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SOLUCIONES DE EVIDENCIA  
DEL MUNDO REAL DE IQVIA
IQVIA está especialmente preparada para sostener todos los elementos del ecosistema 
de la RWE, un entorno en el que todos los componentes se unen para lograr una 
perspectiva coherente y profunda de lo que sucede realmente en la práctica clínica.
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¿Cómo Presentar 
trabajos originales en la €ds? 
La Revista Española de Economía de la Salud (€ds) va dirigida a los profesionales de la administración y gestión de servicios sanitarios; al 
personal asistencial de Atención Especializada y Atención Primaria; a los profesionales del sector farmacéutico; y a los investigadores en 
Economía de la Salud (ámbito académico, agencias estatales y consultorías). 

Artículos Originales y de Revisión 
Serán trabajos empíricos cuantitativos o cualitativos relacionados con Outcome Research, Pricing, Evaluación Económica, Farmacoeconomía, 
Pharmaceutical Policy y Economía de la Salud en general. Su enfoque podrá ser tanto aplicado como de carácter metodológico. Se presenta-
rán bajo una estructura formal con los siguientes apartados: Introducción, Métodos, Resultados, Discusión y Referencias. Los requisitos de 
uniformidad se basarán en las Normas de Vancouver. 
La revisión será en primera instancia interna. Posteriormente, se llevará a cabo la revisión por pares con referees externos y anónimos; a final 
de año se publicará la lista de referees colaboradores. 

Proceso Editorial 
La EDS llevará a cabo los siguientes pasos en el proceso a seguir desde la recepción de un manuscrito hasta su publicación en la revista: 

•  Recepción del manuscrito y acuse de recibo. Fecha y número de registro. 
•  Envío a los revisores en forma anónima (miembros del Consejo Asesor y/o evaluadores externos). 
•  Envío al autor del juicio del director junto con los comentarios de los evaluadores. 
•  Envío a uno de los evaluadores de la segunda versión modificada del original. 
•  Aceptación del manuscrito para su publicación. Se comunicará al autor. 
•  Corrección de pruebas (galeradas) por la Secretaría de Redacción y los autores. 

Los artículos de investigación original podrán presentarse en dos idiomas: español e inglés. El tiempo medio desde la aceptación hasta su publica-
ción será de ocho semanas. 

Requisitos 
para el envío de manuscritos 

Todos los trabajos remitidos se adaptarán a los “Requisitos de uniformidad para manuscritos presentados a revistas biomédicas” (normas de 
Vancouver). La última versión de las normas de Vancouver se encuentra disponible en http://www.icmje.org/. Todos los originales aceptados 
quedan como propiedad permanente de la Revista Española de Economía de la Salud y no podrán ser reproducidos, en parte o totalmente, sin 
permiso escrito de la misma. El mecanografiado de los trabajos se hará en hojas DIN-A4 (210 x 297 mm) a doble espacio (30 líneas aproxima-
damente). Los originales no deben superar las 16 páginas, que irán numeradas correlativamente. El artículo será remitido vía correo electróni-
co a la dirección: originales@economiadelasalud.com.  
Los artículos publicados en la €ds reflejan la opinión de sus autores. Wecare-u, empresa editora, no se responsabiliza ni está de acuerdo ne-
cesariamente con los criterios y afirmaciones expuestas. 
Conflicto 
de intereses 

En aras de la transparencia y para ayudar a que los lectores puedan juzgar las publicaciones,  los autores deben declarar si existen o no inte-
reses económicos en relación con el trabajo descrito. Esta información debe ser incluida en la carta de presentación y la portada del manuscri-
to. En los casos donde los autores declaren  un interés financiero, una declaración a tal efecto será publicada en el artículo. En caso de que no 
exista tal conflicto, los autores no tienen nada que declarar. 

A los efectos de esta declaración, se definen los intereses de carácter financiero que, a través de la potencial influencia en por contenido o per-
cepción  de influencias, podrían socavar la objetividad, la integridad o el valor percibido de la publicación. Estos aspectos incluyen: 

•  Financiación: Apoyo a la investigación (incluyendo salarios, equipos, materiales, pagos por asistir a simposios, y otros gastos) por parte 
de organizaciones que puedan ganar o perder financieramente a través de esta publicación. El papel del organismo de financiación en el 
diseño del estudio, la recogida y el análisis de los datos y decisión de publicar deberá indicarse. 

•  Empleo: reciente (mientras se dedica a la investigación), empleo actual o anticipado por cualquier organización que pueda ganar o perder 
financieramente a través de esta publicación. 

•  Intereses financieros personales: Las acciones o participaciones en empresas que puedan ganar o perder financieramente a través de la 
publicación; honorarios de consulta u otras formas de remuneración de organizaciones que puedan ganar o perder financieramente; pa-
tentes o solicitudes de patentes cuyo valor pueda verse afectado por publicación. 

El conflicto de intereses de divulgación debe de aparecer en la carta de presentación, en la presentación de manuscritos y antes de la sección 
de referencias del mismo.
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Director de la EDS

Álvaro 

 Hidalgo

en la excelente entrevista a Jon Darpón, el Conse-
jero de Sanidad del País Vasco. En el que se abor-
da y se comenta de forma detallada los retos de 
la cronicidad y el envejecimiento y las actuacio-
nes que el Gobierno Vasco está llevando a cabo, 
donde uno de los hitos es la historia clínica elec-
trónica única, elemento clave para poder medir y 
realizar investigación sobre los datos reales de 
práctica clínica. En esta línea igualmente mencio-
namos la nueva sección, Tribuna, que inaugura-
mos en este número con Manuel Molina, 
Viceconsejero de Sanidad de la Comunidad de 
Madrid. Esta sección pretende brindar un escapa-
rate a nuestros decisores sanitarios para poder 
resumir aquellas medidas o programas priorita-
rios dentro de su Comunidad. Para cerrar este 
capítulo mencionar igualmente la entrevista a 
Antonio Alarcó.  

Otro de los temas que se analizan en este 
número son los aspectos esenciales sobre el 
valor de la innovación y el reto que supone para 
las agencias evaluadoras medir adecuadamente 
la innovación y ligar esa medida a las condiciones 
de financiación y al precio. En este artículo se 
muestran las experiencias que están llevándose 
a cabo en los distintos países de la OCDE. De 
forma complementaria, se presta igualmente 
atención en este número a la situación de los 
Biosimilares en la OCDE y al impacto que su intro-
ducción tendrá en nuestro SNS de 2017-2020. De 
esta forma, en el número analizamos dos aspec-
tos que a primera vista pueden parecer antagóni-
cos, pero que forman parte de la misma realidad: 
medicamentos innovadores y biosimilares. Sin 
los primeros no habría posibilidad de tener biosi-
milares y los segundos facilitan la incorporación 
de la nueva innovación haciendo más asequible 
la ya existente. 

Otros de los aspectos abordados en el número 
son los desafíos que supone la medicina de pre-
cisión, los diferentes planes específicos contra el 
VIH, la posición de SESPAS-OMC sobre la iatroge-
nia y la participación ciudadana en la toma de 
decisiones sanitarias. Aspectos todos ellos que 
constituyen desafíos importantes para nuestros 
sistemas sanitarios y que con estos artículos 
esperamos que el lector pueda tener una visión 
más precisa de los mismos.

El presente número de €DS tiene un carác-
ter transversal analizando aspectos esen-
ciales de nuestro SNS y además con una 
visión complementaria de muchos de los 

temas abordados. En este sentido, se analiza un 
elemento esencial para la sostenibilidad cómo es 
la inversión de las CCAA en salud pública y preven-
ción por parte de las comunidades autónomas. El 
envejecimiento y la cronicidad son los desafíos a 
los que los SNS europeos se enfrentan. El enfoque 
intervencionista o curativo es claramente insufi-
ciente para garantizar la salud de la población con 
una asistencia a un coste sanitario asumible por 
nuestras economías. 

Por este motivo, poner el enfoque en la salud 
pública es esencial, aspecto igualmente recogido 
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Los expertos coinciden en que existe una falta de diag-
nóstico de la infección por el VIH. Además, casi la mitad 
de los diagnósticos de VIH en España son tardíos. 
Resulta imprescindible identificar a las personas asin-
tomáticas infectadas y que puedan acceder al trata-
miento en el menor plazo posible; se trata de uno de 
los retos actuales de esta infección. El diagnóstico del 
VIH es una tarea compleja que implica a diversos acto-
res, y especialmente a los médicos de atención prima-
ria. La farmacia también tiene un rol clave con el test 
rápido, recientemente disponible. Es preciso desdra-
matizar la realización del test del VIH. La identificación 
precoz del virus en sangre produce beneficios en el 
pronóstico y la calidad de vida de las personas seropo-
sitivas. El retraso también se asocia a peor recupera-
ción inmunológica, a una mayor morbimortalidad y a 
una mayor complejidad y coste de las pautas de trata-
miento. Se trata de evitar nuevos contagios y frenar la 
trasmisión de la infección: en España se detectan 3.500 
nuevos casos al año. ONUSIDA ha establecido la estra-
tegia 90-90-90: Que el 90% de las personas infectadas 
lo sepan, que el 90% de éstas sean tratadas, y que, tras 
el tratamiento, el 90% tengan niveles de VIH indetecta-
bles en sangre. Combinando estos porcentajes, se trata 
de un 73% de toda la población infectada sea libre del 
VIH, un reto global marcado para 2020. En España hay 
alrededor de 140.000 personas con VIH. El reto de iden-
tificar las personas seropositivas impacta directamen-
te en el riesgo de contagio, evitándolo cuando se 
cumplen los objetivos terapéuticos de que el virus sea 
indetectable en sangre. En esta línea, cualquier iniciati-
va que evite los contagios, debe ser analizada. 

Este número de €DS aborda la profilaxis preexposición 
(PreEP) como una opción más de prevención del contagio 
que está manteniendo la epidemia: las situaciones de 
riesgo de sexo entre hombres. Según los expertos y epi-
demiólogos, la mayoría de los contagios en la actualidad 
se producen en hombres que mantienen sexo con hom-
bres, lo que debe ser considerado de cara a actuar.

Editor de la EDS 
@SantideQuiroga

Santiago de 

 quiroga
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Volumen 13, número 1. Año 2018. 
El símbolo universal de la lucha contra el 
virus del sida es el lazo rojo. Tras 30 años, 
dos retos son el diagnóstico y el 
envejecimiento. Aflorar los casos de 
personas sin diagnosticar es clave. Pero los 
éxitos del tratamiento, y la reducción de la 
carga viral hasta niveles indetectables, trae 
nuevos problemas: el envejecimiento de las 
personas con VIH. En 2030 el 84% de las 
personas con VIH tendrá, al menos, una 
comorbilidad asociada a la edad.

Los retos del VIH: 
diagnóstico precoz para 
minimizar el contagio
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Acceso a la innovación

Sanidad ensaya un 
nuevo modelo de 
financiación con el 
fármaco Spinraza 

El abordaje de la innovación que está 
llamando a las puertas del Sistema 
Nacional de Salud vive un nuevo capítu-
lo en forma de nuevo modelo de finan-
ciación. Junto a fórmulas ya experimen-
tadas como el techo de gasto o la com-
pra por volumen, el Ministerio de 
Sanidad ha diseñado, en colaboración 
con las comunidades autónomas, un 
modelo que medirá los resultados de 
los fármacos en vida real y se someterá 
a revaluaciones. El sistema establecerá 
pautas de utilización de los medica-
mentos (un protocolo) y dispondrá de 
un registro donde los diferentes territo-
rios de la geografía nacional introduci-
rán los resultados que se vayan cose-
chando. El origen tiene lugar dentro de 
la Comisión de Farmacia del Consejo 
Interterritorial y la Comisión 
Interministerial de Precios. Allí, y duran-
te gran parte de 2017, se ha ido fraguan-
do este nuevo modelo que se utilizará 
para medicamentos de alto impacto 
económico, sobre todo en patologías 
poco frecuentes y oncológicas que no 
tengan otra alternativa terapéutica. 

La primera prueba se realiza desde el 
pasado 1 de marzo (aunque el registro 
estará disponible a partir de abril) con 
un medicamento para Atrofia Muscular 
Espinal llamado Spinraza y comerciali-
zado por Biogen. En un inicio, el precio 
por tratamiento sería de 400.000 euros 

y con el paso del tiempo —unos dos 
años— se revaluará según los resulta-
dos cosechados en los pacientes. Ade-
más, la compañía también ha realizado 
un innovador ejercicio de transparencia 
en relación a unos acuerdos que siem-
pre viven bajo la sombra de la confiden-
cialidad. “El esquema de tratamiento se 
distribuye en cuatro dosis de carga en 
los días 1, 14, 28 y 63 seguido de dosis de 
mantenimiento cada 4 meses en los 
días 180, 300 y posteriores. En el segun-
do año, las dosis necesarias son única-
mente tres, en los días 420, 540 y 660, 
respectivamente. En función de las 
dosis necesarias, el coste del tratamien-
to puede oscilar entre 420.000€ y 
210.000€, respectivamente si se requie-
ren 6 dosis en el caso de ser el primer 
año de tratamiento o 3 dosis para el tra-
tamiento de mantenimiento en los años 
subsecuentes, lo cual representa un 
precio por vial de 70.000 euros (PVL 
notificado)”, afirman.

El mercado 
hospitalario 
llegará a los 11.300 
millones de euros

En los próximos tres años, el 
conjunto del mercado moverá 
unos 21.300 millones de euros 
y se incrementará a un ritmo 
acumulado del 10,5 por ciento, 
el mismo que lleva mante-
niendo desde 2016. 
El porcetnaje más grande se lo 
llevan los hospitales puesto 
que, según las previsiones de 
la consultora IQVIA, si se man-
tiene este ritmo, superará en 
2019 a las farmacias en inver-
sión. En 2021, moverá unos 
11.300 millones de euros a PVL 
(precios de venta de laborato-
rio, excluidos los descuentos 
comerciales). Los datos ade-
lantados para este año afian-
zan un crecimiento del 1,2 por 
ciento de los ingresos en el 
área de farmacia y un 4,5 por 
ciento para el de hospitales. El 
crecimiento será estable en lo 
que queda de 2018 y se rozará 
el 2 por ciento. Este desmar-
que del hospitalario responde 
a varios factores enfatizados 
por el envejecimiento de la 
población pero también por el 
incremento del número de 
pacientes tratados o el au-
mento de las técnicas de diag-
nóstico precoz. También los 
nuevos lanzamientos, sobre 
todo de fármacos innovadores 
y huérfanos, han impulsado el 
crecimiento de este segmento 
en más de un 3 por ciento el 
año pasado, hasta superar los 
9.500 millones de euros.
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Antibióticos

Expertos coinciden en 
señalar la resistencia 
antimicrobiana como 
un problema de salud 
pública 
En 2050 las muertes por infecciones 
bacterias superarán a las causadas 
por el cáncer. “El nivel de preocupa-
ción sobre la resistencia antimicro-
biana es extremadamente bajo dada 
la gravedad del problema”, lanza José 
Miguel Cisneros, director de la Unidad 
de Gestión Clínica Intercentros de 
Enfermedades Infecciosas del 
Hospital Universitario Virgen del 
Rocío de Sevilla, durante un debate 
celebrado en Madrid centrado en el 
‘Pasado, presente y futuro de los anti-
bióticos’. 

La invención de esta “alta tecnolo-
gía” -como se refería a los antibióti-
cos el doctor Cisneros- fue uno de los 
grandes descubrimientos del pasado 
siglo XX.  “Antes era extraordinario 
tener una bacteria resistente y ahora 
estamos directamente hablando 
hasta de panresistencia”, recordaba 
remarcando la necesidad de endere-
zar el rumbo, por su parte, el doctor 
Rafael Cantón, jefe del Servicio de 
Microbiología del Hospital Universita-
rio Ramón y Cajal. 

Hay consenso entre los expertos en 

considerar la resistencia antimicro-
biana como un problema de salud 
pública. El doctor Cisneros lo ilustra-
ba con un ejemplo que resume a la 
perfección la situación que se vive 
actualmente. Es el caso de uno de los 
antibióticos más recetados, la amoxi-
cilina/ácido clavulánico, y es que en 
España se consume 40 veces más que 
en otros países europeos, algo que 
vuelve a relacionar el incremento de 
bacterias resistentes con el aumento 
desmedido y a veces inadecuado del 
consumo de antibióticos.

El Consejo Asesor de Sanidad ha co-
menzado su trabajo y lo hará siguiendo 
tres ejes prioritarios: abordar los retos 
demográficos, trabajar en un big data 
que proporcione datos medibles que 
ayuden a prevenir la enfermedad y mo-
dificar la Cartera Básica de Servicios 
para hacerle hueco a los avances en la 
medicina personalizada. Así lo han afir-
mado tanto la ministra de Sanidad, 
Dolors Montserrat, como el presidente 
del Consejo Asesor, Valentin Fuster, 
quienes además han incidido en la im-

portancia de la coordinación entre co-
munidades autónomas para alcanzar el 
éxito en esas iniciativas. Además de 
estas líneas principales, hay un cuarto 
punto que abordará el Consejo Asesor y 
que se centrará en el análisis del nu-
mero de profesionales que hay en el 
Sistema Nacional de Salud. En este 
tema, Montserrat ha avanzado que en 
breve se reunira con las conferencias 
sectoriales de las profesiones medicas 
y enfermeras para, posteriormente, 
convocar el Consejo Interterritorial.

El Consejo Asesor priorizará para 
implantar la medicina de pREcisión
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Políticas de empleo, en 
paralelo a la financiación

Aunque la fecha del próximo Consejo 
Interterritorial (Cisns), así como la de las confe-
rencias sectoriales de médicos y enfermeros se 
desconoce, el pleno del Senado de la semana pa-
sada ofreció algunos adelantos. Lo hizo la propia 
Ministra de Sanidad, Dolors Montserrat, al asegu-
rar que el próximo Cisns abordará los avances de 
los grupos de trabajo que se crearon en el último 
cónclave para abordar la financiación. 

Tras el encuentro, el documento de financia-
ción será remitido a Hacienda. Montserrat con-
testó así al portavoz del PSOE en la Comisión de 
Sanidad del Senado, José Martínez Olmos, cuan-
do le reprochó la “ inacción” del ministerio en las 
políticas de recursos humanos. A juicio del sena-
dor socialista, la planificación de necesidades de 
recursos humanos debe ser una actividad estruc-
tural del propio Ministerio de Sanidad, de tal 
manera que paulatinamente se pueda anticipar 
las necesidades. 

En este sentido, y a la espera de la Comisión de 
Recursos Humanos, la ministra ha avanzado su 

hoja de ruta sobre el déficit de profesionales 
médicos. Precisamente con este objetivo creó un 
grupo de expertos en el último Consejo Interterri-
torial. Un grupo de trabajo que en total lleva cinco 
reuniones a sus espaldas —la última, la semana 
pasada—, y que ya ha consensuado las líneas de 
actuación. 

La primera tarea se está centrando en identifi-
car las plazas y las especialidades deficitarias, así 
como los puestos más difíciles de cubrir. Además, 
el Ministerio y las autonomías quieren incentivar 
a los especialistas que trabajen en estas plazas o 
en especialidades deficitarias. 

Mejorar, del mismo modo, la información del 
número de contratos y plazas que realizan en 
cada especialidad, así como homologar los títu-
los de especialistas extracomunitarios y reducir 
las trabas burocráticas es otra de las intenciones. 

Otra de las líneas es la actualización de los 
datos de todas las comunidades autónomas para 
desarrollar la oferta pública de estabilización de 
empleo, así como su coordinación en las diferen-
tes categorías de profesionales. Este grupo de 
trabajo realizará asimismo un nuevo estudio de 
necesidades para conocer la proyección a cinco-
quince años vista. 

La acreditación de unidas docentes para la for-
mación especializada está en la hoja de ruta del 
Ministerio. Del mismo modo que valorar la situa-
ción de las incompatibilidades del personal 
médico en el SNS. Sanidad está trabajando en 
conocer si es posible la vinculación del profesio-
nal a su centro para que puedan atender necesi-
dades de diversos dispositivos de otros centros 
en la misma comunidad.

Una de las líneas pendientes es la actualización de 
los datos de plantilla de todas las comunidades 
autónomas con el fin de conocer sus necesidades
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ACTUALIDAD

Financiación

El Cisns 
analizará 
las nuevas 
tecnologías 
en diabetes
La primera Comisión de Sanidad del 
Congreso del año arrancaba, la semana 
pasada, con recordatorios al Gobierno 
de asuntos aprobados en pasados en-
cuentros y sin atisbo de ver la luz, y con 
nuevas sugerencias, en forma de 
Proposiciones No de Ley (PNL) para me-
jorar la calidad asistencial del sistema 
sanitario. 

Es el caso de los pacientes con diabe-
tes. Un debate que monopolizó este 
encuentro con dos iniciativas para 

incorporar a la cartera básica de servi-
cios los sistemas de monitorización de 
la diabetes —una del PSOE y otra del 
Grupo Mixto— que se defendieron al 
unísono. 

La enmienda transaccional fue apro-
bada por todos los grupos a excepción 
del PP y de Ciudadanos, a pesar de los 
esfuerzos de los grupos proponentes 
por ‘contentarlos’, incluyendo alguna de 
las sugerencias que en el debate se 
pusieron de manifiesto.

En mayo de 2017 los ministros del sani-
dad del sur de Europa —Malta, Chipre, 
Grecia, Italia, España y Portugal— firma-
ron la Declaración de La Valeta. Un 
acuerdo para cooperar “en plena con-
fianza, lealtad, solidaridad y transpa-
rencia para un mejor acceso a los me-
dicamentos”. Nueve meses después, el 
grupo de trabajo se ha vuelto a reunir 
en España. El objetivo estaba claro: es-
tablecer las bases comunes para evitar 
las desigualdades en el acceso.

El modelo francés, 
inspiración para el 
plan de precisión

Los avances que están lle-
gando de la mano de las nue-
vas técnicas de secuencia-
ción masiva y de la genómica 
son responsables de que la 
Medicina de Precisión esté 
irrumpiendo en el nuevo 
contexto sanitario. 

Ya existan tratamientos 
que se acercan a esa ‘medici-
na a la carta’. El cómo inte-
grar todo y trasladarlo a la 
práctica clínica es donde se 
está centrando actualmente 
esa teoría. El XX Simposio de 
Revisiones en Cáncer abordó 
los avances en medicina de 
precisión con las nuevas pla-
taformas genéticas y su 
potencial en los laboratorios 
de investigación.  

A día de hoy son pocos los 
hospitales que tienen incor-
porada toda estas infraes-
tructuras tecnológicas. Noemí 
Reguart, vicepresidenta de 
Aseica y oncóloga del Hospi-
tal Clínic-IDIBAPS, recordó 
que con las nuevas técnicas 
de radioterapia ya ocurrió 
algo parecido. 

Frente unido en el 
sur de europa en 
pro de la equidad

Miguel Martín. 
Presidente de SEOM
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Artículo de

DIFUSIÓN

La medicina de precisión, 
más allá de la teoría...
CARMEN M, LÓPEZ 
Redactora de Gaceta Médica

No es lo mismo un ‘plan nacional’ que una ‘estrategia’; y tampoco lo es el 
término de ‘precisión’ que ‘genómica’. En este punto está actualmente la 
medicina de precisión. Un cambio de paradigma que está, en estos 
momentos, siendo analizado por diferentes expertos en el Senado. Sin 
embargo, mientras que la teoría se va actualizando, Europa avanza con 
sus planes y estrategias para fomentar la innovación. Un espejo que, 
como apuntan los diferentes expertos preguntados, podría ser útil para 
que el Sistema Nacional de Salud comience a echar a rodar en esta 
medicina ‘a la carta’. 

Key words: medicina de precisión, genómica, estrategia, plan nacional, oncología, Europa, Francia, Alemania, 
Estados Unidos, big data, secuenciación, genética. 
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Los avances que están llegando de la 
mano de las nuevas técnicas de 
secuenciación masiva y de la genómica 
son las ‘culpables’ de que la Medicina 

de Precisión esté irrumpiendo en el nuevo 
contexto sanitario. Sin embargo, donde lo 
está haciendo de manera real es en la esfera 
internacional. En España, hasta el momento, 
lo está haciendo desde el marco teórico, aun-
que en la práctica ya existan tratamientos que 
se acercan a esa ‘medicina a la carta’.  

Actualmente, se está trabajando, desde el 
primer nivel —en el Senado— con una ponen-
cia de Estudio sobre Genómica. Sentar los pila-
res de esa teoría llevará alrededor de seis 
meses, más el consiguiente tiempo de espera 
para poder aplicarlo en la práctica.  

La realidad en España es que a día de hoy 
son pocos los hospitales que tienen incorpora-
da todas estas infraestructuras tecnológicas. 

Como explica el presidente de la Fundación 
ECO, Vicente Guillem, en los últimos años, 
varios países están implementando a nivel 
nacional estrategias de medicina genómica o 
medicina de precisión, algunos ejemplos de 
ello son USA, Francia, Alemania e Inglaterra.  

En USA, promovido por el presidente Obama, 
se creó en 2015 la PMI (The Precision Medicine 
Iniciative), con un presupuesto anual de 215 
millones de dólares, con el objetivo de fomen-
tar el estudio de la genómica del cáncer e 
implantar estrategias de prevención y trata-
miento. El plan está coordinado y gestionado 
por el National Cancer Institute (NCI) y se pre-
tende incluir un millón de voluntarios para 
secuenciar su ADN, cuyos datos serán gestio-
nados en una oficina central y donde todos los 
participantes tendrán acceso a sus datos y a 
los datos agregados del resto. 

A día de hoy, al otro lado del charco la inver-
sión es todavía mayor por la implicación de 
todas las esferas. Varios líderes de la industria 
de la salud están haciendo grande la medicina 
de precisión. En julio, la Dra. Priscilla Chan y 
Mark Zuckerberg donaron 10 millones de dóla-
res al laboratorio de medicina de precisión de 
la Universidad de California-San Francisco. 
Además, el programa ‘Todos nosotros’ es una 
iniciativa financiada por el Instituto Nacional 
de Salud para recopilar información genética y 
ambiental para crear medicamentos de preci-
sión. 



Inglaterra, 
Francia, Estados 
Unidos y 
Alemania son 
algunos de los 
países que han 
abierto la puerta 
a la genómica 
con respaldo 
económico
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Además, dentro de estos proyectos, Estados 
Unidos trabaja en Moon Shot. Un programa que 
se centra en el diagnóstico precoz con todos 
los  tipos de tumores. Para ello, destinan un 
billón de dólares para curar el cáncer en todas 
sus diversas formas. Además, está previsto 
aumentar el presupuesto entre 2018 y 2019. El 
grupo multidisciplinar de investigadores es el 
Blue Ribbon Panel, compuesto por expertos de 
una amplia gama de campos científicos, aso-
ciaciones de pacientes y compañías farmacéu-
ticas. El panel fue anunciado el 4 de abril de 
2016 y desde entonces se ha reunido de forma 
intermitente. Cuenta con un plan de 10 progra-
mas de investigación que podría permitir que 
el proyecto avance en prevención, diagnóstico 
y tratamiento en sólo cinco años. 

Por otro lado, la medicina personalizada (en 
Alemania, más conocida como Medicina indi-
vidualizada (IM) ha ganado cada vez más aten-
ción. A finales de 2010, el Ministerio Federal de 
Educación e Investigación (BMBF) alemán 
nombró a la medicina personalizada como 
una de las seis prioridades e introdujo el Plan 
de Acción denominado “Medicina individuali-
zada: una nueva forma de investigación y asis-
tencia sanitaria”. Desde entonces, el BMBF 
alemán apoyó la validación de biomarcadores 
y la implementación de terapias personaliza-
das en los ensayos clínicos con más de  40 
millones de euros. Junto con 27 socios de 14 
países, el BMBF alemán también participa en 
el proyecto PM europeo denominado “Medici-
na personalizada 2020 y más allá”. Se trata del  
mayor proyecto de MP en Alemania, de hecho, 
la Cohorte Nacional Alemana (GNC), se lanzó 
en 2013. Este proyecto es un estudio nacional a 
largo plazo con una duración total de 25-30 
años y un presupuesto de 210 millones de 
euros para los primeros 10 años. Aunque, a 
pesar de estos proyectos, la oferta de Medici-
na Personalizada en Alemania es aún más 
pequeña que en EE. UU. 

En Inglaterra, se creó la estrategia de Medici-
na Personalizada para 2014-2017 , definiendo 
una red dentro del National Health Service 
(NHS) de once centros de medicina genómica, 

donde cada centro cubría una población de 
entre 3 y 5 millones de habitantes. Se pretende 
secuenciar 100.000 genomas de 70.000 volun-
tarios. 

En total, el Gobierno ha comprometido más 
de 280 millones de euros en fondos para la 
genómica. Como recientemente explicó el 
secretario de sanidad de Reino Unido, Jeremy 
Hunt, “la genómica es el futuro de la medicina 
y la secuenciación del ADN del cáncer confirma 
que el Reino Unido es un líder mundial en este 
campo. Se han invertido más de medio billón 
de libras en genómica para garantizar que los 
pacientes del NHS continúen beneficiándose 
de la perspectiva de un mejor diagnóstico y 
mejores tratamientos”.  

Lo cierto es que el reclutamiento de pacien-
tes con cáncer en el proyecto 100.000 Genomas 
se ha convertido en todo un hito. Los expertos 
tienen claro que el mapeo completo del ADN 
de los pacientes revelará una gran cantidad de 
información que ayudará a desarrollar nuevas 
fórmulas de diagnóstico y tratamiento. 

