, el organismo central de PPM es propiedad de las regiones y realiza la PPM para
los hospitales publicos con diferentes grados de obligacion para los hospitales de participar (Dinamarca
obligatorio, Noruega voluntario).

La adquisicion de medicamentos para los hospitales publicos de Noruega la realiza de forma centralizada
Legemiddelinnkjopssamarbeid (LIS)/Cooperacion Noruega para la Adquisicion de
Medicamentos. LIS se creé en 1995 como una cooperacion para la adquisicion entre algunos condados y
posteriormente se integrd en el organismo de adquisicion hospitalaria Sykehusinnkjgp. En la actualidad,
todos los hospitales financiados con fondos publicos son miembros de LIS. Su papel en la adquisicion de
medicamentos especializados ha crecido considerablemente desde entonces, sobre todo desde que se
transfirié a los hospitales la financiacion de los medicamentos que antes se reembolsaban a través del
régimen nacional de seguros.

En sentido estricto, las actividades de compra del LIS (licitaciones y negociaciones) sdlo se refieren al
precio de los medicamentos, que luego se comunica a los hospitales publicos. Las decisiones de compra,
incluida la de si se debe comprar el medicamento mas barato y en qué volumen, las toman los hospitales
y sus propietarios, las cuatro autoridades sanitarias regionales. Sin embargo, una parte importante del
sistema de adquisiciones del LIS es la creacidon de grupos de expertos para distintos grupos de
medicamentos. Estos grupos, formados por especialistas de renombre nacional en sus respectivas areas
terapéuticas, preparan las licitaciones y, basandose en los resultados, emiten recomendaciones de
tratamiento. La aceptacion de estas recomendaciones (aunque no es obligatoria) es elevada y garantiza
que el producto ganador se utilice ampliamente. No obstante, los hospitales no estan obligados a
participar en la adquisicion centralizada, y pueden desviarse de las orientaciones del LIS eligiendo
para sus pacientes medicamentos distintos de los recomendados. Sin embargo, hay pruebas de que los
precios de las compras individuales son mas elevados.

En Dinamarca, la central de compras, Amgros, es propiedad conjunta de las cinco regiones
danesas. Amgros es responsable de la adquisicidon y negociacion de precios de los medicamentos para
pacientes hospitalizados en nombre de las regiones. Casi todos (98%) los medicamentos utilizados en los
hospitales publicos se adquieren mediante licitaciones organizadas por Amgros.

La licitacion (es decir, el uso de métodos de contratacion formales y competitivos) es el procedimiento de
contratacion mas utilizado para los medicamentos con competencia analoga (es decir, medicamentos
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intercambiables dentro de la misma area terapéutica), genéricos y biosimilares. Se utilizan cuatro tipos
diferentes de contratos de licitacion: contratos marco, contratos de licitacién de volumen fijo,
contratos de licitacion regionales y contratos para nuevos productos.

34 El HIO -responsable de PPM desde 2020- sigue utilizando el Departamento de Servicios de Compras y
Suministros (anteriormente responsable de PPM) para los procedimientos de licitacion debido a su gran
experiencia en este campo. Ademas, el Departamento de Compras y Suministros del Ministerio de Sanidad
es responsable de la contratacién publica de medicamentos sin interés comercial en Chipre o incluso sin
autorizacion de comercializacién en la UE.
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Amgros también presta otros servicios, ademas de la gestion de la produccion farmacéutica, que
contribuyen a proporcionar los medicamentos adecuados a los pacientes de los hospitales publicos, como
actividades de prospeccion, servicios logisticos, consultoria para el gobierno y colaboracién con el
instituto danés de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias (HTA).

Portugal - contrataciéon centralizada como servicio compartido entre los ministerios de Sanidad y

Hacienda

Los ministerios de Sanidad (MdS) y Hacienda (MdF) son responsables del desarrollo de la estrategia
y la presupuestacion de las actividades de PPM realizadas. Los Servigos Partilhados do Ministério da
Saude / Servicios Compartidos del Ministerio de Sanidad (SPMS) son el érgano central de contratacién
publica y realizan la gestion centralizada de compras publicas y la celebracion de acuerdos marco para las
instituciones del Servicio Nacional de Salud (SNS), tanto en el sector hospitalario para los hospitales
publicos como en el sector ambulatorio para las Administraciones Regionales de Salud (ARS). El SPMS se
cred en 2010 y es una empresa publica. La Administracion Central del Sistema de Salud (ACSS)
encarga y paga las actividades del SPMS.

El SPMS lleva a cabo licitaciones de procedimiento abierto (denominadas adquisicién centralizada de
medicamentos, CPM) basadas en una lista de medicamentos a partir de 2016 y negocia acuerdos marco
(principalmente por una duracion de cuatro afos) para los sectores ambulatorio y hospitalario. Ademas,
los usuarios de los MPP (hospitales y ARS) pueden realizar adquisiciones individuales a nivel de
centro si ni los MPP ni los acuerdos marco cubren el medicamento o si (temporalmente) no esta
disponible a través de los MPP o los acuerdos marco (por ejemplo, al principio de los afios naturales).

SPMS es un proveedor de servicios a los usuarios de PPM (hospitales y ARS) y sirve de contacto clave con
los proveedores. Su labor va mas alla de los medicamentos (contratacion de servicios, por ejemplo,
prestacién de servicios informaticos y representacidn en actividades transfronterizas de sanidad
electronica).

Letonia: central de compras del Servicio Nacional de Salud (SNS) para algunos productos

La adquisicion publica de medicamentos en Letonia estd centralizada para una lista definida de
productos. La contratacién de estos productos estd organizada por la Division de Contratacion del
Servicio Nacional de Salud (Iepirkumu nodala), que actlia como organismo centralizado de compras.
Para los medicamentos hospitalarios de la lista de productos licitados centralmente, los hospitales
individuales celebran contratos con los proveedores sobre la base de acuerdos marco creados por la CPB.
Para los demas medicamentos, los hospitales (siendo las farmacias hospitalarias las responsables de los
MPP) realizan sus propias adquisiciones.

Los concursos abiertos son el principal procedimiento de adquisicion de medicamentos hospitalarios
mediante licitacidn centralizada. Una vez concluida la licitacién abierta, se crean contratos marco con
los proveedores adecuados que sirven de base para los posteriores contratos de suministro con los
distintos hospitales.

Fuente: Fichas de paises PPM; [19, 89, 120, 211-217].

Una forma distinta es la adquisicion centralizada por parte de un CPB regional.
Estos organismos existen para los hospitales de 13 paises del estudio. Sin embargo,
su uso suele ser limitado y sdélo representan la principal via de adquisicion de
medicamentos hospitalarios en cinco paises (Austria, Italia, Espafia, Suecia y Reino
Unido; véase la Tabla 18). En cuatro de estos paises (todos excepto el Reino Unido),
la adquisicion regional esta alineada con la responsabilidad administrativa regional de
la asistencia hospitalaria, es decir, las regiones son responsables de organizar (y en
parte también de financiar) la asistencia hospitalaria. Sin embargo, esta
responsabilidad no se traduce necesariamente en estructuras de adquisicion al mismo
nivel en otros paises: en Dinamarca y Noruega, donde la asistencia hospitalaria
también estd organizada por regiones, la adquisicion de medicamentos hospitalarios
se centralizé a nivel nacional a través de un CPB que es propiedad conjunta de las
regiones y opera en su nombre (véase el recuadro 9).

En la mayoria de los demas paises del estudio, los hospitales publicos adquieren
los medicamentos individualmente (es decir, a nivel hospitalario). Sin embargo,
para determinados medicamentos y en determinadas situaciones, los hospitales
colaboran en compras colectivas voluntarias. Algunos hospitales publicos se han
unido a empresas o colaboraciones de compra en grupo.

5.2.8. Procedimientos y técnicas aplicados en la adquisiciéon hospitalaria
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Los procedimientos de contratacion describen los procedimientos de adjudicacion
definidos por ley para llevar a cabo una contratacion, como las licitaciones de
procedimiento abierto, las licitaciones de procedimiento restringido, los procedimientos
de didlogo competitivo y los procedimientos competitivos con negociacion, tal y como
se definen en la legislacién de la UE sobre contratacion publica [68], mientras que las
técnicas de contratacion se refieren a los distintos métodos para gestionar un
procedimiento de contratacion, por ejemplo, haciendo uso de la contratacion
electrénica o de convocatorias repetitivas para compras recurrentes. Véase también el
capitulo 3.3 sobre
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descripciones de los distintos procedimientos y técnicas y su utilizacién para la GAP,
asi como el "Glosario de términos de contratacion publica" elaborado para este estudio
(Anexo 3).

El uso de los distintos procedimientos y técnicas de adquisicion depende del tipo de
medicamento, en particular de su ubicacién en el ciclo de vida del producto. EI CPB
Amgros, responsable de la adquisicion de medicamentos para los hospitales publicos
de Dinamarca (véase el recuadro 9), ha hecho hincapié en el enfoque del "ciclo de
vida" del producto en la adquisicion [152]: mientras que los medicamentos en
régimen de monopolio se adquieren mediante negociaciones (que pueden implicar la
celebracién de AMUMA, véase el capitulo 5.2.6), pueden utilizarse procedimientos y
técnicas mas competitivos cuando surgen alternativas en la misma area terapéutica
(competencia analoga), o incluso competidores basados en la misma sustancia activa
(genéricos y biosimilares) (véase la figura 31). Por lo tanto, la competencia se
aprovecha no solo para los productos con competidores directos que utilizan la misma
sustancia activa, sino también para los productos con alternativas terapéuticas. Este
modelo se basa en una estrecha colaboracidon entre Amgros y otras instituciones,
como el Consejo Danés de Medicamentos, que lleva a cabo la HTA y publica directrices
de tratamiento que se ajustan a los resultados de las licitaciones [218].

Figura 31: Enfoque del ciclo de vida del producto aplicado y promovido por la CPB danesa

Amgros
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Fuente: Amgros [152]

En los paises del estudio se utiliza una combinacion de procedimientos y técnicas de
adquisiciéon para comprar los medicamentos que se utilizan en los hospitales. En
general, los compradores hospitalarios siguen el enfoque del ciclo de vida farmacéutico
de Amgros, con la aplicacion frecuente de procedimientos de licitacién (principalmente
abiertos), acuerdos marco y negociaciones, dependiendo del tipo de medicamentos.
Dado que los medicamentos potencialmente innovadores en dreas con necesidades
insatisfechas (es decir, donde no existe ningun tratamiento alternativo) suelen ser
relevantes para la atencidon especializada prestada en entornos hospitalarios, los
compradores hospitalarios pueden recurrir a procedimientos de dialogo competitivo
o a la contratacion competitiva con negociaciones para estos productos. Sin
embargo, este tipo de contratacion es relativamente poco frecuente y se recurre mas
a otros procedimientos. El procedimiento mas comun son las licitaciones abiertas,
gue se utilizan para todos los tipos de medicamentos en el dmbito hospitalario (véanse
el cuadro 19 y el capitulo 3.3.1). Los procedimientos abiertos también pueden
utilizarse para encontrar proveedores adecuados para un acuerdo marco. En el
capitulo 3.3.2.1 se ofrecen mas detalles sobre el uso de acuerdos marco en los
paises del estudio.
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Cuadro 19: Utilizacion de procedimientos abiertos para la adquisicion de
medicamentos hospitalarios en los paises del estudio

“ Uso de procedimientos
abiertos

Austria Se aplica en el PPM centralizado a nivel regional y en el PPM basado en las
instalaciones. Puede utilizarse para adjudicar contratos o buscar proveedores para un
acuerdo marco.
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“ Uso de procedimientos
abiertos

Bélgica

Bulgaria

Chipre

Chequia
Dinamarca
Estonia

Finlandia

Francia

Croacia

Hungria

Islandia
Irlanda

Italia
Lituania

Letonia

Malta

Noruega

Polonia

Portugal
Rumania

Suecia

Procedimiento mas utilizado para la adquisicién en el ambito hospitalario, incluida la
gestion centralizada de compras publicas a nivel nacional y regional, la adquisicion en
grupo y la adquisicién en los centros.

Se utiliza para la mayoria de los procedimientos relativos a medicamentos. Los
procedimientos abiertos se utilizan en la APP nacional centralizada (por el CPB del
sector sanitario) para celebrar acuerdos marco en nombre de los poderes adjudicadores
para los medicamentos incluidos en la lista positiva de medicamentos, y por los centros
individuales para la adquisicidn de medicamentos no incluidos en la lista (y para los
que, por tanto, no existen acuerdos marco).

Procedimiento mas comunmente aplicado en los PMP centralizados a nivel nacional. Se
utiliza principalmente para medicamentos sin patente con mayor competencia y
medicamentos biosimilares. El Ministerio de Sanidad convoca licitaciones a escala
mundial (a menudo a nivel ATC-5, y a veces a nivel ATC-4) cada dos afios.

Se utiliza para la contratacion a nivel de centro.

Aplicado en PPM centralizado a nivel nacional.

La forma de procedimiento mas comun en el MPP centralizado a nivel nacional para
medicamentos utilizados en programas nacionales de salud, medicamentos
hospitalarios con gran potencial de contencion de costes y biosimilares. Las licitaciones
de procedimiento abierto (cada 1-2 afos) son la Unica forma de adquisicion utilizada en
el PMP basado en centros.

Se aplica a la adquisicién a nivel de grupo y de centro de todos los medicamentos
utilizados en los hospitales (aparte de los huevos medicamentos que pueden ser
adquiridos de forma centralizada por uno de los hospitales).

farmacias).

Se aplica en todas las formas de contratacidn hospitalaria, incluida la contratacién a
nivel nacional, regional, de grupo y de centro.

Forma de adquisicion mas utilizada para todos los medicamentos utilizados en
pacientes hospitalizados (aplicada en la gestion centralizada de medicamentos a nivel
nacional y para la adquisicidn en los centros).

Se utiliza cuando hay mas de un proveedor potencial para los medicamentos para
pacientes hospitalizados licitados de forma centralizada, incluidos los medicamentos de
alto coste no cubiertos por el GRD cuando hay mas de un proveedor potencial
(licitaciones realizadas por NEAK), y otros medicamentos para pacientes hospitalizados
licitados de forma centralizada (licitaciones realizadas por KEF). Por lo general, las
licitaciones se celebran cada 1-2 afios.

Uso obligatorio de licitaciones para productos en los que hay competencia en el mercado.

Se aplica en la gestion de proyectos a nivel de grupo o de centro para medicamentos
hospitalarios sin patente (medicamentos con mas de un proveedor posible).

Aplicado en PPM regional centralizado

Se aplica en el PMP centralizado nacional para la adquisicion de medicamentos de

alto coste y en la adquisicién a nivel de centro de todos los medicamentos

utilizados en los hospitales.

Procedimiento principal para que el MPP nacional centralizado identifique proveedores
para acuerdos marco (los medicamentos para pacientes hospitalizados licitados
centralmente incluyen vacunas, tuberculina estandar, productos para dialisis peritoneal,
productos para la fenilcetonuria y otros trastornos genéticos, preparados
inmunobioldgicos y medicamentos oncoldgicos de administracion parenteral).
Anualmente se realizan entre 4 y 6 licitaciones. A nivel de centro, los hospitales
también utilizan procedimientos abiertos anuales para los medicamentos no sujetos a
licitacion central.

Se utiliza en aproximadamente el 80% de los procedimientos realizados a nivel nacional
central.

Es el procedimiento mas utilizado para la adquisicién de medicamentos utilizados en la
atencidn especializada, que suele realizarse a nivel nacional central. La adquisicion en
los centros es poco frecuente, pero cuando los hospitales realizan sus propias
adquisiciones, recurren a licitaciones de procedimiento abierto.

A nivel central, se utilizan procedimientos abiertos para los medicamentos contra las
hemorragias, el tratamiento del VIH/SIDA y algunos otros medicamentos. En el caso de
los PMP basados en centros y conjuntos (basados en grupos), se utilizan
procedimientos abiertos para todos los medicamentos para pacientes hospitalizados.
Se aplica en el PPM centralizado nacional para los medicamentos de uso hospitalario.
Las licitaciones se realizan anualmente.

Se aplica en la gestidon de proyectos nacional centralizada y en la gestion de proyectos a
nivel de centro.

Se aplica en la PPM regional centralizada y en la PPM grupal (conjunta). A nivel
regional, se licitan todos los medicamentos para pacientes hospitalizados

(incluidos los bioldgicos). Las licitaciones pueden basarse en moléculas (en el caso

de los bioldgicos) o en indicaciones terapéuticas, y suelen realizarse cada 1-2

afos.
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Eslovenia Aplicado en PPM basado en instalaciones para medicamentos de pacientes hospitalizados.
Durante algunos afos (2017-2019), los hospitales realizaron la gestién de compras
publicas en el marco de un sistema centralizado de gestion de compras publicas. En la
actualidad, los hospitales realizan sus propias adquisiciones de acuerdo con las
licitaciones publicadas por el departamento de adquisiciones.

Eslovaquia Se utiliza para los medicamentos con patente para el PMP centralizado a escala nacional y
en los centros de salud.
Reino Unido Se aplica en los PMP regionales centralizados para la adquisicién de medicamentos

genéricos, incluidos los productos que acaban de salir de patente, medicamentos de
marca y productos bioldgicos. Las licitaciones por procedimiento abierto se utilizan para
establecer contratos marco de medicamentos de marca y bioldgicos (incluidos los
biosimilares). Los hospitales también pueden recurrir a procedimientos abiertos para
satisfacer necesidades a corto plazo.
Nota: Aunque no se disponia de detalles sobre el uso de procedimientos abiertos para medicamentos
hospitalarios en el resto de paises, es probable que todavia se utilicen procedimientos abiertos para al
menos algunos medicamentos.

Fuente: Fichas de paises PPM
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Ademas, en algunos de los paises también se ha observado el uso de nuevas técnicas,
como las subastas electrénicas y el DPS (véase el recuadro 10 sobre el uso en Italia)
(por ejemplo, el uso por parte de un CPB a nivel nacional y regional).3>

Recuadro 10: Sistema dinamico de adquisicion de medicamentos en Italia

Consip es el CPB a nivel nacional que se encarga de la contratacidn de cualquier bien o servicio en el
sector publico (uso voluntario para los hospitales). Consip utiliza el DPS (en italiano: Sistema dinamico di
acquisto (Sdapa)) como principal técnica de contratacion. Introducido en 2011, desde entonces se han
puesto en marcha mas de 300 procedimientos de licitacion competitiva como parte del DPS. Por ejemplo,
en 2021, hubo 62 procedimientos DPS por un importe total de unos 8.000 millones de euros.

En funcion de sus necesidades, los hospitales pueden convocar procedimientos negociados a través del
DPS proporcionado por la Consip o también pueden sumarse a procedimientos en curso a nivel regional.
La Consip no realiza ninguna evaluacion o agregacion de necesidades, sino que ofrece el entorno técnico,
en particular una plataforma electrénica alojada en el Ministerio de Economia.

Consip ha tenido experiencias muy favorables con DPS y considera que esta técnica es la ideal
para la adquisicion de medicamentos homogéneos. Un requisito previo es disponer de una
plataforma de contratacion electronica que funcione correctamente.

Fuente: Ficha PPM de Italia basada en datos nacionales y bibliografia [9].

5.2.9. Criterios de adjudicacion en la contratacion de hospitales

En el capitulo 3.4 se describen los detalles sobre el uso de los distintos criterios de
adjudicacion en los paises del estudio, como la carne de vacuno, el precio, la
seguridad del suministro, la produccién local, el medio ambiente y el valor terapéutico
afnadido.

En todos los paises del estudio para los que se disponia de informacion, el precio se
utiliza como criterio de adjudicacion en los procedimientos de contratacion
hospitalaria (independientemente de la via principal de contratacion que se aplique).
La mayoria de los paises del estudio aplican el precio en combinacién con otros
criterios, que pueden incluir aspectos medioambientales, sociales, de calidad u otros.
Unos pocos paises del estudio utilizan el precio como Unico criterio, sin tener en
cuenta en general otros criterios. Sin embargo, entre los paises etiquetados como que
utilizan el precio junto con otros criterios en la figura hay algunos que utilizarian el
precio s6lo en algunas circunstancias. Por ejemplo, las regiones de Suecia suelen
utilizar el precio como criterio principal para los biosimilares porque éstos se
consideran intercambiables con respecto a otras caracteristicas. Del mismo modo,
Hungria utiliza el precio como criterio principal para las licitaciones nacionales
centrales de biosimilares.

122



Estudio sobre las mejores practicas en la contratacién publica de
medicamentos - Informe final

35 Se aplica una amplia gama de procedimientos y técnicas de adquisicion, mucho mas que los descritos en
el capitulo 4.2.1 del informe PHIS Hospital Pharma de 2010 [140].

123



Estudio sobre las mejores practicas en la contratacién publica de
medicamentos - Informe final

Figura 32: Paises del estudio que aplican el precio como Unico criterio para el PMP en
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Fuente: Fichas de paises PPM

En los paises del estudio se utilizan cada vez mas los criterios MEAT, que
permiten combinar el precio con otros criterios. En el caso concreto de los mercados
mas pequefios, donde la seguridad del suministro puede ser un reto y la competencia
en las licitaciones es escasa, estos criterios ayudan a mitigar estos riesgos. Aunque el
uso del MEAT suele entenderse como la aplicaciéon de varios criterios, también puede
basarse Unicamente en el precio o el coste. Los siguientes paises aplican MEAT en (al
menos algunos de) sus procedimientos de contratacion en el ambito hospitalario:

e En Austria, la CARNE se utiliza en algunos procedimientos.

e En Bélgica, el MEAT se aplica mediante el uso de criterios adicionales de
calidad/seguridad, suministro y medio ambiente, entre otros.

e En Croacia, la carne estda dominada por el precio, que representa el 90% del peso
(el 10% restante se destina hasta ahora a la fecha de entrega y a criterios
medioambientales).

e En Dinamarca, el MEAT se utiliza para la contratacion publica centralizada a nivel
nacional, donde las licitaciones nacionales estan obligadas a adjudicar los contratos
al MEAT de acuerdo con la Directiva de la UE correspondiente y la Ley danesa sobre
contratacion publica. Sin embargo, Dinamarca también utiliza el precio como
criterio en algunos casos en combinacion con criterios de calidad (ponderados en
>50%).

e En Finlandia, el MEAT es el método preferido para adjudicar contratos e incluye
criterios como el precio, la facilidad de uso, la seguridad del paciente y del trabajo,
y los gastos de cambio de productos utilizados anteriormente. Para los
medicamentos "menos sofisticados" solo se utiliza el precio como criterio.

e En Francia, MEAT cuenta con el apoyo de los compradores. Se utilizan diversos
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criterios, entre ellos el precio.

125



Estudio sobre las mejores practicas en la contratacién publica de
medicamentos - Informe final

e En Grecia, los contratos publicos pueden adjudicarse en funcion de criterios MEAT,
gue pueden determinarse en funcidn del precio o el coste, o en funcién de la mejor
relacién calidad-precio.

e En Irlanda, las licitaciones publicadas por hospitales individuales o grupos de
hospitales, asi como las licitaciones para programas sanitarios nacionales,
establecen que se aplicaran los criterios MEAT, y que ello se basara en los criterios
indicados en los documentos de licitacion.

e En Islandia, el precio siempre se utiliza junto con otros criterios.

e Rumania aplica los criterios MEAT para todos los niveles de PPM. De los 17 856
procedimientos para los que se han celebrado contratos en 2019, 3 492 utilizaron
MEAT como criterio de adjudicacion.

e En Espafia, los MEAT son los mas utilizados para adjudicar contratos.

e En el Reino Unido se utilizan los criterios MEAT para adjudicar la mayoria de los
contratos. Esto incluye el coste y otros criterios.

En algunos paises, el uso de MEAT estd muy extendido. Obsérvese que el uso
notificado puede diferir del uso real registrado en la base de datos TED (véase la
Figura 8 para un desglose del MEAT frente al precio sélo en procedimientos
(hospitalarios y ambulatorios) en los paises del estudio). En el recuadro 11 se
describen algunos retos que plantea la aplicacién de los criterios MEAT en los paises
del estudio.

