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Consumo de medicamentos en España

• Aproximadamente 32% gasto público en salud (26+6)
• >6.500 especialidades ofertadas al SNS
• 1,27% del PIB (UE 15, 0,94%)
• Amplia variabilidad, de hasta cuatro veces, entre CCAA
• >700 millones de decisiones de prescribir
• Crecimiento superior a la media UE en los últimos 10 años
• Impacto de los precios de referencia
• Consumo de genéricos creciente, pero todavía bajo
• Costes de distribución y dispensación altos (35%)
• Información detallada sobre el consumo, pero se desconocen 

sustancialmente los efectos de este consumo
• El SNS no selecciona los medicamentos que más le convienen: 

eficacia, seguridad, coste



Innovación terapéutica o innovación comercial

1) España 23,3%
2) Bélgica 20,3%
3) Noruega 19,2%
4) Países Bajos 15,0%
5) Suecia 14,8%
6) Francia 12,3%
7) Suiza 11,0%
8) Finlandia 10,9%
9) Dinamarca 8,5%

10) Portugal 8,1%
11) Alemania 7,7%
12) Reino Unido 6,2%

• En España nueve de los 
10 primeros en gasto son 
protegidos por patente

• Los fármacos con menos 
de 5 años:

27% en 2001
35% en 2003

• Ninguno de ellos es de 
primera elección

La novedad implica 
incertidumbre sobre los 
efectos indeseados y las 
formas de uso



Patología yatrogénica

• Un 10-20% de los ingresos en Servicios de Urgencias 
son debidos a efectos indeseados (EI) por 
medicamentos (algunos inevitables)

• En Estados Unidos, cuarta causa de muerte
• Un 5-10% de la patología visitada en AP son EI
• Un 25-30% de los pacientes hospitalizados presenta 

un EI moderado o grave
• En EEUU, más muertes por antiinflamatorios que por 

sida



THS en España: número de casos atribuibles en 
los años noventa

50-59    60-69
años      años Todas

Cáncer de mama +9.600   +8.000       +17.600
Ictus +3.600 +8.000       +11.600
Tromboembol. pulm              +5.400   +8.000       +13.400

Cáncer colorrectal –3.600   –6.000         –9.600
Fractura cuello fémur –1.500   –5.000         –6.500

Totales +13.500   +13.000      +26.500



Rofecoxib (Vioxx®) (Nota AEMPS)

• En el ensayo APPROVE, que motivó la retirada, la incidencia de 
IAM fue:
– 7,8 por 1.000 en grupo placebo
– 15,0 por 1.000 en grupo rofecoxib

• Por lo tanto, 7,2 casos adicionales por 1.000 tratados
• En el momento de la retirada en España 70.000-100.000 personas 

tratadas (277.000 según MSD)
• Por lo tanto, en España habría habido:

– Entre 504 y 720 casos de infarto de miocardio
– Un número similar de casos de ictus
– Un número indeterminado de muertes por insuficiencia cardíaca,

atribuibles aVioxx®







Resumen (1)

• El uso de medicamentos tiene importantes 
implicaciones de salud pública

• El mercado de medicamentos es abierto y global, y 
está muy determinado por la propiedad intelectual 
(patentes)

• El SNS debe ser un comprador inteligente (vincular 
el precio a superioridad en eficacia o seguridad)

• El SNS es una “empresa de conocimientos”
• El sistema de salud debe pasar de ser un receptor 

pasivo de información, a ser un productor de 
conocimiento



Resumen (2)

• Las pautas del consumo de medicamentos son 
determinadas más por el mercado que por las 
necesidades de salud

• El SNS debería orientar a sus profesionales con:
– Selección de medicamentos
– Información objetiva y rigurosa
– Formación médica continuada

• El SNS debería evaluar los resultados del consumo 
de medicamentos, y debe promover la investigación 
de resultados



Un proyecto de ley básicamente positivo

• Transposición Directiva Europea
• Introduce medidas favorecedoras de los genéricos
• Se regulan las formas galénicas innovadoras
• Diferencia el registro de la financiación
• Relaciones entre profesionales e industria farmacéutica (Art 3.6)
• Favorece la prescripción por principio activo
• Información y formación médica continuada
• Mayor transparencia en la difusión de los resultados de los ensayos 

clínicos
• Laboratorios e importadores deben constituir un seguro de 

responsabilidad



Algunos aspectos mejorables

• Art 3: ¿Por qué no prohibir toda actividad de promoción 
comercial en los centros del SNS?