En Francia, se creó el plan 2016-2025 donde 
se pretende estudiar a 50.000 pacientes con 
cáncer y 20.000 con enfermedades raras, en 
una red de 12 plataformas genómicas que 
cubren toda la población, creándose al mismo 
tiempo una historia clínica electrónica única 
en todo el país. Francia ya creo, en 2006, una 
red de 28 centros para realizar todas las prue-
bas moleculares en tumores, con el objetivo de 
garantizar la equidad en el acceso a la innova-
ción y a la medicina personalizada.  
Precisamente, este modelo francés es para 
algunos expertos un reflejo inspirador para 
España. La vicepresidenta de Aseica, Noemí 
Reguart, comenta que el plan francés de Medi-
cina Genómica 2025 consiguió el respaldo 
gubernamental con una financiación de 670 
millones de euros hasta 2020. Una iniciativa 
que parece colocará a Francia como líder entre 
los países involucrados en la medicina genó-
mica en los próximos 10 años. Respondiendo a 
un desafío de salud pública, este plan también 
alienta la aparición de un sector nacional e 
industrial para la medicina genómica. 
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Este plan, que no estrategia, tiene en cuenta el 
progreso tecnológico desde la secuencia hasta 
el almacenamiento, análisis y generación de 
informes de big data. Empresas y académicos 
que trabajan en diagnóstico biológico, sector 
digital y nueva tecnología de secuenciación 
han trabajado juntos para elaborar las reco-
mendaciones. 

El plan establece una red de 12 servicios de 
secuenciación que cubren todo el país para 
2020. Un Centro Nacional de Cálculo Intensivo 
procesará los enormes volúmenes de datos 
generados y proporcionará servicios a los pro-
fesionales de la salud. Los registros médicos 
estandarizados electrónicos de pacientes  
serán generalizados. “Un modelo muy bueno”, 
a juicio de Reguart, que da acceso a cualquier 
paciente con cáncer del país. 

Esta plataforma nacional, organizada alrede-
dor de centros de referencia, facilita la asistencia 
a través de la genómica. “Son doce hospitales 
acreditados donde los pacientes acuden a las 
pruebas”, añade Reguart. La condición por dar 
acceso es ofrecer la información para continuar 
con las investigaciones. “Gracias a esto, la Admi-
nistración ha visto el ahorro que genera, porque 
haciendo cálculos se han dado cuenta de que se 
han ahorrado algunos tratamientos, reingresos, 
etcétera”. Han mejorado también muchos trata-
mientos dirigidos, consiguiendo en el paciente 
una mejor calidad de vida.  

La primera ambición de Genomic Medicine 
2025 es posicionar a Francia entre los países 
que lideran el camino en la medicina persona-
lizada, con la exportación de su experiencia. El 
segundo objetivo es integrar la medicina genó-
mica en la vía del cuidado. Más allá de eso, el 
sistema se expandirá para cubrir enfermeda-
des comunes. Un tercer objetivo para 2025 es 
crear un marco nacional capaz de impulsar la 
innovación científica y tecnológica y el creci-
miento económico en numerosos campos, 
incluido el procesamiento de big data, la Web 
Semántica y el Internet de las Cosas, dispositi-
vos médicos y eSalud. 

Del mismo modo, entre los proyectos PM más 
importantes a nivel europeo se encuentra la 

Iniciativa de Medicina Innovadora (IMI-2) res-
paldada por la Agencia Europea de Medicamen-
tos (EMA). Esta iniciativa comenzó en 2014 y está 
planificada para ejecutarse 10 años. El otro 
estudio, la Investigación Prospectiva Europea 
sobre el Cáncer y la Nutrición (EPIC), es un gran 
estudio de cohortes con 521,000 participantes 
de 10 países europeos. Incorpora también 
investigaciones genéticas y de biomarcadores y 
está previsto que se ejecute 15 años .  Además, 
existe el proyecto ERA-Net sobre enfermedades 
raras (E-Rare-3), que incluye 25 instituciones de 
17 países europeos, asociados y no europeos. El 
proyecto se centra en terapias genéticas, celu-
lares y farmacéuticas para enfermedades raras 
y está planificado para cinco años (2015-2019). 

30



¿Y en España? 

En nuestro país, la medicina de precisión retumba 
con más fuerza, sin embargo, en la práctica de ma-
nera incipiente. Noemí Reguart, oncóloga del Hos-
pital Clínic-IDIBAPS, recuerda que con las nuevas 
técnicas de radioterapia ya ocurrió algo parecido. 
Lo más desesperanzador es que a día de hoy exis-
ten hospitales que aún no las han incorporado. 
En este contexto, si España quiere implantar un 
Plan Nacional de Genómica, ¿qué es lo más ur-
gente? 

Los expertos comienzan a hablar cada vez 
más de plan y no de estrategia. Como asegura 
el director del Ciberer, Pablo Lapunzina, una 
estrategia no está dotada de presupuesto, sin 
embargo, un plan sí. 

Partiendo de esa base, hay que empezar 
estructurarlo. Como asegura Reguart, aquí en 
España, “es necesario hacer un análisis farma-
coeconómico profundo”, ya que si se analiza 
por separado el coste de la plataforma, de los 
test, o las terapias... “no salen las cuentas”. Esta 
visión cortoplacista es, y coinciden todos los 
especialistas, el escollo en el sistema. 

El presidente de Aseica, Carlos Camps, está 
convencido de que existe una necesidad médi-
ca ética y política de reconocer  la oncología de 
precisión como una realidad de los servicios 
de oncología actuales para hacer un buen tra-
tamiento oncólogico. “Es imprescindible hacer 
un buen tratamiento molecular si no somos 
incapaces de hacer el tratamiento adecuado”. 

A pesar de que en los institutos de investiga-
ción se está avanzando más allá de esa teoría, 
“la inequidad existente en la actualidad en el 
acceso a estos diagnósticos moleculares; que 
son la base de la calidad asistencial del cáncer 
son un hecho en el SNS”, lamenta Camps.  

A día de hoy, y si se quieren hacer bien las 
cosas, existe una obligatoria necesidad de que 
se trabaje organizadamente como en los 
modelos internacionales anteriores, de forma 
que existan algunos centros de referencia para 
trabajar en red con determinadas áreas. “En  
España sería quizás positivo hacer áreas de un 
millón y medio de habitantes, máximo dos 

Los expertos 
comienzan a hablar 
cada vez con más 
énfasis de ‘plan 
nacional’ y no de 
‘estrategia’
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millones y medio tanto hospitales como labo-
ratorios altamente cualificados, que ya existen 
y pueden dar servicio a esta población de 
forma que en esas áreas se ofrezca una aten-
ción integrada a los pacientes con cáncer”, 
describe el oncólogo. 

Pero como en todo, “hace falta invertir”, ase-
guran los tres especialistas. “El modelo asis-
tencial actual está basado en la quimioterapia, 
y por lo tanto, se hizo un esfuerzo por aproxi-
mar a los hospitales a la población. Ahora, el 
modelo asistencial está exhausto, y tenemos 
que modificarlo”, indica Camps, al tiempo que 
resume que el esfuerzo más importante es 
reinventar y reorganizar en base a la compleji-
dad de la oncología molecular.  

En esta línea, Guillem apunta que sin presu-
puesto específico “la estrategia estará abocada 
al fracaso y lo único que quedaría serían inicia-
tivas de grupos o iniciativas aisladas en algu-
nas comunidades autónomas”.  

Por ello ese presupuesto específico, debe 
tener como objetivo la creación de una estruc-
tura básica, consensuada y coordinada, en el 
que se aborden los principales aspectos de la 
medicina genómica: centros de referencia con 
aparataje adecuado, sistemas informáticos uni-
ficados en todo el territorio español, software 
adecuado y expertos para el análisis de los 
datos, análisis de los resultados en la clínica. 

 Además, también es necesaria la colabora-
ción con la industria y todo ello requiere de 
una reforma de Ley de Mecenazgo. Por tanto, 
las redes público-privadas son importantes en 
este escenario. Así, a juicio de Carlos Camps, 
“las farmas tienen que ayudar a implementar 
la medicina de precisión en el SNS y que en 
definitiva, tenemos que hacer un esfuerzo en 
este sentido e implementar estas técnicas para 
evitar las situaciones de inequidad que existen 
en España en el acceso a estas técnicas diag-
nósticas que son fundamentales”. 

Vicente Guillem, por su parte, también tiene 
sus recetas. En su opinión, una vez demostrada 
la necesidad de implementar en nuestro país 
una estrategia nacional sobre Medicina Genó-
mica, por que ésta sea real, y para ello, “es 

necesario implicar a todas las estructuras rela-
cionadas con la sanidad, tanto a nivel nacional 
como de las comunidades autónomas: Ministe-
rio Sanidad (MSSSI), Ministerio de Economía 
(Mineco), Instituto de Salud Carlos III (ISCIII), 
Consejo Interterritorial, Agencia Española del 
Medicamento (AEMPS), Sociedades científicas 
y Asociaciones de pacientes”.  

Con todo, existen todavía muchas barreras 
que dificultan la implementación de una estra-
tegia nacional, como la falta de centros de refe-
rencia, la falta de compatibilidad de los 
sistemas informáticos de los distintos hospita-
les y comunidades autónomas, así como la des-
coordinación entre las diversas estructuras. 
Además de la investigación en red es todavía 
escasa y, por supuesto, “la falta de financiación 
adecuada para compra de material y desarrollo 
de proyectos de investigación. Además, es 
urgente la formación de expertos (genetistas, 
bioinformáticos, etc.)”, añade Guillem.  

Si bien, no todo el escenario es pesimista, 
España ha dado un gran paso abordando este 
asunto de manera prioritaria en las Cortes. La 
pelota ahora está en manos del Gobierno para 
que esta teoría no se quede en la tinta de un 
papel más en el diario de sesiones del Parla-
mento. ■

Muchos 
especialistas 
coinciden en que “el 
modelo asistencial 
está exhausto, hay 
que modificarlo”
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Artículo de

DIFUSIÓN

La llave de la sostenibilidad 
está en manos del biosimilar
Javier Ruiz-Tagle 
Periodista de El Global

Los medicamentos biosimilares tienen una doble vertiente que les 
hace muy necesarios para el Sistema Nacional de Salud. Por un lado 
ofrecen ahorros directos al reducir el precio de las moléculas en 
torno al 25 por ciento. Por otro lado, y como consecuencia de esta 
erosión del precio, permiten la entrada de innovaciones terapéuticas 
que ofrecen soluciones donde no las había. 

Key words: biosimilar, sostenibilidad, sistema sanitario, legislación.
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El gasto farmacéutico es la variable a la 
que más miradas se dirigen cuando el 
debate aborda la sostenibilidad de los 
sistemas sanitarios. En 2017, el gasto 

en farmacia ambulatoria en España fue de 
10.170 millones de euros mientras que en el 
hospital se alcanzaron los 5.814 millones 
(hasta el mes de noviembre). El medicamento 
biosimilar ha aportado, aporta y aportará 
grandes dosis de ahorro en estas facturas y es 
por ello que se hayan convertido en el objeto 
de deseo de las administraciones.  

Un estudio de la Fundación Weber ha conse-
guido poner valores concretos a los anhelos de 
ahorro. Los biosimilares llegaron a España en 
el año 2007 pero ha sido en el último año (y 
sobre todo en los venideros) cuando la curva 
de reducción del gasto ha sufrido un creci-
miento exponencial. “El impacto económico de 
los biosimilares sobre el sistema sanitario se 
produce a través de dos vías. Por un lado, pue-
den generar un ahorro directo de recursos por 
el hecho de venderse a un precio inferior a los 
biológicos de referencia. Pero, además, los bio-

similares introducen competencia en el merca-
do, y a menudo acaban induciendo una bajada 
de precios entre sus competidores. La bajada 
de precios puede producirse de una manera 
natural (a través de decisiones libres de las 
empresas derivadas de la competencia en pre-
cios) o normativa, a través de normas que obli-
guen a igualar los precios. Esto último es lo que 
ocurre actualmente en España, donde según el 
Real Decreto-Ley 16/2012, el precio de los bio-
lógicos de referencia debe igualarse al precio 
más bajo de su correspondiente agrupación 
homogénea”, explica el estudio. 

Pero, ¿de qué impacto económico estamos 
hablando? Para responder a esta pregunta 
hace falta diferenciar dos periodos. La razón 
no es otra que ver qué medicamentos biosimi-
lares son los que realmente pueden aportar 
soluciones a la sostenibilidad del sistema 
sanitario. El primer periodo los conforman los 
años entre 2009 y 2016. El informe realizado 
por los economistas de la Fundación Weber 
estiman que el ahorro producido por estos fár-
macos es de 478,35 millones de euros.  



Desgranando este dato, la mayor parte del aho-
rro total estimado en el periodo 2009-2016 se 
debió a la introducción del biosimilar de la insu-
lina glargina (25 por ciento), seguido del de 
somatropina (21 por ciento), infliximab (20 por 
ciento), filgrastrim (16 por ciento) y epoetina (13 
por ciento). “La mayor parte (un 65 por ciento) 
del ahorro retrospectivo total se produjo en los 
años 2015 y 2016, gracias a la comercialización de 
los biosimilares de infliximab (Inflectra y Remsi-
ma, que entraron en el Sistema Nacional de 
Salud en 2015) y la insulina glargina. El impacto 
económico de estos dos principios activos fue 
muy considerable, llegando a los 113,8  millones 
de euros en 2016, equivalentes al 68 por ciento 

del ahorro estimado en dicho año. A partir del 
segundo año tras su introducción y hasta el año 
2016, el resto de biosimilares presentaron un 
ahorro sin grandes variaciones. El 78,35 por cien-
to del ahorro estimado entre 2009 y 2016 se debe 
a la bajada de precios de los biológicos origina-
les (367,88  millones de euros), mientras que sólo 
el 21,65 por ciento (101,67) se debe a la compra 
directa de biosimilares”, explican los responsa-
bles del estudio. Además, el porcentaje de aho-
rro de los medicamentos de referencia tiene una 
tendencia decreciente hasta 2014. En 2015 este 
porcentaje sufre un incremento sustancial, al 
introducirse los biosimilares de infliximab e 
insulina glargina. (Figuras 1, 2 y 3) 

Figura 1 

AHORRO POR LA INTRODUCCIÓN DE LOS BIOSIMILARES POR PRINCIPIO ACTIVO

Fuente: Fundación Weber.
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Figura 2 

DISTRIBUCIÓN DEL AHORRO EN BIOSIMILARES Y MEDICAMENTOS DE REFERENCIA

Figura 3 

LA EVOLUCIÓN DEL AHORRO ESTIMADO TRAS LA INTRODUCCIÓN DE LOS BIOSIMILARES

Fuente: Fundación Weber.

Fuente: Fundación Weber.
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Pero el gran cambio de paradigma llegó el año 
pasado e irá in crescendo hasta el final de la 
década. La caducidad de patentes en molécu-
las más importantes desde el punto de vista 
comercial está posibilitando y posibilitará 
nuevos nichos de ahorro importante para las 
administraciones españolas. En el año 2017 se 
ahorrarían 275 millones de euros, siendo los 
biosimilares del infliximab y de insulina glargi-
na los de mayor impacto económico. También 
etanercept comenzaría a sumar una gran parte 
del ahorro (54,1 millones de euros). 

Para el presente año se esperan mejores 
resultados gracias a las nuevas altas de cinco 
biosimiles a finales de 2017 más la llegada de 
omalizumab en diciembre del presente ejerci-
cio. “Se llegaría a un ahorro de 522,39 millones 
de euros, siendo la mayor contribución la de 
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adalimumab (un 20,4 por ciento del ahorro 
total anual). En el año 2019, el ahorro aumenta-
ría un 9,9 por ciento respecto al año anterior 
hasta alcanzar los 574 millones, fundamental-
mente debido al impacto de omalizumab. En 
2020, la cifra del ahorro (593,3 millones de 
euros) duplicaría la del año 2017. El 19,5 por 
ciento del ahorro lo produciría adalimumab 
(115,65 millones de euros), que equivale a tratar 
a 9.743 pacientes con adalimumab durante un 
año”, aseguran desde la Fundación Weber. 

 
Trabajos legislativos 

Los medicamentos biosimilares se encuentran 
actualmente a las puertas de un cambio norma-
tivo que, en principio, les facilitaría su penetra-
ción en el mercado. Para los biosimilares existen 

dos modelos —si se mira hacia Europa— que el 
Ministerio no pierde de vista: el establecimiento 
de cuotas mínimas de penetración y el uso de es-
tos medicamentos en pacientes que no hayan re-
cibido tratamiento previamente. “Las cuotas son 
una buena medida pero es interesante la que res-
pecta a los pacientes naïve porque no genera ruido 
entre nadie y tiene bastante éxito allá donde se 
utiliza”, afirma la directora general de Farmacia 
del Ministerio de Sanidad, Encarnación Cruz. Am-
bas medidas necesitan, antes de aplicarse, un en-
caje que puede ser legislativo o también “a tra-
vés de un acuerdo en el Consejo Interterritorial”, 
continúa la directora general de Farmacia. Tam-
bién en el Senado hay pendiente de debate una 
moción para aclarar la legislación vigente de bio-
similares que ha promovido el senador popular 
Jesús Aguirre. 
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Pero, ¿cuál es el problema que tiene la legisla-
ción actual para necesitar un cambio? Las 
dudas, sobre todo, apuntan a dos ejes que, de 
una forma u otra se entrelazan: sustitución de 
medicamentos biológicos y la inclusión de 
estos en precios de referencia. “En realidad, la 
legislación vigente sobre biosimilares es prác-
ticamente inexistente. El actual Texto Refundi-
do de la Ley de Garantías y Uso Racional de los 
Medicamentos (TRLGUR) dedica solo dos artí-
culos a los biosimilares, uno en materia de 
sustitución (el 89.5, para decir que su sustitu-
ción por el farmacéutico se regirá por su regu-
lación específica) y otro en materia de precios 
(el 98.2, para incluirlos en los precios de refe-
rencia)”, explica Raquel Ballesteros, abogada 
del bufete Bird&Bird. 

Esta jurista es partidaria de introducir una 
legislación que aúne la literatura legal existen-
te para que España pueda tener un marco pre-
decible bajo tres pilares: coherencia, estrategia 
y legalidad. En relación a la primera de ellas, 
Ballesteros explica que “el proceloso asunto 
sobre la equivalencia-intercambiabilidad-sus-
tituibilidad entre los medicamentos biológicos 
originales y los biosimilares que a ellos se ase-
mejan puede resolverse legislativamente en 
un sentido o en otro, pero parece razonable 
que lo que se decida sea coherente en los dis-
tintos ámbitos regulatorios en los que la inter-
cambiabilidad ha de surtir efectos. Por 
ejemplo, aunque la equivalencia biológico-
biosimilar no se reconoce a efectos de sustitu-
ción por el farmacéutico en el artículo 89.4 
TRLGUR (en aras de la seguridad), desde 2015 sí 
que se aplica a efectos de fijación de precios 
de referencia para la creación de conjuntos ex 
artículo 98.2 TRLGUR (en aras de la sostenibili-
dad)”.  

Junto a esta explicación, Ballesteros argu-
menta que la estrategia a seguir debe buscar el 
punto intermedio que tengan por conveniente 
entre la seguridad y sostenibilidad. “Aunque 
no sea la situación legal ahora existente —y 
ello pese a la interpretación intentada por 
algún servicio jurídico autonómico (Castilla La-
Mancha)—, lo cierto es que si en aras de la sos-

Un estudio de la 
Fundación Weber 
indica que en el 
año 2019 el ahorro 
aumentará un 9,9 
por ciento hasta 
alcanzar los 574 
millones de euros 
en España
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tenibilidad quisiera flexibilizarse la prohibición 
de sustitución de biológicos originales por bio-
similares por parte del farmacéutico, resultan-
te del artículo 89.4 del TRLGUR y de la Orden 
SCO/2874/2007, permitiéndola para dispensa-
ciones realizadas en el ámbito hospitalario, 
esto debería establecerse con claridad y pro-
bablemente también con cautelas”, explica.  

Por último, Ballesteros asevera que la even-
tual regulación, por coherente y estratégica 
que sea, y por mucho que se ajuste a un deter-
minado enfoque de política farmacéutica a 
decidir y adoptar por un estado, en ningún 
caso podrá rebasar ciertos límites legales. “Así, 
por ejemplo, más allá de lo que resulte del cri-
terio coste-efectividad, la preferencia per se de 
los biosimilares en las decisiones de precio y 
financiación, sólo porque lo sean (reciente-
mente barajada en algún foro), no parece que 
pueda tener acomodo en la actual regulación 
de precios ni en la de la Directiva sobre trans-
parencia en los precios de los medicamentos, y 
ello so riesgo de incurrir en discriminación”. 

Contrastando con la opinión de Ballesteros 
se encuentra la de Beatriz Cocina, abogada del 
bufete Uría Menéndez. “Las normas existentes 
son lo suficientemente claras para cualquiera 

que las interprete con una mínima objetividad 
y neutralidad”, explica. “Hay una norma clarísi-
ma que dice que no son sustituibles”, añade. 

La controversia se encuentra en que la impo-
sibilidad de sustitución se encuentra circuns-
crita a un capítulo de la Ley de Garantías 
referente a la oficina de farmacia y no a la de 
hospital. Sin embargo, Cocina asevera que esto 
no es óbice para interpretar que la farmacia 
hospitalaria pueda sustituir biosimilares. “Si se 
alega que el capítulo se refiere únicamente a la 
oficina de farmacia, no significa que la farma-
cia hospitalaria pueda sustituir con libertad. Al 
contrario, significaría que como en farmacia 
hospitalaria la ley no recoge la posibilidad de 
sustitución, hay que dispensar lo que haya ele-
gido el médico. No hay excepciones a la regla 
general“, asevera. 

Cocina entiende que la problemática con los 
biosimilares es que no se sustituyen pero el 
farmacéutico selecciona o acota previamente 
lo que el médico puede prescribir. “Nuestra 
norma dice que los medicamentos los prescri-
be un médico, y ello es suficiente. Es cierto que 
no hay una norma que diga explícitamente que 
el farmacéutico no pueda prescribir, pero no es 
necesaria tal norma. Sería lo mismo que decir 
que debe existir una norma que diga que no 
puede prescribir, por ejemplo, el gerente del 
hospital”, explica Cocina. “Se tiene que dispen-
sar lo que haya elegido el médico”, concluye. 

 
Una mirada hacia Europa 

Las diferencias en política sanitaria son una nota 
predominante dentro de la Unión Europea ya que 
los estados miembro tienen sus competencias in-
tactas. Se trata de una situación similar a la que 
se vive en España con las comunidades autóno-
mas, si bien el Ministerio de Sanidad tiene mayor 
capacidad de control que la Comisión Europea. El 
caso de los medicamentos biosimilares no es una 
excepción e incluso es un ejemplo de disparidad 
legislativa. La Fundación Weber ha hecho una 
comparación entre las diferentes leyes que exis-
ten en países de la OCDE y el resultado arroja la 
diversidad entre los países analizados. 
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Una de las primeras diferencias se sitúa en las eva-
luaciones económicas de los biosimilares. España 
y Alemania no las contemplan mientras que Dina-
marca las califica de opcionales. Sin embargo, tanto 
Italia como Reino Unido, Francia y Suecia sí las rea-
lizan por protocolo. Fuera de las fronteras euro-
peas, Estados Unidos no obliga a realizar este tipo 
de evaluaciones mientras que Japón y Australia sí. 

Dentro de los procesos de financiación y reem-
bolso de los medicamentos biosimilares las di-
ferencias persisten. En el estudio se especifica 
que el tipo de proceso para financiar estos me-
dicamentos en Europa es estándar en países como 
España, Reino Unido, Francia, Dinamarca y Sue-
cia (a los que abría que sumar por su peso en la 
OCDE a Australia y Japón) mientras que es abre-
viado en Alemania e Italia (además de Estados 
Unidos). Otra de las grandes diferencias se en-
cuentra en la obligación de incluir a los medica-
mentos biosimilares en el Sistema de Precios de 
Referencia. España, Italia, Alemania y Francia sí 
los introducen en este mecanismo de control 
mientras que Reino Unido, Dinamarca y Suecia no 
lo hacen. (Tabla 1) 

La intercambiabilidad entre fármacos biológi-
cos también es una muestra de las diferencias 
que se encuentran dentro de los países de la UE. 
En España o Reino Unido sí se permite esta prác-
tica bajo conocimiento del paciente y con auto-
rización expresa del profesional sanitario. En Ale-
mania, sin embargo, no está recomendado con 
algunas excepciones, al igual que en Francia, donde 
sólo se permite para el paciente naïve. En Dina-
marca sí se pueden intercambiar a no ser que haya 
razones clínicas en contra mientras que en Sue-
cia no está recomendado.  

Todas estas diferencias se oponen con la igual-
dad legal que existe en torno a las reglas de sus-
titución (Figura 4). Ningún país de los analizados 
por la Fundación Weber permite esta práctica con 
la excepción de Polonia y Estonia. En España, de 
hecho, hay una orden ministerial —que data de 
2007— que prohíbe la sustitución y entre las gran-
des economías de la Unión Europea sólo Francia 
se permite cierto grado de sustitución siempre y 
cuando se traten de pacientes naïve. Tanto en Ale-
mania como en Italia, Bélgica, Suiza, Holanda y 

Reino Unido existen normas que prohíben esta 
práctica mientras que en Portugal, Austria o Esla-
vonia no existe una regulación específica. 

Fuente: Fundación Weber.

La ley está en contra de la sustitución

La ley permite la sustitución en el inicio del tratamiento

Hay normas que prohíben la sustitución

Sin regulación específica / Información insuficiente

Se produce la sustitución de biosimilares

Figura 4 

NORMATIVA NACIONAL SOBRE LA SUSTITUCIÓN DE 
BIOLÓGICOS POR BIOSIMILARES, EUROPA
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Los modelos de promoción para incorporar me-
dicamentos en los países de la Unión Europea 
también muestran diferencias. En Italia, el 50 por 
ciento de los ahorros producidos por los biosimi-
lares se destinan a aumentar el presupuesto de-
dicado a medicamentos innovadores, mientras 
que en Alemania son más partidarios del esta-

blecimiento de cuotas, algo similar a lo que hace 
Portugal. En España, la Fundación Weber pone de 
manifiesto el esfuerzo de las autoridades en rea-
lizar sesiones de formación que ayuden tanto a 
pacientes como a profesionales sanitarios a rom-
per barreras que dificulten la prescripción de bio-
similares. ■

tabla 1 

POLÍTICAS NACIONALES DE EVALUACIÓN, FINANCIACIÓN Y FOMENTO DE LOS BIOSIMILARES

Fuente: Fundación Weber.

País

Intercambiabilidad y Sustitución Eva-
luación 
Econó-

mica

Proceso de Financiación y Reembolso de Biosimilares

Fomento de BiosimilaresIntercambiabilidad 
(Por parte del 
prescriptor)

Sustitución  
(Por parte del 
farmacéutico)

Tipo de 
Proceso SPR Descuentos 

de precio Aspectos clave

España Sí, bajo su conocimiento y 
autorización expresa.

No permitida por 
ley sin una autori-
zación expresa del 
prescriptor.

No Estándar Sí Sí 
(-30%)

•La reforma de 2014 del SPR incluye la 
creación de grupos de biosimilares.
•Reducciones de precio del 30% con 
respecto a los biológicos de referencia. 

Indicaciones de prescripción. Benefi-
cios financieros dentro de la organiza-
ción. Sesiones de formación. 

Italia Principio de continuación 
del tratamiento. Sustitución 
recomendada para pacientes 
naive, pero se deja a criterio 
del médico. 

No Sí Abreviado Sí Sí 
(al menos -20%)

•Acceso rápido al mercado (60 días) si 
se aplica al biosimilar un descuento 
preespecíficado en función de sus 
ventas. 
•En caso contrario, se requieren nego-
ciaciones completas de P&R con AIFA 
(180 días) y, cómo los genéricos deben 
fijar su precio al menos un 20% por 
debajo del original. 

El 50% de los ahorrros generados 
por los biosimilares se destinan a 
aumentar el presupuesto dedicado a 
medicamentos innovadores.

Alemania Normalmente no recomen-
dado, excepto para algunos 
grupos específicos de 
biosimilares

No No Abreviado Sí Sí (Individuales y 
confidenciales)

•Los biosimilares no son sometidos a 
evaluación de su beneficio por parte 
del GBA.
•Los biosimilares y sus originales pue-
den ser incluidos en el mismo grupo 
de precios de ref. de nivel 1

Cuotas variables por regiones y aso-
ciaciones locales de médicos (10-50%) 
Objetivos de presupuesto regional 
o para médicos. Monitorización de 
las pautas de prescripción médica. 
Canales de comunicación con los 
prescriptores. Sanciones sobre la di-
ferencia entre el presupuesto objetivo 
y el logrado si se supera el 125% del 
objetivo. 

UK Sí, siempre que asegure la 
seguridad del paciente y su 
adecuada monitorización. 

No Sí Estándar No Sí •Los biosimilares son sometidos al 
Múltiple Technology Appraisal Pro-
gramme del NICE (Inglaterra)
•Se aceptan modelos de minimización 
de costes. 

Publicación de experiencias reales en 
centros sanitarios que sirvan a otros 
como referencia. 

Francia Principio de continuación del 
tratamiento. Sustitución solo 
para pacientes naïve.

Se permite 
cierto grado de 
sustitución para 
pacientes naïve, si 
no hay oposición 
clínica, pero no una 
vez comenzado el 
tratamiento.