Cuadro 11: Desafios en la aplicaciéon de los criterios MEAT en la GAP

Algunos paises del estudio estan intentando implantar los criterios MEAT en sus sistemas y
procedimientos de PMP, pero se enfrentan a algunas dificultades para aumentar su uso:

. En Malta, la Unidad Central de Adquisiciones y Suministros (CPSU) del Ministerio de Sanidad, que
adquiere todos los medicamentos para los hospitales publicos, pretendia introducir los criterios MEAT
en las licitaciones. Como las autoridades dudaban y se mostraban reacias a utilizar MEAT, se definid
como Unico criterio la mejor relacion calidad-precio (que sigue siendo parte integrante de los
criterios MEAT).

. Letonia aplica los criterios MEAT a un pequeio porcentaje de los procedimientos de contratacion.
En general (en todos los sectores, no especificamente en el sector sanitario), los criterios MEAT
se aplicaron en el 20 % de los procedimientos en 2014.

e En Portugal, el Cédigo de Contratacion Publica (CPP), que trasladé la Directiva de contratacion de
la UE a la legislacion nacional, permitiria la aplicacion de los criterios MEAT, pero en la practica
rara vez se aplica.

e Austria aplica los criterios MEAT en funcion del producto sélo a nivel de PPM de las instalaciones.

Fuente: Fichas de paises PPM

En el cuadro 20 figuran ejemplos de todos los criterios no relacionados con el precio
que pueden aplicarse. Tenga en cuenta que el cuadro solo ofrece una lista no
exhaustiva de la aplicacion de estos criterios. Los criterios de adjudicacion pueden
variar de un contratante a otro dentro de un mismo pais, por lo que no todas las
posibles aplicaciones de todos los criterios quedan reflejadas en la tabla.

Los criterios medioambientales estdn cobrando cada vez mas importancia y
algunos paises han empezado a aplicarlos o estén estudiando la posibilidad de hacerlo,
ya sea directamente en licitaciones especificas y/o mediante la aplicacidon experimental
de criterios medioambientales en las licitaciones. Entre los aspectos de los criterios
medioambientales se incluyen, por ejemplo, la reduccion de residuos (envases, uso de
plasticos, etc.), el reciclaje del agua, los principios del comercio justo o los requisitos
éticos con respecto al medio ambiente. El recuadro 12 ofrece una vision general de la
contratacion ecoldgica de medicamentos hospitalarios en los paises nérdicos, mientras
que en el capitulo 3.4 se ofrece informacion adicional sobre el uso de criterios
medioambientales en la CPP en los paises del estudio.
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Recuadro 12: Uso de criterios medioambientales en las licitaciones nordicas de
medicamentos hospitalarios

Dinamarca

De acuerdo con su "agenda verde", en 2021 se convocaron las primeras licitaciones nacionales (danesas)
con criterios medioambientales. Para elaborar los criterios ambientales de la contratacion hospitalaria,
Amgros contd con la opinidn de expertos de la universidad técnica, las autoridades publicas y las partes
interesadas. Los criterios medioambientales incluyen criterios de embalaje y transporte. Amgros recibid
indices de respuesta similares a los de licitaciones anteriores (sin criterios medioambientales). Los
criterios medioambientales representaron alrededor del 20% de los criterios de adjudicacién en estas
licitaciones. Aunque el numero de licitadores fue comparable al de las licitaciones sin criterios
medioambientales, los recursos para evaluar las ofertas aumentaron considerablemente.

Noruega

En cuanto a la inclusion de criterios medioambientales, Noruega es activa y ha realizado estudios piloto
sobre antibidticos y hormonas.

Foro Farmacéutico Nordico

El Foro Farmacéutico Nérdico, formado por Dinamarca, Noruega, Finlandia, Islandia y Suecia, llevé a
cabo con éxito dos licitaciones nérdicas de medicamentos de uso hospitalario (para mas detalles y
ensefanzas, véase el capitulo 6.2.1.2 sobre contratacién publica transnacional).

Hubo cierto temor a que las licitaciones no generaran suficiente respuesta por parte de los proveedores,
pero este temor no se materializ6. Aunque se incluyeron nuevos criterios en las licitaciones (como la
seguridad del suministro o criterios medioambientales), la competencia no se vio afectada, aunque los
precios aumentaron. En la segunda licitacidon conjunta, los criterios medioambientales se ponderaron en
un 30% del total de criterios de adjudicacion.

En las licitaciones ndrdicas se incluyeron criterios medioambientales:

e  seguir buenas practicas para garantizar cero emisiones de carbono y aguas residuales limpias en los
centros de produccion del licitador y de sus subproveedores;

¢ documentacién sobre certificacion medioambiental:

Fuente: bibliografia y talleres con expertos en contratacion

En el cuadro 20 se ofrecen ejemplos de otros criterios. Los criterios sociales no se
utilizan habitualmente en los paises del estudio. Los criterios sociales se utilizan
principalmente de forma indirecta como parte de los criterios MEAT. Los criterios
sociales también parecen estar interconectados con los criterios medioambientales
(requisitos éticos, comercio justo, etc.). La calidad y la seguridad del producto se
utilizan junto con otros criterios en algunos paises del estudio. Puede incluir varios
aspectos, desde el envasado hasta el almacenamiento, pasando por aspectos clinicos y
de alfabetizacidn. Los criterios de seguridad del suministro se utilizan junto con
otros criterios en algunos paises del estudio. Por ejemplo, en Irlanda, la
seguridad del suministro se utilizé para la adquisicion de medicamentos contra la
hepatitis C en una licitacidn nacional y en una licitacion sobre trastuzumab e
infliximab. Los criterios de valor terapéutico afadido se utilizan junto con otros
criterios en algunos paises del estudio. Dinamarca, por ejemplo, utiliza este criterio
para los nuevos medicamentos hospitalarios.

Cuadro 20: Ejemplos de aplicacidon de criterios distintos del precio en el sector
hospitalario (lista no exhaustiva)

Criterios

de

adjudicacio

n
Criterios e AT: En Austria se llevé a cabo un proyecto piloto sobre la inclusién de criterios
medioambiental medioambientales en la licitacion. La dificultad consistia en incluirlos como
es criterios de adjudicacion sin correr el riesgo de recursos, mientras que en las

negociaciones comerciales es mas facil tener en cuenta tales criterios.

e BE: Bélgica aplica criterios medioambientales como la reduccién de residuos
o el reciclado del agua.

e CY: Chipre aplica parcialmente criterios medioambientales. Hay una disposicion en
los pliegos de condiciones y en los contratos que establece cuestiones
medioambientales.
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Criterios

e CZ: La Republica Checa utiliza criterios medioambientales. La legislacion sobre
contratacién publica (Ley 134/2016 Recop. y Ley 543/2020 Recop.) obliga a todos
los poderes adjudicadores a tener en cuenta el posible potencial medioambiental,
social y también innovador de cada licitacién. La aplicacién se consigue, por
ejemplo, estableciendo condiciones especiales de participacion mediante etiquetas
que acrediten criterios medioambientales o sociales, o utilizando un criterio de
evaluacion de la calidad.

e DK: Dinamarca utiliza el criterio de PMP centralizado a nivel transnacional y también
ha lanzado su primera licitacion nacional con criterios medioambientales en 2021
para productos de los grupos G y H del ATC. Los criterios se centran en el envasado
y el transporte.

e EL: En Grecia, en principio, la legislacion prevé la consideracidon de aspectos
medioambientales y/o sociales en los criterios de la carne de vacuno.

e ES: Las licitaciones lanzadas por los CPB nacionales han incluido criterios
medioambientales.

e FR: Se utilizan criterios medioambientales en relacién con la logistica.

e HR: Para la contratacion centralizada a nivel nacional, se utilizé la implantacion
de un sistema de gestién medioambiental segiin la norma ISO 14001 como
parte de los criterios MEAT (el precio representa el 90% de la ponderacion).

o IE: Se utilizan criterios medioambientales para todos los PMP a través del DPS.
Criterios de adjudicacion variables para que los proveedores suministren
medicamentos en envases reciclables.

e IS: Los licitadores deben describir su estrategia medioambiental. Islandia esta
trabajando para mejorar los criterios medioambientales.

e NO: Noruega utiliza criterios medioambientales para la PPM centralizada a nivel
nacional. El uso de criterios medioambientales para la adquisicion de nuevos
antibiodticos fue un proyecto piloto. El LIS colabord con las autoridades sanitarias
regionales, la Asociacion Noruega de Fabricantes Farmacéuticos (LMI),
representantes de los proveedores de genéricos, la Agencia Noruega de
Medicamentos y colegas de Suecia para incluir criterios medioambientales.

e RO: Rumania aplica el criterio medioambiental como subcriterio para todos los
niveles de PMP. La Decision Gubernamental sobre la Estrategia Nacional para el
Desarrollo Sostenible de Rumania (GD 877/2018) proporciona un marco estratégico
para incluir factores medioambientales en la contratacion (por ejemplo, principios de
comercio justo, requisitos éticos).

e SE: Existe la obligacion legal de incluir criterios medioambientales en los contratos
adjudicados publicamente.

No utilizacién de criterios medioambientales: Estonia, Finlandia, Hungria, Italia, Letonia,

Lituania, Luxemburgo, Malta, Polonia, Portugal, Eslovenia, Suiza.

No esta claro si se utilizan criterios medioambientales en la contratacion hospitalaria:

Bulgaria No hay informacion sobre el uso de criterios medioambientales: Alemania,

Liechtenstein, Paises Bajos

Criterios e CZ: Legislacion sobre contratacion publica (Ley 134/2016 Recop. y Ley. 543/2020
sociales Recop.)
obliga a todos los poderes adjudicadores publicos a tener en cuenta el posible potencial
medioambiental, social y también innovador de cada licitacién. La aplicacion se
consigue, por ejemplo, estableciendo condiciones especiales de participacion mediante
etiquetas que acrediten criterios medioambientales o sociales, o utilizando criterios de
evaluacion de la calidad.

e EL: En Grecia, en principio, la legislacion prevé la consideracion de aspectos
medioambientales y/o sociales en los criterios de la carne de vacuno.

. go/ se ;Jtzll'izan criterios sociales o no hay informacion disponible para el resto de paises

el estudio.
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Criterios de
calidad y
seguridad del
producto

AT: Austria aplica criterios cualitativos como el almacenamiento, las condiciones de
suministro, la disponibilidad de diferentes formas de dosificacion (por ejemplo, para
nifos) en los PMP nacionales y regionales.

BE: Se utilizan diferentes criterios en el ambito de la calidad y la seguridad
relacionados con el objeto de la licitacién (por ejemplo, escaneado de la matriz de
datos, estabilidad, pruebas clinicas, indicaciones, claridad del envasado vy el
etiquetado, educacién del paciente).

DK: En Dinamarca se pueden utilizar criterios cualitativos junto con otros criterios
para el MPP centralizado a nivel nacional. Algunos ejemplos de criterios de calidad
utilizados anteriormente son la vida Util, la administracion segura de los productos o
las vias de administracion que minimizan el riesgo de errores de dosificacion, los
procesos de produccién que minimizan la contaminacion de las superficies de los
envases (seguridad para el personal que manipula los productos), la calidad del
producto, incluido el envasado (disefio del envase que minimiza el riesgo de
confusion), y la compatibilidad con los productos existentes.

FR: Los criterios de calidad suelen constituir el 50% de los criterios y pueden incluir
solubilidad, calidad del envase, diferenciacion en las concentraciones, identificacion
del medicamento en la dosis unitaria, matriz de datos en el vial o en la dosis unitaria,
entre otros.

HU: Hungria aplica el criterio de calidad/seguridad del producto para el MPP
centralizado y el MPP basado en el centro. Los criterios de adjudicacion para los
medicamentos para pacientes hospitalizados incluyen el precio, asi como algunos
aspectos de calidad como las condiciones de suministro, el almacenamiento, etc.

IE: Irlanda utiliza criterios cualitativos junto con otros criterios para todos los niveles
de PMP. Los criterios de calidad incluian la caducidad, los efectos secundarios
notificados, la presentacion y la dosis y duracion del tratamiento (conjuntamente, el
10% del peso total). También se utilizaron criterios de calidad en las licitaciones de
medicamentos hospitalarios realizadas por hospitales individuales o grupos de
hospitales (por ejemplo, la idoneidad del producto, la cadena de suministro y los
servicios de apoyo contribuyeron conjuntamente en mas del 50% a las licitaciones de
infliximab).
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Criterios
de

adjudicacio
n

e IT: Italia aplica el criterio de calidad / seguridad del producto para los PMP
centralizados a nivel regional. En algunos casos aislados, el organismo regional
adjudicé licitaciones en las que también se tuvieron en cuenta elementos cualitativos,
como el niumero de dosis disponibles y la calidad del servicio al cliente.

e LV: Letonia aplica criterios cualitativos para los PMP nacionales. Los aspectos
cualitativos, como los plazos de entrega y la calidad del producto, pueden utilizarse
junto con el precio y otros criterios.

e PL: Segun la legislacidn sobre contratacién publica, el contrato se adjudicara sobre la
base de criterios de calidad y del precio o coste.

e SE: Suecia aplica el criterio de calidad/seguridad de los productos para la gestion
centralizada de los productos fitosanitarios a nivel nacional.

e REINO UNIDO: Los criterios de adjudicacién aplicados en el sector hospitalario son
el precio y la calidad (conjuntamente, constituyen los criterios MEAT).

e En algunos paises, la calidad y la seguridad de un producto se consideran
indirectamente a través de la existencia de una autorizacién de comercializacion:
Eslovenia, Islandia, Portugal y Suiza.

e Otros paises que aplican este criterio sin mas detalles: Alemania, Grecia,

Eslovaquia, Espafa

No se utiliza el criterio de calidad/seguridad del producto: Bulgaria, Chipre, Estonia,

Finlandia, Luxemburgo, Malta (no como criterio en si, sino como parte del BPQR),

Noruega, Rumania.

No se dispone de informacién: Croacia, Republica Checa, Liechtenstein, Lituania, Paises

Bajos
Criterios de e BG: Las disposiciones para exigir a los proveedores documentacion sobre la
seguridad de seguridad del suministro fueron impugnadas y anuladas en los tribunales.

abastecimiento e DK: Dinamarca utiliza el criterio del PMP centralizado a nivel transnacional. (Por
ejemplo, se utiliza para la contratacién nérdica conjunta de 2021, junto con criterios
de precio y medioambientales.

e FR: Los niveles de existencias se utilizan como criterio para los principales
medicamentos terapéuticos.

e IE: Irlanda utiliza el criterio de seguridad del suministro para todos los niveles de
PMP. Se utilizé junto con otros criterios (coste, calidad del producto, otros criterios de
gestion de contratos) para la adquisicién de medicamentos contra la hepatitis C en
una licitacion nacional (la seguridad del suministro se ponderd al 3%). Otros ejemplos
incluyen una ponderacién del 5% para una licitacién de trastuzumab (los criterios
incluian la confirmacion del nimero de meses de existencias de reserva en Irlanda,
detalles sobre situaciones anteriores de desabastecimiento y detalles sobre el nimero
de centros de fabricacidon) y del 12% en una licitacion de infliximab.

e IS: Necesidad de disponer de existencias para 2 meses en un almacén.

e Otros paises que aplican este criterio sin mas detalles: Bélgica, Letonia,

Noruega, Espafia, Suecia y Suiza.

o NL utiliza criterios de seguridad de suministro para los medicamentos ambulatorios
en su sistema de precios preferenciales.

No se utiliza el criterio de seguridad del suministro: Austria, Chipre, Eslovenia, Estonia,

Finlandia, Hungria, Italia, Lituania, Luxemburgo, Malta (sélo indirectamente a través de

especificaciones sobre plazos de entrega), Polonia y Portugal.

No hay informacion disponible: Alemania, Croacia, Eslovaquia, Grecia, Liechtenstein,

Reino Unido, Republica Checa, Rumania.
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Criterios de
valor
terapéutico
anadido

o BE: Bélgica solicita pruebas clinicas adicionales (sin embargo: el valor terapéutico ha
sido establecido por la autoridad nacional en la evaluacién para la aceptacién en el
mercado).

e DK: Dinamarca utiliza el criterio del PMP centralizado a nivel nacional. En el caso de
los nuevos medicamentos hospitalarios, el Consejo Danés de Medicamentos evalla el
valor afiadido (en seis categorias que van desde el mayor valor afiadido hasta el valor
afiadido no demostrable) e informa las negociaciones de precios llevadas a cabo por
Amgros. El valor terapéutico afiadido figura indirectamente como criterio para la
adquisicién de medicamentos de nueva introduccion, ya que informa las
negociaciones de precios y se utiliza para determinar una horquilla de precios
aceptable.

e NO: Noruega aplica como criterio el valor terapéutico afiadido. Se ha utilizado
en licitaciones seleccionadas (efectos del medicamento y efectos
secundarios).

e SE: Suecia aplica este criterio para los PMP centralizados a nivel regional. Se da
prioridad a los aspectos cualitativos de la licitacion, es decir, el valor médico y
farmacéutico, aunque también figura el precio.

e Otros paises que aplican este criterio sin mas detalles: Alemania, Paises Bajos,
Eslovaquia y Espafa. Suiza

e EE: Estonia ha utilizado el valor terapéutico afiadido para la adquisicién de
vacunas, pero no para los medicamentos hospitalarios.

No se utiliza el valor terapéutico afiadido como criterio: Austria, Bulgaria, Chipre,

Eslovenia, Finlandia, Francia, Hungria, Islandia, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo,

Malta, Polonia, Portugal, Rumania.

No hay informacion disponible: Croacia, Republica Checa, Grecia, Irlanda, Liechtenstein,

Reino Unido.
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de

adjudicacio
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Otros criterios e IE: Irlanda utiliza otros criterios: Servicios de valor afadido. En todas las
licitaciones de infliximab se incluyé algin elemento de servicios de valor afiadido,
ya fuera como criterio basico o como consideracion adicional. En un ejemplo de un
hospital de Dublin, los recursos de apoyo al paciente (es decir, material informativo
apropiado para la edad de los nifios y herramientas de autogestion) y las
mediciones de monitorizacién de farmacos terapéuticos (TDM), anticuerpos y
calprotectina se ponderaron con un 15% de los criterios de adjudicacion.

e NO: Noruega utiliza otros criterios: Facilidad de uso, envasado y gama de
productos para la APP centralizada a nivel nacional y servicio para la APP
centralizada a nivel nacional.

e FR: Francia estudia considerar el criterio de produccion local en las proximas
licitaciones, para apoyar la seguridad del suministro.

Fuente: Fichas de paises PPM

5.3.Interfaz gestion

En varios casos, la terapia se inicia cuando el paciente ingresa en el hospital y
continla después del alta, lo que a menudo da lugar a una terapia continua a largo
plazo en régimen ambulatorio.

Asi pues, los medicamentos seleccionados para el inicio de la terapia pueden
tener un gran impacto en el seguimiento de la prescripcion. Por ejemplo,
cuando una terapia hospitalaria comienza con la prescripcién de un medicamento de
alto coste, como el medicamento originario (bioldgico), a pesar de la disponibilidad de
equivalentes y alternativas (por ejemplo, genéricos o biosimilares), los médicos
ambulatorios pueden experimentar el cambio a un medicamento de menor precio
como un reto. Aunque en muchos paises los médicos del sector ambulatorio estan
obligados (o al menos se les anima) a cambiar a una alternativa de menor precio de
acuerdo con las directrices (de prescripcion) del seguro social de enfermedad o del
SNS, esto puede implicar una comunicacion adicional con el paciente para garantizar
que los cambios se entienden y no repercuten negativamente en la adherencia.
Existen pruebas empiricas (procedentes de Francia) de que el uso de medicamentos
hospitalarios repercute en el consumo farmacéutico en el sector ambulatorio [219].

En este contexto, la adquisicion hospitalaria desempefia un papel importante. En
comparacion con las listas de reembolso (listas positivas, formularios) aplicadas en el
sector ambulatorio, que suelen incluir varios equivalentes por principio activo, ademas
del medicamento originario y/o de referencia, los formularios farmacéuticos
hospitalarios son mas reducidos y con frecuencia so6lo contienen un medicamento por
principio activo. Como consecuencia de las estrategias de marketing de las compaiiias
farmacéuticas (mayores descuentos e incluso dispensacion gratuita en los paises en
los que estd permitida), en los hospitales se adquieren medicamentos que, en
principio, tienen un precio mas elevado (en el uso ambulatorio posterior), ya que se
suministran a un coste menor para ellos [220]. Esta practica de ofrecer a los
hospitales los denominados medicamentos lideres en pérdidas, principalmente
para enfermedades croénicas, con la expectativa de las empresas de recuperar la
inversion en el sector ambulatorio a largo plazo, se ha documentado en
investigaciones anteriores [219, 221] y ha sido investigada por las autoridades de
defensa de la competencia debido al efecto de impedir la entrada en el mercado y la
adopcién de productos genéricos y biosimilares [180, 222]. Ademas, los prescriptores
de los hospitales tienen un papel mas importante (a través de su solicitud y posible
participacion en la PTC) en lo que se adquiere en comparacion con la interaccion de los
médicos ambulatorios en las decisiones sobre la inclusion de medicamentos en la lista
de reembolso.

Asi pues, lo que se adquiere y posteriormente se prescribe en los hospitales repercute
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en el sector ambulatorio y, en ultima instancia, en todo el sistema sanitario y
farmacéutico. El ahorro para los compradores de los hospitales puede
traducirse en un aumento general del gasto farmacéutico soportado por los
contribuyentes.

Los sistemas farmacéuticos (de adquisicién) ambulatorios y hospitalarios difieren, con
distintos mecanismos, normativas, politicas, configuracidn institucional y organizativa
y, a veces, también difieren los organismos financiadores (aunque al final todo sea
dinero publico). En el capitulo 5.2 se describieron las especificidades de la adquisicion
hospitalaria. En cambio,
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En general, la contratacion publica desempefia un papel menos importante en el sector
ambulatorio. Hay excepciones: algunos paises pequefios utilizan la CPP para casi todas
sus necesidades de medicamentos (por ejemplo, Chipre para todos los medicamentos
de uso hospitalario, el sector ambulatorio es privado [16, 18], Malta para todos los
medicamentos tanto en el sector hospitalario como ambulatorio). Ademas, algunos
paises aplican politicas de licitacién o similares para los medicamentos sin patente en
el ambito ambulatorio: los pagadores publicos convocan licitaciones por principio
activo, y el producto del ganador (y en algunos casos también del segundo y tercer
ganador) se incluye en la lista de reembolso y debe prescribirse (por ejemplo, la
"politica de precios preferenciales" en los Paises Bajos, los "contratos de descuento" en
Alemania, el "producto del mes" en Suecia, un sistema similar a la licitacion con
cambios cada dos semanas en Dinamarca [116, 127, 223]; véase también el
recuadro 1). Normalmente, en el caso de los medicamentos utilizados en el sector
ambulatorio, el pagador publico decide si un medicamento se reembolsa o no (lista
positiva) y, por tanto, sera financiado publicamente (al menos hasta cierto punto). Se
espera que los médicos prescriban, de acuerdo con las directrices, los medicamentos
incluidos en la lista de reembolso, a menos que el paciente esté dispuesto a pagar de
su bolsillo un medicamento no financiado.

Dada la interconectividad de los sectores hospitalario y ambulatorio, que con
frecuencia se organizan en entornos separados, hace tiempo que se reclama un
mecanismo de colaboracion que sirva de puente entre ambos sectores. En el PHIS
Hospital Pharma Report 2010, este mecanismo se denomind "gestién de interfaces",
término que utilizaron posteriormente la direccién y los miembros de la red PHIS (una
red de autoridades competentes en materia de informacién sobre precios y reembolsos
farmacéuticos resultante de la red PPRI mas los gestores de hospitales), y la OMS, que
dio continuidad a este concepto. En la literatura también se utilizaron otros términos,
en particular "atencién sin fisuras" y "continuidad de la atencién" (véase el recuadro
13). En este estudio, que es continuacion de los trabajos de PHIS, se sigue utilizando
el término "gestion de interfaces".

Cuadro 13: "Gestion de interfaces": definiciones y conceptos

A efectos de este estudio, se utiliza el término "gestion de interfaces", que se define de la siguiente
manera: "Mecanismos de cooperacion entre el hospital y el sector ambulatorio" [142].