• Art 14: prospectos en las lenguas oficiales del estado
• Título III: se confunde investigación clínica con ensayo 

clínico para el desarrollo de medicamentos
• Art 76: la receta “se editará en la lengua oficial del estado”
• Art 88: financiación pública:

– Sería necesario un mayor desarrollo
– Crear un organismo separado de la AEMPS, peso de las CCAA
– Que base sus decisiones en valor terapéutico comparado y coste



Algunos aspectos mejorables

• Art 89.3 (fijación del precio):
– Procedimiento poco transparente; ¿papel de la red de expertos?

• Art 92.2 (precios de referencia): 
– Los “conjuntos”  deberían poder ser grupos farmacológicos

• Art 100.16: dispensación de medicamentos sin receta 
médica: 
– ¿Añadir que se establecerá una lista de excepciones para casos de 

urgencia?

• Faltas y sanciones: no se prevén las faltas por inoperancia, 
desidia o corrupción de funcionarios de los organismos de 
evaluación de medicamentos

• Faltan obligaciones del estado



Seguridad de los medicamentos

• Comparados con los fármacos 
con mayor experiencia de uso, 
los nuevos fármacos se asocian a 
mayor incertidumbre:
– Sobre su eficacia
– Sobre su seguridad
– Sobre sus patrones de uso

• Los nuevos fármacos, protegidos 
por patente y de precio más alto, 
son objeto de intensa promoción 
comercial

• Los medicamentos 
con menos de cinco 
años en el mercado 
deberían contener 
una advertencia:

Este medicamento es 
nuevo, y por este motivo 
no se conocen con detalle 
su eficacia y seguridad



Los derechos de los ciudadanos: 
responsabilidades del estado

• Las administraciones públicas están obligadas a defender 
la salud pública en relación con los medicamentos:
– Garantizar que los medicamentos sean eficaces y seguros
– Proteger a los ciudadanos del uso indebido de medicamentos
– Evitar o perseguir la publicidad sesgada o engañosa
– Crear y favorecer condiciones para un buen uso de los 

medicamentos
– Asegurar el acceso inmediato a las innovaciones terapéuticas
– Aplicar medidas para prevenir y en su caso corregir el uso 

indebido de medicamentos
– ...



Los derechos de los ciudadanos: 
responsabilidades del estado

• El Gobierno debe dotar a la DGFPS, la AEMPS y demás 
organismos previstos en esta Ley de los medios necesarios 
para el cumplimiento de sus funciones

• El Ministerio y las CCAA deberían estar obligados a 
colaborar para la gestión de los medicamentos en el SNS
– Deben poner a disposición de los profesionales sanitarios los 

instrumentos informativos y formativos de apoyo y ayuda a la 
prescripción y la dispensación

– Para asegurar que la información que se difunde sobre 
medicamentos es verídica y equilibrada

• La AEMPS debe estar obligada a:
– Proteger la salud de los ciudadanos en relación con los efectos 

indeseados de los medicamentos



Transparencia

• Art 15: Carácter confidencial de los expedientes 
de registro

• La Ley debe obligar a la transparencia 
– En la evaluación de la calidad
– En las evaluaciones técnicas sobre eficacia, seguridad y 

precio

• Los contenidos de las reuniones de los comités 
técnicos de la AEMPS y otros deben ser públicos



“Uso racional”  de medicamentos

• Hospitales: CFT, posibilidades no del todo 
desarrolladas
– El nuevo reto de la gestión del conocimiento

• Información independiente
• Selección de medicamentos y estrategias por el EAP
• Evaluación de los resultados

– (Naturalmente) multidisciplinar
– Ligada a la FMC
– Investigación de procesos y de resultados
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