Sí Estándar Sí Sí •Los biosimilares son analizados 
individualmente por la Comisión de 
Transparencia, en base a su valor 
terapéutico añadido y gravedad de la 
enfermedad. 
•Diferencial de precio con los origi-
nales del 30%, frente al 60% de los 
genéricos.

Objetivos de gasto a nivel regional y 
nacional. 

Dinamarca Sí, ya que se definen como 
intercambiables. A menudo 
se recomienda el uso del 
biosimilar, a no ser que haya 
razones clínicas en contra.

No, salvo para bio-
lógicos duplicados.

Sí, pero no 
obligatoria-

mente

Estándar No Sí 
(hasta -70%)

•Se introducen en los hospitales a 
través de concursos públicos y se 
les aplican importantes descuentos 
de precio.
•Grupos multidisciplinares emiten 
directrices de uso por patologías.

Suecia No recomendado, excepto 
para productos incluidos en 
la lista de sustitución (mismo 
productor). El cambio es po-
sible bajo la responsabilidad 
de médicos.

No Sí Estándar No No •El TLV evalúa todos los medicamentos 
sujetos a reembolso por el Pharma-
ceutical Benefit Scheme.
•Se requiere un modelo de minimiza-
ción de costes vs la marca original.

Control del presupuesto objetivo. 
Incentivos regionales su se alcanzan 
los objetivos de prescripción.
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Por Santiago de Quiroga 
Presidente-editor de Wecare-u 

Antonio Nieto 
Director de El Global

País Vasco mantiene la solidez de su sistema sanitario, 
legislatura tras legislatura, gracias al trabajo a largo plazo 
con políticas continuistas llevadas a cabo desde la 
Consejería de Salud. Al frente de ella está actualmente Jon 
Darpón (Bilbao, 1965), un médico especialista en gestión 
que mantiene entre sus prioridades dar una mayor 
importancia a la Atención Primaria y a la coordinación entre 
niveles asistenciales para poder responder con la mayor 
eficiencia y eficacia al reto de la cronicidad y el 
envejecimiento, una realidad muy presente en Euskadi. 

Jon 

Darpón

Consejero de Salud del Gobierno Vasco





Pregunta. Uno de los principales 
retos a los que se enfrentan los sis-
temas sanitarios en España está 
marcado por la gestión del  enveje-
cimiento poblacional y la cronici-
dad. País Vasco se ha destacado 
por su trabajo en ese sentido. 
¿Cómo está la situación? 
Respuesta. Los sistemas sanitarios 
tienen que responder a su entorno y 
especialmente a las personas de la 
sociedad para la que trabajan. En el 
caso de País Vasco, somos una so-
ciedad envejecida donde hoy el 21 
por ciento de la población tiene más 
de 65 años y cerca del 7 por ciento 
tiene más de 80. Además, tenemos 
700 personas en un colectivo de 2 
millones y poco con más de 100 
años y la expectativa es que conti-
núe incrementándose el envejeci-
miento. Así, para el año 2030 una de 

cada cuatro personas que vivirá en 
Euskadi tendrá más de 65 años. 
Dentro de lo que es el Estado, sólo 
Castilla y León y Galicia tienen un 
envejecimiento superior al País 
Vasco. Y luego dentro del contexto 
internacional o de la Unión Europea 
sólo Italia tiene unas tasas de enve-
jecimiento algo mayores que las 
nuestras. El paradigma es cambiar 
un sistema sanitario de pacientes 
agudos y con problemas de enfer-
medades, que afectan a la mediana 
edad o a la gente más joven, a un 
sistema sanitario donde las enfer-
medades crónicas combinadas con 
el envejecimiento y con una mayor 
dependencia sean la norma. 
 
P. ¿Cómo lo están abordando? 
R. Programas para atención de en-
fermedades crónicas como la dia-

betes, la hipertensión o el propio 
cáncer los hemos tenido toda la 
vida. El concepto de estrategia para 
el abordaje de la cronicidad, enten-
diendo todo como un conjunto, 
nació en la legislatura de Rafael 
Bengoa que inició el enfoque. 
Luego, hemos continuado nosotros 
con ella. ¿Cómo? Pues desde la Ley 
General de Sanidad, la Atención 
Primaria se gestionaba de una 
forma independiente de los hospita-
les, espalda con espalda, y también 
la red de salud mental se gestiona-
ba por un tercer modelo, de modo 
que el sistema sanitario estaba 
completamente separado de los 
servicios sociales, lo que resultaba 
un enfoque más propio de socieda-
des más jóvenes. Desde un enfo-
que poblacional, hemos reorganiza-
do el sistema a través de lo que lla-
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mamos “organizaciones sanitarias 
integradas”. Esto  consiste en la 
gestión conjunta de los centros de 
salud, que corresponden a las co-
marcas donde hay un hospital, bien 
sea un gran hospital universitario 
como puede ser en Bilbao y en San 
Sebastián o Vitoria, o bien los cen-
tros comarcales. El objetivo no era 
ni es un equipo directivo único para 
gestionar conjuntamente, sino que 
el objetivo es trasladar el modelo de 
integración de cuidados a la con-
sulta, a la cama, al domicilio del pa-
ciente. Recuperar, de alguna forma, 
el valor de la Atención Primaria y re-
cuperar también la importancia del 
tratamiento en la comunidad y lo 
más cerca posible del ciudadano y 
del domicilio. Y de esta forma, coor-
dinar mejor los médicos, y el perso-
nal de enfermería de AP con los mé-
dicos, así como el personal de en-
fermería  de los hospitales. La res-
ponsabilidad en aquellas personas 
con más de una patología recae 
sobre un único interlocutor, que es 
el médico de Atención Primaria. 
Esto no quiere decir que la persona 
no tenga las consultas y el segui-
miento de especialidades que ne-
cesite, pero así conseguimos no ver 
al paciente de forma excesivamente 
segmentada. En paralelo, desde el 
enfoque poblacional entendemos 
que es la mejor manera de coordi-
nar el sistema sanitario que depen-
de del gobierno con los recursos de 
atención social, que en el caso de 
Euskadi dependen de las diputacio-
nes y de los ayuntamientos. No pre-
tendemos duplicar recursos socia-
les, sino utilizar los del sistema so-
cial y casarlos mejor. Para ello se 
creó el Consejo Vasco de Atención 
Sociosanitaria donde están repre-
sentados los dos departamentos 

del gobierno que tienen responsabi-
lidades en estas áreas como son el 
departamento de salud y el departa-
mento de empleo y políticas socia-
les, los tres departamentos de políti-
cas sociales de las diputaciones y 
una representación de los ayunta-
mientos. Creo que este órgano ha 
funcionado muy bien en la legislatu-
ra pasada y para esta hemos co-
menzado definiendo unas líneas es-
tratégicas para cada período, pero 
de una forma muy pragmática y que 
sean los profesionales de los siste-
mas sanitario y social los que las tra-
bajen con el apoyo de de las corres-
pondientes estructuras de gestión. 
Esto nos ha permitido, por ejemplo, 
que a día de hoy en Osakidetza 
todos los centros tengan una historia 
clínica digitalizada, Osabide, que 
está disponible las 24 horas los 365 
días del año. Cualquier personal sa-
nitario trabaja sobre el mismo mode-
lo de historia y, en este momento, 
está instalada en todas las residen-
cias y centros sociosanitarios del 
País Vasco y, ya sean públicas o pri-
vadas, trabajan con el mismo siste-
ma de información, la misma historia 
clínica o el programa de prescrip-
ción de receta electrónica. 

Los sistemas 
sanitarios han 
de responder 
a su entorno y 
a las personas 
de la sociedad 
para la que 
trabajan
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P. ¿Qué novedades en ese sentido 
tienen previsto implantar en 2018?  
R. Acabamos de presentar las nue-
vas líneas estratégicas por las cua-
les se han definido cuatro colectivos 
diana: Las personas ancianas, las 
que presentan trastornos de salud, 
las personas con enfermedades 
raras y se ha definido también el 
grupo de personas en situación de 
fragilidad por falta de recursos eco-
nómicos o por adicciones. Para 
cada uno de esos colectivos se ha 
determinado una estrategia y unos 
objetivos a alcanzar entre el sistema 
sanitario y el social.  
 
P. ¿Qué resultados se han conse-
guido hasta ahora? 
R. Diría que los cuatro años que lleva-
mos trabajando con el modelo de in-
tegración de servicios de atención 
primaria y atención hospitalaria y la 
mejora de la coordinación sociosani-
taria no es un tiempo excesivamente 
largo para sacar muchas conclusio-
nes. Esto supone un cambio cultural. 
Es fácil tener un equipo directivo 
único organizado, sin embargo, cam-
biar las relaciones entre la atención 
primaria y la atención hospitalaria, 
que es el verdadero objetivo, pues no 
es tan sencillo. Más que definir cuá-
les son los retornos económicos, o la 
mejora en resultados de salud, diría 
que Osakidetza, el País Vasco o el 
Estado español presentan una mejo-
ría clara en indicadores de salud en 
los últimos 30 años. Esto se puede 
concretar en una disminución de la 
tasa de mortalidad, en la mejora de la 
esperanza de vida, en la mejora de la 
esperanza de vida libre de discapa-
cidad, mejora de la percepción de 
cada uno de los ciudadanos y ciuda-
danas con respecto a su salud, las 
tasas de mortalidad… hay una ten-

dencia positiva evidente. El funciona-
miento del sistema en este aspecto 
yo diría que es bueno. En términos 
económicos, con los vaivenes presu-
puestarios y los picos y valles de la si-
tuación económica, o de la crisis que 
hemos vivido estos años, pues com-
parando los resultados del sistema 
de salud en España en términos de 
resultados en salud con costes, con 
los sistemas de salud de la Unión 
Europea, sacaríamos una muy buena 
nota, especialmente en eficiencia. 
Luego, es posible que digamos que 
no tenemos un hospital como el 
Karolinska o el Queens Mary en tér-
minos de resultados o de investiga-
ción. Pero igual nuestro modelo es 
distinto y no está tan enfocado en 
tener un hospital de excelencia como 
en tener un modelo global que atien-
da muy bien a los ciudadanos. Es 
verdad que uno de nuestros talones 
de Aquiles siempre son las listas de 
espera, y ahí vamos en contra del en-
vejecimiento, vamos en contra de 
que cada vez hay mayor número de 
patologías que, por innovaciones 
tecnológicas, ahora se pueden tratar 

Estamos 
mejorando la 
esperanza de 
vida 
prácticamente 
tres meses al 
año en los 
últimos 12 
años
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y antes no se trataban, esto es ver-
dad. Listas de espera aparte, en este 
asunto es donde tenemos uno de 
nuestros objetivos de mejorar, y es 
uno de los puntos donde los sistemas 
de salud bajo el modelo Bismarck po-
demos estar peor. La realidad es que 
si llevamos el término a resultados en 
salud-coste para cada una de los ciu-
dadanos, no me atrevo a decir que 
en el conjunto del estado somos im-
batibles, pero estamos muy bien, ju-
garíamos la Champions League. No 
estamos gastando menos dinero en 
términos de costes que antes. Lo que 
no sabemos es que, si no nos hubié-
ramos integrado, qué estaríamos 
gastando. Nuestros resultados en 
salud continúan ascendiendo, esta-
mos mejorando la esperanza de vida 
prácticamente tres meses al año en 
los últimos 12 años, y eso continúa. 
De alguna forma, el objetivo de nues-
tro sistema sanitario, por lo menos de 
Osakidetza, es el mantenimiento de 
los servicios y los resultados que te-
nemos. Además, tenemos que mejo-
rar aquellas áreas donde el margen 
es mayor como es en el ámbito de la 

investigación, en el de incorporar la 
innovación de forma estructurada al 
sistema sanitario y en la transferencia 
del conocimiento del sistema sanita-
rio a la industria en materia de bio-
ciencias. Pero el gran objetivo es 
mantener lo que tenemos y hacerlo 
sostenible en términos de resultados 
en salud. 
 
P. ¿Qué importancia le otorgan a la 
digitalización del sistema sanitario 
vasco y en qué les puede ayudar de 
cara a esa gestión del envejeci-
miento y la cronicidad? 
R. Tenemos una herramienta muy 
potente que es nuestro modelo de 
historia clínica digital que la tene-
mos que preparar no sólo para dar 
asistencia, sino también para la 
evaluación de resultados y para la 
transferencia al ámbito de la investi-
gación donde se pueden utilizar los 
indicadores y los datos de las histo-
rias clínicas. Ese es el reto actual, 
los profesionales están satisfechos 
con el funcionamiento en términos 
de velocidad, agilidad e intuición a 
la hora de utilizar los diferentes pro-
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gramas. Estamos mejorando clara-
mente los registros de cáncer, de 
enfermedades raras, del registro 
cardiovascular, el registro de enfer-
medades mentales… Todo eso nos 
va a permitir evaluar, sacar conclu-
siones y tomar decisiones. Hace es-
casos días hemos presentado el 
Informe de Evaluación del cáncer 
en Euskadi entre el período 2010 y 
2012, y el registro que tenemos es 
francamente bueno. Agrupa los re-
sultados tanto de los centros públi-
cos como de los privados de  todas 
las historias que en esos doce años 
han tenido un diagnóstico primario 
de cualquier tipo de cáncer. Los 
hemos dividido en tres períodos 
(del 2000 al 2004, del 2005 al 2008 y 
del 2009 al 2012) y los hemos estan-
darizado por género, por tipo de 
cáncer y por comarca sanitaria. 
Además, los hemos comparado con 
la media global del estado y los re-
sultados publicados hasta la fecha 
en   la Unión Europea. Para nuestra 
satisfacción vemos que hoy en día 
en el global de los pacientes con 
cáncer en Euskadi la tendencia ha 
sido que en esos doce años hemos 
incrementado la supervivencia en 
hombres en seis puntos y en muje-
res en cinco puntos. En resultados 
globales, la tasa de supervivencia 
estandarizada a los cinco años para 
hombres está en un 52 por ciento y 
para mujeres está en el 59,7 por 
ciento muy cerquita del 60 por cien-
to. Incluso con cánceres conocidos 
con mal pronóstico como puedan 
ser ovario, páncreas o pulmón, han 
ido mejorando en su supervivencia, 
aunque en estos casos todavía no 
es tan alta como pudiera ser en el 
de próstata, mama o colon. 
Estamos francamente satisfechos 
de los resultados y esto, sin ninguna 

50



duda, se debe por un lado a la me-
jora del tratamiento del cáncer, a la 
incorporación de las novedades te-
rapéuticas en el ámbito de la qui-
mioterapia y también de la inmuno-
terapia. Nos cuesta dinero, sí, pero 
también es importante transmitirle al 
ciudadano los resultados que está 
obteniendo esa inversión. Hemos 
visto con satisfacción que los resul-
tados por comarcas no distan tanto 
de los resultados de los grandes 
hospitales universitarios. Esto nos 
permite evaluar que la atención que 
se está prestando para los cánce-
res más frecuentes en hospitales 
comarcales es buena, con lo cual 
eso también es una garantía para el 
ciudadano. 
 
P. El Senado tiene previsto poner en 
marcha una ponencia sobre la equi-
dad en el acceso a tratamientos 
oncológicos. ¿Existe falta de equi-
dad? 
R. Siempre tengo un discurso distinto 
de lo que oigo en el resto del Estado 
por ese afán recentralizador de com-
petencias por el que se resaltan más 
las diferencias entre los servicios de 
salud que lo contrario. Lo estamos mi-
rando con una visión muy corta. Si nos 
saliéramos del Estado, y lo miráramos 
desde Estados Unidos o desde Ca-
nadá o Suecia, realmente las diferen-
cias en resultados de salud entre las 
comunidades son francamente po-
cas. ¡Claro que puede haber diferen-
cias en algún proceso como hay en 
cualquier país del mundo! Probable-
mente, en este momento es más im-
portante para la diferencia en resulta-
dos en salud cómo se abordan los fac-
tores condicionantes desde el punto 
de vista social de la salud como la po-
breza, el tabaquismo, las adicciones 
o el trabajo más precario, que lo que 

realmente hay de diferencia en el tra-
tamiento del cáncer en el Hospital de 
Cruces, el Clínico de Barcelona o el 
Hospital Virgen del Rocío de Sevilla. 
Lo que pasa es que parece que como 
el sistema sanitario se ha convertido 
en un objeto de discusión política, 
pues tenemos mucho interés en re-
saltar esas diferencias. ¿Todo el mundo 
tiene que tener todas las prestacio-
nes? Evidentemente no. Es caro y ade-
más no tiene muy buenos resultados. 
Seamos suficientemente generosos 
y lleguemos a acuerdos. Creo que, a 
veces, buscamos el rábano por las 
hojas. Lo principal del sistema espa-
ñol de salud es que tenía una cober-
tura universal, se financiaba íntegra-
mente por impuestos, tiene un modelo 
de atención primaria y un modelo hos-
pitalario donde todo el mundo tiene 
asignado un médico de familia un pe-
diatra o una enfermera según la edad, 
y los profesionales son asalariados, 
matiz muy importante. A partir de ahí, 
si aquel señor les paga 200 euros más 
al mes o menos, pues ¡que suerte! 
Pero realmente no está ahí la diferen-
cia.  ¿Vamos a homogeneizar para 
que cobre lo mismo un médico en 
Ceuta que en Irún? Pues igual tiene 
que cobrar más en Ceuta que de-
pende del Ministerio y que por eso no 
va nadie. Yo no voy a protestar por-
que le suban el sueldo. Estamos de-
seando no ser nosotros los que más 
pagamos. Súbale el sueldo, páguele 
lo que usted crea que merece. Pero 
estoy convencido de que no está ahí 
la diferencia.  

P. Hablando de recursos humanos, 
el relevo profesional también se ha 
señalado como uno de los retos a 
afrontar ¿qué tipo de iniciativas ha 
puesto en marcha País Vasco para 
paliar el déficit de médicos? 
R. La falta de estabilidad en el em-
pleo es uno de los grandes proble-
mas del sistema nacional de salud. 
Estamos en una situación de falta 
de médicos, tenemos unos profe-
sionales muy bien formados, bas-
tante comprometidos con el sistema 
sanitario que realizan una actividad 
muy compleja todos los días y los 
tenemos, en muchos casos, dan-
zando. Vamos a poner la foto: Entre 
la comunidad que menos tasa de 
temporalidad tiene y la que más hay 
más de 25 puntos. Hasta que llegó 
el señor Montoro era libre el hacer 
OPE o no en las administraciones 
públicas. Cada uno tendrá que res-
ponsabilizarse un poquito de lo que 
tiene porque no todo va a ser estan-
darizar. Oiga mire, nosotros empe-
zamos a gestionar Osakidetza el 1 
de enero de 1988 y hemos realizado 
más de una oferta pública de em-
pleo por legislatura. ¿Y ahora me 
viene usted a contar que otras co-
munidades que han hecho una 
cada tres años me tengo que coor-
dinar con ellas? ¡Por favor…! 
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P. Esa diferencia con otras comuni-
dades también se refleja en el gasto 
sanitario per cápita. Un dato en el 
que País Vasco siempre está entre 
los que más invierten.  
R. El sistema estatal de salud es muy 
parecido en todas sus comunidades. 
Desde luego yo me fijaría más en las 
bases y en los principios en los que 
somos iguales, que en las pequeñas 
diferencias. Y estoy cansado de es-
cuchar que en Euskadi somos los que 
más invertimos en salud por ciuda-
dano. Y es verdad que en los últimos 
años somos los que más hemos in-
vertido. Y siempre sale el que dice 
que es por el cupo. Hombre, entre la 
comunidad que más invierte y la que 
menos invierte hay una diferencia im-
portante. Asturias no tiene cupo y tiene 
un gasto sanitario muy parecido al 
País Vasco. Tampoco es precisamente 
de las comunidades, con modestia 
lo digo, más ricas. La comunidad más 
rica es en estos momentos Madrid. 
Por lo tanto, además de intentar cum-
plir los presupuestos, cada uno de 
los gobiernos de cada comunidad 
autónoma nos tenemos que respon-
sabilizar de las prioridades. El gasto 
sanitario que tenemos en Euskadi re-
fleja, más que el cupo, la prioridad 
que ha supuesto el Servicio Vasco de 
Salud para los sucesivos gobiernos 
y la continuidad que ha habido en la 
inversión en el sistema de salud, tanto 
cuando ha gobernado el Partido Na-
cionalista Vasco como cuando lo hizo 
el Partido Socialista. De hecho, prác-
ticamente casi todas las comunida-
des de la franja norte tenemos de me-
dia un gasto sanitario más alto que la 
franja mediterránea. Cataluña, que 
tiene un gasto de salud bajo, yo hasta 
la fecha no hubiera dicho que es una 
comunidad pobre. La prioridad ha-
brá sido otra.  

P. Una de sus demandas, que ya 
podemos considerar como históri-
ca, es un puesto fijo en la Comisión 
Interministerial de Precios, ¿por 
qué debería tener País Vasco ese 
trato diferencial con el resto de 
CC.AA? 
R. ¿Por qué queremos sentarnos en 
la comisión interministerial que fija 
los precios de los medicamentos? 
No es porque deseemos un 
Ministerio en Madrid, no. En este 
momento, el 22 por ciento del pre-
supuesto del sistema sanitario co-
rresponde a farmacia y el gasto sa-
nitario en Euskadi es alrededor del 
32 por ciento del gasto total del go-
bierno. Entonces, ¿qué medica-
mentos se incorporan, con qué eva-
luación y cuál es el mecanismo de 
fijación de precios? Pues entende-
mos que para nosotros es una acti-
vidad importante. No estamos en 
contra de que se incorpore a todo el 
resto de comunidades, no reclama-
mos un sillón en exclusiva. Para no-
sotros es importante y creemos que 
podemos aportar conocimiento 
desde nuestra experiencia a ese 
proceso. Que la participación sea 
de tres comunidades cada seis 
meses pues nos lleva a nosotros a 
estar un semestre cada tres años. 
Es un tema muy importante y lo va a 
ser cada vez más para los sistemas 
de salud. Nos gustaría decir que el 
Ministerio es la institución pública 
más ágil y eficiente de este país, 
pero no lo pensamos.  

El gasto 
sanitario que 
tenemos en 
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se le ha dado a 
la Sanidad

52



P. La incorporación de la Medicina 
de Precisión se presenta como un 
desafío para las administraciones. 
¿Cómo se está trabajando en este 
sentido desde el País Vasco? 
R. Hay una parte de la medicina per-
sonalizada, fundamentalmente farma-
cia oncológica, que se ha ido incorpo-
rando por parte de todas las comuni-
dades. Todos somos conscientes de 
que la medicina personalizada o de 
precisión va a marcar el futuro del tra-
tamiento de determinadas enferme-
dades, y desde luego claramente del 
cáncer. Todos tenemos una preocu-
pación de cómo se va a abordar esto 
desde el punto de vista del modelo or-
ganizativo y desde el punto de vista 
de cuál va a ser el coste de la medi-

cina personalizada. En esta línea de 
trabajo llevamos un año, más o me-
nos, cuando empezamos la planifica-
ción en el País Vasco de un nuevo Plan 
Integral de Atención Oncológica que 
contempla todos los recursos de la co-
munidad, públicos o concertados. Y 
uno de los tres objetivos principales 
que tiene es la planificación del abor-
daje de la medicina personalizada. 
También desde el año 2016 tenemos 
una estrategia de innovación e inves-
tigación que no es propia del depar-
tamento de salud, aunque tiene una 
participación importante. Es una es-
trategia del conjunto del gobierno 
donde se han definido tres áreas es-
tratégicas para este período: manu-
facturación avanzada o fabricación 

avanzada, porque es algo a lo que tra-
dicionalmente se ha dedicado el País 
Vasco; la segunda línea es la energía, 
es conocido también que en Euskadi 
hay dos empresas energéticas muy 
importantes como son Petronor e 
Iberdrola, y tenemos mucha industria 
también alrededor de eso; y la tercera 
son las biociencias en salud que son 
un campo tecnológico emergente. Ba-
sándonos en la fortaleza y el conoci-
miento de los profesionales del sis-
tema sanitario, en la fortaleza de las 
universidades que tenemos instala-
das en el País Vasco y también en la 
industria, que va creciendo año a año, 
también en el ámbito de dispositivos 
médicos, de farmacia, de material sa-
nitario, de test diagnósticos… pues 
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pensamos que para nosotros es un 
campo importante. Antes de tener esta 
estrategia, el presupuesto del depar-
tamento de salud, que fundamental-
mente era un presupuesto asistencial, 
tenía que intentar detraer siempre una 
partida para intentar potenciar la in-
vestigación. Al final, las partidas asis-
tenciales siempre se las acababan co-
miendo. Ahora la partida de investiga-
ción de las tres áreas estratégicas está 
en una secretaría trasversal en el Go-
bierno y de esto nos estamos benefi-
ciando. El objetivo es potenciar las lí-
neas de inversión en investigación e 
innovación, pero sobre todo es bus-
car que los profesionales no sólo ha-
gan las mejores publicaciones en las 

revistas de mayor impacto, sino que 
esa transferencia de conocimiento 
tenga un retorno  industrial o al menos 
intentarlo. Estamos creciendo en fi-
nanciación y el objetivo de esta legis-
latura que marcó el lehendakari es que 
cada año como mínimo haya un cre-
cimiento del 5 por ciento del presu-
puesto global del gobierno dedicado 
a investigación. El objetivo es acercar-
nos a que el 1,5 por ciento del producto 
interior bruto se dedique a estos pla-
nes y que la investigación no sólo tenga 
una financiación pública sino que la 
empresa privada y el mecenazgo se 
incorporen también como lo hacen en 
los países donde estas cosas avan-
zan a otro ritmo.  

P. Hablando de mecenazgo, ¿qué 
opinión le merece la polémica que 
se montó alrededor de las donacio-
nes efectuadas por la Fundación 
Amancio Ortega? 
R. El ejemplo de la Fundación 
Amancio Ortega nos ha parecido 
excelente y nos parecería excelente 
que también incrementará el mece-
nazgo La Caixa, el Banco 
Santander o El Corte Inglés. Esto no 
hay que abordarlo desde una óptica 
política pobre y muy ideologizada, 
que es lo que ha ocurrido con las 
críticas al mecenazgo de la 
Fundación Amancio Ortega. Desde 
luego en Euskadi, y lo puedo decir 
muy alto, estamos agradecidísimos. 
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No sólo estamos muy agradecidos 
que nos hayan tocado a la puerta 
para venir a financiarnos, sino que 
en la relación a lo largo de todo el 
proceso sólo han dado facilidades y 
nos han permitido definir cuáles 
eran nuestras necesidades, hacer 
la compra desde el modelo público 
de compra y desde nuestra direc-
ción de equipamientos e ingeniería, 
y fijar nosotros qué necesitamos y 
dónde lo queríamos poner. Una 
gran labor que esperamos que 
tenga reflejo en otras empresas por-
que nos parece que es un campo 
interesante también para mejorar el 
mecenazgo, la imagen de las em-
presas y la responsabilidad social 
corporativa. No le vemos ninguna 
pega. 
 