Otros conceptos de uso comun para esta colaboracion intersectorial son:

e Atenciodn sin fisuras: "la deseable continuidad de la atencidn prestada a un paciente en el sistema
sanitario a través del espectro asistencial y sus entornos. La atencion farmacéutica se lleva a cabo
sin interrupcion, de forma que cuando un farmacéutico deja de ser responsable de la atencién del
paciente, otro farmacéutico o profesional sanitario acepta la responsabilidad de la atencion del
paciente" [224], citado en [225].

e Atencion integrada (atencion integral, atencidon transmural): "La atencion integrada es un concepto
que reune los insumos, la prestacion, la gestion y la organizacion de los servicios relacionados con
el diagnostico, el tratamiento, la atencidn, la rehabilitacidon y la promocién de la salud. La
integracion es un medio para mejorar los servicios en relacidon con el acceso, la calidad, la
satisfaccién del usuario y la eficiencia"[226].

e Continuidad asistencial: La continuidad es "el grado en que una serie de acontecimientos
asistenciales discretos se experimenta como coherente y conectada y coherente con las necesidades
médicas y el contexto personal del paciente" [227].

Los conceptos y definiciones de atencion sin fisuras, atencién integrada y continuidad asistencial se
centran en el aspecto "asistencial", que implica a los profesionales sanitarios que ofrecen los servicios. El
término "gestion de interfaces" es mas amplio, ya que pretende considerar también caracteristicas del
marco institucional, organizativo y de financiacidon (por ejemplo, las politicas farmacéuticas).

Las politicas y medidas identificadas en los paises del estudio incluyen listas de
reembolso aplicables a ambos sectores, comités de reembolso conjuntos, mecanismos
de financiacion especificos para evitar incentivar la transferencia de responsabilidad
financiera entre los sectores, instrumentos de apoyo para generar pruebas aplicados
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desde un punto de vista holistico, actividades de capacitacién y creaciéon de redes
(colaboracién) de profesionales sanitarios, programas de alta para apoyar una
atencion sin fisuras y proyectos de TI.
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5.3.1. Formularios intersectoriales y comités de formularios

En la mayoria de los paises del estudio, las listas de reembolso (formularios) se
refieren principalmente al sector ambulatorio, mientras que los hospitales tienen
formularios farmacéuticos hospitalarios nacionales, regionales y/o basados en el
centro (véase también el capitulo 5.2.4). Como se ha descrito anteriormente, los
formularios sectoriales implican que los prescriptores y los compradores no tienen en
cuenta las necesidades de los responsables de la adquisicién, la inclusién en el
reembolso y la prescripcion en el otro sector (normalmente el ambulatorio, que es el
sector "posterior"). Los formularios intersectoriales, o al menos la participacion de
representantes del "otro sector" en la gestion del formulario, son un instrumento clave
para hacer frente a este obstaculo.

Varios paises (Bélgica, Bulgaria, Chipre, Republica Checa, Grecia, Hungria, Malta,
Italia, Portugal, Rumania, Eslovenia, Suecia, Reino Unido (sdlo aplicable a Escocia))
disponen de un formulario conjunto para los sectores ambulatorio y
hospitalario (véase el grafico 33). Cabe senalar que en algunos paises (por
ejemplo, Bulgaria, Republica Checa, Hungria, Portugal y Eslovenia) existe una lista de
reembolso intersectorial completa, que se complementa con el HPF. En el
recuadro 14 se describen con mas detalle algunos casos de listas de reembolso
intersectoriales.

Figura 33: Listas de reembolso intersectoriales (conjunto de pacientes hospitalizados
y ambulatorios) en los paises del estudio
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AT: HPF especifico, sin lista de reembolso conjunta.

BE: Ademas del formulario intersectorial vigente, se aplica el HPF.

BG: Listas de reembolso conjuntas para el sector ambulatorio y hospitalario, mas el formulario farmacéutico

hospitalario (HPF). Se reembolsan los medicamentos incluidos en el formulario intersectorial. No obstante, puede

haber diferencias en cuanto a los medicamentos que pueden utilizarse en el sector ambulatorio (en funcién de los

codigos CIE) y en el sector hospitalario (en funcién de las indicaciones autorizadas).

CH: HPF especifico, sin lista de reembolso conjunta

CY: Listas de reembolso conjuntas para el sector ambulatorio y hospitalario, mas formulario farmacéutico

hospitalario (HPF). Hasta finales de agosto de 2020, el Ministerio de Sanidad, con el asesoramiento del Consejo de

Medicamentos, mantuvo un formulario de medicamentos (lista positiva) para el sector hospitalario, independiente

de la lista general de reembolso, que pasé a ser competencia de la Seguridad Social (HIO) y sus comités.

CZ: Listas conjuntas de reembolso para el sector ambulatorio y hospitalario, ademas del formulario farmacéutico

hospitalario (HPF). El SUKL ha venido procesando y publicando la lista de medicamentos y alimentos reembolsados

para fines medicinales especiales. La lista se elabora sobre la base de las decisiones relativas a los precios
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maximos y las condiciones y niveles de reembolso. Esta lista constituye la base del reembolso en el sector
hospitalario y puede completarse con el HPF.
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DE: HPF especifico, sin lista de reembolso

conjunta. DK: HPF especifico, sin lista de

reembolso conjunta.

Aunque no existen formularios intersectoriales para los sectores ambulatorio y hospitalario, la inclusion de
medicamentos en el HPF regional tiene en cuenta las posibles diferencias de precio entre ambos sectores (precio
bajo en hospitalizacion frente a precio alto en ambulatorio).

EE: HPF especifico, sin lista de reembolso conjunta.

EL: Listas de reembolso conjuntas para el sector ambulatorio y hospitalario, mas formulario farmacéutico
hospitalario (HPF). El sistema farmacéutico griego regula los precios maximos hospitalarios, que se fijan en relacién
con los precios de fabrica de los productos incluidos en la lista positiva. Los hospitales suelen tener sus propios
formularios adicionales, pero los precios regulados de la lista positiva sirven de techo para los PMP.

ES: HPF especifico, sin lista de reembolso conjunta.

FI: HPF especifico, sin lista de reembolso conjunta (o sélo parcialmente a nivel municipal).

FR: HPF especifico, sin lista de reembolso conjunta. La lista nacional de reembolso consta de dos partes distintas:
una lista de medicamentos reembolsables utilizados en el sector ambulatorio (liste des medicaments remboursables
agréés aux assurés sociaux) y otra lista para el sector hospitalario (liste des médicaments agréés aux collectivités
ou réserve hospitaliére).

HR: No hay informacién disponible.

HU: Listas de reembolso conjuntas para el sector ambulatorio y hospitalario, ademas del formulario farmacéutico
hospitalario (HPF). Existe un proceso Unico para solicitar la inclusion de nuevos medicamentos en la lista de
reembolso tanto para el sector ambulatorio como para el hospitalario. Para la mayoria de los medicamentos, el
Fondo Nacional del Seguro de Enfermedad (NEAK) decide sobre la inclusion de medicamentos en la lista de
reembolso intersectorial. En el caso de algunos medicamentos de alto coste, intervienen los ministerios de sanidad
y economia nacional.

IS: HPF especifico, sin lista de reembolso

conjunta. IE: HPF especifico, sin lista de

reembolso conjunta.

IT: Listas de reembolso conjuntas para el sector ambulatorio y hospitalario, mas formulario farmacéutico
hospitalario (HPF). Para ser incluidos en el HPF, los medicamentos deben haber sido incluidos en la lista positiva
nacional (PNF - aplicable tanto al sector ambulatorio como al hospitalario). Ademas, existe un formulario "hospital
- ambulatorio" - de distribucién directa (Prontuario Ospedale - Territorio PHT) que enumera los medicamentos que
pueden ser suministrados "en distribucién directa", es decir, directamente por las autoridades sanitarias locales
para las farmacias comunitarias que dispensan estos medicamentos a los pacientes, dados de alta de los
hospitales. La razén es que las autoridades sanitarias pueden obtener precios mas bajos. Ha habido cierto debate,
ya que no se ha actualizado con regularidad.

LI: No hay informacién disponible.

LT: HPF especifico, sin lista de reembolso

conjunta. LU: HPF especifico, sin lista de

reembolso conjunta. LV: HPF especifico, sin

lista de reembolso conjunta.

MT: Listas de reembolso conjuntas para el sector ambulatorio y hospitalario, sin HPF.

Existe una Lista de Formulario del Gobierno (gratuita / cubierta por el sistema de salud social para los

pacientes), pero ademas también hay listas separadas para los sectores ambulatorio y hospitalario.

NL: HPF especifico, sin lista de reembolso

conjunta. NO: HPF especifico, sin lista de

reembolso conjunta.

PL: Listas de reembolso conjuntas para el sector ambulatorio y hospitalario, mas formulario farmacéutico
hospitalario (HPF). La lista positiva de reembolso de medicamentos para pacientes ambulatorios sirve de base para
las decisiones de compra en el sector hospitalario. PT: Listas de reembolso conjuntas para el sector ambulatorio y
hospitalario, ademas del formulario farmacéutico hospitalario (HPF), pero el HPF a nivel hospitalario desempefa un
papel mas importante.

RO: Listas de reembolso conjuntas para el sector ambulatorio y hospitalario, mas formulario farmacéutico
hospitalario (HPF). SK: Formulario farmacéutico hospitalario especifico, sin lista de reembolso conjunta.

SE: Listas de reembolso conjuntas para el sector ambulatorio y hospitalario, sin HPF.

La "Wise List" de Estocolmo pretende mejorar las practicas de prescripciéon en el drea de Estocolmo proporcionando
un conjunto Unico de recomendaciones para pacientes hospitalizados y ambulatorios. Existen iniciativas similares en
otras regiones.

SI: Listas de reembolso conjuntas para el sector ambulatorio y hospitalario, mas formulario farmacéutico
hospitalario (HPF). Existe una lista positiva (cobertura total), una lista positiva con un copago de hasta el 30% y
una lista intermedia (con copagos mas elevados).

REINO UNIDO: Aunque en Inglaterra no existe una lista conjunta nacional de reembolso, Escocia ha introducido
una lista de este tipo para mejorar la calidad y la seguridad de la prescripcién (incluyendo consideraciones sobre la
polifarmacia). Las consideraciones de costes desempefian un papel cada vez mas importante y se introdujo un
presupuesto Unico para la atencidn hospitalaria y ambulatoria. Las listas conjuntas de medicamentos (formularios)
son elaboradas por comités de medicamentos y terapéutica integrados por médicos de ambos sectores. Los
formularios conjuntos se basan en directrices conjuntas para ambos sectores, elaboradas a partir de las
recomendaciones del Consorcio Escocés de Medicamentos (SMC), el organismo escocés de HTA.

En Inglaterra, varias iniciativas han desarrollado formularios conjuntos entre los sectores hospitalario y ambulatorio a
través de los Comités Regionales de Optimizacién de Medicamentos.

Fuente: Fichas de paises PPM
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Recuadro 14: Gestidn intersectorial de los formularios en Suecia y Escocia

La "Wise List" de Estocolmo: un formulario intersectorial gestionado por un comité conjunto

Suecia tiene un sistema farmacéutico descentralizado, en el que las regiones pagan los medicamentos.
Para garantizar un uso racional de la prescripcion, la regién de Estocolmo desarrolld la llamada "Kloka
Lista" (traducida como "Lista Sabia"). Se trata de una selecciéon de medicamentos que la Agencia
Nacional de Prestaciones Odontoldgicas y Farmacéuticas (Tandvards- och ldkemedelsférmansverket /
TLV) ha considerado reembolsables. Las actividades informativas periddicas dirigidas a los médicos tienen
por objeto mejorar el cumplimiento de la "Lista de Sabios" en la prescripcidon, que es objeto de un
estrecho seguimiento, y en caso de desviacion en el comportamiento de prescripcion se contacta con los
prescriptores. La "Lista de Sabios" también se comunica activamente a los pacientes, con un folleto en
lenguaje no especializado.

Introducida en 2000, la "Lista Wise" se dirigia en un principio a la prescripcion en el sector
ambulatorio. Sin embargo, en el curso del desarrollo de la "Lista Wise", se amplié en 2006 para
abarcar también los medicamentos utilizados en los hospitales.

La "Lista Wise" se actualiza anualmente, a partir de las sugerencias que los grupos de expertos elaboran y
presentan al CTP de la region de Estocolmo. Dado el caracter intersectorial de la "Lista Wise", el Comité
esta formado por expertos de distintos campos, para poder abarcar tanto los medicamentos de uso
hospitalario como los de uso ambulatorio.

La "Wise List" recomienda unos 200 medicamentos para tratar enfermedades comunes en consulta
externa y hospitalaria y otros 100 medicamentos para atencién especializada.

Aunque la region de Estocolmo fue pionera en el concepto de "lista sabia", las demas regiones
cuentan con listas similares.

Formularios y comités intersectoriales para la atencion primaria y hospitalaria en las regiones
escocesas

Las regiones escocesas disponen de una lista conjunta de medicamentos recomendados para uso
ambulatorio y hospitalario. Por ejemplo, en Lothian (una de las regiones), el Comité Farmacéutico y
Terapéutico de Area (ADTC) cred un Subcomité de Formularios para elaborar un Formulario Conjunto de
Lothian, que se puso en marcha por primera vez en 2001. El concepto de formularios conjuntos se
remonta incluso a los afios ochenta, cuando el Consejo de Salud de la regién de Grampian introdujo un
formulario conjunto en 1993. En 1993, la Oficina Escocesa aconsejo que cada consejo de salud de
Escocia elaborara un formulario conjunto similar que cubriera tanto la atencién primaria como la
hospitalaria, con el objetivo de mejorar la calidad y la rentabilidad de la prescripcion.

En el PTC regional, los médicos del ambito ambulatorio y hospitalario participan en la elaboracién de
recomendaciones y directrices. Las orientaciones de los formularios pretenden aplicarse por igual a la
atencién ambulatoria y hospitalaria, y no se da "carta blanca" a la atencion especializada. La prescripcion
de medicamentos no incluidos en los formularios sdlo se permite si el prescriptor aporta una justificacion.

Fuente: Suecia [228, 229], Escocia [228, 230, 231]

Los comités de reembolso intersectoriales no se utilizan con frecuencia en los
paises del estudio y se han establecido sobre todo en los paises con formularios
intersectoriales (véase el grafico 34). En Austria, por ejemplo, no existen comités de
reembolso intersectoriales, pero en el CTP participa un representante de la caja de
enfermedad (es decir, el pagador de los medicamentos ambulatorios), aunque sin
derecho a voto. Aun asi, este cambio que se implanté legalmente hace mas de una
década ayudo a crear un mejor entendimiento de todos los miembros de la CTP para
el otro sector [232]. Ademas, Austria cred (y luego dejé en suspenso) una "Comision
de Medicamentos" de representantes del sector ambulatorio y hospitalario con el
objetivo de mejorar la coordinacién entre sectores (para mas informacion, véase el
recuadro 15, ya que esta Comision formaba parte de una gran iniciativa de gestion
de interfaces).
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Figura 34: Comités de reembolso intersectoriales en los paises del estudio
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AT: Los representantes de las cajas de enfermedad (pagadoras de los medicamentos utilizados en los
sectores ambulatorios) son miembros sin derecho a voto en el CCP de los hospitales.

BE: El seguro social de enfermedad decide sobre el reembolso de los medicamentos tanto en el sector
ambulatorio como en el hospitalario.

CY: El Comité Consultivo de Medicamentos evalla la solicitud y formula una recomendacion al Consejo de
Administracion de la HIO sobre la conveniencia o no de reembolsar el producto farmacéutico.

DK: Comité conjunto de aplicacién / grupo de trabajo clinico para las partes
interesadas en los biosimilares. ES: Alglin comité con representacion de los sectores
ambulatorio y hospitalario.

FI: Comités de reembolso intersectoriales soélo parcialmente a nivel municipal.

FR: ElI CEPS (Comité Econdmico Interministerial de Productos Sanitarios) negocia los precios de los
medicamentos utilizados en los hospitales y que forman parte del sistema DRG (en su lugar incluidos en
las listas nacionales de reembolso aplicables a los medicamentos en el hospital). El CEPS también
negocia los precios de los medicamentos incluidos en la lista ambulatoria.

IS: El mismo PTC (con sede en el hospital nacional, Landspitali) es responsable de evaluar los nuevos
medicamentos y determinar su beneficio para los pacientes en el sector hospitalario y ambulatorio.

LV: El mismo comité es responsable de definir las listas de medicamentos reembolsados en los sectores
hospitalario y ambulatorio.

MT: Comité Asesor de la Lista de Formulario del Gobierno (GFLAC) y Comité Asesor de Prestaciones
Sanitarias (ACHBC).

SE: El modelo de "lista sabia" de Estocolmo incluye un comité conjunto que formula recomendaciones sobre
los medicamentos esenciales que deben utilizarse en los sectores hospitalario y ambulatorio.

REINO UNIDO: Los comités intersectoriales sélo se aplican a nivel regional en Escocia.

Fuente: Fichas de paises PPM
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Cuadro 15: Iniciativas de gestion de interfaces en Austria

Programa de reforma sanitaria intersectorial a largo plazo

En Austria, desde hace mas de una década se esta llevando a cabo un proceso de reforma para mejorar
la gestidn de interfaces en varios ambitos de la asistencia sanitaria (el llamado proceso "Zielsteuerung
Gesundheit" (ZSG), con los tres socios del ZSG: el Estado federal (representado por el Ministerio de
Sanidad), las regiones (principal propietario del hospital) y el seguro social de enfermedad (que financia
los servicios ambulatorios, incluidos los medicamentos utilizados en el sector ambulatorio).

El marco juridico se basa en los Acuerdos Federales de ZSG (que dan lugar a Acuerdos de ZSG a nivel
regional), uno de 2013 a 2016 y otro de 2017 a 2021 (actualmente se esta negociando un nuevo
Acuerdo). Los acuerdos definen numerosos proyectos de reforma para mejorar la colaboracién entre los
tres socios de la ZSG vy, por tanto, también en la interfaz de los sectores ambulatorio y hospitalario.

Comision intersectorial de medicamentos de alto coste

El acuerdo de 2013-2016 preveia la creaciéon de una "Comision de Medicamentos" para la atencion
ambulatoria y hospitalaria con el fin de determinar el "punto de atencién" (POC) de un medicamento
basandose en los criterios médico-terapéuticos, de atencidn sanitaria y de seguridad del suministro. Los
miembros de esta "Comisidon de Medicamentos" eran delegados del seguro social de enfermedad y de
las regiones, asi como expertos cientificos nombrados por el Estado federal, que presidia la Comision. El
seguro social de enfermedad o una region podian presentar a la Comisidon una solicitud para un
medicamento elegible (s6lo medicamentos con alto impacto presupuestario o medicamentos
especializados) para pedir claridad sobre el POC vy, por tanto, la responsabilidad de financiacion.

La "Comisidon de Medicamentos" se cred y recibié algunas solicitudes, pero finalmente el proyecto se
interrumpid al no poder cotejarse datos de consumo agregados (tanto del sector ambulatorio como del
hospitalario) para el primer medicamento debatido, que podrian haber sido necesarios para tomar una
decision informada.

Conferencia de profesionales de la contratacion publica

Para mejorar el intercambio y la colaboracién entre los sectores ambulatorio y hospitalario, en 2016 se
organizo una reunion de los socios de ZSG, la agencia central de adquisiciones y los compradores a
nivel de centro (farmacéuticos hospitalarios). Un ponente principal del CPB danés Amgros informo sobre
su experiencia con la adquisicidon centralizada. Esta previsto organizar conferencias de seguimiento
similares.

Planes intersectoriales de contrataciéon conjunta

El acuerdo ZSG 2017-2021 enumeraba la intencion de establecer los requisitos previos organizativos y
juridicos necesarios para llevar a cabo contrataciones conjuntas en todos los sectores (ambulatorio y
hospitalario), en todas las regiones y en todos los Estados miembros de la UE. El proyecto ha quedado en
suspenso.

Fuente: Acuerdos ZSG [233, 234], informacion de los expertos
implicados.

5.3.2. Financiacion mechanisms

En los paises con un sistema farmacéutico fragmentado, con diferentes pagadores
para los sectores ambulatorio y hospitalario, los mecanismos de financiaciéon que
tienden puentes entre ambos sectores o los alinean constituyen una
importante medida de gestion de interfaces. Una medida de financiacion
(también presentada en el Informe PHIS sobre farmacia hospitalaria de 2010 [140])
que solia servir para este aspecto era una de las dos "listas de exclusion de GRD"
(véase también el capitulo 5.2.3) aplicadas en los hospitales holandeses. Los
medicamentos incluidos en la "lista NZa de medicamentos caros" eran financiados en
su mayor parte (80%) por el seguro social de enfermedad, pero el 20% debian
pagarlo los hospitales con cargo a su presupuesto, con el objetivo explicito de
"estimular a los hospitales para que utilicen estos medicamentos de forma eficiente"
[235]. Mientras tanto, en los Paises Bajos se suprimio este mecanismo de financiacién
y se sustituyd por un sistema diferente. Las "recetas H" en Noruega (véase el
recuadro 16) es el Unico mecanismo de financiacion para el "otro" sector con el
objetivo de reforzar la concienciacién y la responsabilidad financiera que se habia
identificado en los paises del estudio. Aunque hay que sefalar que los medicamentos
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de alto precio (por ejemplo, Onasemnogene abeparvovec / Z°clgensma® — yégse el
capitulo 5.2.3) pueden ser cubiertos por un pagador diferente al de la rutina de
financiacion estédndar, esto parece basarse mas bien en consideraciones financieras
(para garantizar el acceso a medicamentos que los pagadores habituales, por ejemplo,
las regiones, no podrian permitirse) y, por tanto, no se clasific6 como medida de
gestiéon de interfaces.
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Recuadro 16: "Recetas H" en Noruega: pagar por el uso de medicamentos en el otro

S

ector

En Noruega, los hospitales pagan los medicamentos que utilizan los pacientes en el sector ambulatorio,
por lo general medicamentos cuya terapia inicial se inicia en un hospital y luego contintia en atencion
ambulatoria. Con esta medida, la responsabilidad de la financiacion de determinados medicamentos pasé
de la seguridad social (pagadora habitual de los medicamentos ambulatorios) a los hospitales. La razén
de ser era y es incentivar a los médicos de hospital para que prescriban de forma mas econdémica, ya que
los gastos subsiguientes tienen que correr a cargo de los hospitales.

En sus inicios en 2006, los medicamentos incluidos en la medida "Recetas H" eran los inhibidores del
factor de necrosis tumoral (TNF) y los medicamentos para la esclerosis multiple. Sin embargo, con los

afnos se amplié para incluir también algunos medicamentos oncoldgicos y para el tratamiento del VIH, la
hanatitic R s Ia hanatitic ™

Fuente: Fichas de paises PPM; [92, 114, 228].

5.3.3. Otras medidas de gestion de interfaces

A continuacion se describen otras medidas para mejorar la colaboracidén en materia de
atencidn farmacéutica en la interfaz de los sectores hospitalario y ambulatorio. Dada la
falta de una definicion clara de lo que constituye una medida de gestion de la
interfase, éstas pretenden ofrecer una visidon general de las posibles iniciativas, en
lugar de pretender proporcionar una lista exhaustiva de todas las medidas existentes.

Extender las politicas (de apoyo) del sector ambulatorio al hospitalario o viceversa:

Recuadro 17: Sistema "The lock" en los Paises Bajos para evaluar los medicamentos

Paises Bajos: El sistema de "bloqueo" para evaluar los medicamentos caros
utilizados en los hospitales (véase el recuadro 17).

Noruega: Ampliacién del sistema "Nye Metoder" para la introduccidon gestionada de
nuevas tecnologias sanitarias, incluidos los medicamentos, que se introdujo para
los servicios sanitarios especializados (atencién hospitalaria) en 2013, al sector
ambulatorio en 2016. El sistema "Nye Metoder" prevé la realizacion de HTA
(diferentes tipos, como mini-HTA, evaluacion tecnoldgica Unica o HTA completa, en
funcion de los resultados de un ejercicio previo de exploracién del horizonte).

de alto impacto presupuestario de uso hospitalario

Los Paises Bajos solian realizar un HTA solo para los medicamentos incluidos en la lista de reembolso
para pacientes ambulatorios. Con el avance de un nimero creciente de nuevos medicamentos con
etiquetas de precios elevados para ser adquiridos por los hospitales y, por tanto, financiados con fondos
publicos, sin una evaluacidn de su evidencia, el gobierno introdujo el sistema de "bloqueo" en 2014.