P. ¿Cómo van los trabajos para 
dotar al Consejo Interterritorial de 
un nuevo Reglamento? 
R. Desde el inicio hemos dicho siem-
pre lo mismo. El País Vasco participa 
en el Consejo Interterritorial desde 
que existe y nunca ninguno de los 
consejeros hemos ido fallando a las 
convocatorias. Hemos colaborado 
en casi todas las estrategias que allí 
se han planteado. Estamos conven-
cidos de que el Ministerio tiene un 
papel importante a través del CISNS 
en coordinación con los servicios de 
salud de las diferentes comunidades 
autónomas y en coordinación tam-
bién de los servicios de salud con las 
competencias que todavía mantiene. 
Estamos convencidos también de 
que el mundo cada vez va a ser más 
global y la Unión Europea va a tener, 
cada vez, más movilidad y más inte-
gración en determinadas cuestiones, 
y la Farmacia es una de las más cla-
ras. Por tanto, la competencia de la 
sanidad exterior continuará recayen-

do en el Ministerio. Desde ese punto 
de vista, se necesita un Consejo 
Interterritorial que funcione bien y 
vemos con preocupación una cierta 
falta de liderazgo para coordinar ese 
órgano. Hemos rechazado la modifi-
cación del reglamento desde sus orí-
genes porque hemos conocido con 
el reglamento actual otras épocas en 
las que no había estos problemas y el 
Interterritorial funcionaba. No cre-
emos que el motivo de la situación 
actual sea por la modificación del 
reglamento. Como País Vasco esta-
mos en contra de considerar al Con-
sejo Interterritorial como una 
conferencia sectorial. Es un órgano 
de coordinación y así viene definido 
en la Ley de Cohesión y Calidad. Por 
cierto, una ley que proviene de Ana 
Pastor, una excelente ministra. Lo 
que no estamos dispuestos es a 
ceder competencias que gestiona-
mos desde hace mucho tiempo, y 
además lo hacemos con responsabi-
lidad, para la mejora de algo que 
entendemos que no necesita esa 
modificación del reglamento. Lo 
hemos dicho por activa y por pasiva, 
estamos dispuestos a colaborar 
como siempre lo hemos hecho con el 
Ministerio y con el resto de comuni-
dades autónomas. No creo que se 
pueda decir que es el País Vasco el 
que ha convertido al Consejo Interte-
rritorial en un órgano político de cho-
que entre los dos grandes partidos 
de ámbito estatal que son el PSOE y 
el PP. En vez de llevar el enfoque de 
qué necesitamos, es más importante 
quién es el que lo dice, que lo que se 
dice. 
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P. ¿Cómo ve la especialidad de 
enfermedades infecciosas antes 
los retos de salud pública que se 
nos plantean? Si los partidos políti-
cos, las CC.AA. y las instituciones 
internacionales la apoyan, ¿por qué 
cree que no avanza en España?  
El País Vasco ha apoyado que 
Enfermedades Infecciosa tenga 
una especialidad propia separada 
de medicina interna aunque pue-
dan tener un tronco común. Y lo 
hemos apoyado porque en 
Osakidetza tenemos buenos servi-
cios de enfermedades infecciosas; 
también creo que hay muy buenos 
servicios de enfermedades infec-
ciosas en los grandes hospitales 
del Estado. Creemos que una de las 
cosas buenas que tuvo la epidemia 
del sida, porque no todo fue malo, 
fue la creación de servicios de en-
fermedades infecciosas. Esos ser-
vicios de enfermedades infecciosas 
han mejorado nuestros hospitales y 
en su mayoría tiene un nivel por en-
cima de la media del conjunto de 
especialidades miradas todas 
como un bloque. Somos de los 
pocos estados de la Unión Europea 
que no tiene la especialidad de en-
fermedades infecciosas. Las enfer-
medades infecciosas, como ya nos 
pasó con la hepatitis C o con el 
ébola, van a ser uno de los grandes 
retos para el futuro. Hay un gran 
porcentaje de gasto en farmacia al-
rededor de las enfermedades infec-
ciosas, y es uno de los campos que 
en este momento no es una priori-
dad de investigación para los labo-
ratorios, pero debiera de serlo. Los 
servicios que nacieron para atender 
la epidemia de Sida han variado y 
ahora ya no atienden la epidemia de 
sida porque hoy se ha convertido en 
una enfermedad crónica, pero 

atienden la infección hospitalaria, 
apoyan a los pacientes más com-
plejos en las ucis, los trasplantados, 
la cirugía cardíaca, las prótesis en-
dovasculares, la trauma, la infec-
ción nosocomial, que es muy impor-
tante en todos los hospitales… 
Vemos más ventajas que inconve-
nientes en que enfermedades infec-
ciosas sea una especialidad reco-
nocida. Vamos a asistir en la próxi-
ma década a una gran renovación 
de profesionales y los profesionales 
de enfermedades infecciosas, que 
se han comprometido mucho con el 
sistema público de salud, corremos 
el riesgo de perder el conocimiento. 
No pensamos que volver a la casilla 
de salida que hicimos en los años 
80, que era coger médicos especia-
listas en medicina interna para des-
pués de su especialidad formarlos 
en enfermedades infecciosas y po-
nerlos a trabajar. Debemos tener 
ese modelo superado. Por tanto, 
vamos a apoyar el que haya una es-
pecialidad de enfermedades infec-
ciosas, lo sacamos periódicamente 
en el Consejo Interterritorial y cuan-
do lo saca alguna otra comunidad 
siempre apoyamos la propuesta. 
Pero vemos que no sucede nada 
porque el Ministerio no se acaba de 
definir y porque hay alguna otra so-
ciedad científica que se opone. 
Pero entendemos que se opone 
más por intereses corporativos que 
realmente por las necesidades de 
salud del sistema. 

P. ¿Qué le parece el nuevo modelo 
de financiación presentado hace 
unas semanas por el Ministerio 
para el fármaco contra la Atrofia 
Muscular Espinal? 
R. Vemos con esperanza ese cami-
no iniciado y nos parece bien lo que 
se ha planteado con este fármaco. 
Con determinada farmacia, la más 
compleja y la más costosa, debe-
mos cambiar el modelo cliente-pro-
veedor y creemos que la industria 
farmacéutica en el sistema de salud 
tiene que modificar el escenario de 
juego y ser más un partner. El mode-
lo de pago por resultados o de ries-
go compartido, como está ocurrien-
do ya con fármacos de algunos la-
boratorios, hay que explotarlo. Si 
nos saliéramos del sistema sanitario 
y nos fuéramos a un modelo indus-
trial de cualquier otro sector, nadie 
pagaría a un proveedor por algo 
que ha comprado que no funciona. 
Por tanto, no vemos que seamos 
distintos. Estamos convencidos de 
que la relación con la industria debe 
mirar no sólo el muy corto plazo 
para permitir a los sistemas de 
salud adaptar el gasto desde la ad-
ministración pública. Hay que mirar 
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también en el medio y largo plazo. 
Los sistemas de riesgo compartido 
los vemos como una vía buena para 
el sistema de salud y también para 
la industria.  
 
P. Farmaindustria anunciaba hace 
unos meses que estaba en conver-
saciones con el País Vasco para 
poner en marcha una prueba/pilo-
taje para la medición de resultados 
en salud ¿Hay alguna novedad? 
R. Hemos tenido dos reuniones de 
trabajo con Farmaindustria donde 
nos ofrecieron trabajar en evalua-
ción de resultados en salud. 
Nosotros tenemos una experiencia 
previa en el Hospital Universitario 
de Cruces con un modelo de cola-
boración con el Instituto Karolinska 
de Estocolmo en ictus y en cáncer 
de próstata. Nuestra respuesta a 
Farmaindustria ha sido positiva y 
nos gustaría que varios de los hos-
pitales universitarios que tenemos 
en este momento en Osakidetza pu-
dieran colaborar en los procesos 
definidos para cáncer de pulmón y 
de mama. Nuestra experiencia con 
cáncer de próstata y con el ictus ha 
sido muy positiva. 
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P. Hablando de resultados y de 
medición de resultados. ¿Cuál es 
su valoración respecto a la petición 
y mensajes de profesionales y enti-
dades sanitarias respecto a la 
importancia de la medición de 
resultados en salud y que esta 
medición pueda determinar los pre-
cios y condiciones de financiación 
de tratamientos? ¿Cree que debería 
desarrollarse un marco normativo al 
respecto? 
R. No estamos en contra de avanzar 
en una normativa que modifique 
algunos aspectos de la ley de com-
pras de la administración pública 
para adaptarlo a la farmacia. Tam-
bién creemos que con la actual ley 
de compras de la administración 
pública no tenemos mucho proble-
ma, pero sí que hay algunas cosas 
que deberían clarificarse para jugar 
todos sobre el mismo terreno de 
juego desde el punto de vista nor-
mativo. En este sentido, si el Minis-
terio o el Gobierno lo plantearan, 
nosotros desde el Congreso de los 
Diputados y el Senado participaría-
mos en ese desarrollo de la normati-
va.  La farmacia es muy importante 
por la velocidad que tiene la intro-
ducción de la innovación, por el 
número de moléculas que en este 
momento están en desarrollo y que 
se incorporarán al portfolio de las 
compañías en un plazo de 24 
meses, y probablemente en algu-
nas patologías, en enfermedades 
raras, cáncer, en enfermedades 
neurológicas… el coste que nos 
puede venir es importante. Nos 
parece que hay que avanzar, ir ade-
lantando un poco el futuro próximo y 
que no nos pase lo que nos pasó 
con la hepatitis C donde se tardó 
más de un año en aprobar una 
molécula.  

P. El director de Farmacia de su 
consejería defendió la necesaria 
utilidad del medicamento genérico 
hace unas semanas en el Senado. 
¿Qué políticas creen necesarias 
liderar desde el ministerio para 
aprovechar todo el potencial de los 
genéricos? 
R. Los genéricos han mantenido 
una contribución muy importante 
para ayudar al sostenimiento del 
sistema en los últimos años. En este 
momento, todavía estamos lejos de 
países como Alemania por lo que 
creemos que hay un margen de me-
jora. Es verdad que la industria de 
genéricos dice que el mercado está 
estancado, y no sé si es del todo 
cierto o no, pero evidentemente te-
nemos todavía recorrido. Todo lo 
que sea facilitar la prescripción por 
principio activo, desarrollar acuer-
dos con las farmacias a través de 
los correspondientes colegios de 
farmacéuticos y el alinear a los 
prescriptores con las farmacias y 
los sistemas de salud es el camino. 
Si en el País Vasco, en este momen-
to, ese porcentaje del 65 por ciento 
de uso de genéricos lo pagáramos 
por el modelo anterior no estaría-
mos gastando en otras cosas que 
hemos ido incorporando a lo largo 
de estos años porque no se habría 
podido, con eso está dicho todo. 
Todos entendemos que los gastos 
de I+D+i para sacar un medica-
mento nuevo al mercado son altos y, 
por lo tanto, la industria farmacéuti-
ca tiene derecho a un retorno. Pero 
habrá que cuadrar los intereses de 
todos. La industria farmacéutica es 
absolutamente indispensable, es 
una fuente de riqueza y de empleo, 
pero tiene que ser un partner del 
sistema de salud. Defendemos el 
derecho a la salud del conjunto de 
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los ciudadanos. Alinear los resulta-
dos en salud, con los beneficios de 
la industria y con la sostenibilidad 
es una de nuestras obligaciones. 
 
P. Y con respecto a los biosimilares, 
¿ve necesario el desarrollo de un 
marco normativo específico? ¿Qué 
políticas está aplicando el País 
Vasco en cuanto al uso y penetra-
ción de los biosimilares? ¿Tienen 
datos de cuotas de penetración? 
R. En el ámbito de los biosimilares 
tenemos un crecimiento menor pero 
esperamos tener un desarrollo im-
portante en los próximos años. 
Vamos a potenciar su uso de la 
mano de los prescriptores, de los 
médicos; no ganamos nada diso-
ciando esa relación. Una vez que 
tenemos el biosimilar estamos po-
tenciando, no que se sustituya el 
medicamento de marca, pero sí que 
los nuevos tratamientos puedan 
empezar con el biosimilar y así lo 
estamos intentando potenciar. En 
este momento el consumo de biosi-
milares está alrededor del 10 por 
ciento pero estamos con unos creci-
mientos anuales de un 40 por cien-
to. Los biosimilares son una buena 
fórmula de seguir incorporando in-
novación y de actuar sobre la soste-
nibilidad. 
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P. País Vasco es una de las CC.AA 
que más apuesta por atribuir funcio-
nes asistenciales a las farmacias y la 
puesta en marcha de programas 
sanitarios de la mano de los COF y 
Administración: cribados del VIH, 
atención farmacéutica domiciliaria, 
seguimiento farmacoteracopéutico 
(en pruebas), etc. ¿Se prevé conti-
nuar por esta senda y explorar nue-
vas funciones o servicios que 
delegar en las farmacias? 
R. La farmacia en el Estado español 
es el mejor modelo de colaboración 
público privada que tenemos dentro 

del SNS. La farmacia permite una ac-
cesibilidad al medicamento extraordi-
naria sin un coste directo en personal 
para la administración, permite un ho-
rario de apertura cada vez más am-
plio y muy orientado a las necesida-
des de los ciudadanos y ciudadanas, 
y además vemos a las farmacias 
como un agente de salud más. Para 
nosotros, la senda es continuar pa-
gando medicamentos y en algunas 
cosas pagar también por servicios. 
En el País Vasco en cuanto a la cola-
boración que hemos tenido con los 
colegios de farmacéuticos y con las 

propias farmacias, desde hace varias 
legislaturas, es muy buena. El grado 
de cooperación es muy importante. 
Me quiero referir a los inicios de la epi-
demia del SIDA con el programa de 
intercambio de jeringuillas que se es-
tableció con las farmacias y que 
ayudó mucho, por la accesibilidad y 
la intimidad que brindan las farma-
cias. Si lo hubiéramos hecho desde 
los centros de salud el resultado hu-
biera sido distinto. Los farmacéuticos 
dieron un paso adelante, que ahora lo 
vemos fácil, pero que en aquel mo-
mento no era tan fácil. Actuaron como 
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verdaderos agentes de salud y los re-
sultados ahí están.  Hemos seguido 
también con el programa de metado-
na, aunque ahora afortunadamente 
las adicciones a drogas como la he-
roína ya no son lo que eran pero, en su 
momento, fue también muy importan-
te la distribución de metadona desde 
las farmacias. Tenemos en marcha 
también un servicio de preparación 
de medicación para pacientes en 
ayuda domiciliaria con unos resulta-
dos francamente buenos. Y luego el 
año pasado iniciamos un programa 
piloto de control de la medicación, los 
efectos secundarios de la misma y 
las incompatibilidades para pacien-
tes con enfermedades crónicas. 
Empezamos por la diabetes y, aun-
que todavía no tenemos los resulta-
dos ya que solo han transcurrido 
doce meses desde que se inició, me 
consta que la satisfacción tanto de 
farmacéuticos como de médicos de 
atención primaria como de pacientes 
ha sido importantísima. El grado de 
colaboración es grande. Yo creo que 
las farmacias y los farmacéuticos   no 
quieren ser meros dispensadores de 
fármacos y quieren también actuar 
como agentes de salud. Tienen pre-
paración y capacidad para ello. 
 
P. Ha nombrado la necesaria colabo-
ración entre la Farmacia y la Aten-
ción Primaria. ¿qué valor se le da a 
este colectivo en el País Vasco?  
R. La Atención Primaria en este mo-
mento vive una crisis profesional den-
tro del sistema y sin embargo son ab-
solutamente indispensables. A veces 
nos deslumbra la gran tecnología, nos 
deslumbran los grandes centros uni-
versitarios o la super especialización, 
y no les prestamos atención a ese mé-
dico de atención primaria o el pedia-
tra de atención primaria que te acom-

paña a lo largo de tu vida desde un 
punto de vista más discreto, pero muy 
comprometido con tu salud. Es un 
agente sanitario muy importante sin 
el que el sistema no funcionaría. Te-
nemos muy buenos profesionales pero 
necesitamos seguir teniéndolos. Ne-
cesitamos que, de los estudiantes que 
salen de las facultades de medicina 
y afrontan el MIR, haya un porcentaje 
que sientan que la atención comuni-
taria es una carrera profesional de in-
terés. Preocupa el relevo generacio-
nal que vamos a tener en Atención Pri-
maria en los próximos años y estamos 
preocupados también por la falta de 
visibilidad que tiene la Atención Pri-
maria en el conjunto del sistema y la 
poca participación de la universidad 
en el ámbito de la atención primaria, 
tanto a nivel de medicina de familia 
como de pediatría. Por ello, estamos 
planteando programas para incre-
mentar su capacidad de resolución y 
disminuir la burocracia y que actúen 
como lo que son, médicos. Los bene-
ficios que aportan en cuanto a la sa-
lud de la población son evidentes y 
parte de nuestro modelo de atención 
integrada está enfocado a potenciar 
la AP. Vamos hacia un escenario irre-
versible, pero también lógico y que ya 
está en otros países, y es que el sis-
tema tiene que tener más enfermeras 
que médicos. Y no podemos tener mé-
dicos haciendo tareas de bajo valor 
para el sistema. Porque ni para ellos 
es muy gratificante desde el punto de 
vista profesional, ni es barato para el 
sistema. Tenemos que mantener en 
la agenda del Consejo Interterritorial, 
como ya se ha incorporado, el relevo 
generacional y las necesidades de 
los médicos, y también el modelo de 
Atención Primaria. Ha sido un modelo 
de éxito y no le hemos dado la valo-
ración que merece. ■

Reportaje fotográfico: 
Carlos Siegfried.
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DIFUSIÓN

La inversión, en riesgo de 
caer en el ‘sueño de los 
justos’ de la Salud Pública
CARMEN M. LÓPEZ 
Redactora de Gaceta Médica

La Ley General de Salud Pública se aprobó en otoño de 2011 y fue 
recibida como un hito en la normativa sanitaria. Era una norma 
llamada a modernizar la Ley General de Sanidad de 1986, que 
también estaba destinada a completar la Ley de Cohesión y Calidad 
del Sistema Nacional de Salud del 2003, que tuvo una gran acogida 
y fue muy bien valorada por la población en general y por los 
profesionales sanitarios también en particular. Sin embargo, a día 
de hoy, muchos expertos piensan que esta ley está parada y en 
riesgo de dormir ‘el sueño de los justos’. 

Key words: Salud Pública, cohesión, calidad, prevención, promoción, Sistema Nacional de Salud, ley, España, 
comunidades autónomas, Sespas. 
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Desde que el Gobierno pusiera en la 
mesa el borrador de los Presupues-
tos Generales del Estado, las parti-
das sanitarias han sido analizadas 

con lupa. En materia de Salud Pública tam-
bién, con unos datos y un balance nada hala-
güeño.  

De todo el presupuesto de sanidad a salud 
pública le corresponde más o menos entre un 
0,7 por ciento y un 1,8 por ciento. Si se analiza 
por días, esto quiere decir que nos gastamos 
el presupuesto de dos días y medio o de seis 
días, de los 365 días. En este sentido, los 
expertos reclaman una inversión, continuan-
do el mismo paralelismo, de dos semanas 
para salud pública.  

Este asunto ha sido abordado por el Con-
greso de los Diputados. De hecho, la Cámara 
tiene aprobada una solicitud aprobada, a ini-
ciativa del PSOE, para que el Ministerio de 
Sanidad realice un estudio del impacto que 
ha tenido la crisis económica sobre la salud, 
así como que realice informes del impacto en 
salud de las políticas económicas. Y es que 
este es el eterno desafío del sistema sanita-
rio. Evaluar, medir, comparar… y un largo etcé-
tera. 

A la espera de estos datos por parte del 
Gobierno, el mapa de la salud pública en 
España está siendo abordado por la Sociedad 
Española de Salud Pública (Sespas). De 
hecho, la última vez que se abordó en las Cor-
tes la situación de la salud pública en España, 
los retos del Sistema Nacional de Salud (SNS) 
quedaron más que constatados.  

Como apuntan los portavoces de esta socie-
dad, Rosana Peiró, coautora del último Infor-
me Sespas y José Manuel Repullo, jefe del 
Departamento de Planificación y Economía de 

la Salud de la Escuela Nacional de Sanidad, la 
tarea es todavía ardua.  

Por un lado, la evaluación de las tecnolo-
gías es una asignatura pendiente, pero no la 
única. Como explicó Repullo durante su com-
parecencia en la Cámara Baja, si el marco 
financiero sigue influyendo en la toma de 
decisiones, el sistema sanitario tendrá que 
ser capaz de identificar qué añade valor y qué 
no añade valor. “Tenemos que saber que en 
España hay una enorme diferencia entre el 
discurso formal y lo que hacemos realmente”, 
apuntó el experto.  



Un ejemplo. Hace un tiempo se estimaba que 
el NICE, el National Institute for Health and 
Care Excellence, tenía del orden del 600 traba-
jadores en su sede central. Y en España, 
sumando todas las agencias no llegan a 60. 
“Hay diferencia en el número de población, 
pero evidentemente lo que preocupa, es la 
anorexia brutal de los cuadros técnicos de la 
inteligencia colectiva que tienen las adminis-
traciones, y muy en particular es una epide-
mia que afecta a la Administración Central del 
Estado”. En este contexto, consideran que en 
evaluación de tecnologías es preciso un 
‘Hispa-NICE’.  

A juicio de Repullo, hay dos retos en el Sis-
tema Nacional de Salud: la calidad de empleo 
y el precio de los medicamentos. “Hay que 
intentar revisar las normas de dotación de 
plazas. No se puede tener al sector con un 30 
por ciento de interinidad”. 

En cuanto a los precios de los medicamen-
tos, no hay manera de conocer los criterios 
que en cada caso la Comisión interministerial 
pone en marcha.  

Por otra parte, en opinión del experto, la 
transferencia de los servicios sanitarios de la 
Seguridad Social a las comunidades autóno-
mas fue un proceso importante, pero “ese 
proceso ha tenido una deriva importante que 
nos preocupa y es el secuestro de la sanidad 
autonómica por las consejerías de Hacienda y 
Función Pública”. Eso ha hecho que desapa-
rezcan nominalmente las políticas sanitarias. 
“¿Por qué? Porque los consejeros de Sanidad 
de las comunidades autónomas prácticamen-
te son administradores subsidiarios de los 
espacios de autonomía que les dejan sus 
compañeros de Hacienda y Función Pública”, 
apunta Repullo.  

En este contexto, existe encima de la mesa 
un debate para crear un espacio de política 
autonómica, y también, un marco presupues-
tario en el que se planteé un instrumento de 
financiación con fondos de cohesión y fon-
dos de inversiones, “lo que implicaría la 
intervención de la Administración General 
del Estado”.  

De todo el 
presupuesto 
de sanidad a 
salud pública 
le corresponde  
entre un 0,7% 
y un 1,8 %
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De este modo, son muchos los expertos que opi-
nan que el Carlos III debería volver al Ministerio 
de Sanidad, con instrumentos de financiación 
finalista o a través de fondos, y con instrumen-
tos de cofinanciación e inversiones. “Se trataría 
de volver a montar las políticas sanitarias en un 
Ministerio de Sanidad que tuviera una proyec-
ción no solo teórica sino de cara a la acción. Este 
sería el planteamiento”, acotó. 

Para la coatura del Informe Sespas 2016, la Ley 
General de Salud Pública es la palanca que 
puede movilizar todos estos retos. “Lleva años 
parada y la salud pública va cambiando”,  

Otra de las cuestiones a las que la ley general 
de salud pública quizá podría dar visibilidad es la 
necesidad de las políticas intersectoriales para 
ganar salud; salud en todas las políticas, ya hable-
mos de hacienda, de transporte o de educación.  
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Con respecto a las agencias de evaluación de tec-
nología, habría que tener en cuenta que el NICE es 
la institución que representa el gold standar y que 
consigue —en España todavía no— que sus reco-
mendaciones influyan en las políticas que final-
mente se toman. 

Otra de las estrategias a cambiar en el SNS para 
que la salud pública salga a flote es establecer en 
la mesogestión modelos de buen gobierno. Lo 
que Sespas propone es recrear consejos de 
gobierno en las instituciones. “Esa combinación 
de crear un espacio de gobierno de órganos cole-
giados más la profesionalización de los directivos 
por lo menos crea un cierto marco para resolver 
esa excesiva dependencia o los excesivos costes 
de interferencia entre el poder político y el mundo 
de la gestión”, asegura Repullo.  

 
La Ley General de Salud Pública 

La Ley General de Salud Pública se aprobó en 
otoño de 2011 en el tramo final de la legislatura 
del Gobierno Socialista y fue recibida como un 
hito en la normativa sanitaria. Era una norma 
llamada a modernizar la Ley General de Sani-

dad de 1986, que también estaba destinada a 
completar la Ley de Cohesión y Calidad del Sis-
tema Nacional de Salud del 2003, que tuvo una 
gran acogida y fue muy bien valorada por la 
población en general y por los profesionales 
sanitarios también en particular. Sin embargo, 
a día de hoy, muchos expertos piensan que 
esta ley está parada y en riesgo de dormir ‘el 
sueño de los justos’.  

La directora general de Salud Pública, Cali-
dad e Innovación del Ministerio, Elena Andra-
das, ha explicado también de qué manera se 
implementará la Ley 33/2011, de 4 de octubre, 
General de Salud Pública, para la mejora de la 
situación de la salud pública. 

Ley General de Salud Pública detalla que la 
sociedad requiere un sistema de salud pública 
que sea capaz de aunar los dispositivos pro-
pios de salud pública, las acciones de promo-
ción de la salud y prevención de la enfermedad 
y las acciones y programas que, sin ser sanita-
rios, tienen algún efecto sobre la salud de la 
población. “Esta ley fue el resultado del trabajo 
realizado por las administraciones públicas, 
junto con profesionales del ámbito de la salud 
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pública a nivel académico, sociedades científi-
cas y desde luego fruto de la negociación en el 
Congreso”, apuntó Andradas. Si bien esta ley es 
de carácter básico, tiene como antecedentes a 
nivel autonómico la Ley de Salud Pública apro-
bada en Cataluña, en Castilla y León, Islas 
Baleares y Extremadura. Y después de noviem-
bre de 2011, fecha en la que se aprueba la Ley 
General de Salud Pública, se aprobaron nor-
mas en las comunidades de Valencia, Aragón y 
Andalucía que abordan aspectos básicos ya 
contemplados en esta normativa.  

No obstante, como recoge el artículo 65 de la 
Ley 16 de 2013, de cohesión y calidad del Siste-
ma Nacional de Salud, la coordinación de las 
actuaciones en materia de salud pública 
corresponde al Ministerio de Sanidad, y en este 
contexto, desde la Dirección General de Salud 
Pública se viene desarrollando acciones, 
actuaciones de salud pública contempladas en 
la mencionada ley y no solo las que nos corres-
ponden como competencias exclusivas de la 
Administración General del Estado, sino tam-
bién ejerciendo nuestro papel de coordinación 
y cohesión, según se detalla en la propia ley.  

Uno de los principales desarrollos de la Ley 
General de Salud Pública ha sido y es la estra-
tegia de promoción de la salud y prevención en 
el Sistema Nacional de Salud, que establece un 
marco general para ganar salud y prevenir las 
lesiones, las enfermedades y la discapacidad, 
que fue aprobada por el pleno del consejo 
interterritorial en diciembre de 2013. El conjun-
to de la estrategia integra los principios gene-
rales de la acción en salud pública que 
establece la propia Ley: equidad, salud en 
todas las políticas, pertinencia, precaución, 
evaluación, transparencia, integralidad y segu-
ridad. En opinión de Andradas, esta estrategia 
supone un impulso en la reorientación del Sis-
tema Nacional de Salud hacia la promoción y la 
prevención que proporcionará un doble bene-
ficio: aumentar el bienestar y la cohesión 
social, así como trabajar por la sostenibilidad 
de un sistema a medio y largo plazo. “Conside-
ramos que es un buen instrumento para lograr 
esta meta y así ha sido reconocido por la ciu-
dadanía, que participó en una consulta pública 
que realizamos en 2013”, apuntó.  

Desde la aprobación de esta estrategia de 
promoción de la salud y prevención, desde 
principios de 2014 se ha desarrollado un 
amplio abanico de acciones de implementa-
ción con diferentes líneas de actuación, que 
incluye el desarrollo operativo de intervencio-
nes seleccionadas como buenas prácticas, 
dando así cumplimiento al artículo 16.3 de la 
Ley General de Salud Pública, que estipula que 
es el Ministerio de Sanidad, con participación 
de las comunidades autónomas, quien esta-
blece y actualiza los criterios de buenas prácti-
cas para las actuaciones de promoción de la 
salud y prevención, fomentando el reconoci-
miento de la calidad de las mismas. Como 
explicó Andradas, estas intervenciones se 
están implementando en atención primaria 
con carácter universal y promueven las accio-
nes comunitarias y su coordinación teniendo 
en cuenta la intersectorialidad, el trabajo 
intersectorial con otros entornos -no solamen-
te desde el sector salud-, como el sector edu-
cativo, el sector social y el ámbito local. 
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Los cribados 

Profundizando en el derecho a la equidad de 
todos los ciudadanos, recogido en el artículo 6 
de la Ley General de Salud Pública, se contem-
pla la necesidad de contar con una oferta 
única de cribados poblacionales en todo el Sis-
tema Nacional de Salud, y desde el 2012, en el 
marco del desarrollo de cartera básica común 
de servicios del Sistema Nacional de Salud el 
Ministerio de Sanidad ha dado prioridad a la 
concreción en cartera de las actividades de 
detección de enfermedades en fase presinto-
mática mediante cribado. “Los programas de 
cribado son una prestación de salud pública 
que deben cumplir requisitos de calidad y 
equidad para toda la ciudadanía y así poder 
avanzar en una verdadera cohesión en el Siste-
ma Nacional de Salud”, resaltó la directora 
general de Salud Pública.  

En la actualización de esta cartera básica 
común de servicios, concretamente para cri-
bados, es preceptivo disponer de informes 
realizados por la Red española de agencias de 
evaluación de tecnologías y prestaciones del 
Sistema Nacional de Salud, de manera que 
Sanidad ha solicitado, previo a su incorpora-
ción en cartera de servicios, el análisis tanto 
de la eficacia clínica como del coste y efectivi-
dad de los programas. Por ejemplo, se ha 
actualizado la cartera de cribado neonatal, 
que incluye siete enfermedades, la de cribado 
de cáncer de mama y cáncer de cerviz, y ade-
más hemos incorporado en esta cartera el 
programa de cribado de cáncer colorrectal, 
cuya implantación se está realizando de 
manera progresiva, racional y cumpliendo 
siempre los principios generales de acción en 
salud pública. La actualización de la cartera de 
servicios, por su parte, en relación con los pro-
gramas de cribado se ha hecho efectiva y está 
publicada en el BOE desde el año 2014, que de 
hecho ha modificado el Real Decreto de carte-
ra de servicios. En el mismo sentido se ha 
avanzado en la cohesión cuando en 2013 se 
aprobó por primera vez el calendario común 
de vacunación.  
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Por otra parte, en cuanto a la vigilancia de la 
salud pública, según recoge el anteproyecto 
de presupuestos, la intención es desarrollar 
un real decreto que regule la configuración y 
el funcionamiento de la vigilancia en salud 
pública en España. En opinión de Andradas, 
cuando hablamos de vigilancia en salud 
pública, no solamente hay que tener en cuen-
ta las enfermedades transmisibles, sino que 
es necesario recoger, analizar e interpretar la 
información sobre el nivel de salud de la 
población y de los factores que están condi-
cionando la salud de la población española 
con el fin de fundamentar de forma más pre-
cisa nuestra actuación de salud pública. 
“Todo esto implica respetar las competencias 
que corresponden a otras autoridades 
teniendo en cuenta los riesgos ambientales y 
sus efectos en salud, enfermedades no trans-
misibles, otros factores que determinan su 
aparición, así como estudiar cómo influyen en 
la salud y no solamente en la salud individual 
y colectiva”.  

 
La revisión de los expertos 

A juicio de los expertos de Sespas, la Ley Gene-
ral de Salud Pública no está desarrollada. En 
ella, se propone la existencia de un centro 
estatal de salud pública que evalúe las inter-
venciones en salud pública y en promoción de 
salud. Además, consideran necesario que se 
estandaricen y protocolicen algunas de las 
actuaciones que se están haciendo funda-
mentalmente de manera voluntaria y en algu-
nos casos por no tener suficiente 
conocimiento sin efectos sobre la salud y, por 
lo tanto, ese esfuerzo colectivo de profesiona-
les que la mayoría lo hacen en su tiempo libre 
debería haber un centro que protocolizara 
esto y que le diera visibilidad. “Necesitamos 
también que se desarrolle la salud dentro de 
las políticas, que también se menciona en la 
Ley General de Salud Pública, la vigilancia de 
los determinantes, y la coordinación, que legi-
time la coordinación con otros niveles asisten-
ciales y administraciones”.  
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Más evaluación y resultados en 
salud, ¿una utopía? 

Para el portavoz del PSOE en la Comisión de 
Sanidad del Congreso, Jesús María Fernández, 
el Gobierno no ha llevado a cabo ninguna 
acción de evaluación sobre el impacto de las 
políticas sanitarias en la salud.  

El portavoz de Ciudadanos, Francisco Igea, 
por su parte, recuerda que la formación es par-
tidaria de la evaluación, ya que creen que “eva-
luar las políticas públicas y los resultados de 
las medidas que se toman es importante. Tam-
bién lo es después actuar de acuerdo con lo 
evaluado; porque, claro, si uno se limita a 
hacer evaluaciones y a no tomar medidas pos-
teriormente, la cosa no tiene mucha utilidad”.  

Desde el PP, González Vázquez, considera que 
el impacto de una crisis económica es grave. 
“La crisis obliga a la priorización de objetivos, 
tanto públicos como privados, a la racionaliza-
ción y al uso correcto de los recursos, y no 
impacta en todas las sociedades o en todos los 
momentos de manera uniforme, sino que la 
situación de partida, las características socio-
culturales o incluso las medidas puestas para 
la recuperación tienen mucho que ver en las 
evidencias de la consecuencia de esa crisis 
sobre la población”. ■
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Avances en Salud Pública
Navarra 

A falta de que la Ley General de Salud 
Pública despegue definitivamente, las 
comunidades autónomas avanzan en 
paralelo. La evaluación del impacto de 
salud es uno de los objetivos. Por ello, 
desde esta publicación ponemos a 
modo de ejemplo los avances de dos 
comunidades autónomas. 

La evaluación del impacto en salud 
en relación con los proyectos del Go-
bierno ha sido considerada como una 
de las acciones clave dentro de la es-
trategia de Promoción de la Salud y de 
los autocuidados del Plan de Salud de 
Navarra 2014-2020. Es un tema que se 
encuentra en la agenda del Instituto de 
Salud Pública y Laboral de la Comuni-
dad Foral y que, previsiblemente, ten-
drá un mayor desarrollo en los próxi-
mos años. 

Un avance en esta línea ha sido la 
creación, por acuerdo del Gobierno de 
Navarra de 17 de febrero de 2016, del 
Consejo Interdepartamental de Salud,  
como una estructura facilitadora de la 
acción intersectorial y de enfoque de 
‘salud en todas las políticas’. Está pre-
sidido por la Presidencia del Gobierno, 
y en él están representados los distin-
tos sectores del Gobierno. Una de sus 
funciones se relaciona con la evalua-
ción de impacto en salud. 

 Entre los objetivos del Instituto de 
Salud Pública y Laboral de Navarra 
(ISPLN) y en concreto de la Sección de 
Enfermedades Transmisibles y Vacu-
naciones se encuentra el de la Vigilan-
cia, control e intervención epidemio-
lógica en brotes de origen externo de 
cualquier naturaleza biológica, física o 
química y posibles situaciones de riesgo 
para la salud individual y colectiva de 

la ciudadanía con el fin de detectar pro-
blemas de salud, valorar los cambios 
en el tiempo y el espacio y coordinar la 
aplicación de medidas de control indi-
vidual y colectivo de los problemas que 
supongan un riesgo para la salud. 

Con el mismo objetivo pero centrado 
específicamente en las enfermedades 
transmisibles, se creó la Comisión Ase-
sora Técnica de Vigilancia y Control de 
la Infección de Navarra integrada por 
profesionales de reconocido prestigio 
técnico con el fin de establecer los me-
canismos para la detección rápida de 
estas enfermedades, proponer medi-
das de control en el ámbito de los ser-
vicios sanitarios públicos y privados de 
la Comunidad, desarrollar programas 
específicos para la prevención y con-
trol de enfermedades concretas etc. 

Todo ello, en coordinación con las 
entidades nacionales y europeas que 
realizarán las recomendaciones opor-
tunas de acuerdo a la situación 

Reducir las desigualdades sociales 
en salud es un objetivo transversal a 
todos los proyectos del Plan de Salud 
Pública 2016-2020.  Como proyectos es-
pecíficos, dentro de este Plan, se en-
cuentran el Programa de Promoción de 

la Salud en la Comunidad Gitana y los 
Programas de Prevención Selectiva e 
Indicada. 

El análisis y la monitorización de las 
desigualdades sociales en salud es una 
prioridad del ISPLN. El Observatorio de 
la Salud Comunitaria de Navarra in-
cluye de manera sistemática el análi-
sis de indicadores de salud por ejes re-
conocidos de desigualdad como son el 
territorio, el género y el nivel socioeco-
nómico. El mayor conocimiento de las 
desigualdades sociales en salud es ne-
cesario para poder dirigir e implemen-
tar las actuaciones de prevención y pro-
moción de la salud con una intensidad 
proporcional al grado de desventaja de 
los distintos grupos de población. Los 
resultados del observatorio son acce-
sibles para todos los ciudadanos y se 
encuentran en su página web. 
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Madrid 

La Dirección General de Salud Pública 
de la Comunidad de Madrid tiene en-
comendadas funciones relativas a la 
Evaluación de Impacto Ambiental en 
Salud, que  conllevan actividades de 
formación y divulgación, como partici-
pación en procedimientos administra-
tivos a requerimiento de las Autorida-
des Ambientales y Ayuntamientos, prin-
cipalmente. Así, se emiten informes 
sanitario-ambientales que sirven para 
identificar, prevenir e interpretar los 
impactos ambientales que producirá 
un proyecto industrial o plan territorial 
en su entorno poblacional y medio am-
biental.  

En concreto, desde el ámbito de la 
sanidad ambiental, se procede a revi-
sar y analizar el “Estudio de Impacto 
Ambiental” aportado por el promotor. 
En él se comprueban que se cumplen 
la exigencias legales (agua de abaste-
cimiento, agua regenerada, biocidas, 
plagas urbanas, instalaciones de riesgo 
por Legionella etc.), utilizando la infor-
mación científica disponible en cada 
caso (por ejemplo en plagas urbanas, 
polen, radiaciones ionizantes…)   

En el año 2017 se han emitido un to-
tal de 84 informes sanitario-ambien-
tales: 50 proyectos industriales, 19 pla-
nes urbanísticos o territoriales y 14 pla-
nes de infraestructuras (agua de 
consumo, redes viarias, etc.). Esto ha 
supuesto, respecto al pasado año (37 
informes en el 2016 y 56 en 2015), un au-
mento del 227 por ciento.  

Igualmente, esta Dirección General 
tiene atribuidas funciones relativas a 
la seguridad alimentaria, elemento clave 
para promover la salud de las perso-
nas. En este sentido, disponemos de 
un Programa de vigilancia y control de 
alimentos, cuyo objetivo principal es 
evaluar el riesgo vinculado a los peli-
gros biológicos, químicos y de compo-
sición, presentes en los alimentos pro-

ducidos y comercializados en nuestra 
región. 

En 2017 se tomaron más de 3.100 mues-
tras para análisis de bacterias patóge-
nas, resistencias antimicrobianas, resi-
duos de plaguicidas, de medicamentos 
veterinarios, de contaminantes quími-
cos y de gluten y otras sustancias cau-
santes de alergias e intolerancias ali-
mentarias, siendo el 94 por ciento de los 
resultados conformes a la normativa. 

 
Emergencias sanitarias 

Los riesgos asociados a alimentos se 
gestionan a través del Rapid Alert Sys-
tem for Food and Feed, (RASFF), de la 
Unión Europea y en el ámbito nacional, 
el punto de contacto es la AECOSAN 
(Agencia Española de Consumo, Segu-
ridad Alimentaria y Nutrición) y en la 
Comunidad de Madrid, la Dirección Ge-
neral de Salud Pública, contando con 
su propio sistema de alerta por el que 
traslada rápidamente los incidentes a 
los servicios de inspección propios y 
del Ayuntamiento de Madrid. 

Por su parte, las actuaciones oficia-
les se encaminan a verificar la retirada 

efectiva del mercado de alimentos con 
riesgos identificados, a detectar otros 
posibles alimentos implicados y a evi-
tar la reincidencia. 

En concreto, en 2017 se han gestio-
nado 268 expedientes de alerta, de las 
cuales 87 han requerido actuaciones 
de control e inspección.  

En materia de sanidad ambiental 
cuando se da una posible situación de 
emergencia sanitaria, como puede ser 
por ejemplo un incendio con emisión 
al medio ambiente de contaminantes, 
se lleva a cabo una evaluación del riesgo 
para la población que  identifica y ca-
racteriza el peligro mediante la des-
cripción de todas aquellas situaciones 
o agentes capaces de generar efectos. 
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De este modo se define la zona de in-
fluencia o se identifican las instalacio-
nes de interés en salud pública (cole-
gios, residencias, centros sanitarios, 
abastecimientos de agua, etc.). Poste-
riormente se lleva a cabo la evaluación 
de la exposición, estudiando la fuente 
de contaminación, el mecanismo de 
emisión,  el área y vía de exposición y 
la población potencialmente expuesta. 

Como herramienta para llevar a cabo 
la evaluación del riesgo en salud pú-
blica se emplea el Visor del Sistema de 
Información Geográfica, que permite 
la vigilancia y el análisis territorial de 
los factores de riesgo ambiental en un 
determinado contexto espacial y tem-
poral. 

Desigualdades en salud 

En la Comunidad de Madrid se desa-
rrollan actuaciones específicas como 
son el Programa de Promoción de la 
Salud de las Mujeres para prevenir la  
Mutilación Genital Femenina y el  Pro-
grama de Prevención y Diagnóstico Pre-
coz de VIH y otras ITS (PPVIH), cuyo ob-
jetivo es favorecer el acceso a las es-
trategias preventivas y a las pruebas 
diagnosticas. 

Y, por otro, cuentan con un programa 
de ayudas económicas destinadas a 
asociaciones y entidades sin ánimo 
cuyo fin es, en unos casos, financiar 
proyectos de carácter asistencial y, en 
otros, desarrollar programas de pre-
vención de la enfermedad, ayuda mu-
tua y autocuidados para personas con 
enfermedad crónicas. 

Sin olvidar, el desarrollo de accio-
nes formativas, la realización de es-
tudios sociales que nos permiten ge-
nerar  estrategias de intervención en 
prevención adecuadas a la realidad 
social. 

Como explican fuentes de la Direc-
ción General de Salud Pública de la 

Comunidad, algunos de estos proyec-
tos son el Programa de Salud Pública 
en Colectivos Vulnerables, por el que 
se llevan a cabo acciones de Promo-
ción de la Salud, Docencia, Investiga-
ción Social y asesoramiento. Estas es-
tán dirigidas a reducir el impacto de 
las desigualdades en salud en pobla-
ciones vulnerables, desde un enfoque 
de equidad; el Plan de Acciones en Sa-
lud con la Comunidad Gitana de la Co-
munidad de Madrid 2017-2020 que está 
en línea con la Estrategia de Inclusión 
Social de la Población Gitana de la Co-
munidad de Madrid 2017-2021 de la 
Consejería de Políticas Sociales y Fa-
milia, y con el Marco Europeo de Es-
trategias Nacionales de Inclusión de 
los gitanos hasta 2020 y el Proyecto de 
mejora de la salud Bucodental Infan-
til en Ensanche de Vallecas, un pro-
yecto interinstitucional entre la Co-
munidad de Madrid, el Ayuntamiento 
de Madrid, el Colegio de Odontólogos 
y ONGs, que persigue aunar esfuerzos 
de forma coordinada para mejorar la 
salud oral de la población infantil en 
riesgo de exclusión social. 
 

Aragón 

En Aragón,  la Red de Proyectos de Pro-
moción de la Salud (RAPPS) y la Red 
Aragonesa de Escuelas Promotoras de 
Salud (RAEPS)  facilitan la gestión del 
conocimiento en la implementación de 
estrategias de promoción de la salud 
entre los profesionales que trabajan 
en el territorio, los técnicos de los sis-
temas de información y los responsa-
bles de la formulación de políticas de 
salud. Pueden proporcionar además 
indicadores para valorar la intersecto-
rialidad, la participación ciudadana, el 
desarrollo comunitario y la equidad de 
las actuaciones de promoción de la sa-
lud, así como su distribución en el te-
rritorio. 
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Artículo de

DIFUSIÓN

VIH: Aprobado en 
tratamientos y suspenso 
en prevención
SANDRA PULIDO 
Redactora de Gaceta Médica

Tras tres décadas de tratamiento antirretroviral (TAR) la reducción de 
la incidencia de la enfermedad ha sido notable. Sin embargo, este 
descenso inicial se ha ralentizado en los últimos años. Según el 
último informe sobre vigilancia epidemiológica del VIH y Sida en 
España 2016, la tasa de nuevos diagnósticos de VIH en nuestro país 
es superior a la media de la Unión Europea y de los países de 
Europa Occidental. Mientras tanto, la profilaxis preexposición (PrEP 
por sus siglas en inglés), aprobada en Europa desde el año 2016, 
sigue sin ser autorizada en España.  

Key words: VIH, tratamiento antirretroviral, sida, profilaxis preexposición, OMS, España, transmisión sexual.
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Alrededor de 145.000 personas viven en 
España infectadas por el virus del VIH, 
de las que aproximadamente una de 
cada cinco (18 por ciento) no está 

diagnosticada. Además, desde que comenzó la 
epidemia del sida se han notificado un total de 
86.663 casos. 

Estos datos corresponden al último informe 
sobre vigilancia epidemiológica del VIH y Sida 
en España 2016 hecho público en el pasado 
mes de noviembre. 

Las cifras han alertado que la tasa de nuevos 
diagnósticos de VIH en nuestro país es superior 
a la media de la Unión Europea y de los países de 
Europa Occidental. La mayoría de los nuevos ca-
sos se dan en hombres (83,9 por ciento) y la me-
dia de edad se mantiene estable en los 36 años. 

Tras tres décadas de tratamiento antirretrovi-
ral (TAR) la reducción de la incidencia de la enfer-
medad ha sido enorme, aunque este descenso 
inicial, se ha ralentizado en los últimos años. 

“Lo que está manteniendo la epidemia en 
España son los hombres que mantienen sexo 
con hombres jóvenes y que no utilizan las 
medidas de precaución necesarias” y que ade-
más se complica con “la utilización de drogas 
recreativas para la actividad sexual. Estas sus-
tancias muchas veces escapan al conocimiento 
y control de su médico y pueden interferir con 
el tratamiento”; explica a EDS José Ramón Arri-
bas, especialista en Enfermedades Infecciosas 
en el Servicio de Medicina Interna del Hospital 
Universitario La Paz de Madrid. 

El objetivo 90-90-90 de la Organización Mun-
dial de la Salud (OMS) es alcanzar el 90 por 
ciento de pacientes diagnosticados, de los 
cuales el 90 por ciento están tratados con tera-
pia antirretroviral continuada y de los cuales el 
90 por ciento tenga supresión viral. 

“En España no estamos muy lejos pero el 
principal problema es la población no diag-
nosticada que todavía calculamos que es bas-
tante relevante”, subraya Arribas. Del total de 
portadores del virus que hay en España, se cal-
cula que entre un 25 y un 30 por ciento no 
saben que lo son. De esto se deriva una “alta 
proporción de diagnósticos en situación avan-
zada, superior al 40 por ciento”. 



Las cifras de nuestro país en relación con Euro-
pa muestran una situación relativamente 
buena, pero con capacidad de mejora particu-
larmente en la prescripción de tratamiento 
antirretroviral. 

 
Gasto antirretroviral 

En España, actualmente se dispone de la decla-
ración del gasto relacionado con el tratamiento 
antirretroviral por parte de las diferentes comu-
nidades autónomas e instituciones penitencia-
rias, que alcanzaba 729 millones de euros en 2012 
en todo el territorio nacional, estando el gasto 
medio por paciente situado en un rango entre los 
5.500 y los 14.000 euros al año dependiendo de 
las distintas combinaciones de fármacos. (Fuente: 
VIH en España 2017: Políticas para una nueva ges-
tión de la cronicidad, más allá del control viroló-
gico). 

Sin embargo, aunque España aprueba en 
inversión farmacológica suspende en materia 
de prevención en VIH.  

Ramón Espacio, presidente de la Coordina-
dora estatal de VIH y sida (CESIDA) asegura que 
datos actuales sobre el gasto de VIH en nuestro 
país “no puedo dar porque ni el propio minis-
terio de Sanidad lo sabe pero los puntos fuer-
tes son los tratamientos. Hay comunidades 
que están mejor y otras que están peor porque 
están utilizando genéricos, pero en general 
estamos contentos con el acceso a los antirre-
trovirales. Donde veo que más se está fallando 
es en invertir en medicinas preventivas, en 
campañas de prevención y en apoyo a los 
pacientes”.  

El Plan Estratégico de Prevención y Control 
de la infección por el VIH y otras infecciones de 
transmisión sexual 2013-2016 llevado a cabo 
por Sanidad ha sido el cuarto publicado en 
España. Daba continuidad a las estrategias 
fijadas por los planes anteriores frente al VIH: 
un primer Plan de Movilización Multisectorial 
para el período 1997-2000, al que siguieron dos 
planes más, el Plan Multisectorial 2001-2005 y 
el Plan Multisectorial 2008-2012. Estos planes 
han servido para ofrecer, tanto a los ciudada-

La declaración del 
gasto relacionado 
con el tratamiento 
antirretroviral en el 
año 2012 
alcanzaba los 729 
millones, estando 
el gasto medio por 
paciente entre los 
5.500 y los 14.000 
euros
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nos como a los profesionales, información glo-
bal sobre la evolución de la epidemia y las 
medidas adoptadas para hacerle frente, y han 
considerado como principios rectores la multi-
sectorialidad, la evaluación, la calidad y la 
equidad, valores plenamente vigentes en la 
actualidad. 

Dos años después no hay nuevo plan estra-
tégico a la vista. “Se prorrogó hasta el año 2020 
pero todavía está pendiente un documento, 
que creemos que va a salir pronto, donde se 
justifique esa prórroga. Pero epidemiológica-
mente la situación ha variado poco en los últi-
mos años y eso es lo que el ministerio 
trasmite”, añade Espacio.  

La profilaxis preexposición (PrEP) 

La profilaxis preexposición (PrEP por sus siglas 
en inglés) frente al VIH consiste en la toma de 
medicación antirretroviral por parte de las 
personas no infectadas para evitar que 
adquieran el virus. Hasta la fecha, el único 
comprimido aprobado como PrEP es Truvada 
(emtricitabina/tenofovir) de Gilead, que reci-
bió el visto bueno de la Agencia de la Alimen-
tación y el Medicamento de EE.UU. (FDA, en sus 
siglas en inglés) en 2012. La Agencia Europea 
del Medicamento (EMA) dio la aprobación a 
Truvada como PrEP en la Unión Europea en el 
año 2016.  
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Desde entonces, varios países han aprobado la 
implementación de esta estrategia preventiva 
dentro de su sistema sanitario. (Tabla 1) 

En la actualización de la Lista de Medicamen-
tos Esenciales con nuevas recomendaciones 
sobre el uso de antibióticos, la Organización 
Mundial de la Salud (OMS) incluyó la profilaxis 
previa a la exposición con tenofovir solo o en 
combinación con emtricitabina o lamivudina 
para prevenir la infección por el VIH. 

Según sus directrices “la OMS recomienda la 
profilaxis anterior a la exposición en todas las 
personas que corren un riesgo sustancial de 
contraer la infección por el VIH como parte de 
un conjunto de estrategias preventivas. Ade-
más, estas recomendaciones se han ampliado 
a las mujeres VIH-negativas durante el emba-
razo y la lactancia”.  

Incluido en las prestaciones No incluido en las prestaciones

PAIS Situación registro PAÍS Situación registro

USA Aprobado en abril 2012.
Uso diario

Brasil Presentación para 
aprobación en 2014.
Uso diario

Canadá Aprobado en febrero 2016.
Uso diario

Perú Aprobado abril 2016.
Uso diario

Kenia Aprobado en diciembre 2015.
Uso diario

Tailandia Presentación para 
aprobación en 2014.
Uso diario

Sudáfrica Aprobado noviembre 2015.
Uso diario.

Australia Aprobado.
Uso diario

Francia Aprobado noviembre 2015 mediante 
una Autorización Temporal de Uso por 
un máximo de 3 años prorrogables. Uso 
diario e intermitente.
Desde Agosto aprobado uso UE solo 
uso diario.

Holanda Disponible.

Israel Aprobado febrero 2016 Suiza Aprobado.

Noruega Agosto Aprobado UE.
Solo uso diario

Tabla 1 

SITUACIÓN, REGISTRO Y FINANCIACIÓN DE TRUVADA PARA PREP A NIVEL INTERNACIONAL

Fuente: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Noviembre de 2016. 
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Sin noticias en España 

Sin embargo, pese a las recomendaciones de los 
especialistas y las sociedades científicas, en Es-
paña todavía no hay fecha para la autorización de  
la PrEP.  

“Dónde se debería invertir más esfuerzo 
ahora mismo es en la PrEP ya que ha demos-
trado su eficacia en muchos ensayos clínicos, 
además de su efectividad en el mundo real 
porque ya hay países que la tienen. Las perso-
nas que tienen acceso a la PrEP ya están vien-
do resultados, por ejemplo en Francia, donde 
ya hace más de un año que se da dentro del 
sistema nacional de salud”, destaca Pep Coll, 
coordinador de cohortes clínicas del programa 
Hivacat para el desarrollo de vacunas contra el 
VIH y médico de la Unidad de VIH del Hospital 
Universitari Germans Trias i Pujol (Badalona). 

El debate sobre si aprobar o no el fármaco se 
centra en que se utilice como un sustituto de 
los métodos de protección en las relaciones 
sexuales y en su coste económico ya que supo-
ne un elevado gasto al mes.  

“Cada vez está aprobado en más países por-
que hay estudios de coste efectividad que 
demuestran claramente que invertir ahora sig-
nifica ahorrar en un futuro no tan lejano por-
que si vamos a prevenir infecciones por VIH 
vamos a ahorrar todo el coste antirretroviral de 
una persona que se infecta toda la vida”, conti-
núa Coll. “Y eso no significa que se tenga que 
dejar de insistir en el uso del preservativo, 
pero teniendo nuevas herramientas preventi-
vas de una eficacia tan alta como la PrEP no se 
puede, desde mi puto de vista, ignorarla y no 
utilizar todos nuestros esfuerzos en imple-
mentarla”, añade.  

En medio de la controversia, el Comité de 
Bioética de España avaló en 2017 su financia-
ción en su último informe elaborado a petición 
del ministerio de Sanidad.  

“Una de las conclusiones es que debería ser 
financiado por el sistema público porque real-
mente está mostrando su eficacia y con ello se 
conseguirá evitar nuevas infecciones por VIH”, 
explica el especialista.  
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Entre las cuestiones que se planteaban en el in-
forme se respondía a si sería ético facilitar PrEP 
en España a personas de alto riesgo de infección, 
conociendo que no van a utilizar otras medidas 
preventivas. La conclusión del Comité es que “ne-
gar el tratamiento a los sujetos que no cumplan 
con las medidas de profilaxis complementarias o 
que no mantengan una adherencia al tratamiento 
en niveles que garanticen la protección, puede 
ser perjudicial para la salud de todos. El principio 
de responsabilidad debe operar en el ámbito de 
las decisiones sobre el reparto de los recursos sa-
nitarios, por lo que la decisión de financiar ven-
dría fundamentada en gran medida en la protec-
ción de la salud de la colectividad” 

“En ningún momento del debate de la lucha 
contra el tabaco se planteó la opción de excluir 
del acceso a la asistencia sanitaria a aquellos 
que irresponsablemente habían puesto en 
juego su salud con el consumo del tabaco ¿no? 
Porque muchas veces es un argumento por 
parte de la población. Qué por qué existiendo 
el preservativo, sino se lo ponen, por qué noso-
tros tenemos que pagar”, subraya el coordina-
dor, pero “mi percepción es que no hay una 
clara intención de implementar a corto o 
medio plazo la PrEP”, concluye.  

Desde CESIDA coinciden con el experto en 
que “hay que insistir en el tema de la PrEP y en 
que se tiene que seguir trabajando en la pre-
vención. Echamos de menos nuevas insisten-
cias, echamos de menos educación y llevamos 
siglos pidiendo que la educación afectiva 
sexual se incluya en la educación secundaria. 
Creemos que se invierte mucho en tratamien-
tos pero comparativamente, la inversión que 
hay en programas de prevención es ridícula”, 
denuncia Ramón Espacio. 

“Me da mucha envidia ciudades de Europa 
como Londres que se han puesto como objetivo 
las Fast-Track Cities, dejar en cero los nuevos 
casos. Y para eso hace falta mucho liderazgo polí-
tico y participación en la comunidad. Un ejemplo 
de que vamos completamente retrasados en 
España respecto a Portugal y Francia es que toda-
vía no existe un plan nacional para la utilización 
de profilaxis preexposición”, sentencia Arribas. 

El gasto 
sanitario de los 
pacientes con 
VIH es de 
13.260,40 euros 
mientras que 
para los 
pacientes sin 
VIH fue de 
1.118,76 euros
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Envejecimiento de la población 

Otro desafío al que se enfrenta la economía de 
la salud es al envejecimiento de la población 
con VIH.  

La esperanza de vida de las personas que 
viven con el virus se acerca a la de la población 
general, pero con ello van apareciendo nuevas 
complicaciones. “La población con VIH afortu-
nadamente está envejeciendo y hay que adap-
tar el tratamiento a esta población envejecida. 
La esperanza de vida ha aumentado mucho 
pero, con ella, las comorbilidades que pade-
cen”, explica José Ramón Arribas. 

Con la edad aumentan las enfermedades 
cardiovasculares, las enfermedades óseas, las 
enfermedades renales “y lo que intentamos es 
que el tratamiento antirretroviral no empeore 
estas enfermedades”, añade. 

La Fundación Gaspar Casal (FGC) llevó un 
estudio comparativo del gasto sanitario entre 
pacientes con VIH y pacientes sin VIH en la 
comunidad autónoma del País Vasco. 

El gasto sanitario total medio de los pacien-
tes con VIH es de 13.260,40 euros mientras que 
para los pacientes sin VIH fue de 1.118,76 euros. 

Para los individuos de hasta 50 años sin VIH 
el mayor gasto es atención primaria (176,94 
euros), aunque tienen un nivel muy similar de 
gasto el del especialista (166,20 euros) y el 
hospitalario (164,72 euros). A partir de ese 
grupo, para todos los mayores de 50, 60, 70 u 
80 años, la partida más cara es la de hospitali-
zaciones. 

Por otro lado, en el caso de pacientes con 
VIH, y para todos los grupos de edad conside-
rados, la partida más cara es la correspon-
diente al tratamiento antirretroviral medio 
estimado (7.697 euros). En segundo lugar, el 
gasto en hospitalizaciones sólo se incrementa 
con la edad hasta el grupo de mayores de 60 
años (3.362,05 euros hasta 50 años, 3.406 euros 
para mayores de 50 años; y 4.942,25 euros para 
mayores de 60 años), mientras que decrece 
mucho para los mayores de 70 años (2.135,67 
euros) y es casi irrelevante para los mayores 
de 80 años (291,89 euros). ■
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Artículo de

DIFUSIÓN

Hacia un frente común 
contra la iatrogenia
Esther Martín del Campo 
Redactora Jefe de Gaceta Médica

La OMC y Sespas han logrado dar visibilidad a los efectos no 
deseados de la atención sanitaria. Desde 2015 trabajan juntos 
frente a la iatrogenia. Uno de sus últimos pasos ha sido la 
publicación y difusión de un documento de trabajo sobre el que 
sientan las bases de una postura común con el objetivo de 
controlarla y prevenirla. 

Key words: Iatrogenia, eventos adversos, Sespas, OMC, atención sanitaria, costes sanitarios.



831./ N V. 13 2018

La Organización Médica Colegial (OMC) y 
la Sociedad Española de Salud Pública 
y Administración Sanitaria (Sespas) se 
han propuesto poner en la agenda ins-

titucional el problema de la iatrogenia. Desde 
hace meses tienen en marcha un grupo de 
trabajo, integrado por un total de 26 expertos 
de ambas entidades, que persigue como obje-
tivo último limitar en la medida de lo posible 
los daños relacionados con la asistencia sani-
taria. 

Fruto de este trabajo conjunto ambas orga-
nizaciones han dado a conocer su primer 
documento bajo el título ‘Iatrogenia: análisis 
control y prevención’. En este informe, las enti-
dades realizan una primera toma de contacto 
sobre el asunto, y ponen de relieve la ausencia 
de estimaciones globales, exactas y precisas 
de los costes que la iatrogenia impone a los 
sistemas de salud y a la sociedad, aunque en 
varios países sí se han realizado aproximacio-
nes parciales a los costes de la iatrogenia debi-
da a eventos adversos, a errores médicos o a 
complicaciones quirúrgicas, algunos de ellos 
en España.  