Los medicamentos destinados al sector hospitalario y cuyo impacto presupuestario se estima en mas de
40 millones de euros para todos los pacientes o en 50.000 euros anuales por paciente, mas un coste
total de 10 millones de euros por paciente a lo largo de los afios, quedan bloqueados de la "financiacion
automatica" aplicada anteriormente y pasan al "bloqueo". Esto significa que se llevara a cabo una ETS
completa, y sus resultados determinaran los procesos posteriores (por ejemplo, decision a favor o en
contra de la financiacion, negociaciones de precios, posible conclusion de un AMUMA).

Fuente: [236, 237]

Entre los ejemplos de proyectos de TI / recopilacién e intercambio intersectorial de
datos figuran los siguientes:

Chipre: Sistema electrénico alimentado por datos del seguro social de
enfermedad y los Servicios de Compras y Suministros del Ministerio de Sanidad
con datos completos que incluyen existencias y recetas.

Espafia: En Catalufia, un sistema electronico permite compartir datos clinicos
entre historias clinicas ambulatorias y hospitalarias

Suecia: La agencia sueca de sanidad electrénica (E-halsomyndigheten) supervisa
las ventas de productos farmacéuticos en los sectores hospitalario y ambulatorio.
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La agencia recoge datos sobre
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las ventas de todas las farmacias, minoristas y mayoristas obligados por ley a
suministrar los datos

Ejemplos de medidas y programas relacionados con el alta hospitalaria:

e Austria: En la carta de alta (en algunas regiones) se indica el tratamiento
recomendado por su Denominacion Comun Internacional (DCI) para facilitar la
posterior prescripcion de medicamentos de menor precio, si estan disponibles (en
general, en Austria no se permite ni la prescripcién por DCI ni la sustitucion por
genéricos).

e Republica Checa: Los pacientes reciben los medicamentos recetados en los
hospitales y necesarios tras el alta hospitalaria para evitar que los pacientes
surtan la receta en otro lugar.

e Portugal: Los pacientes con cirugia ambulatoria tienen derecho a medicacién
gratuita (durante un maximo de cinco dias) tras el alta.

Iniciativas destinadas a proporcionar recomendaciones de tratamiento y fomentar la
capacitacion y la colaboracion:

e Italia: Proyecto de colaboracién SIFO-FARE de farmacéuticos ambulatorios y
hospitalarios: SIFO (Societa Italiana di Farmacia Ospedialiera e dei Servizi
Farmaceutici delle Aziende Sanitaria / Sociedad Italiana de Farmacéuticos
Hospitalarios) y FARE (Federazione delle Associazioni Regionali Economi e
Provveditori della Sanita / Federacion Italiana de Asociaciones Regionales de
Compradores Publicos de Asistencia Sanitaria) pusieron en marcha un proyecto de
colaboracién para seguir desarrollando conjuntamente las normas de contratacion
(la Directiva de contratacion de la UE de 2014[68] se transpuso a la legislacion
italiana en 2016), al tiempo que se aceptaba plenamente la interprofesionalidad
(diferente formacién de las dos profesiones). Se celebraron actos de capacitacién
y cuatro publicaciones sobre el desarrollo ulterior de la CPP.

e Letonia: Ademas de un comité intersectorial para decidir sobre la inclusion de
medicamentos en las listas de ambulatorios y sectores (véase el capitulo
5.3.1), los hospitales son responsables de elaborar y emitir recomendaciones de
tratamiento para los ambulatorios.

» Espafia / regional de Andalucia: Existen las llamadas "areas integradas"
donde el gerente del Area es a la vez gerente/director del hospital y de los
centros comunitarios de la zona.

e Suecia (Estocolmo): Formacidn y educacion de los prescriptores para informar
sobre el concepto y el contexto de la "Wise List" (véase el recuadro 14).

e REINO UNIDO: Area Prescribing and Medicines Management Committees
(APC) con comisionados y proveedores de atenciéon ambulatoria y hospitalaria
para debatir enfoques de gestién de medicamentos, incluidas cuestiones de
prescripcion.

5.3.4. Evolucioén en la ultima década

Desde la encuesta realizada en 2008/2009 para el PHIS Hospital Pharma Report [140],
no se han producido cambios importantes en cuanto a medidas organizativas y de
financiacion para mejorar la gestién de la interfaz. Que los autores sepan, por lo
observado en la bibliografia y en las encuestas por paises, ningun otro pais introdujo
listas y comités de reembolso conjuntos ni mecanismos de financiacion para
desincentivar el traspaso de la responsabilidad financiera entre el sector ambulatorio y
el hospitalario. Con respecto a esto ultimo, Noruega amplid su lista de medicamentos
de "prescripcion H", y Austria pretendia implantar un proyecto de gestion de interfaces
que finalmente se interrumpid.
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En la ultima década se adoptaron algunas medidas adicionales para mejorar la
conexién entre los sectores, que pueden clasificarse en dos categorias generales:

e Politicas de apoyo: Ante la presion que ejercen sobre los presupuestos publicos
los nuevos medicamentos de precio elevado e incertidumbre, han cobrado
importancia instrumentos de apoyo como la exploracion del horizonte y la HTA
para generar las pruebas necesarias para la toma de decisiones. Estos
instrumentos se introducen y/o desarrollan con una visién holistica del sistema
farmacéutico; los ejemplos de algunos paises (Paises Bajos, Austria) ponen de
manifiesto un mayor interés politico en el sector hospitalario.

e Proyectos de colaboracion: Se pusieron en marcha algunos proyectos para
mejorar los procesos al alta de los pacientes (carta de alta, intercambio entre
profesionales sanitarios de los dos sectores), asi como iniciativas de colaboracién
entre farmacéuticos comunitarios y hospitalarios con el objetivo de conocer mejor
al otro sector.

Estas medidas no son actividades de adquisicion en si mismas, sino que forman parte
del paquete de politicas e iniciativas para apoyar el acceso equitativo de los pacientes
a medicamentos asequibles desde un punto de vista holistico.

5.4.Uso y adquisicion de biosimilares en hospitales

Los medicamentos bioldgicos se basan en una sustancia biolégica mas compleja que
otros medicamentos no bioldgicos. Los bioldgicos se utilizan en pacientes con
enfermedades a menudo gravemente debilitantes y potencialmente mortales que
suelen tratarse en hospitales, como oncologia, enfermedades neuroldgicas
degenerativas y artritis reumatoide, entre otras. Los medicamentos biosimilares son
medicamentos bioldgicos que son similares en su principio activo a un producto de
referencia y sélo pueden entrar en el mercado una vez que la patente del producto de
referencia ha expirado [142].

El uso de medicamentos biosimilares ha experimentado un crecimiento anual
constante desde que los primeros productos entraron en el mercado en 2006. En junio
de 2020, los medicamentos biosimilares representaban el 9% del valor de las ventas
de medicamentos bioldgicos en Europa, mientras que los precios de lista en los
mercados con competencia de biosimilares han disminuido en casi un tercio [238].
Debido a los precios tipicamente elevados que se cobran por los medicamentos
bioldgicos, la creacion de competencia para sus mercados mediante la introduccion
de versiones biosimilares puede generar un ahorro sustancial de costes [239].

Este capitulo ofrece una visidn general de cdmo se utilizan los medicamentos
biosimilares en la atencidon hospitalaria en los paises europeos, codmo realizan los
hospitales la adquisicion de estos productos y qué factores contribuyen o dificultan
una adopcidon mas generalizada.

5.4.1. Uso de biosimilares en hospitales

El potencial de ahorro sustancial hace de los medicamentos biosimilares un objetivo
atractivo para optimizar las politicas de adquisicién. Esto es especialmente relevante
para el sector hospitalario, que representa la mayor parte de los medicamentos
biosimilares en la mayoria de los paises europeos. En 2021, el porcentaje de ventas de
medicamentos biosimilares en hospitales (en comparacion con el sector minorista) era
del 50% o superior en 15 de los paises del estudio, y siete paises tenian un porcentaje
mayor de ventas en el sector minorista (véase la Figura 35).

146



Estudio sobre las mejores practicas en la contratacién publica de
medicamentos - Informe final

Figura 35: Porcentaje de ventas de medicamentos biosimilares en el sector hospitalario
frente al minorista, 2021
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Nota: Sdlo se dispone de datos del sector minorista para DK, EE, EL, LV, LU, SI. No hay datos de ventas
de productos farmacéuticos para IS, LI, MT.
Fuente: IQVIA [145]

La aceptacion de los medicamentos biosimilares varia enormemente, tanto
entre los paises europeos como dentro de ellos. A nivel nacional, el porcentaje de
ventas de medicamentos biosimilares entre todas las ventas de productos
farmacéuticos en los hospitales oscilé6 entre menos del 2% en Bulgaria y los Paises
Bajos y el 8% y mas en Finlandia, Irlanda, Noruega, Suecia y el Reino Unido (véase la
Figura 36). Noruega, que invirtid mucho en la generacién y difusién de pruebas sobre
la seguridad de cambiar a los pacientes a medicamentos biosimilares y donde la
adquisicion de medicamentos hospitalarios se realiza de forma centralizada, tuvo la
mayor proporcion de ventas de biosimilares, con un 16,5% de las ventas
farmacéuticas hospitalarias (véase el recuadro 18 para una descripcion del sistema
de licitacion de biosimilares en Noruega).
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Figura 36: Porcentaje de medicamentos biosimilares en las ventas totales de productos
farmacéuticos hospitalarios, 2021
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Nota: No se dispone de datos de ventas hospitalarias para DK, EE, EL, LV, LU, SI. No hay datos de
ventas de productos farmacéuticos para IS, LI, MT.
Fuente: IQVIA [145]

También puede haber variaciones sustanciales en la aceptacidon de biosimilares dentro
de los paises. Si bien la aceptacion general de los biosimilares es comparativamente
alta en Suecia, varia mucho segun la region. En 2017, la cuota de mercado del
infliximab biosimilar oscilé entre el 18 % y el 96 % en los 21 condados [240]. En
Hungria, hubo una gran variacién en la aceptacion de biosimilares entre los diferentes
productos, con los biosimilares dominando el mercado de G-CSF, mientras que para
las indicaciones en las que se utilizé infliximab, los productos originales siguieron
prescribiéndose después de que el infliximab biosimilar estuviera disponible [241,
242].

La variacion puede explicarse en parte por el uso de diferentes politicas para
fomentar la adopcion, incluida la forma en que se realiza la adquisicidon, pero
también puede deberse a otros factores que actian como barreras vy
facilitadores de la adopcion, respectivamente. Un estudio sueco descubrié que la
variacion en la adopcién de infliximab biosimilar se explicaba en parte por las
diferencias de precios entre los productos originales y los biosimilares, asi como por
las opiniones de los principales lideres de opinién, las directrices locales y las
iniciativas de los hospitales [240]. La falta de confianza en la seguridad y eficacia de
los biosimilares también se identific6 como un posible obstaculo clave para la adopcion
de biosimilares en otros paises. En Noruega, esto se abordd mediante la generacién de
pruebas sobre la seguridad a través de un gran ensayo controlado aleatorio
patrocinado por el Estado y la comunicacion periddica con los prescriptores sobre la
seguridad y eficacia de los biosimilares a través de seminarios [128, 243]. Otros
ejemplos de barreras para la adopciéon de medicamentos biosimilares en los paises
del estudio incluyen los costes transaccionales asociados al cambio de tratamiento
(incluida la necesidad de mejorar la comunicacién con el paciente), la falta de
conocimiento sobre los biosimilares entre pacientes y médicos, las normativas sobre el
momento de cambiar de paciente (en Portugal, esto s6lo se permite después de seis
meses [120]), la falta de una politica de sustitucién de biosimilares (lo que significa
que soélo el médico prescriptor puede iniciar el cambio a un biosimilar) y la falta de una
orientacidon clara que oriente a los prescriptores hacia la alternativa mas barata
disponible. Por ultimo, los proveedores pueden tomar medidas para impedir la
entrada en el mercado o la adopcion de biosimilares, por ejemplo mediante
clausulas contractuales que desincentiven a los hospitales a cambiar a biosimilares,
restringiendo las condiciones de suministro para garantizar que su producto gane una
licitacién, y acciones legales (véanse el capitulo 3.6 y el recuadro 2).
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Cuadro 18: Licitacion de biosimilares en Noruega

En Noruega, la adquisicion de medicamentos para los hospitales publicos, incluidos los medicamentos
biosimilares, se organiza a través de un sistema central de licitaciones de Sykehusinnkjgp (LIS) /
Cooperacion Noruega para la Adquisicion de Medicamentos. Aunque las licitaciones de LIS sélo se refieren
al precio del producto (los hospitales deciden individualmente qué producto y qué cantidad adquirir, y los
médicos no estan vinculados por los resultados de las licitaciones), la organizaciéon ha establecido un
sistema para garantizar una amplia aceptacion de las ofertas ganadoras. En primer lugar, hay una
estrecha participacion de médicos, farmacéuticos, organizaciones de pacientes y otras partes interesadas
en la preparacion de las licitaciones y la comunicacién de sus resultados. Para cada categoria de
medicamentos se forma un grupo de expertos que aporta informacién para el disefio de las licitaciones
(por ejemplo, se convocd un grupo de expertos en inhibidores del TNF para preparar la licitacion de estos
productos). A continuacién, el grupo de expertos refrenda los resultados de la licitacidn emitiendo
recomendaciones que indican la opcidn de tratamiento preferida. En segundo lugar, los resultados de las
licitaciones se difunden entre los clinicos a través de seminarios que se consideran recursos clave para
conocer los tratamientos recomendados. Los seminarios son especialmente importantes para educar a los
prescriptores sobre la eficacia y seguridad de los medicamentos biosimilares. Parte de estas pruebas (en
concreto, los efectos del cambio de pacientes de infliximab originario a biosimilar) proceden de un ensayo
clinico aleatorizado nacional financiado por el Estado (estudio NOR-SWITCH) que se inicié como parte del
proceso de Noruega para acelerar la adopcion de biosimilares.

Un ejemplo de ahorro significativo logrado mediante licitacién central que atrajo la atencién internacional
fue la licitacion de 2015 de medicamentos bioldgicos para tratar afecciones reumatoldgicas y

Fuente: [30, 244, 245]

Recuadro 19: Contratos multiganador obligatorios para medicamentos biosimilares en
Italia

Ante la preocupacion de que el enfoque de "el ganador se lo lleva todo" pueda dar lugar a problemas de
disponibilidad, Italia introdujo en 2017 la obligacion de conceder contratos multiadjudicacion para
medicamentos bioldgicos sin proteccion de patente si se han comercializado tres o mas medicamentos de
un principio activo. A todos los licitadores se les concede un presupuesto definido. Este "enfoque
multiganador" es obligatorio para los sectores ambulatorio y hospitalario.

Se han llevado a cabo algunas investigaciones sobre licitaciones de biosimilares en Italia (a partir de
2012, antes de que se introdujera la obligacion del contrato multiganador, y sin limitarse a los
hospitales), y se ha puesto de manifiesto la asociaciéon entre un numero limitado de licitadores (baja

ramnatancia) v la Aificiiliad nara laarar nraciac haine | a nrdntica Aa Aividir lac Aarandac licitarinnac an

Fuente: contratos de adjudicacion con varios ganadores [100, 246], investigacion sobre
licitaciones de biosimilares [22, 23].

5.4.2. Adquisicion de biosimilares en hospitales

Las practicas de adquisicion de medicamentos biosimilares varian entre los
paises del estudio (véase la Tabla 21). Aunque en algunos paises (Croacia, Letonia)
los medicamentos biosimilares no forman parte de los procesos habituales de licitacion
de medicamentos hospitalarios, la gran mayoria de los paises del estudio
incluyen los biosimilares en las actividades de contratacion publica. En Ia
mayoria de los paises, se aplica el mismo marco organizativo que para la adquisicion
de otros medicamentos (véase el capitulo 5.2.7). Por ejemplo, independientemente
del tipo de medicamento (biosimilar u otro), la adquisicion de medicamentos
hospitalarios se organiza a nivel de centro en Bélgica, a nivel regional en Italia y a
nivel nacional en Noruega (véanse las descripciones de otros paises en la Tabla 21).
Sin embargo, debido al impacto presupuestario potencialmente significativo de los
medicamentos biosimilares, existen desviaciones de las practicas de adquisicion
estandar. En Estonia y Hungria, la adquisicion de medicamentos biosimilares se lleva a
cabo a través de licitaciones centrales, mientras que la via principal para otros
medicamentos es la adquisicion en centros de salud. En Estonia, la adquisicion
centralizada de biosimilares forma parte de una transicion mas amplia de las
actividades de adquisicion de los centros individuales a la unidad de adquisicidon del
Fondo del Seguro de Enfermedad de Estonia (EHIF).

El caso de Estonia pone de relieve las posibilidades que ofrece la adquisicion de
biosimilares como catalizador para optimizar la GAP (véase también el capitulo
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3.6). El potencial de ahorro de los biosimilares brinda la oportunidad de probar nuevas
practicas de GAP. En Estonia, la adquisicion centralizada de algunos biosimilares allano
el camino para ampliar el papel del CPB en el EHIF en el ambito hospitalario. Tras
haber experimentado los beneficios de la adquisicidn centralizada de biosimilares en
proyectos piloto, los distintos hospitales estan acogiendo con satisfaccion nuevas
adquisiciones conjuntas. En Irlanda, donde la adquisicion de medicamentos en los
hospitales es también
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predominantemente a nivel de centro, grupos de hospitales han iniciado adquisiciones
conjuntas de biosimilares. Los hospitales irlandeses también han empezado a utilizar el
recién introducido DPS para biosimilares.

En algunos paises, la adquisicion publica de medicamentos bioldgicos sélo se realiza en el

ATC-.

5 nivel (es decir, se llevan a cabo procedimientos separados para cada principio
activo, por ejemplo, Hungria, Irlanda). En cambio, algunos otros paises incluyen los
medicamentos biosimilares en las licitaciones por indicaciéon terapéutica cuando hay
competencia analdgica (es decir, varios productos tienen una autorizacion de
comercializacion valida para una indicacién especifica y, por tanto, podrian ganar la
licitacién). Por ejemplo, en Chipre, la licitacion de biosimilares se realiza tanto a nivel
de principio activo (ATC-5) como a nivel de indicacion terapéutica. La Republica Checa
y Noruega también llevan a cabo licitaciones terapéuticas para medicamentos
biosimilares.

Lo que es comuUn a los paises que recurren a la licitacion de medicamentos
biosimilares en los hospitales es que durante el proceso de adquisicién se tienen en
cuenta las especificidades de estos productos y como puede incrementarse su uso
(véase también el capitulo 3.6 para mas detalles sobre las practicas de adquisicion
de biosimilares en los paises del estudio). En el capitulo 5.4.3 se presentan detalles
sobre otras medidas no relacionadas con la adquisicion para fomentar la adopcién de
biosimilares.

En primer lugar, aunque los biosimilares se utilizan desde hace casi dos décadas, los
médicos siguen teniendo lagunas de conocimiento sobre la seguridad, la eficacia y la
calidad de los productos biosimilares, y es necesario generar confianza para que
se sientan comodos prescribiendo biosimilares. Esto puede lograrse mediante
actividades educativas generales (véase el capitulo 5.4.3), pero también mediante el
compromiso con los prescriptores durante el proceso de adquisicién y la
provision de directrices de tratamiento claras. Dinamarca desempefié un papel
pionero en la consecucién de ahorros de costes mediante licitaciones centralizadas de
biosimilares, garantizando su rapida adopcion a través de un compromiso temprano
con los médicos prescriptores y preparando cambios a escala nacional de productos
originarios a biosimilares (véase el recuadro 20). Siguiendo este modelo, Noruega
estableci6 un sistema nacional de paneles de expertos que participan en la
preparaciéon de la licitacidon y posteriormente emiten recomendaciones de tratamiento
sobre el producto preferido (el ganador de la licitacién, véase el recuadro 18). En
otros paises, la adquisicion se realiza en los centros sanitarios, donde la participacion
de los médicos y otros profesionales de la salud en las decisiones de adquisicidon es
una buena practica para garantizar la aceptacién. En el caso de los biosimilares en
particular, el compromiso con los médicos prescriptores del centro antes de llevar a
cabo los procedimientos de adquisicion puede garantizar una mejor acogida del
producto adquirido. Los PTC suelen desempefiar un papel importante en las decisiones
de adquisicion e influyen en el comportamiento de los prescriptores.

En segundo lugar, los responsables de la contratacién deben tener en cuenta la
disyuntiva entre el ahorro de costes que supone adjudicar un contrato
basandose en el precio mas bajo y los posibles costes adicionales derivados del
cambio a un nuevo producto. En teoria, estas compensaciones deberian abordarse
utilizando criterios MEAT, pero su aplicacién plantea dificultades (véase el recuadro
11). Ademas, puede preocupar el impacto que el cambio frecuente tiene en los
pacientes. En Irlanda, donde la adquisicion se realiza generalmente a nivel de centro,
un grupo de hospitales cred protocolos de tratamiento armonizados y lleva a cabo
adquisiciones conjuntas de biosimilares. Un principio clave de las adquisiciones es
evitar someter a los pacientes a demasiados cambios. En consecuencia, las licitaciones
se adjudican por dos afios. En Malta, los contratos para biosimilares se adjudican en
ciclos de cuatro afios.
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Por ultimo, las consideraciones sobre la creacion de un entorno competitivo
sostenible también se aplican a los biosimilares [42]. Durante un taller sobre la
adquisicion de medicamentos hospitalarios celebrado en el marco de este estudio
(véase el anexo 5), los participantes debatieron los riesgos potenciales de los
procedimientos de ganador Unico para la seguridad del suministro y los niveles de
precios a largo plazo si conducen a una situacion de monopolio en la que sélo un
proveedor permanece en el mercado para un determinado biosimilar. Por lo tanto,
algunos paises han introducido procedimientos de adjudicacion multiple en los que la
licitacién se divide entre los proveedores si estan clasificados lo suficientemente cerca
unos de otros (por ejemplo, si los precios del segundo proveedor clasificado se
encuentran dentro de un rango especificado de la oferta ganadora).
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En el recuadro 19 se describe el ejemplo de Italia, donde los contratos multiganador
son obligatorios para los medicamentos biosimilares.

Cuadro 21: Adquisicion de biosimilares en hospitales de los paises del estudio

Austria

Bélgica

Croacia

Chipre

Republica
Checa

Dinamarca

Estonia

Finlandia

Francia
Alemania
Hungria
Islandia

Irlanda

Italia

Adquisicion de biosimilares en

hospitales

La licitacion se utiliza para la adquisicion de medicamentos biosimilares en el ambito
hospitalario (a nivel hospitalario). El CCP es el 6rgano central en el que se toman las
decisiones sobre la inclusiéon de medicamentos en el formulario del hospital y se elaboran
las directrices sobre la compra y el manejo de los medicamentos. La promocion del uso de
biosimilares depende principalmente de la posicidon de las personas en el CTP. No existen
directrices oficiales sobre el uso de biosimilares en el sector hospitalario, pero debido al
sistema austriaco de GRD, los hospitales y los propietarios de hospitales tienen un
incentivo para fomentar el uso de biosimilares.

La licitacion se utiliza para la adquisicion de medicamentos biosimilares en el ambito
hospitalario (a nivel hospitalario). Sin embargo, no existen procedimientos especificos
para los biosimilares. Cuando los biosimilares entran en el mercado, se publica un
expediente de adquisicidn y los farmacéuticos hospitalarios adquieren el producto
adjudicado. La adjudicacion se realiza en colaboracion con los médicos prescriptores. Las
normas de cambio las determina cada hospital individualmente, a través del Comité
Médico Farmacéutico que determina qué medicamentos pueden utilizarse dentro del
hospital. No existe ningun proceso especifico para la adquisicion de biosimilares en los
hospitales.

El cambio de medicamentos bioldgicos a biosimilares estd prohibido para los farmacéuticos
de hospital.

Los biosimilares no se incluyen en los procesos de licitacion.

Los biosimilares se adquieren principalmente a través de licitaciones abiertas cominmente a
nivel ATC-5 y a veces a nivel ATC-4 (competencia analdgica).