Entre los estudios que citan, destaca un 
informe que estima de forma conservadora 
que alrededor del 15 por ciento del gasto y la 
actividad hospitalaria en los países de la Orga-
nización para la Cooperación y el Desarrollo 
Económicos (OCDE) pueden atribuirse a los 
fallos de seguridad.  

Para dimensionar este problema, también 
aluden a dos revisiones. La primera de ellas 
cifra en más de 40 millones el número de even-
tos adversos hospitalarios en todo el mundo, 
dato que se acompaña de la pérdida anual de 
23 millones de años de vida ajustados por dis-
capacidad (AVAD). Dos de las terceras partes de 

estos eventos adversos se producen en países 
de bajo nivel de ingresos. En la segunda revi-
sión, sobre datos de 30 países europeos de 
2015, la conclusión fue que de los 3,5 millones 
de AVAD perdidos, aproximadamente un millón 
y medio serían evitables. 

Los expertos ponen el acento en que a pesar 
de las limitaciones señaladas en los estudios y 
de las lagunas en el conocimiento respecto a 
estos costes, la información disponible es sufi-
ciente para situar la iatrogenia y la seguridad 
del paciente como una prioridad internacional, 
aunque no permita conocer sus costes en el 
Sistema Nacional de Salud. 



La falta de datos que permitan analizar el 
impacto de estas prácticas no impide que 
desde hace tiempo la esfera médica sea cons-
ciente de la necesidad de cuantificarlo. Ya en 
1999, tal y como destacan en este documento, 
la publicación Institute of Medicine reflejó en 
un reportaje titulado “To err is human” que el 
enfoque de la evaluación de los costes de 
estos errores ha de ser amplio. No en vano, 
remarcaban que junto a los errores contables 
se producen otros, y citaban textualmente: “Los 
errores también son costosos en términos de 
costes de oportunidad. El dinero gastado en la 
repetición de pruebas diagnósticas o en con-
trarrestar las reacciones adversas a los medi-
camentos deja de estar disponible para otros 
fines”. Los autores de este artículo ponen el 
acento en que la sociedad paga los errores 
cuando los costes de la asistencia resultan 
inflados por servicios innecesarios con una 
atención adecuada. Subrayan, además, que es 
básico tener en cuenta la relevancia y la mag-
nitud de los costes indirectos, como la pérdida 
de productividad, y los intangibles.  

En este sentido, aclaran que no todos los cos-
tes se pueden medir directamente. Y aluden al 
coste de la pérdida de confianza en el sistema 
de los pacientes y su insatisfacción. En particu-
lar, detalla la pérdida de productividad de los 
trabajadores, el absentismo escolar y los niveles 
menores del estado de salud de la población. 

Además, los estudios que los revisan en 
mayor profundidad son de ámbito local, con el 
riesgo de extrapolar determinadas cifras a 
entornos más amplios. 

 
Recomendaciones 

A modo de resumen, el grupo de trabajo lanza 
ocho recomendaciones básicas que toman como 
punto de partida que las autoridades sanitarias 
reconozcan la iatrogenia como un problema de 
salud pública nacional. En su opinión, deben 
incluirse de forma clara entre las prioridades rea-
les de las políticas de salud y sanitarias y cumplir 
los objetivos marcados en materia de seguridad 
del paciente y de iatrogenia. 
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Además, subrayan que es preciso que las auto-
ridades proporcionen los recursos necesarios 
para intensificar la puesta en práctica y la eva-
luación de herramientas como la Estrategia de 
Seguridad del Paciente del Sistema Nacional 
de Salud, así como rendir cuentas de sus resul-
tados. 

En la misma línea, ambas entidades conside-
ran necesario que las autoridades sanitarias 
prioricen el diseño y la implantación de un sis-
tema de incentivos alineados con los objetivos 
de esta estrategia, prestando atención al forta-
lecimiento de los sistemas de información vin-
culados con la seguridad del paciente y los 
sistemas de notificación de incidentes y even-
tos adversos, tal y como citan textualmente en 
el documento. 

Otro punto que destacan es la importancia 
de hacer públicos los resultados de las evalua-
ciones periódicas de las líneas de la estrategia 
nacional y de otras actuaciones, junto a otras 
ideas como fomentar la comparación de las 
mejores prácticas y difundir la información 
sobre buenas prácticas en este cambio en el 
ámbito nacional e internacional.  

Además, en quinto lugar, recomiendan diseñar, 
implantar, financiar y mantener a largo plazo 
una política de investigación sobre causas y 
determinantes de la iatrogenia, así como la 
evaluación independiente de medidas preven-
tivas y de resultados. 

En este contexto, otra idea de estas organiza-
ciones pasa por acometer las reformas legislati-
vas necesarias para proteger a los profesionales 
de la repercusión de la notificación y reconoci-
miento de los eventos adversos. 

Por otra parte, proponen fraguar un frente 
activo y coordinado para impulsar las recomen-
daciones. Este frente podría estar integrado por 
corporaciones profesionales, sociedades cien-
tíficas, autoridades sanitarias, comisiones de 
bioética, universidades con formación en salud, 
asociaciones cívicas, organizaciones de pacien-
tes y de consumidores y ciudadanía en general. 

Para finalizar, y como última recomendación, 
consideran que la aprobación de un baremo 
de daños sanitarios, que aumente la seguridad 
jurídica y reduzca la variabilidad injustificada 
en indemnizaciones en procesos judiciales y 
extrajudiciales, sería de utilidad para disminuir 
la litigiosidad y la práctica de la medicina 
defensiva. 

Algunos datos
La prevalencia de eventos adversos 
en nuestro país se sitúa en un 11,8 por 
ciento en atención primaria, y en un 
9,3 por ciento en el entorno hospita-
lario. En las unidades de cuidados in-
tensivos, el riesgo asciende al 40 por 
ciento, y de un 7,2 por ciento en los 
servicios de urgencias. Son datos de 
los estudios  ENEAS y APEAS,  promo-
vidos por el Ministerio de Sanidad, 
Servicios Sociales e Igualdad.

Proponen que las 
autoridades 
prioricen el diseño 
de un sistema de 
incentivos 
alineados con la 
seguridad
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El punto de vista de los médicos 

Ante este problema de salud pública, las entida-
des que representan a la profesión médica tie-
nen mucho que aportar, tal y como se puso de 
manifiesto durante la presentación del documento 
en Madrid. 

El presidente de la OMC, Serafín Romero, 
describió algunas de las herramientas con las 
que se cuenta. Como punto de partida, subrayó 
que es importante reconocer que durante la 
labor asistencial pueden darse circunstancias 
que provoquen algún tipo de daño al paciente, 
como demuestran estudios realizados en 
nuestro país en distintos ámbitos, en los que el 

Lo que dice 
la RAE

Según el diccionario de la Real 
Academia Española, el término iatro-
genia es una alteración, especial-
mente negativa, del estado del pa-
ciente producida por el médico. En el 
documento del grupo de trabajo sos-
tienen el debate sobre si este término 
es el más apropiado para acercarse al 
conocimiento de los datos ocasiona-
dos por la asistencia sanitaria, ya que 
existen múltiples conceptos afines, 
en su mayor parte de carácter negati-
vo, y relacionados entre sí, según 
aclaran. 
 
Términos que, según defienden, aña-
den ruido a un problema que requie-
re un abordaje, sosegado y proactivo, 
tal y como citan textualmente. 
 
En cualquier caso, la iatrogenia se 
produce en todos los niveles de la 
atención sanitaria: primaria, especia-
lizada y sociosanitaria.
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porcentaje importante se asocian al uso de 
medicamentos.  

También distinguió entre negligencia e iatro-
genia. Este último término entendido como un 
daño, evitable en ocasiones, que sufre el 
paciente como consecuencia de la actuación 
profesional del médico o del equipo asisten-
cial. 

Romero también destacó su compromiso de 
liderar el movimiento de la seguridad del 
paciente, que forma parte del Plan Estratégico 
de la OMC, para lo que cuentan con instrumen-
tos como la validación periódica de la colegia-
ción o del Programa de Atención Integral al 
Médico enfermo.  

De igual modo, Romero subrayó que el artí-
culo 17.1 del código deontológico alude al reco-
nocimiento por parte del profesional a admitir 
los errores, instando a asumir las consecuen-
cias negativas de sus actuaciones. 

Entre las áreas de mejora resaltó la creación 
del baremo de daños sanitarios, que el docu-
mento recoge entre sus recomendaciones, y los 
déficit organizativos actuales en el sistema 
sanitario, que generan sobrecarga y pueden 
repercutir en la prestación, entre otros puntos. 

Según su visión, resulta fundamental tam-
bién mejorar la formación del médico en este 
campo y aportar transparencia a la estrategia 
nacional de seguridad del paciente. 
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La perspectiva de la salud pública 

Al margen del propio documento del grupo de tra-
bajo, los especialistas de la Sociedad Española 
de Salud Pública y Administración Sanitaria ma-
nejan cifras más detalladas sobre el impacto eco-
nómico de la iatrogenia. 

La presidenta saliente de Sespas, Beatriz Gon-
zález, estimó que los costes asociados a estos 
eventos adversos en Europa rondan los 21.000 
millones de euros anuales, alrededor del 1,5 
por ciento del gasto sanitario total. 

En la misma línea, detalló que cuatro millo-
nes de europeos son hospitalizados por infec-

La punta del 
iceberg

Los especialistas consideran que la 
imagen del iceberg constituye una 
visión complementaria adecuada 
sobre la iatrogenia. La parte visible 
se asemeja a los eventos adversos 
más graves, que representan una 
novena parte del problema global. 
 
En la zona sumergida, tal y como 
exponen en el documento, se si-
túan los incidentes, casi incidentes, 
eventos adversos leves, factores y 
circunstancias latentes y los daños 
derivados del  ámbito de la preven-
ción, promoción y protección de la 
salud.
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ciones nosocomiales, que están detrás del 
35.000 muertes anuales, y reflejó datos de 
otros estudios que constatan que entre 2001 y 
2006 fueron hospitalizadas más de 350.000 
como consecuencia de efectos adversos de 
fármacos, generando un coste adicional por 
paciente de 5.000 euros.  

Según sus estimaciones, en nuestro país los 
eventos adversos en los hospitales podrían 
suponer un 6,7 por ciento del gasto sanitario.  

Durante su intervención, González animó a 
combatir la medicalización de la sociedad que 
presiona hacia una práctica de la medicina 
defensiva, como una de las causas que desem-
bocan en la iatrogenia, y abogó por repensar 
como tema clave la financiación e incentivos 
de las organizaciones sanitarias, para contro-
larla y prevenirla. 

Por su parte, Andreu Segura, experto de Ses-
pas, admitió que a estas alturas no se dispone 
de una magnitud precisa del problema. “Solo 
conocemos la punta del iceberg”, reconoció. En 
su intervención, cuestionó que en la actuali-
dad las intervenciones sean más valoradas 
que la vigilancia expectante, lo que consideró 
“un error grave de planteamiento, dado que 
hay intervenciones que no solo no aportan 
valor, sino que acaban siendo un riesgo para la 
salud”. 

En su opinión, es preciso mejorar la informa-
ción sanitaria, de modo que no se enmascare 
el problema: “hay que tomar conciencia del 
mismo para que el saldo sea más favorable a 
los beneficios y evitar parte de estos prejuicios 
de la sanidad”. ■

Un estudio en cinco etapas a propuesta 
de la OMS
La Organización Mundial de la Salud (OMS) propuso estudiar la iatrogenia en cinco etapas, 
según recoge el documento analizado: Determinar la magnitud del daño y el número y tipo 
de eventos adversos, entender sus causas, encontrar soluciones, evaluar el impacto de las 
soluciones en la vida real y trasladarlas a la práctica.

Segundas y 
terceras víctimas
Los profesionales sanitarios se consi-
deran “segundas víctimas” de la ia-
trogenia. El documento matiza que 
los profesionales involucrados en 
estos episodios se preocupan por la 
evolución del paciente, y también por 
las consecuencias legales y profesio-
nales, con un fuerte impacto a nivel 
emocional. 
 
Los centros y organizaciones en los 
que se producen se consideran “ter-
ceras víctimas” por la posible pérdida 
de prestigio y de confianza del pa-
ciente. 
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Artículo de

ANÁLISIS

Hacia un abordaje de los 
medicamentos innovadores 
basado en el valor
Bleric Alcalá1, Néboa Zozaya2 
1Consultora en Economía de la Salud, Weber. 2Directora del departamento de Economía de la Salud, 
Weber.  .

En los múltiples y necesarios debates sobre la sostenibilidad de los 
sistemas sanitarios, va cobrando más relevancia el concepto de valor en su 
sentido más amplio. Se está produciendo un cambio de paradigma en torno 
a la innovación farmacéutica, y cada vez son más los países que están 
aplicando reformas para orientarse hacia un sistema de evaluación y 
financiación basado en el valor. Estos cambios plantearán nuevos retos que 
será necesario abordar.

Key words: innovación farmacéutica, valor, valued-based, evaluación, financiación, regulación.
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La innovación farmacéutica resulta sin 
duda un factor fundamental para la 
mejora de la salud. El desarrollo de 
medicamentos innovadores ha logrado 

grandes avances, curando enfermedades, alar-
gando la esperanza de vida, reduciendo la pro-
gresión de la enfermedad y mejorando la 
calidad de vida de los pacientes.  

En este sentido, existe un consenso crecien-
te acerca de que se debe tratar de pagar por 
los medicamentos en relación al valor que 
éstos aporten al sistema sanitario y a la socie-
dad. Sin embargo, la forma de medir y recom-
pensar adecuadamente este valor sigue 
siendo objeto de debate. En consecuencia, la 
caracterización de la innovación farmacéutica 
se está convirtiendo en un elemento funda-
mental de la regulación, evaluación y financia-
ción de los nuevos medicamentos en los 
países desarrollados.  

Ante este escenario, acabamos de publicar 
un estudio que describe en profundidad cómo 
se clasifica, evalúa y financia la innovación far-
macéutica en algunos países desarrollados, 
como España, el Reino Unido, Alemania, Fran-
cia, Italia, Suecia, Austria, Estados Unidos, Aus-
tralia, Canadá y Japón. Con este trabajo 
buscamos aportar un marco comparativo de 
información actualizada y en español que per-
mita a los agentes del sistema conocer las últi-
mas reformas emprendidas en nuestro 
entorno e identificar buenas prácticas. Invita-
mos por tanto a los lectores que quieran pro-
fundizar en los contenidos de este artículo a 
acudir al informe “Evaluación, financiación y 
regulación de los medicamentos innovadores 
en la OCDE”1.  

Autor para correspondencia: 

Néboa Zozaya González 
c/ Norias 123 
28221 Majadahonda, Madrid 
Tel. 91 639 38 24 
E-mail: neboa.zozaya@weber.org.es

El sistema 
sanitario se 
enfrenta a 
importantes 
desafíos, como el 
aumento de la 
esperanza de vida, 
el envejecimiento 
poblacional, la 
cronicidad de las 
enfermedades, el 
coste creciente de 
los tratamientos, 
la medicina 
personalizada, o 
distintas presiones 
económicas, 
políticas y sociales 



LA INNOVACIÓN 
FARMACÉUTICA: UN 
CONCEPTO MULTIFACTORIAL 

Al igual que ocurre con la innova-
ción en general, tampoco existe una 
definición oficial de innovación far-
macéutica. Se trata de un concepto 
difuso que admite múltiples mati-
ces e interpretaciones y que implica 
cierto grado de subjetividad.  

Algunos definen la innovación far-
macéutica como aquel producto 
terapéutico que aporta, mediante un 
cambio de nivel, algo novedoso (y no 
sólo nuevo), con la capacidad de 
dotar al paciente o a la sociedad de 
un tratamiento antes no disponible 
o de una mejora clínica significativa 
en el tratamiento2. 

Existen distintos grados de inno-
vación farmacéutica. Una forma 
común de categorizarla es distinguir 
entre innovaciones incrementales, 
sustanciales y radicales. Otros pre-
fieren puntualizar que la capacidad 
innovadora del fármaco puede ser 
alta, moderada, baja o nula, en fun-
ción del tipo de innovación farma-
céutica aportada3. 

La innovación puede producirse 
en distintos ámbitos del medica-
mento. En general, para que un 
medicamento pueda ser calificado 
como innovador es necesario: a) que 
contribuya de manera significativa al 
progreso terapéutico de una enfer-
medad, aportando ventajas frente a 
las opciones terapéuticas existentes; 
o b) que ofrezca nuevas oportunida-
des terapéuticas en enfermedades 
para las que no existen tratamientos 
eficaces o en las que hay subgrupos 
de pacientes con necesidades médi-
cas no cubiertas4. 

En todo caso, la innovación farma-
céutica es un concepto multidimen-
sional que engloba atributos de 
distinta índole (Figura 1). Así, debe 

contemplar no sólo las ganancias en 
salud que aporta, frente a sus com-
paradores, en un sentido amplio, 
(eficacia, seguridad, rapidez de 
acción, interacción con otros fárma-
cos, cobertura de nuevas enferme-
dades, etc.), sino también los 
beneficios que supone para la cali-
dad de vida de los pacientes y sus 
cuidadores (conveniencia, comodi-
dad, autogestión física, psicológica y 
social, etc.), así como otras ganan-
cias de índole social, como una 
mejora de la productividad laboral o 
un menor consumo de recursos 
sanitarios y no sanitarios5,6. 

No hay 
consenso 
sobre los 
elementos a 
valorar para 
definir un 
fármaco como 
innovador, ni 
sobre la forma 
idónea de 
clasificar los 
fármacos 
considerados 
innovadores
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DE LOS ENFOQUES 
TRADICIONALES A LOS 
SISTEMAS BASADOS EN EL 
VALOR 

El término “basado en el valor” es 
un concepto en auge en las decisio-
nes sanitarias. Implica tener en 
cuenta una visión más comprehen-
siva del valor aportado por el nuevo 
medicamento, no sólo en términos 
de resultados incrementales en 
salud, sino también de otros facto-
res relevantes para la sociedad.  

Un enfoque basado en el valor reque-
rirá clasificar el grado de innovación 
aportado por los tratamientos. Para ello, 
se requiere identificar, medir y valorar 
los costes y beneficios relevantes a par-
tir de métricas consensuadas y bien es-
pecíficas que permitan definir clara-
mente qué se entiende por valor y po-
der cuantificarlo, en base a la evidencia.  

El concepto “basado en el valor” se 
puede aplicar tanto a la evaluación 
como a la financiación y regulación de 
los nuevos medicamentos (Figura 2). 
Implica tener en cuenta otros paráme-
tros además de los tradicionales de 
eficacia, seguridad y coste a la hora de 
orientar, organizar y financiar las inno-
vaciones, con el fin de afrontar mejor 
los distintos retos de los decisores. 

La visión más comprehensiva del 
valor de un medicamento viene dada 
por su valor social, que incorpora no 
sólo su valor terapéutico añadido 
sino también sus costes añadidos, 
dando una idea de la relación coste-
efectividad incremental frente a sus 
comparadores. Por lo tanto, además 
de la eficacia y seguridad del fárma-
co, el valor social tendrá también en 
cuenta los beneficios que se estima 
que ofrecerá a la sociedad en térmi-
nos de calidad de vida y bienestar, así 
como otros factores, como los aho-
rros potenciales que puede implicar a 
los pacientes y al sistema.  

Figura 1 

POTENCIALES ATRIBUTOS DE LAS INNOVACIONES FARMACÉUTICAS

Fuente: Mestre (2012)5
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La financiación basada en el valor per-
mite fijar el precio y/o reembolso de 
las innovaciones respecto a lo que real-
mente aportan, valiéndose de instru-
mentos que permitan el pago por re-
sultados y no sólo por uso. Las primas 
de precio sobre los comparadores pue-
den incluso orientarse al valor en una 
determinada indicación o para una de-
terminada combinación de fármacos. 

 
EVALUACIÓN Y FINANCIACIÓN 
DE LOS NUEVOS 
MEDICAMENTOS: DONDE 
ESTAMOS Y HACIA DONDE 
VAMOS 

Se está produciendo un cambio de pa-
radigma, y un creciente número de paí-
ses desarrollados están aplicando re-
formas para orientarse hacia una eva-
luación y financiación donde los precios 
de los nuevos medicamentos reflejen 

El precio del 
fármaco no debe 
ser el único factor 
determinante en la 
decisión de 
reembolso

Figura 2 

EL ENFOQUE “VALUE-BASED”

Fuente: Elaboración propia.

AVAC: Años de vida ajustados por calidad. ADMC: Análisis de decisión multicriterio. RWE: Real World Evidence.
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empresarial

Asegurar
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Facilitar el acceso a
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del sistema
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en mayor medida el valor que real-
mente aportan. Los ejemplos de otros 
sistemas pueden servir a España para 
mejorar su sistema. 

Existen casi tantas formas de clasi-
ficar la innovación farmacéutica 
como países, si bien se observan dos 
pautas diferenciadas en los países 
estudiados (Figura 3). Por un lado, 
hay un grupo de países, como el 
Reino Unido, Suecia o Australia, con 
una gran tradición en evaluación 
económica, que consideran el valor 

de la innovación farmacéutica de 
una manera implícita a través del 
enfoque de coste por AVAC ganado 
que utilizan.  

Por otro lado, países como España, 
Francia, Italia, Alemania, Austria, 
Canadá o Japón clasifican la innova-
ción farmacéutica a través de esca-
las ordinales, mediante las cuales 
catalogan los medicamentos según 
su grado de innovación, beneficio o 
interés terapéutico, y que pueden 
ser más o menos detalladas.  

Figura 3 

SISTEMAS DE CLASIFICACIÓN DE LA INNOVACIÓN FARMACÉUTICA EN DISTINTOS PAÍSES DE LA OCDE

Fuente: Elaboración propia.
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Interés terapéutico
Significativo, moderado, 

bajo/nulo.

8 grados de innovación
Basados en evaluación farmacológica.

Grado de mejora terapéutica
Gran avance, mejora sustancial, 
mejora moderada, pequeña o 
ninguna mejora.

Mejora del beneficio clínico
Sustancial, importante, 

moderado, menor, ninguno 

Algoritmo de clasificación
Innovador, no innovador.

Grado de innovación
Nuevo mecanismo de acción, 

mayor eficacia o seguridad, 
mejora del tratamiento, 

formulación más ventajosa

Coste por AVAC ganado
Coste-efectividad con principio 
de solidaridad y valor humano.

Coste por AVAC ganado
Coste-efectividad.

Beneficio adicional
Excepcional, considerable, menor, no cuantificable, 
no probado, menor que el comparador.

Coste por AVAC ganado
Coste-efectividad desde una perspectiva social.

La clasificación de 
la innovación 
farmacéutica es el 
punto de partida 
necesario para 
poder realizar una 
evaluación y 
financiación basada 
en el valor
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Un ejemplo es el caso de Italia, que 
acaba de reformar su sistema de 
clasificación de la innovación far-
macéutica, aprobando un nuevo 
algoritmo que permite designar a 
los medicamentos como innovado-
res o no innovadores (Figura 4). El 
algoritmo se basa en tres criterios: 
las necesidades médicas no cubier-
tas, el valor terapéutico añadido y la 
calidad de la evidencia sobre el fár-
maco, a no ser que éste se dirija a 
una enfermedad rara. La designa-
ción de innovador permite al fárma-
co ser incluido directamente en los 
formularios regionales y acceder al 
fondo especial para fármacos inno-
vadores. 

En cuanto a los métodos de precio 
y reembolso, algunos países son más 
explícitos y transparentes, mientras 
que, en otros, como España, son más 
implícitos y opacos. En la mayor 
parte de los casos, a los medicamen-
tos clasificados como innovadores 
se les aplican primas sobre el precio 
de sus comparadores, con el valor 
añadido como elemento clave, si 
bien la cuantía, tipología y metodo-
logía de cálculo de la prima difieren 
sustancialmente entre países. En 
este sentido, Japón destaca por con-
tar desde hace años con un sistema 
explícito de rangos de primas según 
el grado de innovación y otros crite-
rios, que revisa periódicamente. De 
cualquier modo, el nivel de precios 
del fármaco también dependerá de 
la disponibilidad social a pagar por 
el mismo.  

La mayor parte de países desarrolla-
dos han emprendido recientemente 
reformas para orientarse hacia unos 
enfoques de evaluación y financiación 
de los medicamentos más basados en 
el valor (Figura 5). Países como Suecia 
y Australia cuentan desde hace años 
con mecanismos relativamente objeti-
vos, transparentes y predecibles que 

contemplan el valor de las innovacio-
nes desde un punto de vista social, y 
no sólo del sistema sanitario. Canadá 
es un país que también acompaña la 
evaluación económica de las innova-
ciones con otras consideraciones, 
como el valor para los pacientes o la 
viabilidad de su adopción.  

El Reino Unido, tras años de con-
sultas, acaba de instaurar un nuevo 
enfoque más basado en el valor, que 
añade nuevos criterios y contempla 
umbrales excepcionales en función 
de las características del fármaco o 
de la enfermedad a la que va dirigi-
da.  

Figura 4 

ALGORITMO DE INNOVACIÓN FARMACÉUTICA DE ITALIA 

Fuente: Elaboración propia a partir de la AIFA.
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Figura 5 

SISTEMAS DE EVALUACIÓN Y FINANCIACIÓN DE LOS NUEVOS MEDICAMENTOS 
EN LOS PAÍSES DE LA OCDE ANALIZADOS

Fuente: Elaboración propia.

IPT: Informe de posicionamiento terapéutico. MMHH: Medicamentos huérfanos. AVAC: Años de vida ajustados por calidad. 
RCEI: ratio coste-efectividad incremental.

 Breve descripción Destaca

Evaluación (no explícita) del interés terapéutico en 3 grupos, en 
base a los cuales se fija el precio. Criterios  contemplados según 
la ley: gravedad, necesidades específicas, valor terapéutico y social, 
alternativas, racionalización del gasto, grado de innovación. Foco en 
el impacto presupuestario. Sistema descentralizado.

Tímidos avances hacia criterios y herramientas más basados en 
el valor (informes de posicionamiento terapéutico, encargo del 
Innovómetro, acuerdos de riesgo compartido), aunque muchos 
de los procesos de decisión siguen siendo poco transparentes y 
con un elevado margen de discrecionalidad. 

Proceso de evaluación y reembolso en dos etapas: evaluación de 
los beneficios comparados de la novedad (6 niveles de beneficio 
adicional) y definición del grupo de pacientes elegibles (excepciones 
para MMHH). Primas de precio. 1 año free-pricing para fármacos 
hospitalarios o de bajo impacto presupuestario.

Cambios normativos en 2017 para endurecer el sistema aprobado 
en 2011: 1 año free-pricing solo cuando  ventas <250M€ anuales. 
Extensión de congelación de precios hasta finales de 2022. 
Mayor flexibilidad en la elección del comparador más adecuado. 

Grado de reembolso fijado en base al beneficio terapéutico absoluto 
del fármaco (SMR en 4 niveles: importante, moderado, bajo e 
insuficiente). Negociaciones de precio en base a la mejora relativa de 
dicho beneficio terapéutico (ASMR en 5 niveles: sustancial, importante, 
moderado, menor, ninguno). 

Reformas para introducir formalmente la evaluación económica, 
especialmente si el impacto presupuestario supera cierto 
umbral. En el futuro, de cara al reembolso, se plantea la 
utilización de un índice terapéutico relativo que puntúe al 
fármaco.  

Enfoque estándar: umbral coste-efectividad 20.000-30.000 £/AVAC; 
end-of-life treatments hasta 50.000 £/AVAC. Nuevo enfoque con 
nuevos criterios y umbrales excepcionales: umbral estándar + impacto 
presupuestario; fast track appraisals cuando <10.000 £/AVAC; umbral 
de hasta 300.000 £/AVAC para ultra-huérfanos.

País pionero en evaluación económica. Cambio de esquema 
a partir de 2017 para avanzar hacia una evaluación más 
basada en el valor. Incorporación del impacto presupuestario 
(asequibilidad). Adaptación del Pharmaceutical Price Regulation 
Scheme 2014-2018, los Patient Access Schemes y el Cancer Drugs 
Fund.

Sistema sanitario descentralizado. Mención explícita de la innovación 
como criterio contemplado en el proceso de fijación de precios. 
Criterios basados en el valor terapéutico añadido. Aplicación de 
numerosos acuerdos de acceso gerenciado basados en resultados 
clínicos y/o financieros. 

En 2017, nuevo algoritmo de clasificación de la innovación en 
base a necesidades no cubiertas, valor terapéutico añadido y 
calidad de la evidencia (GRADE). La designación de “fármaco 
innovador” dura un máximo de 36 meses. Fondo específico de 
1.000 M€ anuales para medicamentos innovadores. Acuerdos de 
acceso gerenciado.

Sistema de reembolso basado en el valor social: coste-efectividad, 
principio del valor humano y principio de solidaridad/necesidad. 
Perspectiva social en sus evaluaciones (contempla costes directos e 
indirectos). Elevada descentralización de las decisiones. 

No hay un umbral explícito de coste-efectividad: umbrales 
múltiples por subpoblaciones. No considera referencias 
internacionales ni impacto presupuestario.

Tres evaluaciones sucesivas del nuevo medicamento para su 
reembolso: 1) evaluación farmacológica (en 8 grados) para determinar 
el nivel de innovación, 2) evaluación clínico-terapéutica (en 6 niveles) 
según el grado de valor terapéutico añadido para decidir el nivel de 
reembolso y 3) evaluación económica (coste-efectividad). 

A partir de 2016, endurecimiento de las reglas: descuentos 
voluntarios; precio no superior al promedio europeo si sus 
ventas >750.000€; precio provisional al principio, sujeto a 
devoluciones. 

Contempla la evaluación económica sistemática y unificada (sin 
umbral explícito) y una evaluación científica que clasifica en 4 niveles 
de innovación, basados en el avance terapéutico. Evaluación de 
medicamentos oncológicos en base a factores adicionales: beneficio 
clínico global, utilidad para el paciente y viabilidad económica-
práctica. 

Evaluación asentada sobre distintos elementos de valor. 
Inmerso en un proceso de reforma de la regulación sobre 
financiación de medicamentos (consulta pública en 2017), se 
espera que se ejecute próximamente.

Evaluación económica desde una perspectiva social. Considera 
la disponibilidad y efectividad de las alternativas, el impacto 
presupuestario, la asequibilidad para los pacientes y la regla de 
rescate. Sin umbral explícito: distintos rangos de RCEI: 15.000-45.000, 
45.000-75.000, 75.000-105.000 ó 105.000-200.000 $ australianos. 

País con gran tradición evaluadora de innovaciones 
farmacéuticas. Revisión anual de precios. Existencia del Life 
Savings Drug Program para dar acceso a medicamentos 
costosos que salvan vidas en enfermedades raras. 

Sistema explícito de primas de precio en función de la capacidad 
innovadora y grado de utilidad terapéutica, pero también de la 
necesidad médica no cubierta, la población diana (uso pediátrico) 
o el lugar de lanzamiento del medicamento.

Complejo sistema de precio y reembolso basado en el valor 
de los nuevos medicamentos. Recientes esfuerzos para 
introducir formalmente el análisis coste-efectividad en la 
toma de decisiones. 
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Otros, como Francia, han dirigido sus 
cambios normativos recientes a in-
troducir formalmente la evaluación 
económica, y están estudiando índi-
ces compuestos y mejorados de cla-
sificación de la innovación. Alemania 
y Austria también han reformado re-
cientemente su sistema, endureciendo 
las normas de reembolso, para orien-
tarlo en mayor medida hacia el valor 
y contener costes.  

En España, la normativa contempla 
distintos criterios que pueden ser 
utilizados en las decisiones de finan-
ciación de los nuevos fármacos, pero 
en la práctica el proceso es poco 
transparente y está muy enfocado 
hacia el impacto presupuestario. Se 
han producido sin embargo algunos 
tímidos avances hacia una futura 
orientación de la financiación y 
reembolso cada vez más basada en 
el valor de los nuevos medicamentos. 

 
REGULACIÓN ADAPTADA A LOS 
MEDICAMENTOS INNOVADORES 

Los reguladores son conscientes de la 
necesidad de adaptarse a las nuevas 
realidades y corregir los desequilibrios 
existentes. Por ello, durante las últi-
mas décadas han desarrollado distin-
tas respuestas regulatorias dirigidas 
a agilizar el proceso de autorización 
de los fármacos innovadores.  

En el ámbito de la innovación far-
macéutica, los reguladores se enfren-
tan a un trade-off entre el desarrollo 
de evidencia suficiente sobre sus 
efectos clínicos y un acceso ágil al 
mercado7. En el caso de la Unión 
Europea, tanto el acceso oportuno de 
los pacientes a fármacos innovadores 
y seguros, como una mayor comuni-
cación entre las autoridades y las dis-
tintas partes implicadas, han sido 
temas prioritarios8.  

La Agencia Europea del Medicamen-
to (EMA), siguiendo la estela marcada 

En España, 
se ha 
desarrollado 
el 
Innovómetro 
como un 
potencial 
instrumento 
multi-criterio 
de ayuda a 
la toma de 
decisiones 
más basadas 
en el valor

EL PAPEL DE LAS 
SOCIEDADES 
CIENTÍFICAS

No sólo los reguladores y las 
agencias evaluadoras se están 
orientando hacia un enfoque 
más basado en el valor de los 
nuevos medicamentos. Las so-
ciedades científicas y otros or-
ganismos también están pre-
sentando propuestas para eva-
luar las innovaciones en un 
marco multi-criterio basado en 
el valor. Por ejemplo, la 
Sociedad Europea de Oncología 
Médica (ESMO) y la Sociedad 
Americana de Oncología Clínica 
(ASCO) han creado sus propias 
escalas de medición del benefi-
cio sanitario neto de los medi-
camentos oncológicos, distin-
guiendo los tratamientos po-
tencialmente curativos de los 
no curativos. Las escalas se 
plantean como herramientas 
dinámicas, con criterios revisa-
bles regularmente, que ayuden 
a estratificar, de una manera re-
producible, el valor de los nue-
vos tratamientos, para apoyar 
la toma de decisiones. 
 
Entre las nuevas herramientas 
de interés también destaca el 
DrugAbacus, que sirve como 
una aproximación para estimar 
precios “justos” o “apropiados”, 
basados en el valor, de las in-
novaciones oncológicas apro-
badas en Estados Unidos, y que 
el propio usuario puede modi-
ficar interactivamente en base 
a una serie de parámetros.  

Los reguladores 
han reconocido 
abiertamente 
que el sistema 
farmacéutico no 
termina de 
funcionar 
adecuadamente, 
y que los 
pacientes no 
siempre tienen 
acceso efectivo a 
las innovaciones
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por la agencia norteamericana, ha 
puesto a disposición de las empresas 
diferentes mecanismos reguladores, 
no excluyentes entre ellos, que pre-
tenden apoyar el proceso de desarro-
llo de fármacos prometedores desde 
una etapa temprana y adecuar su 
acceso a la evidencia y a la necesidad 
de los pacientes.  

Las herramientas aprobadas duran-
te los últimos años en la UE confor-
man un nutrido mapa regulatorio en 
continua evolución (Figura 6). La eva-

luación acelerada busca recortar el 
tiempo de la evaluación; la autoriza-
ción condicional contempla la apro-
bación temprana revisable; el uso 
compasivo permite el acceso cuando 
el paciente no puede ser tratado 
satisfactoriamente con un medica-
mento autorizado; el programa PRIME 
(PRIority MEdicines) ofrece apoyo 
específico, temprano y reforzado; y las 
vías adaptativas ofrecen un acceso 
temprano y progresivo a ciertos fár-
macos.  

Figura 6 

HERRAMIENTAS REGULATORIAS DE ACCESO TEMPRANO AL MERCADO EN LA UE

Fuente: Elaboración propia a partir de la EMA9. 
EMA: European Medicines Agency.

EVALUACIÓN ACELERADA
• Interés salud pública, innovación 

terapéutica para una necesidad 
médica no cubierta

• Reduce el tiempo de la evaluación a 
150 días

VÍAS ADAPTATIVAS
• Alta necesidad médica con 

dificultad para obtener datos
por las vías normales

• Desarrollo interativo y uso de RWD
• Todas las partes implicadas desde 

etapas tempranas del desarrollo

PRIME
• Interés salud pública, necesidad médica no cubierta
• Apoyo específico y reforzado
• Permite una evaluación acelerada
• Mejor uso de las herramientas de regulación/procedimientos

USO COMPASIVO
• Necesidad médica no cubierta, 

enfermedad sin tratamiento 
satisfactorio autorizado y no 
pueden participar en ensayos 
clínicos

• Coordinado e implementado por 
los Estados miembro, la EMA ofrece 
recomendaciones

AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN CONDICIONAL 
Y EN CIRCUNSTANCIAS 
EXCEPCIONALES
• Necesidad médica no cubierta, 

enfermedad grave, enfermedad 
huérfana o uso en situaciones de 
emergencia

• Aprobación temprana basada en 
una evidencia clínica menos 
completa

Los sistemas 
tendrán que 
orientarse cada 
vez más hacia el 
pago por 
resultados
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RETOS DE FUTURO 

El progreso tecnológico supondrá un 
desafío clínico y económico para las 
empresas y los sistemas sanitarios, que 
será necesario afrontar de manera co-
ordinada de la mejor manera posible.  

El futuro planteará retos que será 
necesario abordar. La segmentación 
de pacientes y enfermedades, la 
medicina personalizada y las terapias 
génicas incrementarán sustancial-
mente la oferta terapéutica y la pro-
babilidad de éxito, pero también los 
costes, aumentando las tensiones 
entre las demandas sociales y las res-
tricciones presupuestarias del siste-
ma. Por otro lado, la expansión hacia 
áreas indiferenciables de la enferme-
dad, con una proporción cada vez 
mayor de indicaciones múltiples y 
combinaciones de fármacos, hará 

más complejo el proceso de regula-
ción, evaluación y financiación.  

En aras de la sostenibilidad, los 
avances irán previsiblemente de la 
mano de esquemas alternativos de 
financiación, más flexibles y adapta-
dos a cada caso, permitiendo mane-
jar mejor la incertidumbre asociada 
a los resultados clínicos y/o finan-
cieros de las innovaciones. Se prevé 
un auge de los acuerdos de riesgo 
compartido y de otros instrumentos 
de pago por resultados, que requeri-
rán de una recogida constante y 
detallada de evidencia real a partir 
de registros de pacientes y sistemas 
tecnológicos mejorados. Además, 
tendremos que abordar el creciente 
uso de las combinaciones de fárma-
cos y la diferenciación de precios por 
indicaciones, camino que ya ha 
comenzado en algunos países. 

En definitiva, el reto común es encon-
trar las fórmulas adecuadas para faci-
litar el acceso a tratamientos que sean 
eficaces y valiosos para el paciente y 
la sociedad, respetando los aspectos 
de equidad, e incentivando al mismo 
tiempo la innovación empresarial y la 
salvaguarda de la sostenibilidad del 
sistema. La determinación y remune-
ración del valor de los medicamentos 
innovadores será estratégicamente re-
levante para el futuro, en tanto que 
creará, o no, los incentivos adecuados 
para la eficiencia dinámica del sistema. 
La solución no es ni única ni sencilla, 
y no existen pautas mágicas para lo-
grarlo, pero urge abordar este desafío 
cuanto antes.

En el debate sobre 
la deseabilidad de 
aumentar el gasto 
sanitario, la 
cuestión relevante 
es si más recursos 
monetarios 
permitirían alcanzar 
una mejor salud y 
calidad de vida, y si 
estos incrementos 
valdrían más de lo 
que cuestan en 
términos de 
recursos 
consumidos y usos 
alternativos. En este 
sentido, la 
evaluación y 
financiación 
basadas en el valor 
constituyen unas 
herramientas 
fundamentales
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REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICASALGUNAS REFLEXIONES A 
MODO DE CONCLUSIÓN

•  Para conocer la problemática, primero debe 
analizarse y evaluarse de manera cuidadosa el 
sistema en su conjunto, así como las herra-
mientas y políticas disponibles. 

•  Las reformas deberán realizarse en un marco 
consensuado y estable de criterios claros y ob-
jetivos, transparencia en los procesos y rendi-
ción de cuentas a la ciudadanía. 

•  Se necesita voluntad y esfuerzo por parte de 
todos los agentes implicados, incluyendo los 
pacientes. Los avances tendrán que producirse 
a través del diálogo y la coordinación, con una 
mayor colaboración.  

•  El cambio requiere especificar adecuadamente 
los pilares sobre los que cimentar la innovación 
y consensuar los criterios con los que definir, 
evaluar y remunerar los nuevos fármacos en 
base a su valor social. 

•  Las herramientas regulatorias deben seguir me-
jorándose para lograr un acceso oportuno a las 
innovaciones de alto valor añadido, adaptadas 
a la realidad terapéutica, y capaces de actuali-
zarse en el tiempo de una manera ágil. 

•  Los avances deben valerse de fórmulas innova-
doras de financiación que sean transparentes y 
adaptables a la evidencia real. 

•  Debe potenciarse el uso de las tecnologías de la 
información y dar un mayor papel a los registros 
de pacientes. 

•  No sólo hay que tratar de invertir en aquéllos 
medicamentos cuyo valor social supere a su 
coste de oportunidad, sino también desinvertir 
en aquéllos de menor valor social. 

•  No se trata sólo de lograr un acceso más ágil a 
las innovaciones, sino también de que éste sea 
más equitativo.
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Pregunta. Tras las primeras sesio-
nes de la ponencia sobre genómica 
que preside, ¿qué balance puede 
hacer? 
Respuesta. No conozco ningún an-
tecedente en ninguna cámara legis-
lativa europea que haya hecho una 
ponencia para hablar del genoma. 
Y es muy importante que lo haya 
hecho la Cámara Alta, una institu-
ción que algunos consideran que 
hay que extinguir, que no tiene valor 
y creo que cada día tiene más. Hay 
que destacar también que se ha 
puesto en marcha por unanimidad, 
con la participación de todos los 
partidos y hemos conseguido que 
comparezcan todos los que tienen 
que estar. Posiblemente, haya muy 
poca gente que no esté y que tenga 
que estar. Pero estamos dispuestos 
a terminar la ponencia y que acu-
dan todos los que tienen algo que 

decir en el ámbito de la medicina 
genómica. Y cuando hablamos de 
todos los que tienen que estar, nos 
referimos a todos las áreas que tie-
nen alguna responsabilidad en el 
campo de la medicina de precisión: 
informática, ética, filosofía, bioquí-
mica, farmacia, genética, cirugía, 
oncología, etc. La ‘creme de la 
creme’.  
 
P. ¿Se puede extraer ya alguna con-
clusión tras las primeras compare-
cencias? 
R. Una de las conclusiones funda-
mentales que ya hemos extraído es 
la necesidad de que exista un título 
específico en genómica. Es eviden-
te. Deberá ser un título transversal 
que debe obedecer al cambio de 
paradigma sanitario. Y este cambio 
no es una cuestión de futuro porque 
ya está aquí. Vino para quedarse. 
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Hay 15 centros en España que, de 
manera importante, están haciendo 
genómica y son punteros a nivel 
mundial. Por tanto, hay que hacerlo 
e introducirlo en esa estrategia na-
cional que abarque a toda España. 
Otra de las cuestiones que hemos 
detectado ya, y que hay que resol-
ver, es el manejo de toda esa infor-
mación que se deriva de la aplica-
ción de la medicina genómica. Esa 
es otra de las claves. ¿Qué hace-
mos con todo eso? El que lo maneje 
podrá saber el futuro de tu familia, 
lo que les ha ocurrido y lo que les va 
a ocurrir. Eso tiene una trascenden-
cia moral, jurídica, fiscal y sanitaria 
de primer orden. Esto hay que re-
gularlo muy bien y en eso estamos 
trabajando a través de esa ponen-
cia. Es necesario también apuntar 
que la genómica no es un gasto, es 
una inversión. Vaya por delante que 

el genoma humano no es de nadie, 
no se puede patentar, es propiedad 
de la humanidad. Esto es importan-
te porque si se pudiera patentar 
quién lo hubiera hecho sería más 
rico que el dueño de Google, por-
que la inversión es infinita. Cada 
euro que se invierte provoca un re-
torno de 150 euros, con lo cual es 
imprescindible y obligado tenerlo 
todo regulado, y además es impor-
tante que lo hagamos con el con-
senso de todos. Para hacer sosteni-
ble el sistema sanitario español es 
imprescindible que haya genómi-
ca, porque al final es un ahorro muy 
importante dada su efectividad te-
rapéutica en diferentes patologías, 
incluso puede salir “más barato”. 
Cuando uno habla en sanidad de 
que algo es más barato, en realidad 
no es para ahorrar, sino para invertir 
mejor. 
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P. La necesidad de articular medi-
das que aseguren un acceso en las 
mismas condiciones ha sido seña-
lada por los expertos como una 
cuestión clave. ¿Qué medidas son 
necesarias? 
R. Si esto no va a conseguir que 
haya equidad no tiene sentido esta 
ponencia. La misma tiene que servir 
para los ciudadanos, de ahí la nece-
sidad de una estrategia nacional, lo 
tenemos clarísimo, y además que 
esté en la cartera de servicios. 
¿Cómo tiene que ir? Pues como 
concluyamos con los que saben. 
Las ponencias políticas se reúnen 
con especialistas, al final hay una 
serie de conclusiones que se hacen 
públicas y eso tiene que ir al pleno y 
votarse. Evidentemente, se tiene 
que votar y aprobar, aunque antes 
de ir al pleno ya está aprobado por-
que la ponencia sale por unanimi-
dad. Es de obligado cumplimiento 
para el Gobierno, otra cosa es que 
se cumpla. Aunque en este caso 
estoy convencido de que lo que 
salga de aquí se cumplirá y eso es 
lo que pretendemos. Por tanto, 
equidad sin duda. Se tiene que faci-
litar el acceso de la medicina genó-
mica a todos los ciudadanos, viva 
donde viva, siempre que se solicite. 
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P. ¿Está el Ministerio receptivo de 
cara a aplicar las conclusiones que 
se deriven de esa ponencia?  
R. Sin duda que sí. Está muy recep-
tivo. Esto, como casi todo en la vida, 
depende de las personas. Lo que 
tenga que aplicarse no se va a de-
sarrollar porque alguien dice que 
hay que hacerlo, sino porque hay 
gente detrás impulsándolo. En este 
momento hay un plantel de políticos 
entusiasmados con este tema, con-
vencidos. Ahora tenemos que ha-
cerlo efectivo y sostenible. La medi-
cina de la evidencia se impone. Si 
tenemos que hacer medicina de la 
evidencia en la sanidad pública, la 
privada y la concertada. Aunque 
sólo conozco una sola sanidad, la 
buena, que aplica criterios de evi-
dencia y eso es lo que hace sosteni-
ble un sistema público como el 
nuestro. 

P. Dentro de ese compromiso minis-
terial con la medicina de precisión 
está el encargo realizado al Consejo 
Asesor de profundizar en ese 
campo. ¿Van a proporcionarles la 
información que están extrayendo 
desde la ponencia del Senado? 
R. Sin duda. Una de las cosas que 
he propuesto a nivel personal es 
que sería muy bueno que, más 
pronto que tarde, la ministra que es 
una mujer joven y sensible a estos 
temas y que aunque no venga del 
mundo sanitario tiene mucho crite-
rio y sentido común, lidere una reu-
nión del Comité Asesor con los se-
nadores para que haya un inter-
cambio, una simbiosis entre lo que 
estamos haciendo unos y otros. 
Tenemos que coincidir todos en 
una misma línea. Ahí estaremos 
porque yo creo que hablamos 
todos el mismo idioma. Y otra cosa 
muy positiva es que, como esta 
casa es una casa de todos, es muy 
importante que haya intercambio 
permanente con todos los sectores 
profesionales y de la ciudadanía. 
Cuanto más intercambio haya entre 
la sociedad civil y los políticos, 
mejor. Ese intercambio acabará jus-
tificando medidas sensatas, útiles e 
importantes de verdad. Yo me sien-
to orgulloso del país donde esta-
mos, de verdad que no estoy ha-
ciendo política ideológica, pero es 
que estamos en un país que es 
puntero en muchas cosas, y desde 
el punto vista sanitario, aún más. 
De hecho, gracias a todos nos 
hemos autodotado del estado de 
bienestar que ha concluido en una 
sanidad sólida. Vamos a presumir 
de ello no para quedarnos ahí, sino 
para tener referencias, seguir lu-
chando por esa vía. 
 

Para hacer sostenible el 
sistema sanitario español es 
imprescindible que haya 
genómica porque supone un 
ahorro muy importante dada 
su efectividad 
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P. La financiación también ha sido 
uno de los temas recurrentes. 
¿Considera necesaria una financia-
ción finalista para hacer frente a la 
estrategia de medicina genómica? 
Uno de los grandes problemas que 
tiene la sanidad española en general 
es ser sostenible. No puede haber de 
todo, para todos, todo el tiempo, por-
que es falso y demagógico. Una vida 
no tiene precio pero la sanidad tiene 
un coste y no puede ser ilimitado. Lo 
que hay que hacer es una cartera de 
servicios pactada por todos y que 
sea la que queremos darnos todos 
los españoles. Tenemos que decidir 
hasta qué punto vamos a poder fi-
nanciar todo de todo,todo el tiempo; 
vamos a ponernos de acuerdo. 
¿Queremos subir los impuestos para 
que haya más financiación sanitaria? 
Vivas donde vivas tienes derecho a 
tener una cartera de servicios igual 
que tiene que pactarse con las co-
munidades autónomas para no tener 
17 sanidades diferentes; eso no tiene 
sentido. Pero eso hay que pactarlo 
porque si no lo pactamos cada uno 
va por donde quiere. Para el tema de 
la financiación la conjunción de la 
medicina, la sociedad civil, la empre-
sa y la sanidad es imprescindible, y 
en genómica más. Esto no funciona 
sin el compromiso real, serio y trans-
parente de todos. La sanidad es la 
mayor empresa que tiene este país, 
una sanidad financiada públicamen-
te, no gratuita, porque la palabra gra-
tuita engendra demanda infinita 
como si lloviera maná del cielo. No es 
gratuita, está pagada por los impues-
tos, pero es muy buena y tenemos 
que hacerla sostenible. 
 
P. Tanto para el desarrollo de la me-
dicina personalizada como para la 
propia investigación es necesario 

plantear en la legislación medidas 
que faciliten el uso de los datos de 
los pacientes para la investigación. 
¿Se va a ser sensible con esa nece-
sidad en el desarrollo normativo? 
R. Se tiene que tener. Es de una evi-
dencia clara. Tenemos que tener 
una normativa europea general. 
Necesitamos también supercompu-
tadores que sean ágiles para que la 
información que ahí esté metida 
tenga la confidencialidad completa, 
sea utilizable para investigar, sea 
razonable en su utilización y no vul-
nere ningún derecho porque vamos 
a saber la vida futura de todos si 
queremos, y esto tiene una trascen-
dencia. Pero se hará, estoy conven-
cido de que se hará. 

No tiene sentido que porque 
nazcas en Madrid, no tengas 
acceso a lo mismo que el 
que ha nacido en Cádiz. 
Acceso igualitario, misma 
cartera de servicios y 
financiación suficiente
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P. En cuanto a la necesidad de dotar 
de esa financiación a la medicina 
personalizada, ¿de dónde se tienen 
que liberar esos recursos? ¿Es ne-
cesario un cambio en las estructu-
ras sanitarias? 
R. Sí, evidentemente se tienen que 
adaptar estructuras. El centro del 
sistema sanitario es el ciudadano, 
hace diez años era el profesional. 
Hospital en castellano significa hos-
pitalidad, significa hospedaje, y 
aquello está hecho para todo 
menos para hospedaje, porque los 
hospitales están hechos para los 
profesionales, no para el enfermo. 
Hay que adaptarse claramente y 
tiene que hacerse un esfuerzo de 
modernización evidente y va a salir 

ese esfuerzo, porque el centro tiene 
que ser el paciente. El paciente ac-
tual, el ciudadano actual, es un pa-
ciente exigente, más informado con 
el doctor google. Además, hay que 
señalar que el 45 por ciento de las 
profesiones que va a haber dentro 
de diez años, hoy no existe y no sa-
bemos cómo se llamarán. Es clave 
adaptar la universidad española. 
No está a la altura porque su misión 
es la de crear hombres y mujeres li-
bres y empleables, y esas condicio-
nes no se están cumpliendo. La uni-
versidad no tiene la agilidad que 
tiene la propia sociedad que se ma-
tricula en la universidad. Otro de los 
problemas serios que tiene el siste-
ma español, para mí que llevo 40 

años de profesional, es que hay cri-
terios de humanización que tene-
mos que recuperar. La falta de hu-
manización hace que, posiblemen-
te, la terapéutica sea menos eficaz. 
No es falsa moralina y ningún con-
cepto religioso, sino un concepto 
ético que tengo muy dentro, pero a 
veces en la práctica diaria la tecno-
logía obvia que hablar doce minu-
tos mirando a la cara a un enfermo, 
hace que sea el mejor fármaco. Eso 
se llama humanización.  
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P. Visto que la Sanidad ocupa y 
preocupa a los senadores, ¿qué 
análisis hace del momento actual 
del SNS? 
R. Lo principal de todo es que tene-
mos que contar con una misma 
Sanidad, vivas donde vivas. Es obli-
gado. No tiene sentido que, porque 
nazcas en Madrid, no tengas acce-
so a lo mismo que el que ha nacido 
en Cádiz. Acceso igualitario, misma 
cartera de servicios y financiación 
suficiente. Hay que hacerlo. Por 
cierto, que no vendría nada mal que 
el Ministerio se llamara de Salud, 
que es mucho más que Sanidad. Ya 
lo he propuesto en alguna ocasión y 
creo que debería ser así. Es un mo-
mento muy oportuno para que el mi-
nisterio tenga más estructura sani-
taria. Su estructura actual, que 
viene de la época socialista, es muy 
débil. Para que haya una equidad 
es necesario que el ministerio lide-
re, pero con una estructura más sa-
nitaria.  
 
P. ¿Qué áreas cree conveniente 
crear o reforzar en el Ministerio? 
R. Por ejemplo, un secretario de es-
tado de sanidad. No digo que un se-
cretario de estado lo arreglaría todo, 
pero le daría una estructura política 
de más peso. ¿Políticamente eso es 
imprescindible? Creo que es buena 
una definición de sanidad más fuer-
te. Se trata de coordinar mejor las 17 
CC.AA, no de controlar por contro-
lar. Un ejemplo es la Organización 
Nacional de Trasplantes. ¿Por qué 
es la mejor del mundo? Porque tiene 
una organización perfecta sin fallos, 
para todos igual, con una lista de es-
pera transparente que no se puede 
alterar bajo ningún concepto. Es la 
mejor del mundo y la hemos hecho 
nosotros, los españoles. 

P. Teniendo mucho que ver con esa 
labor del Ministerio en cuanto a polí-
ticas a poner en marcha, genéricos 
y biosimilares reclaman un marco 
normativo que favorezca su uso 
para poder aprovechar su potencial 
como herramienta de ahorro y acce-
so ¿Está de acuerdo en la necesi-
dad de adecuar la legislación en ese 
sentido? ¿Qué medidas incluiría? 
R. Los genéricos y los biosimilares 
son imparables. Teniendo desde el 
punto de vista farmacológico el 
mismo valor, descontado lo que sig-
nifica la patente, cuantos más gené-
ricos y biosimilares tengamos, mejor. 
Es que no tiene sentido lo contrario. 
Hubo un punto de inflexión hace un 
año con la legislación en el tema de 
los genéricos que yo creo que hay 
que corregir. Habrá que utilizarlos 
más, y habrá que facilitar su uso, y 
eso es compatible con una I+D+i 
que se investigue y se patente. Hay 
que corregir los motivos reales del 
estancamiento de los genéricos y 
hay que unirse con el ministerio para 
que esto sea así. Creo que debemos 
tener el porcentaje europeo de gené-
ricos que todavía no tenemos. Eso 
significa que hay que fomentar que 
haya patentes, sin duda, y que las 
patentes tienen que ser respetadas, 
por supuesto. Pero hay que apostar 
por los genéricos y los biosimilares 
porque si no, no hacemos sostenible 
el sistema. 
 
P. El Ministerio de Sanidad anuncia-
ba hace escasas fechas la puesta 
en marcha de un nuevo modelo de 
financiación basado en resultados 
en salud con Biogen. ¿Qué le pare-
cen este tipo de iniciativas? 
R. Es imprescindible. La política de im-
posición se acabó hace mucho tiempo 
y lo que se impone ahora es el diálogo 

Quien quiera 
ganar votos 
con la sanidad 
se equivoca. 
Los derechos 
nunca son 
negociables
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y la complicidad de todos, de la parte 
política, la parte legislativa y la em-
presa. Tienen que hablar, tenemos que 
hablar un mismo idioma sin engaños. 
Es muy bueno que la empresa gane 
dinero, hay que decirlo con toda tran-
quilidad. Recuerdo la infinidad de crí-
ticas que hubo con la hepatitis C, y hoy 
por hoy, somos referencia mundial. 
Hubo un diálogo fluido. Aquí en el se-
nado se creó la Ley de la Ciencia con 
consenso y unanimidad. Se creó el 
I+D+i más la ‘d’ de divulgación. Todo 
esto no tiene valor si no se divulga para 
buscar la complicidad de los ciuda-
danos. Si no hay complicidad de la ciu-
dadanía esto va directo al fracaso. Sí 
un sanitario, un científico, no es capaz 
de transmitir lo que hace para que te 
entienda el otro, no vale para nada. 
Hay que hacer acuerdos, sin duda. Ya 
se ha creado también una ponencia 
en el Senado para poner luz sobre la 
equidad en el uso de los fármacos on-
cológicos en España. 
 