Los HPF se basan tanto en la eleccion del principio activo (de un determinado grupo ATC)
como en la eleccién de un medicamento concreto. Las farmacias hospitalarias compran los
productos farmacéuticos en funcidn de los resultados de la contratacion publica o de las
negociaciones. En el caso de medicamentos con idéntico principio activo, la seleccion del
proveedor suele depender de la mejor oferta (el precio mas bajo). Si asi lo solicitan las
compafiias de seguros médicos o los fabricantes/mayoristas, SUKL CZ esta autorizada a
anunciar la competencia por el precio de venta al publico mas bajo del medicamento en un
grupo de referencia especifico (grupo de sustancias activas diferentes con un efecto
similar).

Amgros, el organismo de contratacion de los hospitales publicos, recurre a licitaciones para
los medicamentos biosimilares.

En general, la adquisicién de medicamentos hospitalarios se realiza a nivel de centro. Sin
embargo, para algunos medicamentos de alto precio y biosimilares, se inicid la
adquisicién centralizada por parte del Fondo del Seguro Sanitario de Estonia (EHIF). El
éxito de los proyectos piloto de adquisicién de anticuerpos monoclonales ayudd a
convencer a algunos hospitales para que en el futuro realizaran adquisiciones mas
centralizadas.

La licitacion se utiliza para la adquisicidn de medicamentos biosimilares (como para la
mayoria de los medicamentos hospitalarios) en el ambito hospitalario (a nivel hospitalario,
pero los hospitales pueden crear consorcios de adquisicién).

La licitacion se utiliza para la adquisicion de medicamentos biosimilares en el ambito
hospitalario (a nivel hospitalario o a través de la adquisicién conjunta a nivel regional).

La licitaciéon se utiliza para la adquisicion de medicamentos biosimilares en el ambito
hospitalario (a nivel hospitalario).

La licitacion de medicamentos bioldgicos (de nivel ATC-5) se realiza de forma centralizada
cada dos afios.

La licitacion se utiliza para la adquisicion de medicamentos biosimilares en el ambito
hospitalario.

Los hospitales realizan licitaciones de biosimilares aproximadamente cada dos afios.
Algunos hospitales también realizan compras colectivas de biosimilares. Las licitaciones se
realizan a nivel ATC-5 (misma sustancia), en lugar de a nivel terapéutico. No hay HTA
para los biosimilares.

La licitacion a nivel regional se utiliza para la adquisicion de medicamentos biosimilares. El
uso obligatorio de contratos multipremio para biosimilares (si hay mas de 3 en el
mercado) también es relevante para los hospitales. Cada region tiene sus propias
directrices para los prescriptores (por ejemplo: uso del medicamento mas barato para
todos los pacientes/uso del medicamento mas barato para nuevos pacientes en
cumplimiento de la continuidad terapéutica).
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Letonia
Malta

Paises Bajos

Noruega

Los biosimilares no estan sujetos a licitacion.

La adquisicion de biosimilares en hospitales representa un reto para el CPB en Malta. Sin

embargo, con la exploracion del horizonte y la toma de decisiones basada en la evidencia,
la CPSU busca gestionar los proximos biosimilares y adjudicaciones en un ciclo de 4 afos

para evitar cambios.

Las licitaciones se utilizan para adquirir medicamentos biosimilares por parte de hospitales
individuales, grupos de hospitales o en colaboracién con compafiias de seguros.

La adquisicion de biosimilares para hospitales se realiza mediante licitaciones nacionales
centralizadas (utilizando el mismo sistema que para otros medicamentos). Un grupo de
expertos formado por médicos, investigadores, farmacéuticos, representantes de los
pacientes, economistas de la salud y expertos en medicamentos se encarga de evaluar la
idoneidad de los biosimilares.
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m Adquisicion de biosimilares en
hospitales

El representante de la agencia contribuye al disefio de las licitaciones y emite
recomendaciones de tratamiento sobre los productos preferidos basandose en los resultados
de la licitacién. Las licitaciones son a nivel terapéutico. En el caso de principios activos con
competencia bioequivalente, pueden anunciarse dos ganadores para hacer frente al riesgo
de desabastecimiento.

Portugal No se aplican procesos especificos en comparacion con otros medicamentos hospitalarios.
Rumania Una tarea central del CTP del hospital es analizar las oportunidades de modificar

protocolos terapéuticos especificos basandose en los documentos proporcionados por la
farmacia del hospital. Esto incluye la mejora del uso de biosimilares en los hospitales

Eslovaquia La licitacién se utiliza para la adquisicion de medicamentos biosimilares en el ambito
hospitalario (a nivel hospitalario).

Eslovenia Se fomenta el uso de biosimilares. En las licitaciones suele reservarse un espacio para los
medicamentos originales y otro u otros para los biosimilares. Si se utiliza mas de un
biosimilar, en la licitacion se reservan varios espacios para los biosimilares.

Espafia La licitacion se utiliza para la adquisicion de medicamentos biosimilares en el ambito
hospitalario (a nivel hospitalario).

Suecia Suecia utiliza la licitacidn como método habitual de adquisicién de biosimilares en el
ambito hospitalario. Esto se hace a nivel regional, aunque las regiones también pueden
colaborar en la adquisicién de medicamentos. Se fomenta el cambio a biosimilares, pero
no es obligatorio. Los médicos prescriptores pueden decidir que el cambio no es
apropiado para pacientes individuales. Los ayuntamientos aplicaron diferentes estrategias
para el cambio de infliximab original a biosimilar, incluido el cambio rapido al biosimilar
ganador de una licitacién basada en el precio méas bajo (Skane), el cambio retrasado tras
la introduccion gradual del biosimilar (Estocolmo) y el no cambio cuando no habia
diferencia de precio entre el original y el biosimilar (Vastra Gotaland).

Suiza La mayoria de los hospitales adquieren medicamentos a nivel de centro (es decir, sélo para
su farmacia hospitalaria).
Reino Unido Los medicamentos biosimilares son objeto de licitaciones centrales por parte del NHS.

No hay informacion disponible para: Bulgaria, Grecia, Liechtenstein, Lituania, Luxemburgo, Polonia
Fuente: Fichas de paises PPM

5.4.3. Medidas para potenciar el uso de biosimilares

Como se muestra en el capitulo 5.4 y también destacaron los farmacéuticos
hospitalarios que participaron en un taller sobre adquisicion hospitalaria realizado
como parte de este contrato (véase el anexo 5), garantizar la adopcidon de
medicamentos biosimilares es un requisito previo importante para aprovechar el
potencial de eficiencia de los medicamentos biosimilares. Si el uso de
medicamentos bioldgicos no puede trasladarse de los productos originarios a los
biosimilares, no se aprovechara suficientemente cualquier ahorro derivado de las
politicas de adquisicién. Por ello, la Directriz de la OMS sobre politicas nacionales de
precios farmacéuticos recomienda promover los medicamentos sin proteccion de
patente, cuando estén disponibles, y la actualizacion de 2020 de la directriz [2]
menciona explicitamente los medicamentos biosimilares (no incluidos en la version
original de 2013 /2015 [247]).

Para mejorar la aceptacidon de los biosimilares, son necesarios dos enfoques
vinculados. En primer lugar, es necesario crear el marco juridico para aplicar politicas
adecuadas. Las practicas pertinentes incluyen recomendaciones de prescripciéon (y
cambio) de biosimilares, cambio, prescripcion de DCI y sustitucion. En
segundo lugar, pero igualmente importante, se requieren medidas de
sensibilizacion y capacitacion para garantizar la aplicaciéon y el cumplimiento de las
politicas de fomento de la adopcién de biosimilares, en particular cuando se introducen
de forma voluntaria. Estas medidas incluyen actividades de formacién, educacién e
informacién, que deberian complementar las disposiciones legales.

5.4.3.1. Directrices para la prescripcién de biosimilares (incluidas las sustituciones)
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La mayoria de los paises del estudio apoyan la prescripcién de biosimilares: por lo
general, las directrices de prescripcion recomiendan empezar con un biosimilar (a
menos que existan razones justificadas para no hacerlo) para los pacientes sin
tratamiento. El cambio del bioldgico de referencia a un biosimilar o entre biosimilares
esta, en principio, permitido pero, por regla general, debe seguir unos requisitos
previos especificos (por ejemplo, seguimiento, consulta con los pacientes). En
cualquier caso, también
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la responsabilidad de los médicos de gestionar el proceso de cambio e identificar las
posibles razones para no cambiar a un paciente. Por ejemplo, en Hungria, los médicos
tienen que cambiar a los pacientes al producto ganador de la licitacion de infliximab,
pero no se recomienda el cambio para otros biosimilares.

5.4.3.2. Prescripcion DCI

También se han observado ciertas dudas con respecto a los biosimilares en lo que se
refiere a la regulacion de la prescripcién de DCI (véase la Figura 37). En todos los
paises del estudio, excepto Austria, Dinamarca y Suecia, existe la prescripcion de DCI,
y es obligatoria en diez paises (aunque puede estar restringida a pacientes sin
tratamiento, como es el caso de Letonia). Sin embargo, algunos paises excluyeron
los biologicos de la prescripcion de DCI, incluidos algunos en los que la
prescripcion de DCI es obligatoria para otros medicamentos (Francia, Lituania, Malta,
Rumania, Eslovaquia, Espafia) y otros en los que la prescripciéon de DCI es voluntaria
(Bélgica, Estonia, Irlanda, Reino Unido).

Figura 37: Politicas de prescripcion de medicamentos bioldgicos con DCI en los paises

del estudio
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Nota: En Letonia, la prescripcion de DCI es obligatoria para los pacientes recién diagnosticados e indicativa
(voluntaria) para los demas.

Fuente: Fichas de paises PPM
5.4.3.3. Sustituciéon

La sustitucion de genéricos y biosimilares suele ser una medida dirigida a los
farmacéuticos comunitarios. Mientras que la sustitucién de genéricos estd implantada
en diez de los paises del estudio (es obligatoria en dos paises), no esta permitida en
20 paises (no hay informacion disponible para Liechtenstein y Luxemburgo; véase el
grafico 38).

Estas politicas también pueden afectar a la sustitucion por parte de los farmacéuticos
hospitalarios. En general, existen posturas encontradas sobre la sustitucion de
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biosimilares. Ertel tallesisebre adguisiciéitthospitalarian[189])se planteé la posibilidad
de la sustitucién automatica de biosimilarésaererebambitorhespitalario una vez que se
haya adquirido suficiente experiencia con un producto.
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Figura 38: Politicas de sustitucion de biosimilares en los paises del estudio
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En Alemania, la introduccién de la sustitucién por biosimilares esta prevista para el verano de 2022.

Fuente: Fichas de paises PPM
5.4.3.4. Actividades de informacién y educacién

Siguen existiendo lagunas de conocimiento sobre la seguridad, la eficacia y la calidad
de los productos biosimilares. Por lo tanto, se necesitan actividades de informacion vy
educacion para abordar estas lagunas y las posibles preocupaciones asociadas sobre la
iniciacion y/o el cambio a los biosimilares. En un taller con farmacéuticos de hospital,
agencias de contratacién publica, autoridades de fijacidn de precios y reembolsos, y
representantes de la industria farmacéutica, se identificé la educacion de los médicos
como la via mas prometedora para promover la adopcion de biosimilares.3¢

En los paises del estudio se estan realizando esfuerzos para colmar esta laguna. En
Noruega, la cooperacion para la adquisicion de medicamentos hospitalarios, LIS,
participa activamente en actividades de informacion y educacion mediante la
organizacion de seminarios periddicos sobre biosimilares. Los seminarios se utilizan
como canales de educacion general sobre los biosimilares en general, pero también
para comunicar los resultados de las licitaciones centralizadas, de modo que los
prescriptores sepan cudles seran los tratamientos recomendados el afo siguiente
(véase el recuadro 18 para una vision general de la adquisicion de biosimilares en
Noruega). En otros paises también se ha reconocido la necesidad de colaborar con los
prescriptores. En Irlanda, el servicio nacional de salud, HSE, esta aplicando una
estrategia para alcanzar una tasa de prescripcion de biosimilares del 50% trabajando
con farmacéuticos clinicos y equipos clinicos. El compromiso temprano con los
prescriptores también fue decisivo para el éxito de un rapido cambio a escala
nacional del adalimumab original al biosimilar en Dinamarca, donde los biosimilares
sustituyeron efectivamente al original en pocas semanas (véase el recuadro 20). En
el ejemplo danés, estas actividades no se limitaron a
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36 QOtras vias importantes fueron la generacion de pruebas sobre la eficacia y seguridad de los biosimilares y
la introduccién de cambios en las directrices de tratamiento.

160



Estudio sobre las mejores practicas en la contratacién publica de
medicamentos - Informe final

médicos. Un grupo de trabajo sobre biosimilares también facilité informacién a los
pacientes y entablé un didlogo con las organizaciones de pacientes.

Recuadro 20: Dinamarca: cambio satisfactorio de adalimumab en seis semanas

Dinamarca ha desempefiado un papel pionero en el ahorro de costes gracias a la adopcion generalizada
de biosimilares. Esto ha sido posible gracias al enfoque sistematico de la adquisicion de medicamentos
por parte del CPB de los hospitales daneses, Amgros, que implica una estrecha colaboracion con todas las
partes interesadas, incluidos los prescriptores, los farmacéuticos hospitalarios, el Consejo Danés de
Medicamentos, los proveedores y, para algunas actividades, los pacientes (véase el recuadro 9 para una
descripcion del funcionamiento de Amgros y su enfoque de la adquisicidn basado en el ciclo de vida del
producto). El modelo danés de ahorro de costes se basa en la generacion de competencia entre
proveedores, ya sea dentro del mismo principio activo o dentro de alternativas terapéuticamente
analogas, y en la capacidad de influir en las pautas de prescripcion en todo el pais con directrices de
tratamiento estandarizadas y basadas en pruebas.

La experiencia de Dinamarca en el paso del adalimumab original al biosimilar constituye un ejemplo de
cambio satisfactorio a escala nacional en un breve periodo de tiempo. Aunque la sustitucién por
biosimilares no esta permitida en Dinamarca, el sistema de adquisicion centralizada a través de Amgros,
junto con un sistema bien establecido para la emisién de recomendaciones de tratamiento por parte del
Consejo Danés de Medicamentos, dio lugar a un cambio casi completo de los pacientes tratados con
adalimumab a biosimilares.

Tras la expiracion de la patente del originador en octubre de 2018, la mayoria de los pacientes fueron
cambiados inmediatamente a uno de los tres biosimilares (uno para nifos y dos productos utilizados para
adultos en diferentes regiones). En solo seis semanas, la cuota de mercado de los biosimilares aumentd
al 95,1%. Aunque el numero total de pacientes tratados aumenté durante el afo siguiente, los costes
totales del adalimumab se redujeron a aproximadamente una quinta parte del gasto previo a la entrada
en el mercado de los biosimilares.

Entre los factores que contribuyeron al éxito del cambio casi completo al adalimumab biosimilar cabe
citar el compromiso del personal clinico y de los pacientes para preparar el cambio (un grupo de trabajo

Fuentes: [123, 182, 218, 248]
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6. COLABORACIONES EN PPM

6.1. Razones para realizar adquisiciones conjuntas y variantes de

La union de fuerzas en la contratacion publica -no necesariamente centrada en la
asistencia sanitaria o los medicamentos- se ha promovido durante mucho tiempo
en la administracion publica, bajo diferentes términos (por ejemplo, compra en
colaboracién, compra en alianza, compra agrupada, compra colaborativa, compra
colectiva, compra combinada, compra conjunta, compra mutua, compra compartida)
[122, 249-254]. El argumento predominante a favor de la compra conjunta (o
mancomunada) es conseguir precios mas bajos debido a mayores voliumenes
(mejores economias de escala) y, por tanto, convertirse también en un cliente mas
atractivo. Otras razones para realizar adquisiciones conjuntas son mejorar la
disponibilidad de medicamentos, garantizar el acceso a productos de alta
calidad y una mayor eficiencia en la adquisicidon debido a la reduccion de los costes
de transaccion [41]. Otro argumento que se menciona con frecuencia en apoyo de la
contratacion conjunta se refiere a la posibilidad de reforzar el poder de negociacion
de los compradores y su capacidad (véase también un estudio encargado por la CE
[138] que traza un mapa de la capacidad administrativa de la contratacién publica en
los Estados miembros de la UE), incluida la mejora de la transparencia, la rendicion
de cuentas y la lucha contra la corrupcion [21, 34, 40, 255, 256].

Estos argumentos también se han esgrimido cuando se trata de la puesta en comun
en la contratacién puablica sanitaria, incluidos los medicamentos. Un trabajo
fundamental de Huff-Rousselle

Hace mas de una década, [7] subrayo las ventajas de la GFP mancomunada (o
conjunta), que van mas alla del ahorro para los presupuestos publicos (véase el
recuadro 21).

Recuadro 21: Ventajas de la PGP conjunta
Basandose en una revisidn bibliografica y en la experiencia adquirida con la PGP conjunta dentro y fuera
del pais, centrandose en los PIBM, Huff-Rousselle identifico las siguientes ventajas:
e Reduccién de los precios de compra,
e Mejora de la garantia de calidad,
e Mejora de la eleccion racional mediante una seleccidon y normalizacion mejor informadas,
e Reduccién de los costes operativos y la carga administrativa,

e Creacion de una red profesional y aumento de la equidad entre los miembros de la
colaboracion en materia de adquisiciones

o Reforzar el papel de la organizacion de acogida,
e Mejora del suministro de productos basicos a las poblaciones necesitadas.

En un estudio reciente sobre la colaboracion dentro de un mismo pais en paises europeos (PPM nacional
centralizado), estos beneficios se confirmaron en gran medida. Se identificaron algunos beneficios
adicionales (parcialmente solapados):

e Mejora de la gobernanza y mayor transparencia (por ejemplo, sobre procesos y métodos),
e No hay discriminacion entre los proveedores,

e Oportunidad de desarrollar medidas para mejorar el atractivo del mercado,

e Crear capacidad,

¢ Aumento de la competencia,

e Mejora de la disponibilidad y generacién de datos,

e Acreleracidn de Inc nracecnc v evitacidn de recidiing (nar eiemnln  Almarenamientn)

Fuente: Recopilacion de los autores basada en Huff-Rousselle 2012 [7] y Vogler et al. 2022

[9]
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La CPP conjunta puede disefiarse dentro de un mismo pais o entre varios paises
[7], v puede llevarse a cabo mediante la colaboracion entre distintos compradores
publicos o a través de procedimientos dirigidos por un organismo de contrataciéon
designado (por ejemplo, un CPB) como comprador principal (véase también el
capitulo 1.1). La aplicacion de la colaboracidén dentro de un pais en la gestion de los
contratos publicos (por ejemplo, la gestidon centralizada de los contratos publicos a
escala nacional o regional, las adquisiciones colectivas) se ha descrito en los siguientes

Casos
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los paises estudiados en este informe (véanse los capitulos 3.1, 3.2 y 5.2.7); en las
fichas de los paises (véanse los anexos 4.1-4.32) se ofrecen detalles sobre la
colaboracién en materia de GFP (tanto dentro de los paises como entre ellos). Un
estudio publicado recientemente sobre el sistema nacional centralizado de GFP en seis
paises europeos confirmd los retos identificados por Huff-Rousselle [7] e identifico
algunas ventajas adicionales (véase también el recuadro 21), al tiempo que
reconocio los retos que deben abordarse adecuadamente desde el principio [9].

En este capitulo se presentan algunas colaboraciones transnacionales en materia de
GFP en los paises del estudio y ejemplos de otras iniciativas. La informacion
presentada se basa en la bibliografia y en los datos facilitados por los expertos
participantes (por ejemplo, durante los talleres celebrados en el curso de este estudio
o la validacion de documentos por parte de expertos en contratacion publica).

6.2. Colaboraciones entre paises en materia de GFP y learnings

A escala mundial, la contratacién publica ha sido un importante ambito de cooperacidn
entre paises. En Europa, donde la fijacién de precios, el reembolso y también Ia
adquisicién son, en gran medida, competencias nacionales de los Estados miembros
de la UE, los enfoques de colaboracién en la fase previa al lanzamiento (es decir, entre
la autorizacién de comercializacion y el lanzamiento de un producto al mercado) han
surgido mas recientemente, sobre todo en la ultima década. La colaboracién entre
paises en Europa se vio impulsada por la creciente aparicion de nuevos medicamentos
con precios muy elevados (que dificultan la sostenibilidad financiera) y a menudo
sujetos a incertidumbre sobre su valor terapéutico, y por situaciones de emergencia
como las pandemias.

6.2.1. Colaboraciones transnacionales en el estudio countries

En la actualidad, existen cinco colaboraciones establecidas por iniciativa de los
gobiernos nacionales, en las que participan los paises del estudio y cuyas areas de
colaboracién (previstas) incluyen la GAP o actividades relacionadas, como las
negociaciones conjuntas de precios (o reembolsos). La Tabla 22 ofrece una vision
general de estas cinco iniciativas, asi como de otras dos colaboraciones iniciadas por
los gobiernos, con areas de colaboracidon relacionadas que son relevantes para la
contratacion. En los capitulos 6.2.1.1-6.2.1.3 se describen con mas detalle tres
iniciativas que han llevado a cabo adquisiciones conjuntas o negociaciones de precios.
En el Capitulo 7 también se recogen las lecciones aprendidas de estas iniciativas
sobre los retos y las mejores practicas para la colaboracion entre paises en materia de
GFP.
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Cuadro 22: Colaboraciones transnacionales iniciadas por el gobierno en los paises del

estudio

PaisesAreas de colaboracion
| PPM__Otras actividades

Situacion de PPM

Iniciativa 2010* EE, LV, LT Si Préstamo de  Concluidas con éxito
Procurem. medicamentos y las licitaciones
Iniciativa productos sanitarios en conjuntas de
caso de no disponibilidad vacunas
Iniciativa 2015 BE, NL, LU, No, Horizon scanning No aplicable a los PMP
Beneluxa AT, IE pero HTA Negociaciones
negocia Negociacion de precios y conjuntas
ciones reembolsos concluidas con éxito
conjunt  Intercambio de informacién
as
FAAP 2017 CZ, HU, LT, Si HTA AUn no se ha iniciado
PL, SK Negociacion de precios y ninguna licitacion o
reembolsos negociacion conjunta
Intercambio de informacion
FINOSE 2018 FI, NO, SE No HTA No se aplica.
IHSI 2019 BE, NL, DK, No Exploracion del horizonte No se aplica.
1IE, NO, PT,
CH, SE
Farmacia 2015 DK, IC, NO, Si Exploracion del Dos licitaciones
nordica. Foro SE horizonte conjuntas realizadas
Fabricacion con éxito
Seguridad de
abastecimiento
Declaracion 2017 HR, CY, EL, Si HTA AUn no se ha iniciado
de La Valeta IE, IT, MT, PT, Negociacion de precios ninguna licitacion o
RO, SI, ES negociacion conjunta

FAAP = Fair and Affordable Pricing (Precios justos y asequibles), IHSI = International Horizon Scanning
Initiative (Iniciativa internacional de exploracién del horizonte), not appl. = no aplicable, Pharma. =
farmacéutico, Procurem. = farmacéutico, para las abreviaturas de los paises, véase la lista de abreviaturas
correspondiente.

L El grupo de trabajo se cred en 2010 y el acuerdo de asociacion se firmd en 2012.

Fuente: [10, 48, 117], actualizado por los
autores

Ademas, hay indicios de nuevas iniciativas (previstas) y ejemplos de iniciativas
anteriores (fallidas) de adquisicion conjunta entre paises individuales, como entre
Bulgaria y Rumania, o entre Espafia y Portugal. En el caso de este Ultimo pais, los
planes de APP conjunta se pospusieron finalmente debido a otras prioridades durante
la gestidn de la pandemia COVID-19. Debido a la falta de informacidén sdlida sobre
estas iniciativas adicionales de adquisicidon, no se presentan mas detalles en este
informe.

Cabe sefalar que en Europa existen otras redes de colaboracién en las que participan
las autoridades competentes en materia de fijacién de precios y reembolsos y/o los
pagadores publicos, como la red Pharmaceutical Pricing and Reimbursement
Information (PPRI) [71] o el grupo Piperska [257]. Estas redes se centran en el
intercambio de informacién, pero no colaboran técnicamente en la adquisicidon, la
fijacion de precios o el reembolso. Ademas, existe la Red de Autoridades Competentes
Responsables de la Fijacion de Precios y el Reembolso (NCAPR), coordinada por la
Comision Europea en colaboracion con los Estados miembros de la UE [258]. Aun asi,
son relevantes para el intercambio y la posible difusion de experiencias de
colaboraciones. Otras plataformas para compartir informacion y practicas son las
asociaciones europeas de compradores publicos (por ejemplo, la Alianza Europea de
Contratacion Publica Sanitaria (EHPPA) [259], o de pagadores (por ejemplo, la
Plataforma Europea de la Seguridad Social (ESIP)).

6.2.1.1. Iniciativa Baltica de Contratacion Publica

La Iniciativa de Contratacidén Publica del Baltico se puso en marcha en 2012 en virtud
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de un acuerdo de asociacion firmado por las autoridades competentes (Ministerios de
Sanidad o de Asuntos Sociales, respectivamente) de los tres paises balticos: Estonia,
Letonia y Lituania. Este acuerdo fue la continuacién del entendimiento politico mutuo
de los gobiernos de los tres paises, expresado por sus primeros ministros en 2010
mediante la creacion de un grupo de trabajo [117].
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La Iniciativa de Contratacién Publica del Baltico tiene dos objetivos [117]:

e Adquisicién conjunta de medicamentos (por ahora, este esfuerzo conjunto
solo se referia a las vacunas que figuran en el calendario de inmunizacion de
al menos dos de los tres paises);

e Préstamo de medicamentos y productos sanitarios entre los paises sin
cobrar ninglin coste en caso de escasez.

La Iniciativa de Contratacion Publica del Baltico ha concluido con éxito algunas
licitaciones conjuntas. El socio principal se define caso por caso para cada
contratacion; el socio principal recibe el mandato oficial (por escrito) de los otros
paises para proceder en su nombre. La contratacion se lleva a cabo de acuerdo con la
legislaciéon del pais del socio principal. La identificacion de las vacunas candidatas para
el MPP conjunto la realizan conjuntamente los tres paises. En algunos casos, sélo dos
de los paises realizan adquisiciones conjuntas, cuando las vacunas necesarias incluidas
en el calendario nacional de inmunizacion coinciden. De cara al futuro, se esta
estudiando la posibilidad de realizar adquisiciones conjuntas de otros medicamentos
ademas de las vacunas.

La iniciativa se enfrentd a una pronunciada curva de aprendizaje. La primera licitacion
conjunta, convocada por los tres paises, para la vacuna del bacilo de Calmette-Guerin
(BCG) contra la tuberculosis en 2015 tuvo que declararse fallida al no recibirse
ninguna oferta. Solo habia una vacuna BCG autorizada en los tres paises. Este
infructuoso PMP conjunto puso de relieve la importancia de la investigacién de
mercado.

En los afios siguientes, la iniciativa llevo a cabo cuatro licitaciones con éxito:
e vacuna contra el rotavirus en 2016 (participacion de Estonia y Letonia),
e vacuna antineumocodcica conjugada en 2017 (Letonia y Lituania),

e vacuna contra el rotavirus, y una vacuna hexavalente en 2018 (Estonia y Letonia), y

e de nuevo una vacuna contra el rotavirus, y una vacuna hexavalente en 2018 (los
tres paises) en 2021.

En todas las contrataciones se utilizaron procedimientos abiertos y, salvo en una, el
precio se considerd el criterio clave de evaluacién. Salvo en un caso, los precios
alcanzados en el PMP conjunto fueron inferiores a los de los procedimientos
nacionales.

Otro paso importante fue el paso a una accidon mas estratégica, con el desarrollo del
primer plan estratégico de contratacién para la Iniciativa Baltica de Contratacién
Publica en 2019, que también puso fin a los afios de una fase piloto.

Entre las principales ensefianzas extraidas de la Iniciativa de Contratacién Publica

del Baltico figuran las siguientes:

e Apoyo politico: Esta colaboracién se establecié como una iniciativa politica de
alto nivel. Contar con el apoyo politico fue importante para los expertos técnicos,
gue senalaron que el interés de sus lideres politicos, que preguntaban por los
avances, fue importante sobre todo en los primeros afios, cuando aln no se habia
realizado ninguna contratacidn con éxito.

e Comprension y confianza mutuas: La creacién de un clima de confianza entre
los expertos se considerd un requisito clave para una buena cooperacion. Sin
embargo, el elevado nimero de reuniones cara a cara ralentizé el proceso al
principio. En cuanto se logré la confianza y la claridad en la division del trabajo y
los procesos, la colaboracion fue mucho mas fluida. Las reuniones presenciales
se redujeron a un minimo de una al afio; la correspondencia electrénica es un
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importante canal de comunicacién.

Responsabilidades claras (papel del adjudicador principal): La Iniciativa de
Contrataciéon Publica del Baltico pasé de la representacion de los tres paises
participantes (en la primera licitacion fallida) a un modelo de trabajo basado en un
comprador principal para cada contratacién conjunta. Con arreglo a este modelo,
el pais que asume el papel de adjudicador principal asume un papel importante en
la adjudicacién de los contratos.
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responsabilidad y una gran parte de la carga de trabajo en la respectiva licitacion
conjunta. Los demas paises otorgan al adjudicatario principal un mandato firme,
lo que es importante para el desarrollo del procedimiento. Dada la carga de
trabajo, la rotacion del procurador principal demostro ser Gtil.

o Flexibilidad y adaptacién a las especificidades de cada pais: Los paises
pueden decidir caso por caso si quieren participar o no en la licitacion conjunta.
Normalmente, el criterio de decision sera si la vacuna que se va a adquirir esta
incluida en el calendario nacional de inmunizacion. Aunque existe esta flexibilidad
para decidir voluntariamente si se participa o no, esta claro que en cuanto se toma
la decisidn a favor de la participacidn, se trata de un compromiso.

e Relevancia del estudio de mercado: El fracaso de la primera licitacidon conjunta
puso de relieve la importancia de conocer los mercados. El analisis de la viabilidad
del mercado, incluida la exploracion de la capacidad de suministro de los posibles
licitadores, fue una de las principales ensefianzas de este primer fracaso.

e Simplificacion de los procedimientos y claridad (lenguaje): Las cuestiones
juridicas y los procesos deben aclararse antes de lanzar la licitacién. Se considera
valioso mantener los procedimientos de adjudicacién de contratos publicos, y
también los documentos, lo mas sencillos posible. Como aprendizaje practico, la
Iniciativa pretende que los documentos de contratacion sean breves (con una
extension maxima de diez paginas). A partir de las segundas licitaciones
conjuntas, la Iniciativa de Contratacién Publica del Baltico elabord los documentos
de contratacién en inglés, lo que facilité la colaboracion. En cuanto a la
terminologia, la Iniciativa pasé de utilizar traducciones al inglés de la legislacion
nacional sobre contratacion publica a las utilizadas en las Directivas sobre
contratacion publica de la UE.

e Aprendizajes a lo largo de los aifos (paso a la contratacion estratégica): El
comienzo de la colaboracion, con lentos avances (ninguna licitacion exitosa en el
primer afio) fue dificil, pero con el tiempo se aprendid y cada vez resulta mas facil.
Tras una fase piloto, la Iniciativa siguié evolucionando hacia una mayor
profesionalidad y enfoques estratégicos.

6.2.1.2. Foro Farmacéutico Nordico

El Foro Farmacéutico Nordico comenzé como una colaboracion entre paises en 2015,
iniciada por el CPB danés para hospitales publicos, Amgros, como una iniciativa
ascendente (en contraste con otras colaboraciones mas impulsadas politicamente). El
Foro Farmacéutico Nérdico es una colaboracién entre Dinamarca, Noruega, Islandia,
Suecia y Finlandia.

La iniciativa se fundd para proporcionar una plataforma de intercambio entre los
paises nordicos sobre cuestiones relacionadas con el acceso a los medicamentos e
identificar areas de colaboracion. Entre las areas de accidon conjunta se incluyen la
exploracion del horizonte, la fabricacion, la logistica, la seguridad del suministro y las
adquisiciones y negociaciones conjuntas.

Al aunar fuerzas, la iniciativa pretende aumentar el poder adquisitivo y
garantizar la seguridad del suministro. La adquisicién conjunta de medicamentos
ha sido uno de los objetivos del Foro Farmacéutico Nérdico desde el principio, ya que
los organismos de adquisicidon implicados de Dinamarca y Noruega eran los respectivos
CPB del sector hospitalario. Sin embargo, Suecia no pudo participar en la adquisicion
hospitalaria debido a la fragmentacion de su sector hospitalario (la adquisicion
hospitalaria la realizan las regiones, véase el capitulo 5.2.7).

Al principio, los paises miembros tenian la intencion de trabajar juntos en nuevos
medicamentos de alto precio que ejercian presién sobre el presupuesto de la sanidad
publica. Sin embargo, la atencién se fue desplazando cada vez mas hacia la seguridad
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del suministro, ya que todos los paises implicados experimentaban problemas de
abastecimiento. Por separado, los mercados nérdicos se consideraban demasiado
pequefios y poco atractivos para ser abastecidos tanto con medicamentos nuevos
como con "viejos" medicamentos bien establecidos. Para abordar el problema de la
seguridad del suministro, la colaboracion se centrd en la adquisicion de medicamentos
"antiguos", que suelen tener precios bastante bajos.
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El Foro Farmacéutico Nérdico ha concluido con éxito dos licitaciones conjuntas
para medicamentos sin proteccion de patente (ampicilina, anagrelida,
ceftazidima, ceftriaxona, cefuroxima, ciprofloxacino, gentamicina, meropenem,
metotrexato, metronidazol, ondansetron, paracetamol y vancomicina). Todos estos
productos entran en las dos ultimas fases del ciclo de vida farmacéutico (que consta
de seis fases, desde productos recién introducidos hasta productos con riesgo de
problemas de seguridad de suministro o con problemas reales de suministro; para el
enfoque del ciclo de vida de Amgros, véase la figura 31).

e Los primeros preparativos para la contratacion conjunta se remontan al
verano de 2017, cuando los miembros de la colaboracion se reunieron para
debatir las opciones de un ejercicio piloto de contratacion conjunta.

e En septiembre de 2018, el Foro Farmacéutico Nordico realizé una encuesta de
mercado con el objetivo de recabar las opiniones de los posibles proveedores
sobre una lista preliminar de productos adecuados.

e A continuacién se celebraron seis semanas de audiencias con los posibles
proveedores para consultarles sobre el proyecto de licitacion.

e La convocatoria de la primera licitacion ndrdica se lanz6 en abril de 2019, y los
acuerdos para las entregas comenzaran en febrero de 2020.

e Basandose en el éxito general de la primera licitacion, el Foro Farmacéutico
Nordico publicé una segunda convocatoria en junio de 2021. Se adjudicaron las
ofertas y el periodo de contratacidn para estas licitaciones se extendera desde
abril de 2022 hasta marzo de 2024.

Ademas de centrarse en la seguridad del suministro, el Foro Farmacéutico Nordico
también incluyé criterios medioambientales como criterios de adjudicacién (véanse los
capitulos 3.4, 5.2.9 y el recuadro 12).

Entre las principales ensefianzas extraidas del Foro Farmacéutico Nérdico figuran las
siguientes [10, 117, 165]:

e La contratacion conjunta puede mejorar el acceso a los medicamentos y
la seguridad del suministro para los paises mas pequefos, como
demuestran las experiencias positivas de las licitaciones nérdicas conjuntas.

¢ Un excelente conocimiento del mercado y de los estudios de mercado es un
requisito previo.

e El amplio diadlogo con los proveedores ayudd a mejorar los pliegos de la
contratacion y a garantizar un indice de participacion adecuado.

e Necesidad de presupuestar recursos suficientes para la planificacion y
preparacion: en comparacion con las licitaciones nacionales "normales", se
necesitaron mas recursos de tiempo (como minimo, un miembro del personal a
tiempo completo).

e Los paises participantes podrian aprovechar la experiencia de agencias
experimentadas en la adquisicion de hospitales (con experiencia en la
adquisicion centralizada nacional).

e Se requieren conocimientos técnicos a nivel operativo (iniciativa
ascendente), complementados por un apoyo politico de alto nivel.

e Los nuevos criterios de adjudicacién, potencialmente dificiles (por ejemplo,
criterios medioambientales), pudieron utilizarse con éxito en la contratacion y no
afectaron a la tasa de participacion de los licitadores.

e Los aspectos logisticos (por ejemplo, la entrega de los productos) deben tenerse
en cuenta en una fase temprana.
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6.2.1.3. Iniciativa Beneluxa

La Iniciativa Beneluxa fue puesta en marcha por los ministros de Sanidad de Bélgica y
los Paises Bajos en 2014. A ambos paises se unieron Luxemburgo y Austria en 2015 y
2016, respectivamente, dando nombre a la Iniciativa ("BeNeLuxA"). Irlanda se unio
como quinto pais miembro en 2018.
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El objetivo general de la iniciativa es garantizar el acceso sostenible a
medicamentos innovadores a precios asequibles [260]. Los paises miembros cooperan
en las cuatro areas de accion siguientes:

e Exploracion del horizonte: colaboracidn para identificar nuevos medicamentos
emergentes (normalmente de alto coste), lo que da lugar a informes de
exploracién del horizonte. Este ambito de actuacion ha dado lugar a una empresa
derivada (IHSI) con participantes adicionales.

e HTA: se realizan evaluaciones conjuntas y los paises participantes también
reutilizan los informes de HTA existentes de los demas paises. Se espera que este
ambito de actuacion crezca en el futuro y se esta elaborando una plantilla
conjunta para HTA.

e Intercambio de informacion: los paises miembros realizan intercambios
periédicos sobre temas de interés. Esto puede dar lugar a declaraciones
conjuntas, por ejemplo recientemente sobre consideraciones metodoldgicas para
la evaluacion de los CAR-T.

e Negociaciones sobre precios y reembolsos: Las negociaciones
conjuntas sobre precios y reembolsos estan vinculadas a los demas
ambitos de actuacion (por ejemplo, las que se basan en la exploracién de
horizontes y la evaluacién de tecnologias sanitarias).

A diferencia de las otras dos iniciativas descritas anteriormente, Beneluxa se centra en
medicamentos de alto coste y potencialmente innovadores y no realiza adquisiciones
conjuntas. Sin embargo, los paises miembros han llevado a cabo negociaciones
conjuntas de precios. Tras una primera negociacion conjunta infructuosa para el
producto combinado lumacaftor / ivacaftor en 2017, dos de los paises miembros
(Bélgica y Paises Bajos) llevaron a cabo con éxito negociaciones de precios para el
nusinersen (Spinraza®), un medicamento de alto coste para el tratamiento de la
atrofia muscular espinal. El precio se mantuvo confidencial y puede haber diferido
entre los dos paises, ya que las decisiones finales sobre precios y reembolsos siguen
siendo de ambito nacional (por ejemplo, se aplicaron condiciones de reembolso
ligeramente diferentes en Bélgica y los Paises Bajos).

Entre las principales ensefanzas extraidas de la Iniciativa Beneluxa figuran las

siguientes [10]:

e Se necesita una vision holistica de la cadena de valor farmacéutica para
comprender los problemas de acceso a los medicamentos innovadores y
abordarlos. Por ello, la iniciativa coopera en la exploracion del horizonte, la HTA
y las negociaciones.

e Aceptar las diferencias entre paises y colaborar en la medida de lo
posible: las decisiones sobre precios y reembolsos se toman a nivel nacional, y
los paises pueden tener diferentes requisitos para los medicamentos y diferentes
umbrales de lo que estan dispuestos a pagar y pueden hacerlo. Por ello, la
iniciativa ha aceptado que sus acciones conjuntas, incluidas las negociaciones
conjuntas de precios, puedan conducir a resultados diferentes en los paises
participantes.

e Los principales retos de la colaboracion entre paises se deben a las
diferencias en la configuracién juridica y los distintos procesos de fijacion de
precios y reembolso. Es necesario reconocer estas diferencias.

e El éxito de las negociaciones de precios requiere tiempo y el
compromiso de todas las partes. Convencer a los fabricantes para que
participen en negociaciones conjuntas de precios con varios paises puede
resultar dificil y, por tanto, requiere una propuesta de valor para todas las
partes participantes. Para los fabricantes, esto puede consistir en basar las
negociaciones en el valor afiadido del producto, en lugar de en el precio
Unicamente.
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6.2.2. Iniciativas europeas de contratacion publica conjunta en respuesta a
crisis

La preparacion ante las crisis se destacé como un area de accion clave para la UE en la
pandemia COVID-19. En respuesta, en octubre de 2021 se credé una nueva Direccién
General, la Autoridad Europea de Preparacién y Respuesta ante Emergencias
Sanitarias (HERA). Por lo tanto, HERA ha asumido la tarea de la aplicacion del
mecanismo previamente establecido para la adquisicion conjunta (JPA, véase mas
adelante) y otras medidas adoptadas por la UE para abordar la seguridad del
suministro, como el almacenamiento central, entre otras.
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6.2.2.1. Acuerdo de contratacion conjunta

El Acuerdo sobre Contratacién Publica Conjunta (ACP) para contramedidas médicas se
elabord a raiz de la pandemia de gripe H1IN1, en la que se pusieron de manifiesto las
deficiencias en el acceso y la capacidad de compra de los Estados miembros de la UE
para adquirir los medicamentos y productos sanitarios necesarios.

En la Conclusion del Consejo de 13 de septiembre de 2010 se pedia a la CE que
desarrollara un mecanismo para la adquisicion conjunta de contramedidas
médicas que favoreciera un acceso justo y equitativo a las vacunas contra la gripe
pandémica y su distribucion en el futuro. En respuesta, la CE desarrollé la APP [261],
con el objetivo de mejorar la preparacion de los EM ante amenazas transfronterizas
graves para la salud.

En 2014, la CE aprobd la APP y pronto la firmd junto con mas de la mitad de los EM de
la UE en aquel momento. En abril de 2020, el APP habia sido firmado por 37 paises,
incluidos todos los Estados miembros de la UE [262].

La APP es un mecanismo voluntario. Se puede iniciar un procedimiento de
contratacion conjunta si al menos cuatro EM de la UE y la CE estan dispuestos a
participar. Paralelamente, los paises pueden iniciar un procedimiento nacional de
contratacion publica sobre el mismo asunto, asi como entablar negociaciones con las
mismas empresas que participan en un procedimiento de contratacion conjunta.

El @mbito de aplicacién de la APP se define por las contramedidas médicas, como las
vacunas y los antivirales. Al principio se debati6 si el instrumento de la APP podria
utilizarse también para la adquisicion conjunta de medicamentos de alto precio (como
medicamentos huérfanos u oncoldgicos). Sin embargo, esto no fue posible, ya que la
base juridica de la APP sb6lo permite adquirir contramedidas médicas para amenazas
sanitarias transfronterizas.

Antes de la pandemia COVID-19, la CE consideraba que la firma de los contratos
marco para las vacunas contra la gripe pandémica en marzo de 2019 era un
logro importante en el marco de la APP.

Durante la pandemia de COVID-19, se recurrié a la APP en varios procedimientos de
adquisicién conjunta para adquirir equipos médicos y terapéuticos. Entre los
medicamentos adquiridos a través de la APP se encontraban el remdesivir (Verklury
®), medicamentos utilizados en las unidades de cuidados intensivos, incluido el
corticosteroide dexametasona, y anticuerpos monoclonales como el sotrovimab
(Xevudy ®), y los productos combinados casirivimab / imdevimab (Regn- COV2 ®) y
bamlanivimab / etesevimab. Para la adquisicion de remdesivir, participaron 36 paises
(todos los Estados miembros de la UE y otros nueve). El procedimiento se llevé a cabo
como un procedimiento negociado sin publicacidon previa, justificado por la urgencia de
la situacion pandémica. Se cred un acuerdo marco que permitia a los paises
participantes comprar el producto al fabricante.

En 2022, la Comision Europea puso en marcha un estudio para evaluar el
funcionamiento del APP. En particular, la evaluacidn examinara la eficacia, eficiencia,
pertinencia, coherencia y valor afiadido tanto del marco juridico como de la aplicaciéon
del Acuerdo con respecto a los objetivos politicos subyacentes definidos en el marco
juridico en dos periodos y contextos diferentes (es decir, hasta y desde la pandemia
de COVID-19). Se espera disponer de los resultados antes de finales de 2022.

6.2.2.2. Adquisicion de vacunas COVID-19 de la UE

Si bien la APP se utilizd6 para la adquisicion conjunta de productos terapéuticos y
equipos médicos para la COVID-19, no se utilizd para adquirir vacunas. La APP,
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concebida como mecanismo de preparacion con funciones establecidas para los
Estados miembros y la CE, no se considerd adecuada en una situacion de extrema
urgencia y competencia mundial por un recurso de importancia estratégica (una
vacuna contra la COVID-19) que aun no se habia desarrollado cuando empezd la
pandemia.
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En general, las partes interesadas que participaron en los talleres organizados para
este estudio consideraron un éxito la adquisicion de vacunas COVID-19 por parte de
la UE (véase el anexo 5). Las autoridades de los Estados miembros, los compradores,
los representantes de los pacientes y del publico y los farmacéuticos hospitalarios
(aunque no los representantes de la industria) consideraron que la adquisicidén
conjunta era un ejemplo de como pueden colaborar los Estados miembros, y
algunos participantes esperaban que esta experiencia se utilizara también para
adquisiciones conjuntas en otros ambitos. Al mismo tiempo, se expresd preocupacion
por la falta de transparencia en el proceso de adquisicion de vacunas de la UE, incluida
la falta de transparencia en los precios y la incapacidad para abordar cuestiones
pertinentes en torno a los derechos de propiedad intelectual.

6.2.3. Colaboraciones internacionales en PPM de relevancia

Otros ejemplos de colaboraciones internacionales fructiferas en materia de GFP, con
diferentes mandatos y ambitos de interés, son el Fondo Rotatorio y Estratégico de la
OPS vy las actividades conjuntas de adquisicion del Consejo de Salud del Golfo. Estas
iniciativas llevan realizando adquisiciones conjuntas desde la década de 1970.

El Fondo Rotatorio de la OPS funciona desde 1975 como mecanismo de cooperacion
para la producciéon de vacunas y suministros conexos destinados a los paises de
América Latina y el Caribe. El Fondo estd coordinado por la Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS), la oficina regional de la OMS para América, y cuenta
con 41 paises participantes que delegan la autoridad para llevar a cabo la adquisicion
de vacunas en su nombre. La naturaleza "rotatoria" del fondo es un aspecto
importante de la iniciativa de adquisicién, ya que permite a la OPS pagar a los
proveedores antes de ser reembolsado por los paises participantes, lo que puede
ocurrir en moneda local, apoyando asi a las economias mas débiles [8]. En 2021, el
Fondo adquirio 47 vacunas de 38 proveedores [263]. El Fondo agrupa las necesidades
de los paises participantes y publica licitaciones conjuntas para los suministros de
vacunas requeridos. Las estimaciones de las cantidades necesarias son suministradas
por los paises o desarrolladas conjuntamente con el Fondo como parte de sus
actividades de apoyo. El Fondo no sdlo organiza las licitaciones conjuntas, sino que
también supervisa las entregas y ayuda a los paises en otras cuestiones relacionadas
con el despliegue de las campanas de vacunacion.

El Consejo de Salud del Golfo realiza adquisiciones conjuntas de medicamentos y
otros productos médicos para los paises miembros del Consejo de Cooperacion del
Golfo (Bahréin, Kuwait, Oman, Qatar, Arabia Saudi, Emiratos Arabes Unidos) y
Yemen. Entre otras actividades en el sector sanitario, el Consejo de Salud del Golfo
lleva a cabo un programa de adquisiciones conjuntas desde 1976. El ambito del
programa incluye productos farmacéuticos, sueros, vacunas y dispositivos médicos
para uso humano y veterinario. Se realizan licitaciones en diferentes areas
terapéuticas, normalmente una vez al afio [264]. A diferencia del Fondo Rotatorio de
la OPS, el papel del Consejo de Salud del Golfo se limita a organizar las licitaciones,
seleccionar a los proveedores y adjudicar el proceso, pero no compra los productos por
si mismo. En su lugar, los paises miembros realizan sus propias adquisiciones
basandose en las licitaciones seleccionadas por el Consejo [8].

La adquisicidn conjunta recibié una atenciéon adicional durante la pandemia de
COVID-19. La OMS, la Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI) y Gavi
pusieron en marcha el dispositivo COVAX, una nueva iniciativa de adquisicion, como
mecanismo para la distribucion equitativa de las vacunas COVID-19 en todo el mundo.
COVAX es el pilar de vacunas del Acelerador de la OMS, cuyo objetivo es acelerar el
desarrollo y la produccion de vacunas, pruebas y tratamientos de COVID-19. COVAX
se fundod en respuesta a la preocupacion por el acceso desigual a las vacunas durante
la pandemia de gripe H1N1, cuando los paises de escasos recursos no pudieron
adquirir vacunas en las cantidades necesarias, ya que los paises de altos ingresos
compraron el suministro. En las primeras fases de la pandemia COVID-19, COVAX se
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propuso aplicar una férmula para la distribucién equitativa de las vacunas, que
permitiera a todos los paises participantes asegurarse inicialmente dosis suficientes
para vacunar al 20% de su poblacién antes de comprar mas dosis [265]. Sin embargo,
aunque los paises de renta alta estaban dispuestos a donar dosis de vacunas a
COVAX, no se adhirieron a los principios de distribucidon equitativa y, en su lugar,
buscaron otras vias para adquirir vacunas para su poblacién.
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7. IMPLICACIONES POLITICAS DE ESTE ESTUDIO

A partir del anadlisis de los datos disponibles, se han identificado los principales
obstaculos y las mejores practicas para la optimizacion de la GFP. Estas son las
implicaciones politicas de este estudio: {qué cuestiones deben abordarse y cémo
para optimizar la GFP? En el capitulo siguiente se abordan las preguntas relevantes del
estudio relacionadas con los objetivos especificos 4 (écudles son los obstaculos a la
optimizacién de la GFP?) y 5 (écudles son las mejores practicas para optimizar la
GFP?).

7.1.Principales obstaculos para optimizar PPM

El anadlisis de los obstaculos se basa en multiples fuentes. Para las aportaciones
especificas de cada pais, las barreras se incluyeron como tema en las fichas de los
paises, que se compartieron con los expertos nacionales para su validacidon. Las
barreras especificas de cada pais se rellenaron previamente para su validacion. Asi, la
seccion sobre "barreras" de todas las fichas de los paises contenia una lista
normalizada de barreras potenciales que pueden existir en la MPP, con el objetivo de
animar a los encuestados a evaluar la relevancia de estas barreras en sus contextos
nacionales. Estas barreras se identificaron en gran medida basandose en la
bibliografia [9, 60, 120]. Se obtuvo informacion adicional sobre las barreras en
algunas entrevistas y, en particular, en los tres talleres con multiples partes
interesadas (véase el Anexo 5). Los obstaculos relacionados con la contratacion
transnacional se identificaron principalmente a partir de la bibliografia [7, 10, 60,
117], asi como en los talleres con las partes interesadas.

Los obstaculos pueden identificarse a varios niveles: pueden referirse a limitaciones
en la politica y las practicas de GAP que podrian abordarse mediante la optimizacion
de los procedimientos; o a retos en el contexto de la GAP en sentido amplio, incluidas
las posibles repercusiones de la GAP en objetivos politicos como la disponibilidad, la
asequibilidad y similares. Ademas, los obstdculos pueden considerarse Unicamente
desde la perspectiva de los compradores, desde la perspectiva de otras partes
interesadas (por ejemplo, los proveedores) o desde una perspectiva mas amplia de
salud publica. La Tabla 23 ofrece un resumen de las principales conclusiones del
analisis de los obstaculos y de la relevancia de los retos identificados en los paises del
estudio para los distintos niveles y para las distintas partes interesadas. Estos
obstaculos se analizan mas adelante en funcién de si se refieren a retos especificos del
producto o del entorno.

Cuadro 23: Obstaculos, limitaciones y retos en relacion con la GFP en los paises del
estudio

Obstaculos / retos Descripcion y comentarios
a

Factores externos

Pequenos voliumenes Frecuente Los pequefios volumenes limitan el poder
(debido a que en muchos paises de negociacion de los compradores y
la gestién de los pacientes pueden dar lugar, en el peor de los casos, a

hospitalizados se realiza en los que no se presente ninguna oferta.
centros sanitarios; incluso con
una gestion centralizada de los
pacientes hospitalizados, los
mercados nacionales podrian ser
diferentes).
demasiado pequefio para ser
atractivo)
No se comercializan Frecuente Es posible aplicar procedimientos y técnicas
competidores de contratacion mas competitivos si se
dispone de un mayor nimero de
alternativas.
Los productos del Monopoly pueden tener
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Alteracion de la
cadena de suministro

un precio elevado.

Cada vez mas frecuentes Debido a circunstancias de la produccion y/o
el transporte, independientes del proceso de
adquisicién, existen problemas de
suministro.
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Obstaculos / retos Descripcion y comentarios
a

Practica y politica de GFP

Falta de transparencia,
corrupcién y problemas
de buena gobernanza

Elevada carga
administrativa,
legislacién engorrosa

Procedimientos largos,
flexibilidad insuficiente
para adaptarse a nuevas
situaciones

Escasa participacion
en las licitaciones

Recursos

PPM en papel /
limitaciones de la
contratacion electrdnica

Falta de
conocimiento  sobre
la eficacia vy el
impacto de la GPA

Falta de vision y
orientacion politicas

Falta de
presupuestos,
retrasos en los pagos

Falta de estrategias de
mitigacién en caso de
fallos

Indicacion de problemas para
algunos paises segun la
bibliografia [31, 33, 34, 211,
255, 266], sin

informacion adicional obtenida

Mencionado en particular en
relacién con la contratacién
conjunta

Mencionado en particular en
relacién con algunos
procedimientos (por ejemplo,
licitaciones abiertas o
restringidas) En algunos paises
se observo un uso limitado de
las "nuevas" técnicas de GAP,
tal como establece la Directiva
de la UE sobre contratacion
publica [68].

Informan varios paises, en
caso de numero limitado de
competidores

Algunos paises

La contratacién publica
electrénica se ha implantado en
todos los paises del estudio. En
algunos paises, la contratacion
electronica debe mejorarse.

En varios paises faltan datos
para supervisar el impacto del
MPP, y el seguimiento y la
evaluacion del MPP no se llevan
a cabo con regularidad.

No se conoce, indicacién de

problemas en algunos paises

Indicacion de algunos paises,
en particular en la PPM basada
en los establecimientos

Varios paises

En principio, la GFP es una politica que
contribuye a mejorar la gobernanza, la
rendicion de cuentas y la transparencia. Una
legislacién adecuada apoya la aplicacion de
estos principios. Aun asi, la literatura
sugiere problemas en algunos paises, como
la denuncia de "conflictos de intereses
directos, toma de decisiones sesgada y
redes clientelistas" [266] en la contratacidn
del sector sanitario y la "colusién" de
proveedores que da lugar a niveles
limitados de competencia [31]. Esto puede
dar lugar a una escasa confianza en la
contratacién publica [211].

Los compradores y los "usuarios" (por
ejemplo, los hospitales, que hacen sus
pedidos a través de un CPB) consideran
que algunos flujos de trabajo requieren
mucho tiempo. Las diferencias entre
legislaciones especificas se consideran un
reto importante para la gestion de
proyectos entre paises.

Segun el tipo de producto, deben
seleccionarse distintos procedimientos y
técnicas de PMP, y algunos son menos
flexibles y requieren un largo periodo de
preparacion. Los procedimientos largos y la
lentitud de respuesta dificultan el uso de
estas practicas en situaciones de
emergencia.

La nula o escasa participacion de licitadores
puede hacer fracasar una licitacion. Esto
también restringe las técnicas de
contratacién que pueden utilizarse (por
ejemplo, el ganador se lo lleva todo por
defecto).

Para algunos procedimientos, los licitadores
presentaron un recurso.

La contratacion electrénica ha mejorado,
facilitado y acelerado considerablemente
los procesos de GAP y permite algunas de
las técnicas de GAP mas "novedosas",
como el DPS. Sin embargo, aun puede
existir potencial de optimizacion.

La falta de seguimiento obstaculiza el
desarrollo y la optimizacidn especificos y
adecuados de la GAP. Los responsables
politicos (y el publico y otras partes
interesadas) carecen de informacion sobre
si la GDS ha sido capaz o no de alcanzar la
politica de GDS identificada.

El desarrollo ulterior de la GFP y el pilotaje
de una "nueva" politica y practicas de GFP
pueden resultar dificiles para los
organismos de contratacion si no se
conocen la vision y los objetivos politicos
de los responsables politicos.

La escasez de fondos debilita el poder de
negociacion y el atractivo de los
compradores. Los retrasos en los pagos y
las deudas con los proveedores dafian la
relacion entre los compradores y los
proveedores (falta de confianza).

Si los proveedores no pueden cumplir lo
acordado, habria que aplicar estrategias
para mitigar el riesgo de
desabastecimiento.
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Instrumentos limitados  Varios paises Si los proveedores incumplen las

para garantizar el obligaciones contractuales, a largo plazo
cumplimiento de las seria util disponer de mecanismos que
obligaciones legales prevean sanciones y/o garanticen que se

evitan estas situaciones.
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Obstaculos / retos Relevanci Descripcion y comentarios
a

En relacion con los compradores, proveedores y otras partes interesadas

Capacidad limitada de Frecuentes: la falta de personal La capacidad es necesaria tanto en

los compradores (por es un problema en algunos términos cuantitativos como cualitativos.
ejemplo, falta de paises, hay indicios de falta de La GFP, en particular en entornos
personal, competencias cualificaciones especificas para especificos (por ejemplo, atencién

escasas e inadecuadas)

La actuacion de los
proveedores impide la
entrada en el mercado
y la adopcién de
productos de la
competencia

la gestién de proyectos
privados.

Algunos paises

hospitalaria especializada), puede requerir
conocimientos (clinicos) muy especificos.
Los conocimientos juridicos y en materia de
adquisiciones no son suficientes para la
GAP; también se necesita mas personal con
cualificaciones especificas (por ejemplo,
gestion de proveedores, comunicacion),
que a menudo falta.

Ha habido casos de proveedores que han
incurrido en practicas que impiden la
entrada en el mercado o la adopcién de
productos competidores, en particular
biosimilares. Estas practicas incluyen
acuerdos contractuales y estructuras de

precios que obligan a las autoridades
contratantes a seguir utilizando el producto
original o excluyen a la competencia de las
licitaciones, asi como planes para vincular a
los pacientes al producto [179, 180, 222,
267].

En algunos paises, debido a las El bajo indice de participacion también

limitaciones de personal y tiempo puede deberse a la capacidad limitada (por
ejemplo, competencias limitadas) de los
proveedores (por ejemplo, en el caso de
nuevas practicas de GTP, como la
consideracion de los aspectos sociales y
medioambientales adjudicados por la
autoridad contratante, la licitacion de la
colaboracion entre paises).

Identificado como un problema La escasa interaccion dificulta el

en algunos paises (afecta tanto intercambio de datos e informacion

a los "usuarios" en el caso de necesarios para la preparacion de los

la GFP centralizada como a procedimientos de PMP.

otras autoridades publicas).

Interaccién limitada con
los proveedores

Interaccion limitada de
los compradores con
otras instituciones
publicas (por ejemplo,
autoridades de fijacion
de precios y
reembolsos,
autoridades de
competencia).
Interaccién limitada con
los prescriptores

Los prescriptores tendrian que apoyar el
uso y la adopcién de medicamentos sin
patente (por ejemplo, medicamentos
biosimilares). Deben comprender por qué
se han adquirido determinados
medicamentos y por qué deben prescribirse
como productos preferentes.

Algunos paises

Fuente: Anélisis realizado por los
autores

7.1.1. Barreras especificas del grupo de productos

En el caso de los productos sin proteccion de patente, un obstaculo importante
para la adquisicion eficiente son las practicas de los proveedores para impedir la
entrada en el mercado y la adopcién de productos de la competencia, en
particular de productos biosimilares. Ejemplos de estas practicas son las estructuras
de precios que obligan a los hospitales a seguir utilizando productos originales mas
caros, las practicas de "lider en pérdidas" para iniciar el tratamiento con un producto
especifico en el hospital a un precio reducido, seguido de precios mas altos para la
continuacion del tratamiento en el ambito ambulatorio, la subvencion de los pagos de
bolsillo para que los pacientes sigan utilizando el producto, asi como las practicas para
impedir que los productos de la competencia sean seleccionados como ganadores en
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las licitaciones (véase también el recuadro 2 para las descripciones de los casos
investigados por las autoridades de competencia en los Paises Bajos y Rumania) [179,
180, 222, 267].

Otro reto de especial relevancia para los productos biosimilares es la falta de
aceptacién, que puede deberse a la falta de interaccion entre los compradores y
los prescriptores. Siguen existiendo problemas relacionados con la falta de
conocimientos sobre la eficacia y la seguridad de los biosimilares (véase también el
capitulo 5.4.3). Por lo tanto, el éxito de la adquisicion de un producto biosimilar de
menor precio (que puede permitir el tratamiento de mas pacientes) depende en parte
de la aceptaciéon de ese producto: si los prescriptores dudan en cambiar a los
pacientes al producto biosimilar, la adquisicion de ese producto no se considerara un
apoyo para proporcionar a los pacientes acceso a los medicamentos. Por lo tanto, los
compradores deben trabajar con los prescriptores para garantizar que los productos
adquiridos satisfacen las necesidades de los pacientes y se prescriben.
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Los problemas de suministro son especialmente importantes en el caso de los
productos sin patente, y mas frecuentes en los paises pequenos. En el debate se ha
asumido que los precios eran demasiado bajos para resultar atractivos a los
proveedores, lo que puede contribuir a los problemas de suministro. Las razones
comerciales de la falta de suministro (es decir, pequefios volimenes en mercados
pequefios que no se consideran atractivos) también pueden aplicarse a los
medicamentos con patente. Las medidas para mitigar la escasez no siempre se
aplicaron o tuvieron éxito, también porque la escasez y las limitaciones de suministro
son un problema polifacético.

La falta de financiacion es un problema frecuente. Esto puede plantear problemas
particulares para la adquisicion de medicamentos de alto coste y potencialmente
innovadores, que tienen importantes implicaciones presupuestarias para el sector
sanitario [268]. Varios paises han introducido mecanismos de financiacion especificos
que operan al margen del sistema ordinario (véase la Tabla 15 para una vision
general de estos esquemas en los paises del estudio en el ambito hospitalario). Sin
embargo, las limitaciones presupuestarias suelen aplicarse a la adquisicion de todos
los medicamentos: a medida que crece el gasto farmacéutico, las restricciones de
gasto se hacen mas probables. En algunos paises, los hospitales han informado de
dificultades para adquirir con los presupuestos disponibles [269, 270].

7.1.2. Barreras especificas del entorno

Un obstaculo importante para la optimizacion de la gestidon de compras publicas en el
sector hospitalario es la falta de datos (exhaustivos) sobre las practicas de
compra y los precios pagados por los distintos hospitales, asi como la falta de
cooperacion e intercambio de informacion debido a la fragmentacién del entorno
hospitalario. En muchos paises, los hospitales son propiedad de las regiones y/o
funcionan como centros sanitarios independientes, por lo que son responsables de sus
propias compras. Sin una colaboracidn institucionalizada (por ejemplo, a través de
compras conjuntas organizadas por CPB, como es el caso de Dinamarca y Noruega),
los hospitales individuales pueden no saber lo que otros hospitales estan pagando por
los mismos productos y, por lo tanto, pueden encontrarse en una posicion de
negociacion debilitada. No obstante, los compradores individuales pueden participar en
intercambios informales.

La organizacion descentralizada de la asistencia hospitalaria en muchos paises
también obstaculiza la posibilidad de aplicar un enfoque estratégico a las
adquisiciones. Aunque cada hospital puede desarrollar sus propias estrategias de
adquisicion, éstas pueden no reflejar las prioridades del sistema sanitario en su
conjunto. Es mas probable que los objetivos a corto plazo, como garantizar los
suministros necesarios para el afio siguiente dentro del presupuesto disponible, se
impongan a las consideraciones a largo plazo cuando falta un enfoque estratégico. La
centralizacidon de las compras del sector hospitalario puede contribuir a paliar la falta
de vision estratégica, pero esta medida se enfrenta a obstaculos en si misma, sobre
todo porque los hospitales pueden percibir la centralizacion de las compras como una
amenaza a su autonomia.

La falta de un enfoque conjunto para el desarrollo de formularios en los sectores
hospitalario y ambulatorio y los diferentes mecanismos de financiacion por sector
pueden crear una barrera para la continuacidon en la asimilacion de medicamentos
(atencion sin fisuras) y el acceso a los medicamentos. En el capitulo 5.3 se describen
estos retos en la interfaz entre la asistencia hospitalaria y ambulatoria y las
posibles medidas para abordarlos. Aunque es posible que los compradores individuales
no perciban la interfaz entre los dos sectores como un reto (normalmente, los
procedimientos sélo se realizarian para un sector y, en muchos casos, s6lo para una
autoridad contratante individual de ese sector), la falta de pensamiento intersectorial
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plantea un reto desde la perspectiva del sistema sanitario, también debido a los
incentivos para trasladar la medicacion (y los pacientes) de un sector al otro. Y lo que
es mas importante, las decisiones de adquisicion en el dmbito hospitalario pueden
tener implicaciones para el sector ambulatorio en lo que respecta a la continuacién de
una terapia especifica iniciada en el hospital.
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7.1.3. Barreras especificas de cada pais

Se han identificado otros retos para la colaboracidén entre paises. Estos se basan en
descripciones mas detalladas de las ensefianzas extraidas de las iniciativas
transnacionales descritas en el capitulo 6.2.1. Entre los principales retos a los que se
han enfrentado las iniciativas transnacionales figuran los siguientes:

e Diferencias en la legislacién y los procedimientos nacionales (en relacién
con el PMP, asi como con los procesos de fijacion de precios y reembolsos y
las herramientas de apoyo, como la HTA),

e Mayor consumo de recursos y tiempo que las contrataciones nacionales y falta
de inversion en recursos en términos cuantitativos y cualitativos,

e La fragmentacion de los sistemas sanitarios puede limitar o impedir la
participacion de los paises en las adquisiciones transnacionales (équién seria el
representante del pais para la adquisicién de un medicamento hospitalario si en el
pais la adquisicidon se realiza a nivel de centro?)

e Falta de claridad sobre el liderazgo y el procurador principal,
o Falta de apoyo politico para abordar los obstaculos mencionados,

e Vacilacion de los proveedores a la hora de responder a una licitacién
internacional,

e Cuestiones lingiiisticas debidas a los diferentes paises y legislaciones (incluso
en relacion con el envasado de los medicamentos adquiridos).

7.2.Caja de herramientas de buenas practicas

Dada la heterogeneidad de los sistemas sanitarios en Europa, es posible que las
mejores practicas no sean aplicables a todos los paises. No obstante, la identificacion
de posibles buenas practicas puede ayudar a los responsables de la contratacion y a
los responsables politicos a seleccionar los enfoques adecuados para adaptarlos a su
pais.

El enfoque metodoldgico para identificar las mejores practicas fue similar al aplicado
en el analisis de los obstaculos (véase el Capitulo 7.1). La informacion se obtuvo
principalmente de las fichas nacionales de GAP y de los talleres con las partes
interesadas, asi como de la encuesta a las partes interesadas y del analisis de los
datos de IQVIA y TED. En las fichas de los paises, las buenas practicas se esbozaban
en una seccion propia, que contenia categorias previamente rellenadas de areas de
buenas practicas. La informacion sobre la contratacién entre paises se obtuvo de la
bibliografia [7, 10, 117] y de proyectos anteriores realizados por el equipo del estudio.

7.2.1. Aplicacion de las mejores practicas en los paises del estudio

La tabla 24 muestra la frecuencia con la que se aplican diferentes buenas practicas
en los paises del estudio. Estas practicas pueden abordar varios de los objetivos
politicos de interés en este estudio: el acceso a los medicamentos (disponer de
medicamentos a precios asequibles), la seguridad del suministro, la creaciéon de un
mercado competitivo, la protecciéon del medio ambiente y el refuerzo de la preparacion
ante las crisis.

Cuadro 24: Buenas practicas aplicadas en los paises del estudio

Buenas Namero de
practicas paises

Colaboracién transfronteriza 23
contratacion electrénica, proyectos informaticos 20
Uso de politicas de apoyo especificas (por ejemplo, negociaciones, exploracién de 19
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horizontes, HTA)

Seminarios (webinarios), medidas de capacitacion

Utilizacién de practicas, procedimientos y técnicas de contratacion especificos (por
ejemplo, estudios de mercado, MEAT, acuerdos marco).

Dialogo con los proveedores (por ejemplo, en la preparacion de las convocatorias)
Cambio(s) legal(es)

Colaboracion (sistematica) de los compradores publicos de medicamentos
Proyectos especificos para fomentar la adopcién de medicamentos biosimilares

19
17

17
15
14
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Buenas Numero de
practicas paises

Normas y procedimientos internos, contactos de contratacion (gestion 12
administrativa)

Refuerzo de la farmacia clinica hospitalaria 11
Liderazgo en una agencia de contratacion centralizada u otra institucion de 10
contratacion

Regimenes especificos de financiacién 9
Proyectos especificos para mejorar la colaboracién entre el sector hospitalario y 9

el ambulatorio
Cambio(s) institucional(es)
Gestion logistica

@

Nota: La tabla sélo recoge las mejores practicas mencionadas para mas de un pais.

Fuente: Fichas de paises PPM

Las mas utilizadas fueron las colaboraciones entre paises, aunque su alcance
variaba. Algunas, como las descritas en el capitulo 6.2.1, se dedican a la adquisicién
conjunta (Iniciativa de Adquisiciones del Baltico, Foro Farmacéutico Nordico) o a la
negociacién conjunta de precios (Iniciativa Beneluxa, Declaracion de La Valeta),
mientras que otras se utilizan principalmente para intercambiar informacién vy
proporcionar una plataforma para una posible colaboracion mas estrecha en
cuestiones relacionadas con el acceso a los medicamentos. Mas alla de los precios mas
bajos conseguidos gracias a los volumenes de compra conjuntos, las colaboraciones
entre paises aportan beneficios a los paises participantes al poner en comdun
conocimientos técnicos e informacién. En las entrevistas, los talleres y las revisiones,
los expertos en adquisiciones y otros expertos técnicos nacionales (por ejemplo, de las
autoridades de fijacion de precios y reembolsos) destacaron la importancia de la
colaboracién, que va mas alla de los aspectos técnicos de los PMP conjuntos, sino que
el intercambio de experiencias, la motivacion a través de la reunidn de personas que
trabajan en areas similares y con una mentalidad similar y el desarrollo de
capacidades se consideran un valor fundamental.

También se mencioné con frecuencia la contratacion electrénica. Hoy en dia, la
contratacion electréonica se considera habitual en muchos paises europeos, pero los
responsables de la contratacion recuerdan la época de la contratacidn en papel. La
contratacion electrénica contribuyd a facilitar y acelerar los procesos, fue un requisito
previo para la aplicacion de determinadas técnicas (por ejemplo, DPS) y aumentd la
transparencia y la rendicion de cuentas.

También se informdé ampliamente del uso de politicas de apoyo y de la vinculacion
de la APP a la politica de precios y reembolsos (véase el capitulo 3.5). En
Noruega, la adquisicién centralizada de los medicamentos utilizados en los hospitales
estd integrada en el "sistema de introduccién de nuevas tecnologias sanitarias" (el
llamado "Nye metoder"). Esto incluye la exploracion del horizonte y la HTA (el método
de HTA, es decir, la revision rapida o la HTA completa, viene determinado por el
resultado de la exploracién del horizonte), seguidas de la licitacidon y las negociaciones
de precios de los SIL. Otro ejemplo de buenas practicas es el CPB danés para
hospitales, Amgros, cuyo objetivo es disponer de mecanismos de seguimiento de los
medicamentos utilizados en los hospitales en cada fase del ciclo de vida del producto,
incluida la exploracién del horizonte para identificar los medicamentos emergentes, las
negociaciones de precios con los proveedores sobre los nuevos medicamentos
comercializados sobre la base de una evaluacidon clinica y econdmica sanitaria del
Consejo Danés de Medicamentos en relacién con el papel potencial del tratamiento en
los hospitales daneses, asi como el uso de procedimientos y técnicas de
adquisicion especificos para los productos con competencia analdgica y los
genéricos. Otros paises también utilizan politicas de apoyo a lo largo de la cadena de
valor farmacéutica (por ejemplo, Paises Bajos, Suecia y Reino Unido).

Para obtener los mejores resultados es necesario invertir en recursos humanos en
términos cuantitativos y cualitativos. Garantizar una capacidad suficiente
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(dotacién de personal) y una formacién adecuada se considera un requisito previo
para un buen GCP. El personal adecuado de un organismo de contratacién publica no
se limita a los conocimientos juridicos; se necesitan expertos técnicos en la materia
(en el caso del MPP: farmacéuticos, idealmente con conocimientos clinicos en areas de
enfermedades especificas), especialistas en TI (para el seguimiento de los datos) y
expertos en comunicacion, por citar algunos.

El dialogo con los proveedores se destacd como una buena practica clave en la
preparacion de procedimientos especificos y puede adoptar diversas formas. Algunos
compradores también consideran que el didlogo
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con los proveedores un requisito previo para el éxito de la contratacion. Como minimo,
los planes de contratacién deben comunicarse a los licitadores potenciales, por
ejemplo, mediante planes de contratacidon anuales publicados en los sitios web de los
poderes adjudicadores (obligatorios en algunos paises). Otras formas mas avanzadas
de didlogo con los proveedores incluyen la participacién directa, por ejemplo,
mediante cuestionarios y entrevistas para recabar opiniones sobre los planes de
contratacion y los criterios de adjudicacion. Por ultimo, el didlogo con los proveedores
no solo puede utilizarse para preparar las convocatorias, sino también para configurar
el sistema de contratacion de forma mas general.

Los cambios institucionales y juridicos son relativamente escasos, pero encierran
un gran potencial. En algunos paises se ha observado una optimizacién de la gestion
de la contratacion publica tras introducir los cambios pertinentes en la legislacion. Esto
incluyd cambios institucionales como la creacion de un organismo de contratacion
especializado (por ejemplo, en Bulgaria, Dinamarca y Noruega) con el mandato, la
financiacion y el personal adecuados. Ademas, algunos cambios legales ayudaron o
incluso permitieron la introduccién de algunas politicas de CPP. En Italia, sin embargo,
el uso de DPS requirid la base juridica en la legislacion nacional (véase también el
capitulo 3.3.2.2). En la Republica Checa, las adaptaciones de 2020 en la Ley de
Residuos y la Ley de Productos Fuera de Uso completaron la transformacion hacia la
contratacion publica sostenible, ya que la legislacion exige tener en cuenta aspectos
medioambientales e innovadores en los criterios de adjudicacién. La experiencia de los
paises nordicos sugiere que la inclusién de criterios medioambientales no repercute
negativamente en la competencia. Sin embargo, parece haber acuerdo entre las
partes interesadas, como se expres6 en los talleres, en que los criterios
medioambientales pueden dar lugar a precios mas altos. Esto no es necesariamente
asi, ya que Chipre informé de que la adicion de criterios medioambientales a las
licitaciones no repercutia en los precios.

Tales cambios requieren una visiéon politica y una estrategia para la GFP. Esto
permite desarrollar (por ejemplo, reforzar el sistema de GFP, optimizandolo en
términos de eficiencia y resistencia) y probar enfoques mas "innovadores". Ademas
del liderazgo politico, es necesario un liderazgo a nivel del organismo de
contratacion. Amgros, por ejemplo, puso a prueba los criterios medioambientales
porque, entre otros, la direccidon de la empresa instd a avanzar en esta direccion.

La colaboracion de los compradores y el intercambio de informaciéon de
manera informal y también formal a través de licitaciones conjuntas se considera una
baza importante. Esto puede hacerse tanto dentro de un pais como entre paises. Por
ejemplo, algunos compradores mencionaron la utilidad del Subgrupo de Contratacién
Publica Sanitaria del Grupo de Expertos Gubernamentales en Contrataciéon Publica
(EXPP) de la CE.

La comunicacion de los responsables de la adquisicion con los usuarios es
fundamental. En el caso de un PMP centralizado, la interacciéon con los usuarios (por
ejemplo, los farmacéuticos hospitalarios) garantiza una mejor comprension,
aceptacién y asimilacion de los medicamentos adquiridos de forma centralizada. Asi
pues, un servicio de asistencia debe contar con personal suficiente; la comunicacion
con los usuarios debe ser proactiva y puede contener elementos de capacitacion. En
Noruega, el organismo encargado de las adquisiciones organiza seminarios anuales
sobre los medicamentos adquiridos, que deberian utilizarse con caracter prioritario.

7.2.2. Optimizacion de la politica PPM y de las practicas

Ademas de los ejemplos de buenas practicas documentados para los paises del estudio
resumidos en el capitulo anterior (para mas detalles, véanse las fichas de los paises),
en la bibliografia, los talleres organizados en el marco de este estudio, las entrevistas
y la encuesta a las partes interesadas se han mencionado varias caracteristicas,
enfoques y principios relacionados con la GFP y el marco general de la politica
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farmacéutica. En este capitulo se presentan algunas propuestas clave de optimizacion.
Es importante sefialar que pueden referirse a mas de una de las buenas practicas
explicadas anteriormente y que, en ocasiones, son temas transversales.

En la MPP, pueden ser de interés una serie de objetivos politicos, en particular el
acceso a los medicamentos, asi como garantizar la disponibilidad de medicamentos
eficaces y seguros, crear un mercado competitivo a largo plazo, garantizar la
seguridad del suministro, apoyar la proteccion del medio ambiente y reforzar la
resiliencia y la preparacion ante las crisis. Los criterios MEAT pueden ser

192



Estudio sobre las mejores practicas en la contratacién publica de
medicamentos - Informe final

utilizados para incorporar diversos criterios de adjudicacién y, por tanto, pueden
considerarse una herramienta para promover objetivos politicos distintos de Ia
asequibilidad (es decir, el precio o el coste Unicamente).

El uso de un enfoque de ciclo de vida en la contratacién, del que fue pionera
Amgros (véase la Figura 31), surgié como mejor practica para abordar multiples
objetivos politicos. No existe un enfoque Unico en materia de contratacion, pero los
procedimientos y técnicas de GCP deben seleccionarse bien. El conocimiento de la
posicion de un producto en el ciclo de vida ayuda a identificar los procesos de
contratacion adecuados y a establecer objetivos de contratacion. Por ejemplo, la
negociacién de un precio asequible es mas pertinente en el caso de productos sin
competidor para garantizar que ese medicamento potencialmente innovador esté a
disposicién de los pacientes, mientras que los procedimientos que aprovechan la
competencia entre proveedores (incluidas las licitaciones abiertas) son interesantes
cuando existen alternativas, ya sea a través de otros tratamientos (competencia
analdgica) o de productos genéricos o biosimilares (tras la expiracién de la patente).
Este enfoque también pone de relieve la necesidad de estar al tanto de la entrada en
el mercado de productos competidores, lo que puede lograrse mediante la exploracion
sistematica del horizonte. El conocimiento de los proximos productos de la
competencia permite aprovechar el nuevo entorno competitivo mediante licitaciones
oportunas. Por ultimo, el enfoque del ciclo de vida deja claro que la seguridad del
suministro debe incorporarse a la contratacion a medida que los productos se acercan
a las ultimas fases de su ciclo de vida. Los criterios MEAT pueden inclinarse hacia la
seguridad de suministro de estos productos, ya que el precio se convierte en una
preocupacion menor en comparacién con el riesgo de escasez.

Los estudios de mercado y el didlogo con los proveedores también son
adecuados para abordar objetivos multiples. La Directiva de contratacion publica de la
UE [68] fomenta las consultas preliminares de mercado entre los poderes
adjudicadores y los proveedores con el objetivo de facilitar mejores especificaciones,
mejores resultados y plazos de contratacion mas cortos. En primer lugar, esto
garantiza el conocimiento del mercado, incluido el nUmero de proveedores potenciales
y su interés en conseguir contratos en el periodo de contratacion previsto. Por tanto,
la investigacién de mercado puede evitar problemas de disponibilidad por una
situacion en la que ningln o pocos proveedores estén dispuestos o sean capaces de
presentar ofertas. En segundo lugar, el didlogo con los proveedores puede ayudar a
preparar licitaciones con criterios de adjudicacién relevantes para apoyar la
participacion de un numero suficiente de proveedores para crear un entorno
competitivo. Antes de lanzar su primera licitacién nérdica conjunta, Amgros celebro
seis semanas de audiencias con los proveedores, lo que contribuydé a reforzar los
pliegos de condiciones [10]. La colaboracién con los proveedores también se considerd
un factor clave para el éxito de la introduccién de criterios medioambientales en las
licitaciones nordicas conjuntas de Dinamarca, Islandia y Noruega (véase el recuadro
12). Por Ultimo, la investigacion de mercado es necesaria para aplicar un solido
proceso de precalificacion cuando proceda para mitigar los riesgos de escasez: deben
utilizarse criterios de precalificacion sdélidos y pueden imponerse sanciones a los
proveedores que no cumplan sus obligaciones contractuales.

La adjudicacion de contratos a miiltiples ganadores puede ayudar a abordar la
seguridad del suministro y a mantener un entorno competitivo para los productos con
competencia sin patente. Los contratos multiganador se utilizan para todos o al menos
algunos medicamentos sin patente en la mayoria de los paises del estudio con el fin de
mitigar los riesgos de suministro. Los contratos multiganador se han recomendado
especialmente para los biosimilares [42]. A veces sOlo se utilizan para productos en
los que la escasez tendria un impacto critico (por ejemplo, en Austria para los
antibidticos y la inmunoglobulina G), pero algunos paises intentan aplicar contratos
multiadjudicatario siempre que sea posible (Portugal). Algunos paises también
recurren a los contratos multiadjudicacién para la adquisicion de vacunas destinadas a
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los programas nacionales de inmunizacion (por ejemplo, Irlanda). Los representantes
de la industria también subrayan la importancia de la adjudicacion multiple para
mantener un mercado competitivo en el que operen multiples proveedores.

En el ambito ambulatorio, los sistemas similares a las licitaciones basados en
ofertas de precios regulares y un estatus de reembolso preferente para el producto
ganador pueden combinar el incentivo econdmico para que los proveedores obtengan
un contrato para todo el mercado (durante un periodo de tiempo limitado, es decir,
hasta que comience la siguiente ronda de licitaciones) con consideraciones para la
seguridad del suministro mediante la creacién de un mecanismo que permita al
segundo o tercer licitador intervenir cuando haya problemas de suministro.
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Relacionado con los contratos multiganador estéd el uso de acuerdos marco. La
celebracién de un contrato marco con multiples proveedores permite a la autoridad
contratante flexibilidad a la hora de abordar sus necesidades y proporciona cierta
seguridad en caso de que uno de los proveedores no cumpla con sus entregas. Los
acuerdos marco pueden, por tanto, responder a las preocupaciones en materia de
seguridad de abastecimiento. Los acuerdos marco también pueden ser bien acogidos
por los proveedores, ya que pueden proporcionarles cierta flexibilidad para una
fabricacidn y entrega eficientes (por ejemplo, cambiando de un pais a otro en funcién
de la demanda, en lugar de quedar atrapados en contratos con voliUmenes fijos). Los
acuerdos marco también fueron la técnica de contratacién elegida para la contratacion
conjunta a nivel de la UE para la preparacion ante pandemias a través de la APP.

Para que la GFP alcance sus objetivos, es importante realizar un seguimiento y una
evaluacion a través de indicadores clave de rendimiento (KPI) seleccionados.
Algunos CPB (por ejemplo, AMGROS en Dinamarca, Resah en Francia, para mas
detalles véanse las fichas de los paises) estédn aplicando un conjunto estratégico de
KPI. Sin embargo, esta buena practica de seleccionar un conjunto de KPI utiles no
parece haberse aplicado plenamente en todos los paises del estudio.

Aunque no estan estrictamente relacionadas con la adquisicién, algunas medidas de
gestion de interfaces también pueden ayudar a abordar los problemas de acceso a
los medicamentos. Estas medidas pretenden salvar la distancia entre la atencion
hospitalaria y la ambulatoria, abordando, entre otros, los problemas de asequibilidad y
disponibilidad de los medicamentos (cuando las terapias de alto coste se inician en el
entorno hospitalario sin tener en cuenta el futuro tratamiento tras el alta). Una de
estas medidas es la introduccion de formularios (listas de reembolso) y comités
intersectoriales. En la mayoria de los paises estudiados, los formularios se refieren
principalmente al sector ambulatorio, mientras que los hospitales disponen de
formularios farmacéuticos nacionales, regionales y/o, en la mayoria de los casos,
basados en los centros hospitalarios. Sin embargo, varios paises tienen un formulario
intersectorial para los sectores ambulatorio y hospitalario. Algunos de estos paises
también cuentan con comités intersectoriales para definir los formularios. Otras
iniciativas de gestion de interfaces son los mecanismos de financiacion para
desincentivar la transferencia de tratamientos entre sectores por motivos econémicos
(por ejemplo, en Noruega), la ampliacion de las politicas del sector ambulatorio al
hospitalario o viceversa, los proyectos de TI/recopilacidon e intercambio intersectorial
de datos, los programas relativos al alta hospitalaria de los pacientes, la emisidon de
recomendaciones de tratamiento y la participacion en el desarrollo de capacidades y la
colaboracion.

7.2.3. Mejores practicas para la contrataciéon conjunta

Los beneficios potenciales de la adquisicion conjunta (dentro del pais o entre paises)
se describen en el capitulo 6.1 y en el analisis de impacto (capitulo Error! Reference
source not found.). Brevemente, incluyen la consecucion de precios mas bajos, una
mayor disponibilidad de medicamentos de alta calidad y la mejora de la seguridad del
suministro, asi como beneficios menos tangibles, como la capacitacion de los
compradores, la mejora de las normas vy la eficiencia del proceso de adquisicion, y una
mayor transparencia y rendicidon de cuentas.

De las iniciativas transnacionales existentes en Europa (véase el capitulo 6.2.1)
pueden extraerse ensefianzas clave sobre los requisitos previos y las buenas practicas
para la contratacién conjunta transnacional:

e Es necesario presupuestar tiempo suficiente para la planificacion y
preparacién; en comparacion con las licitaciones nacionales "normales", se
necesitan mas recursos de tiempo;
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Se requieren conocimientos técnicos a nivel operativo (iniciativa
ascendente), complementados por un apoyo politico de alto nivel;

La comprension mutua de los representantes de los paises implicados se
considera un factor clave para el éxito; es necesario aclarar todas las disposiciones
generales y los procedimientos técnicos antes de llevar a cabo la contratacion, lo
que puede requerir una comunicacion frecuente entre los paises participantes;
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¢ Documentos de contratacion claros, bien definidos y, al mismo tiempo, sencillos y

no demasiado largos;

e Es necesario definir el socio principal que sera responsable y tiene que
asumir el liderazgo;

e Los procesos similares de fijacion de precios y reembolso son Utiles (por
ejemplo, en el caso de la adquisicion de vacunas, para que éstas figuren en el
calendario de vacunacién de los paises implicados),

e Los aspectos logisticos (por ejemplo, la entrega de los productos) deben
tenerse en cuenta en una fase temprana.

e En relacidon con la contratacion conjunta a nivel de la UE en el contexto de la
pandemia COVID-19, una ensefianza importante es que la comunicacion entre
la CE y los EM es clave.

Existe cierto solapamiento en las lecciones aprendidas y las mejores practicas para la
contratacion conjunta dentro de un pais, en particular en relacion con Ia
necesidad de conocimientos técnicos, la comprensién compartida de los objetivos y las
especificaciones técnicas de la contratacién, y la necesidad de tener en cuenta los
aspectos logisticos.

Al igual que en el caso de la contratacién conjunta transnacional, es necesario
designar a un responsable de la contratacién conjunta dentro de un pais. Puede
tratarse de un CPB, que podria ser el mas adecuado para desempenar la funcién de
"proveedor de servicios", un activo clave para garantizar que la contratacién
conjunta beneficia a las autoridades contratantes.

Se reconoce que la contratacidon conjunta es un reto importante, sobre todo al
principio, cuando los procesos aun no se han definido en todas las jurisdicciones,
dadas las complejidades juridicas e institucionales (véase el capitulo 6.1). Al mismo
tiempo, los modelos de contratacion conjunta figuran entre los ejemplos mas
destacados de mejores practicas. En la contratacion conjunta, la puesta en comin no
se limita a los voliumenes de compra (lo que hace mas atractivos los mercados),
sino que incluye la puesta en comin de conocimientos y experiencia, lo que
aumenta el poder de negociacidn. La bibliografia ha confirmado las ventajas de la
contratacion conjunta en sus diferentes formatos (contratacion agrupada de
hospitales, contratacién centralizada a nivel regional o nacional dentro de un mismo
pais, colaboracién entre paises). Las principales ventajas eran la reduccion de los
precios y, por tanto, del gasto publico [9, 14, 19, 271-274] y en relaciéon con otros
objetivos politicos (principalmente la disponibilidad debido a la perspectiva de
mercados mas amplios, la seguridad del suministro asi como la responsabilidad, la
estandarizacién de la calidad) [7, 9, 10, 14, 26, 32, 273, 275-277]. Cabe sefalar que
los proveedores se muestran reticentes a la contratacidn conjunta como opcién por
defecto, ya que prevén problemas de disponibilidad y una competencia limitada a
largo plazo.

7.3. Politica recomendaciones

A partir de las conclusiones relativas a los enfoques generales de la GFP y a las
practicas de GFP a nivel operativo (incluidos los ejemplos descritos en la caja de
herramientas de mejores practicas), el estudio concluye proponiendo una serie de
recomendaciones politicas dirigidas a los responsables politicos:

1. Se anima a los responsables politicos a desarrollar una estrategia relacionada
con la contratacion, que tenga en cuenta diferentes aspectos de la GFP (por
ejemplo, procedimientos y técnicas de GFP, criterios de adjudicacion) en
consonancia con los objetivos politicos que deben alcanzarse. Deben tenerse en
cuenta las pruebas sobre el impacto de las distintas politicas y practicas de GFP,
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tal y como se identifican en este estudio.

En el desarrollo de la estrategia de adquisicién, se anima a los responsables
politicos a que apliquen una perspectiva holistica, en la que la GFP sea un
componente de la caja de herramientas para mejorar el acceso de los pacientes a
los medicamentos. Con este enfoque, las herramientas y técnicas
complementarias relacionadas con la adquisicion, asi como otras politicas, pueden
desempefiar un papel importante en el desarrollo de la politica farmacéutica

global.
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Se anima a los responsables politicos a comunicar su vision estratégica de la
GFP a los compradores (poderes adjudicadores), usuarios, proveedores y
también al publico, y a invertir en los cambios necesarios para aplicar y hacer
operativa la estrategia de contratacion (por ejemplo, cambios en la legislacion,
reformas institucionales, etc.).

Como parte de la inversion en la optimizacion de la GAP, se anima a los
responsables politicos a proporcionar financiacion suficiente para fomentar
estos procesos de optimizacién y garantizar un desarrollo suficiente de las
capacidades de los compradores y usuarios de la GAP. El refuerzo de las
capacidades debe tener en cuenta la transferencia y la adquisicion de
conocimientos en materia de competencias operativas, procedimientos y técnicas
que se hayan considerado beneficiosos.

Al aplicar y optimizar el MPP como un instrumento importante de la politica
farmacéutica para mejorar el acceso equitativo y sostenible de los pacientes a
medicamentos asequibles, se anima a los responsables politicos a ajustar la
estrategia de adquisicidn, si es necesario, basandose en un seguimiento y una
evaluacion regulares realizados de forma periddica, para tener en cuenta los
cambios de los objetivos politicos y las reducciones del impacto de las politicas y
practicas de MPP derivadas de los cambios en el entorno.

A la hora de desarrollar y optimizar la estrategia PPM, se anima a los
responsables politicos a considerar la colaboracion como principio rector,
tanto dentro de un mismo pais (entre regiones, instalaciones e intersectorial)
como entre paises, asi como para la contratacion y la posterior aplicacion de
politicas.

A un nivel mas técnico-operativo, las conclusiones del estudio sugieren tener en
cuenta las siguientes politicas y practicas en una estrategia y plan de accién de GTP:

Disponibilidad (en cuanto a base juridica y capacidad técnica) de una serie de
politicas y practicas de MPP, con una comprensién clara de las condiciones de

uso mas apropiadas para cada una de ellas,

Aplicacién de los criterios MEAT, para permitir la consideracion de otros
criterios en una combinacion estratégicamente bien definida,

Adjudicacion de contratos a multiples ganadores en lugar de optar por un
Unico ganador,

Pasar a una gestion de la contratacién publica mas centralizada o, al menos,
mediante la colaboracién voluntaria a través de la contratacién colectiva y la
gestion de la contratacion publica transnacional en la que participen varios
poderes adjudicadores,

Elaborar formularios conjuntos y recomendaciones de tratamiento para,
al menos, algunos medicamentos que se utilizan tanto en régimen ambulatorio
como hospitalario,

Introduccién de intercambios regulares (reuniones, seminarios) en un formato
institucionalizado entre compradores y proveedores, asi como entre poderes
adjudicadores centralizados (CPB) y usuarios,

Garantizar procesos transparentes y claros,

Continuacion y optimizacion del entorno informatico de apoyo a PPM
(contratacion electrénica),

Definicion de la informacidén necesaria en la preparacion de una convocatoria (por
ejemplo, estudios de mercado, conocimiento de los proximos vencimientos de
patentes), durante el procedimiento y tras la adjudicacion del contrato, y
garantizar la recogida sistematica de estos datos y el analisis y comunicacién
periodicos de los principales resultados a los responsables politicos,
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e Comunicacion con los prescriptores, para informar sobre (la justificacion)
de los medicamentos adquiridos, en particular con respecto a los medicamentos
biosimilares, para apoyar su apoyo en la prescripcién y el cambio.
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El estudio confirmo que existe un gran potencial en la optimizacién del PPM, pero para
algunas mejoras y rutas novedosas, los proyectos aun estan en desarrollo o en fase
piloto. La Comision Europea podria ayudar en este contexto facilitando la puesta en
comun de informacién y el intercambio de experiencias:

e Organizacion de reuniones y seminarios especificos de profesionales de la GFP
para debatir sobre

planes y aplicacidon de nuevos métodos de GTP ("écédmo funciona en la practica?"),

e Documentacién sobre las experiencias actualizadas de los profesionales de la
GFP y elaboracién de material de formacion para facilitar la transmision de
conocimientos a otros paises interesados,

e Comunicacion a otras partes interesadas en la politica farmacéutica (por
ejemplo, autoridades de fijacidon de precios y reembolsos, organismo de HTA)
sobre nuevos avances para mejorar la colaboracion vertical entre responsables
politicos y expertos técnicos.
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8. CONCLUSIONES

La contratacion publica es una politica farmacéutica clave que puede ayudar a
lograr un mejor acceso a los medicamentos, incluida la disponibilidad de mas
medicamentos a precios mas bajos. Las practicas de adquisicion varian de un pais
europeo a otro, a menudo como reflejo de la heterogeneidad de los sistemas
sanitarios. Por lo que respecta a la optimizacion de la adquisicion publica de
medicamentos, no existe una solucion Unica, y las politicas de adquisicion deben
integrarse en la estructura nacional del sistema sanitario. Un enfoque del ciclo de
vida de la adquisicidon que tenga en cuenta el lugar que ocupa un medicamento en la
cadena de valor farmacéutica puede ayudar a determinar qué procedimiento de
adquisicion (menos competitivo o mas competitivo) utilizar y qué criterios de
adjudicacion son los mas pertinentes. La comprension del mercado puede verse
favorecida por un estudio de mercado exhaustivo y el compromiso con los proveedores
antes de iniciar los procedimientos de contratacion.

Y lo que es mas importante, gracias a su influencia como ambito clave para la
contratacion publica, el PMP puede contribuir a alcanzar otros objetivos politicos, como
la seguridad del suministro y la preparacion para las crisis en el sector sanitario, un
mercado competitivo para los productos farmacéuticos y objetivos medioambientales.
Sin embargo, no todos los objetivos pueden alcanzarse simultdneamente. Por lo tanto,
es necesario un enfoque estratégico de la adquisicion de productos farmacéuticos.

Se anima a los responsables politicos a que presten atencion a la GTP y a que sigan
desarrollando una vision y una estrategia de GTP, que puedan ponerse en practica
a partir de los conocimientos adquiridos sobre como optimizar la GTP en términos
técnicos.
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