P. Una ponencia, la de acceso, que 
no fue apoyada por el Grupo 
Socialista. ¿Qué le pareció? 
R. Quien quiera ganar votos con la 
sanidad se equivoca. Los derechos 
nunca son negociables. El derecho 
a la salud está consolidado. En el 
caso de esta próxima ponencia el 
Partido Socialista se abstuvo, pero 
por un tema más de política de par-
tido, algo que es respetable. Pero 
estoy seguro de que entrará en la 
ponencia, no tiene sentido lo con-
trario. Pero no hagamos política con 
la Sanidad, hagamos política sani-
taria. Hay que ponerle a la política 
criterio científico, y así nos equivo-
caríamos muchísimo menos los po-
líticos. Tenemos que introducir crite-
rios científicos auditables y eviden-
tes en la política diaria de la ciencia. 
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Ha hecho referencia a la estrategia 
de abordaje de la hepatitis C como 
un caso de éxito que debería repe-
tirse en el futuro. ¿Qué se podría 
aprender de ese plan? 
R. Lo primero que tiene que hacer 
un fármaco es que sea útil, ese es el 
primer logro. Lo segundo, ¿cuál es 
el valor de un fármaco? Salvar una 
vida en una hepatitis C o salvarle de 
un trasplante, y ese dinero que se 
pagó ¿es caro? No lo sé, porque 
una vida no tiene precio. Para poder 
incorporar esas innovaciones hay 
que llegar a pactos. La industria se 
mueve por creación de riqueza y 
también por prestigio y por avances 
de futuro a largo plazo. Y eso hay 
que combinarlo con el acceso. Esa 
frase clásica de que la industria es 
mala porque gana dinero hay que 
desterrarla. Crear riqueza no es 
malo, ni mucho menos. Volviendo al 
tema del plan de abordaje de la he-
patitis C, me quedo con que fuimos 
capaces de hacer un plan equitati-
vo, científico y evidente para curar, 
para administrar el fármaco que 
cura casi al cien por cien los enfer-
mos VHC positivos. Tardamos en 
ponerlo en marcha, pero lo hicimos 
basándonos en criterios científicos, 
y hoy la economía no es una dificul-
tad para seguir llevándolo a cabo. 
 
P. Hablaba también de que para 
usted no hay una sanidad privada o 
pública, sino una buena sanidad. 
¿Cómo ve que desde alguna 
Comunidad Autónoma no se le dé 
valor a esa colaboración público-
privada? 
Yo solamente creo que tiene que 
haber una sanidad que es la buena. 
Ahora bien, en España tenemos una 
sanidad de financiación pública uni-
versal y eso es un logro del estado de 
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bienestar único y lo defiendo. Pero la 
sanidad concertada tiene que jugar 
un papel, lo ha jugado siempre y eso 
no significa privatizar la sanidad. Los 
países signatarios de Maastrich, la 
modificación de Ámsterdam y el 
Tratado de Lisboa, en los que yo par-
ticipé, dicen que la sanidad será de 
financiación pública, con provisión 
de servicio libre, que lo haga el que 
mejor lo haga, basado en un sistema 
de acreditación. A mí qué más me da 
como Gobierno o como institución 
que a ti te opere de vesícula un centro 
público o privado si te operan bien a 
un coste razonable y con el mismo 
sistema de acreditación. Y eso se 
hace compartiendo la responsabili-
dad de toda la sanidad. Decir que 
“están privatizando la sanidad” es 
una afirmación falsa. No se puede 
privatizar la sanidad nacional espa-
ñola porque estamos en Europa y 
nadie quiere hacerlo así.  
 
P. Con su experiencia política y 
dado el nivel de entendimiento que 
está viviendo en el Senado en as-
pectos claves la pregunta es obli-
gada, ¿veremos un Pacto por la 
Sanidad liderado desde el Senado 
en esta legislatura? 
R. Si dependiera de mí, sí. Estoy 
convencido de que se están dando 
los pasos para que así sea. Si no 
somos capaces de llegar a un 
pacto, lo primero que vamos a crear 
es una gran frustración nacional. En 
el Senado estamos todos en esa 
vía, pero para continuar por el buen 
camino tenemos que dejar nuestra 
ideología aparcada y cuando ha-
blemos de esto hablemos de medi-
cina de la evidencia. Es verdad que 
hay que dejar muy claro que un 
Pacto por la Sanidad no es de 
nadie, sino que sería de todos. ■

Reportaje fotográfico: 
Carlos Siegfried.
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El manejo de la cronicidad es 
uno de los grandes retos a los 
que se enfrenta en la 
actualidad el sistema sanitario. 
Las decisiones en salud tienen 
hoy un impacto considerable 
en la sociedad. En el caso de la 
Comunidad de Madrid superan 
el 40 por ciento de sus 
presupuestos. Son muchos los 
factores que intervienen: el 
envejecimiento, las 
enfermedades crónicas, el tipo 
de atención sanitaria, la 
incidencia de la enfermedad, la 
polimdeicación, la tecnología, 
la productividad... Las 
estrategias sanitarias tienden a 
la búsqueda de un equilibrio 
que garantice la sostenibilidad.

La sanidad es uno de los grandes pila-
res del estado de bienestar en nues-
tra sociedad. El cuidado de la salud 
de todos los madrileños ocupa un 

lugar preferente en la agenda política del 
Gobierno de la Comunidad de Madrid, 
donde apostamos por seguir mejorando la 
situación de nuestro sistema sanitario para 
poder hacer frente de forma óptima a las 
necesidades presentes y futuras de los 
madrileños. 

Las políticas sanitarias tienen un impacto 
notable en las decisiones presupuestarias 
que toma el Gobierno de la Comunidad de 
Madrid, ya que el gasto tiene un peso decisi-
vo sobre sus presupuestos, que en el caso 
de la Comunidad de Madrid supera más del 
40 por ciento del mismo. 

Los factores que influyen en el gasto sani-
tario son múltiples y complejos, estando 
influenciado por diversas cuestiones como 
son: el envejecimiento de la población, la 
cronicidad, el tipo de servicios sanitarios 
que recibe el ciudadano, la incidencia de la 
enfermedad, el paciente polimedicado, la 
tecnología, la productividad sanitaria (equi-K
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pamientos, protocolos, etc.), las 
actuaciones basadas en prevención y 
estilos de vida saludables (cambios 
en la relación pacientes/población) 
o el crecimiento diferencial de los 
precios de los servicios sanitarios. 

La mejora permanente de la sanidad 
es nuestro reto, y deben favorecerse 
cuantas medidas sean necesarias para 
que la Comunidad de Madrid siga en 
materia sanitaria a la cabeza de Espa-
ña. Sin escatimar en recursos, pero 
buscando su mayor eficacia y eficien-
cia, y con ello mejorar la sostenibilidad 
de nuestro sistema sanitario. 

En esa creación de valor hay que 
tener en cuenta, además, el cambio 
de necesidades que se deriva de las 
variaciones en los cambios demográ-
ficos y sociales, entre las que destaca 
el envejecimiento de la población y, 
por consiguiente, el incremento de 
personas con procesos crónicos, fre-
cuentemente múltiples y con mayo-
res necesidades sociosanitarias. Todo 
ello implica un cambio de rumbo, 
pasando de un de un modelo tradi-
cional de atención sanitaria basado 
en la curación de procesos agudos, 
hacia un abordaje de la cronicidad, 
en el que se potencie la coordinación 
sociosanitaria y el establecimiento de 
rutas y procesos asistenciales inte-
grados. 

El Plan de Humanización de la Asis-
tencia Sanitaria y la Estrategia de 
Atención a Pacientes Crónicos de la 
Comunidad de Madrid forman parte 
de ese nuevo enfoque que implica 
ineludiblemente cambio de rumbo 
en el que se deben generar cambios 
en la estructura y gobierno de los 
centros asistenciales, en los recursos 
técnicos y humanos, en la formación 
y capacitación de los trabajadores 
respecto a sus roles, conocimientos y 
habilidades  y en los propios ciuda-
danos con respecto a su nivel de par-
ticipación e implicación, tanto en la 

toma de decisiones sobre su salud 
como en la del el propio sistema 
sanitario. 

El envejecimiento de la población 
madrileña representa para nuestro 
sistema sanitario un desafío de 
carácter general donde se ven afec-
tados tanto el volumen de recursos 
dedicados a la atención sanitaria de 
la población como la estructura y 
composición de los mismos.  

Los avances en materia sanitaria se 
han traducido en la disminución o, 
incluso, desaparición de muchas cau-

El gasto tiene 
un peso 
decisivo 
sobre los 
presupuestos, 
que en el caso 
de la 
Comunidad de 
Madrid supera 
más del 40 
por ciento del 
mismo

120



sas tradicionales de morbilidad y 
fallecimiento, con lo que la esperanza 
de vida de la población ha aumenta-
do apreciablemente pero, precisa-
mente por este motivo, han aparecido 
o se han generalizado otras causas de 
morbilidad.  

Al mismo tiempo han cambiado los 
estilos de vida de la población y han 
surgido otros factores socioeconómi-
cos determinantes de la salud, así 
como las políticas sanitarias. Todo este 
conjunto de elementos hacen que nos 
encontremos ante una transición sani-

taria de gran complejidad, más allá de 
las simples transiciones epidemiológi-
cas ceñidas a los determinantes inme-
diatos de las principales patologías y 
causas de fallecimiento. 

Durante el año 2015, en la Comuni-
dad de Madrid el 96,1 por ciento de la 
población mayor de 64 años con 
derecho a la asistencia en el sistema 
sanitario público fue atendida en 
Atención Primaria y se produjeron 
42,3 ingresos hospitalarios por cada 
100 personas de esa edad (lo que 
supone el 40,9 por ciento de todas 

las altas hospitalarias). Los proble-
mas circulatorios, básicamente cró-
nicos, fueron el motivo principal de 
consulta en Atención Primaria en 
hombres (hipertensión arterial no 
complicada, especialmente), mien-
tras que los problemas del aparato 
locomotor, sobre todo agudos, fue-
ron la primera consulta en mujeres. 
Los problemas del sistema nervioso y 
de los órganos de los sentidos y los 
del aparato circulatorio fueron por 
este orden las dos primeras causas 
de alta hospitalaria en ambos sexos. 

Los problemas 
circulatorios, 
básicamente 
crónicos, 
fueron el 
motivo 
principal de 
consulta en AP 
en hombres
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En España, como ocurre en los países 
desarrollados, la mitad de la pobla-
ción, es decir, más de 20 millones de 
personas, sufre al menos una enfer-
medad crónica. Y, pasados los 65 
años, tienen en término medio cua-
tro enfermedades crónicas de forma 
simultánea. 

Y lo cierto es que el 80 por ciento 
del gasto sanitario en España se 
dedica a atender las enfermedades 
crónicas: cardiovasculares, diabetes, 
cáncer, dolencias psiquiátricas, pul-
monares... Además, el enfoque frag-
mentado de la asistencia sanitara 
agrava aún más el problema del 
modelo asistencial. 

La estrategias de abordaje de la 
cronicidad han de abogar por un 
mayor enfoque preventivo de enfer-
medades crónicas y una reorienta-
ción del sistema hacia una mayor 
integración asistencial entre Aten-
ción Primaria y Hospitalaria, inclu-
yendo la atención socio-sanitaria, 
organizando la atención alrededor 
del paciente y en base a criterios 
objetivos, basados en evidencia.  

Pero también tenemos que conseguir 
pacientes responsables y formados, 
con conocimientos sobre su enfer-
medad porque los autocuidados son 
muy importantes para evitar que la 
enfermedad progrese. 

El abordaje de las personas pluripa-
tológicas y polimedicadas, afectadas 
de enfermedades crónicas, requiere 
fomentar y potenciar el trabajo 
mediante equipos interdisciplinares, 
formados por los diferentes profesio-
nales de los servicios sanitarios y 
sociales implicados en la atención de 
estas personas con “complejidad clí-
nica”, coordinados, de forma que 
garanticen la continuidad en los cui-
dados con la máxima participación de 
la propia persona y de su entorno 
(familia y cuidadores). 

En cuanto a la estratificación de la 
población de la Comunidad de 
Madrid, que agrupa a las personas 
con enfermedades crónicas según su 
complejidad y nivel de riesgo, en el 
año 2016, había 2.825.231 personas 
con una patología crónica de baja 
complejidad (43 por ciento de la 
población), 529.633 (8 por ciento) con 
patologías crónicas de complejidad 
media y 176.569(3 por ciento) pacien-
tes crónicos de complejidad alta. 

Por otra parte, la polimedicación 
en los mayores es un factor de riesgo 
de errores de medicación. En la 
Comunidad de Madrid, en el año 
2015, se identificaron 350.637 perso-
nas mayores que tomaban más de 6 
fármacos simultáneamente, de las 
que 286.869 se incluyeron en el Pro-
grama de Atención al Paciente Mayor 
Polimedicado de la Comunidad de 
Madrid. 

La ruta sociosanitaria, como eje de 
coordinación y atención sociosanita-
ria en la Comunidad Madrid, parte 
del diálogo y el consenso entre la 
Consejería de Sanidad y la Consejería 
de Políticas Sociales y Familia. Son 

La 
polimedicación 
en los 
mayores es 
un factor de 
riesgo de 
errores de 
medicación
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las competentes e implicadas en la 
atención sanitaria y social a las per-
sonas e integran los sectores y agen-
tes con responsabilidades en su 
provisión y financiación. 

Como ejemplo, la coordinación y 
complementariedad entre la red 
sanitaria de salud mental del Servi-
cio Madrileño de Salud y la red de 
atención social a personas con enfer-
medad mental grave y duradera de la 
Consejería de Políticas Sociales y 
Familia, es una muestra de adecuada 
atención sociosanitaria integral a las 
personas con trastorno mental grave 
crónico y complejo. 

Asimismo, la Estrategia de Atención 
a Pacientes con enfermedades cróni-
cas en la Comunidad de Madrid de 
2013 contempla el desarrollo de ele-
mentos para potenciar la coordina-
ción sociosanitaria y para el 
establecimiento de rutas y procesos 
asistenciales integrados. Al objeto de 
impulsar esta estrategia y la puesta 
en marcha de actuaciones asisten-
ciales que desplieguen aspectos 
sociosanitarios en la gestión de la 
atención al paciente crónico, en 2014 
se creó la Comisión Técnica de Coor-
dinación Sociosanitaria del Servicio 
Madrileño de Salud, mediante la 
Resolución 36/2014 de la Viceconse-
jería de Asistencia Sanitaria. 

La implantación de la Estrategia de 
Atención a los Pacientes con Enfer-
medades Crónicas en el Servicio 
Madrileño de la Salud persigue que 
las personas sanas no enfermen, dis-
minuyendo la prevalencia de las con-
diciones de salud y limitaciones de 
carácter crónico; que las que están 
enfermas no empeoren, previniendo 
el deterioro de su capacidad funcio-
nal, sus complicaciones y su mortali-
dad prematura; y, por último, persigue 
mejorar la calidad de vida de las per-
sonas con enfermedades crónicas y 
de sus cuidadores.  

Es un modelo de atención centrado 
en el paciente, ajustado a su riesgo de 
desarrollar enfermedad, a su comple-
jidad y por tanto, a sus necesidades 
reales. Pretende convertir a los 
pacientes en protagonistas de su 
salud, dotándolos de información, 
formación, autonomía y apoyo. Impli-
ca a todos los pacientes crónicos, a 
todas las patologías y a todas las eda-
des, a todos los profesionales y todos 
los ámbitos asistenciales. Además, 
refuerza el papel de los centros de 
salud como eje de la atención y pro-
mueve la orientación de la atención 
especializada hacia las necesidades 
reales de la población y, especial-
mente, la relativa a los pacientes más 
complejos y de mayor gravedad.  

El 80 por 
ciento del 
gasto sanitario 
en España se 
dedica a 
atender las 
enfermedades 
crónicas
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También prioriza y da especial valor a 
la unificación de los procesos para 
que, independientemente de donde 
se reciba la atención sanitaria, se 
aseguren unos niveles de calidad en 
la misma, estableciéndose claramen-
te qué hay que ofrecer a cada pacien-
te, cómo debe ofrecerse y cuál es el 
profesional más indicado para 
hacerlo. Todo ello simplificando cir-
cuitos y adaptándolos, como todo el 
modelo, a las necesidades de cada 
paciente. 

 
TRANSFORMACIÓN DEL 
SISTEMA SANITARIO 
MADRILEÑO 

En la Comunidad de Madrid somos 
conscientes del proceso de trasforma-
ción que necesita el sistema de salud 
madrileño hacia una asistencia sani-
taria integrada en íntima cooperación 
con los servicios sociales y comunita-
rios. La verdadera transformación re-
quiere instrumentos de cooperación y 
trabajo en red, y apostamos por la in-
tegración asistencial que garantice la 
continuidad de los servicios y a la plu-
ridisciplinaridad desde todos los ám-
bitos y contando con todos los actores 
disponibles, sin que ello represente, en 
modo alguno, perder o diluir el control 
público sobre el sistema sanitario. 

Dentro del modelo transformador 
de la sanidad madrileña, es impres-
cindible continuar modernizando el 
enfoque y gestión de pacientes en la 
demanda de atención urgente, de 
forma que el problema de salud sea 
resuelto en el punto más accesible y 
con capacidad sufriente de resolu-
ción. Es necesario reorientar el uso 
de las urgencias hospitalarias, que-
dando como referentes para el grupo 
de situaciones clínicas que precisan 
un abordaje en este escenario, y 
potenciando la atención extrahospi-
talaria y en el ámbito comunitario, 

donde se pueden resolver el 80 por 
ciento de los casos actualmente ate-
nidos en un hospital.  

Este cambio del sistema sanitario 
madrileño es una realidad que va 
orientada a: potenciar el papel de la 
Atención Primaria; apostar por los 
centros y unidades de cuidados de 
media estancia y la asistencia geriá-
trica en hospitales de agudos; 
fomentar los planes estratégicos y la 
creación de alianzas entre centros 
sanitarios para aprovechar el cono-
cimiento; adecuar las infraestructu-
ras sanitarias para el abordaje de 
paciente crónico y polimedicado; y 
potenciar la asistencia de hospitali-
zación domiciliaria. 

 

La tendencia a 
corto plazo pasa 
por habilitar 
hospitales o 
unidades de 
media estancia o 
convalecencia

124



CENTROS O UNIDADES DE 
CUIDADOS SANITARIOS DE 
MEDIA ESTANCIA 

La tendencia a corto plazo pasa por 
habilitar hospitales o unidades de me-
dia estancia o convalecencia, ya que 
constituyen una pieza clave en la efi-
cacia de la asistencia al paciente de-
pendiente con necesidades de aten-
ción sanitaria. Estas unidades hospi-
talarias tienen como objetivo prioritario 
la recuperación funcional de los pa-
cientes, generalmente ancianos con 
incapacidad o deterioro inicialmente 
reversible; pero también administran 
cuidados dirigidos a la adaptación de 
los pacientes a la incapacidad, la im-
plicación y aprendizaje de familiares 
en el cuidado de ancianos incapacita-
dos, el cuidado y cicatrización de úl-
ceras y heridas, la planificación de la 
ubicación definitiva al alta hospitala-
ria, la evaluación de los síndromes ge-
riátricos e incluso la estabilización clí-
nica de enfermedades en fase suba-
guda. Por ello, desde su implantación 
en diferentes países, han recibido múl-
tiples denominaciones. 

La Consejería de Sanidad puede 
presumir de tener una sanidad que 
ya es la mejor de España, pero que 
queremos mejorar y adaptar a las 
necesidades de la población. Por 
ello, apuesta por iniciativas como la 
de iniciar la tramitación para la con-
versión del antiguo Hospital Puerta 
de Hierro, actualmente vacío y muy 
deteriorado, en un Centro de Cuida-
dos Sanitarios de Media Estancia.  

Este Centro tendrá capacidad para 
240 camas en habitaciones de uso 
doble y en él los pacientes ingresa-
rán por criterio clínico. Además, pri-
mará la orientación a los cuidados y 
la autonomía del paciente. Un con-
cepto asistencial novedoso y total-
mente diferente de los hospitales de 
agudos. 

En definitiva, los cambios demográ-
ficos y epidemiológicos están modi-
ficando las necesidades sanitarias y 
sociales de la población. Entre estos, 
el abordaje de la cronicidad  y multi-
morbilidad constituye uno de los 
principales retos al que tiene que 
dar respuesta el sistema sanitario, 
ya que el cuidado de las personas en 
determinadas situaciones de croni-
cidad exige una respuesta diferente 
a la utilizada hasta ahora en hospi-
tales de agudos. 

La atención a la cronicidad requie-
re avanzar hacia un  modelo de aten-
ción integral sanitaria y social 
centrada en la persona. Su manejo 
implica la adecuación de dispositi-
vos asistenciales aprovechando las 
sinergias necesarias para conseguir 
los objetivos que configuran una 
atención de calidad. 

En este sentido, es por lo que se 
está  provocando una demanda cre-
ciente de los denominados servicios 
de atención a la media y larga estan-
cia, entre los que están los hospita-
les de cuidados intermedios. Este 
tipo de centros están orientados a 
mejorar la calidad de la asistencia, 
para recibir una atención sanitaria 
más enfocada a la calidad de vida,  
control de la enfermedad y sus sín-
tomas, y en la reducción de la 
dependencia. Además, esta apuesta 
conlleva una disminución del coste 
de la asistencia, lo que puede contri-
buir a la sostenibilidad del sistema 
sanitario. ■ 
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Fundación Humans

Una hoja de ruta para involucrar 
a los ciudadanos en la sanidad

La Fundación Humans ha lanzado una hoja de ruta para implicar a la sociedad en 
la toma de decisiones sanitarias. Estas medidas han quedado recogidas en el 

informe ‘Participación de los ciudadanos en la toma de decisiones sanitarias’, que 
presentó el pasado diciembre en el Ministerio de Sanidad en colaboración con la 

compañía farmacéutica Merck.

Por Juan Pablo Ramírez 
Redactor jefe de Gaceta Médica

1
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La participación ciudadana es una de 
las bases de la democracia. Las insti-
tuciones sanitarias no pueden ser aje-
nas a esta realidad y hoy hablamos cada 
vez más de corresponsabilizar o de em-
poderar al paciente. Ya es una realidad 
a la que tiende el sistema sanitario, que 
quiere dar un paso más y dirigirse a la 
sociedad en su conjunto con el obje-
tivo de instaurar políticas dirigidas a la 
promoción de la salud y retrasar la apa-
rición de las enfermedades crónicas, 
la principal partida de gasto en los pre-
supuestos sanitarios de las comunida-
des autónomas. 

Con este fin la Fundación Humans, 
en colaboración con la compañía 
farmacéutica Merck, lanzó a media-
dos de diciembre su hoja de ruta, 
recogida en el documento ‘Participa-
ción de los ciudadanos en la toma de 
decisiones sanitarias’. En el texto “se 
definen las actuaciones en la micro, 
meso y macrogestión para garantizar 
la voz de los ciudadanos en la toma 
de decisiones. Creemos que llevar a 
cabo esta hoja de ruta convertirá a la 
sociedad en una verdadera sociedad 
abierta y más participativa”, señaló 
el presidente de la Fundación 
Humans, Julio Zarco, durante la pre-
sentación del documento en el 
Ministerio de Sanidad, Servicios 
Sociales e Igualdad, bajo la atenta 
mirada del secretario general de 
Sanidad, Javier Castrodeza, hizo de 
maestro de ceremonias durante el 
encuentro y puso en valor el docu-
mento. En el acto estuvieron tam-
bién presentes el presidente del 
Colegio de Farmacéuticos de Madrid, 
Luis González, y Julio Ancochea, jefe 

Zarco propuso la creación de una 
red de investigación en 
participación ciudadana con el fin 
de evaluar su impacto

1  
Luis González, presidente del Colegio 
Oficial de Farmacéuticos de Madrid; 
Javier Castrodeza, secretario general 
de Sanidad; Julio Zarco y Begoña 
Barragán, presidente y secretaria de la 
Fundación Humans.  
2 
Barragán, Castrodeza y Zarco, durante 
la presentación del informe en el 
Ministerio de Sanidad.

2



3 
En la rueda de prensa previa al acto 
participaron directora de Corporate 
Affairs de Merck, Ana Polanco, Julio 
Zarco y Begoña Barragán. 
4 
Javier Castrodeza. 
5 
Julio Zarco.

4

5

3

6 
Personalidades del sector sanitario 
acudieron al acto de presentación 
del informe en el Ministerio de 
Sanidad. 
7 
Begoña Barragán.
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del Servicio de Neumología del Hos-
pital La Princesa.  

Para la elaboración del informe 
sobre la participación ciudadana 
han participado diferentes autorida-
des del sector sanitario. El comité 
científico-técnico está conformado 
por el propio Zarco como coordina-
dor; Begoña Barragán, secretaria de 
la Fundación Humans; Antonio Ber-
nal, presidente de la Alianza General 
de Pacientes; Paloma Casado, subdi-
rectora general de Calidad e Innova-
ción del Ministerio de Sanidad;  
Lucienne Costa-Frossard, neuróloga 
del Hospital Universitario Ramón y 
Cajal; Carmen Gallardo, decana de la 
Facultad de Ciencias de la Salud de 
la Universidad Rey Juan Carlos; Pilar 
Garrido, presidenta del Consejo 
Nacional de Especialidades Médicas 
y especialista en Oncología Médica 

del Hospital Universitario Ramón y 
Cajal;  Rodrigo Gutiérrez, director 
general de Calidad y Humanización 
de la Asistencia Sanitaria de Castilla 
La Mancha; César Hernández, jefe del 
Departamento de Medicamentos de 
Uso Humano de la Agencia Española 
de Medicamentos y Productos sani-
tarios; Caridad Pontes, gerente de 
Armonización Farmacoterapéutica 
del Servicio Catalán de Salud de 
Cataluña; José Luis Poveda, jefe de 
Servicio de Farmacia Hospitalaria 
del Hospital Universitario y Politéc-
nico La Fe de Valencia; Félix Rubial, 
gerente del Área Sanitaria de Vigo;  y 
Emilia Sánchez Chamorro, subdirec-
tora General de Terapia Celular y 
Medicina Regenerativa del Instituto 
de Salud Carlos III. 

 
red de investigación 

Justo el mismo día la Fundación Hu-
mans llevó a cabo una presentación 
ante los medios de comunicación. El 
documento incluye una batería de me-
didas en seis niveles diferentes: las aso-
ciaciones de pacientes, los profesiona-
les sanitarios, la Administración, la clase 
política, la industria farmacéutica, así 
como la universidad y la academia. A 
juicio de Zarco, la primera medida orien-
tada a fomentar la implicación del ciu-
dadano en la toma de decisiones sa-
nitarias consistiría en “la creación de 
una red de investigación en participa-
ción ciudadana” con el fin de evaluar 
el impacto de la implicación de los pa-
cientes en su salud. “Lo tenemos que 
demostrar”, añadió Zarco. Otras pro-
puestas pasan por la puesta en mar-
cha de herramientas que faciliten la 
puesta en común de experiencias en-
tre los diferentes agentes, la elabora-
ción de un mapa de buenas prácticas 
para la participación ciudadana, la crea-
ción de indicadores de evaluación, la 
formación en humanidades y en comu-

6

7
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8 
Zarco, Barragán y Julio Ancochea,  jefe 
del Servicio de Neumología del Hospital 
Universitario de La Princesa. 
9 
Ana Polanco.  
10 
Los expertos dieron claves para implicar 
al ciudadano en la toma de decisiones 
sanitarias. 

nicación para los profesionales sani-
tarios, implicación de la farmacia co-
munitaria, el paso de un liderazgo ver-
tical a otro transformacional y la par-
ticipación de los pacientes en comités 
de ética y de ensayos clínicos.  

El informe pone especial énfasis en 
la relación médico-paciente. En con-
creto, pone de manifiesto que los 
profesionales deben “colaborar con 
el cambio necesario de actitud para 
poner al paciente como centro de 
todo el sistema de salud”. Otro 
aspecto en el que debería trabajar 
este colectivo es en la formación 
“continua en habilidades de comuni-
cación, formación al paciente, valo-
res humanísticos y empatía”. En el 
caso de las asociaciones de pacien-
tes, el texto de la Fundación Humans 
llama la atención sobre la profesio-
nalización de estas instituciones. El 
listado de tareas pendientes de la 
Administración incluye la promoción 
de la formación, la flexibilizacióin de 
estructuras, la transparencia y el 
establecimiento de espacios que 
faciliten la participación a nivel ciu-
dadano. La clase política también 
debería involucrarse con la firma de 
un Pacto por la Sanidad y la inclusión 
de los pacientes en sus estrategias. 
Al igual que los profesionales, la 
industria debe situar al paciente “en 
el centro de la toma de decisiones” y 
potenciar la innovación para dar res-
puesta a las necesidades de los 
pacientes. Y en cuanto a la academia, 
deberá permitir “ el cambio de acti-
tud de los profesionales sanitarios, 
para reforzar los valores sobre los 
que se debe fundamentar la relación 
médico-paciente”. 

La directora de Corporate Affairs de 
Merck, Ana Polanco, incidió en estos 
puntos y en la necesidad de “conside-
rar la formación como la base sobre 
la cual ejercer la responsabilidad de 
participar en la toma de decisiones. 

Es fundamental proveer de informa-
ción de calidad al paciente para 
reforzar su rol y favorecer su transi-
ción de paciente pasivo a paciente 
activo, empoderado y formado”. 

Polanco destacó el cambio que se 
está produciendo en la actualidad y que 
afecta de lleno al centro del sistema sa-
nitario. “Nos estamos moviendo del pa-
ciente al e-paciente. Necesitamos in-
formación fidedigna y de calidad”, aña-
dió. Las asociaciones de pacientes y la 
industria farmacéutica deben continuar 
colaborando en esta línea. 

8

9
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11 
Julio Ancochea. 
12 
Un  momento de la presentación del 
informe en el Ministerio de Sanidad.

 Zarco advirtió sobre la colabora-
ción entre sanidad y educación. Un 
pacto entre ambas comunidades 
serviría para formar a la sociedad en 
salud desde la infancia. “Tenemos 
que generar espacios para que se 
sienten ambas comunidades, la 
sanitaria y la educativa”, manifestó 
el presidente de la Fundación 
Humans.

10

11

12
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Reunión Consejo Consultivo y Comité editorial de la EDS

Una mirada reflexiva hacia los asuntos a 
abordar por la EDS en 2018

El Comité Consultivo y el Comité Editorial asesoran, revisan, escriben y 
analizan las cuestiones más relevantes para la EDS-Economía de la Salud. 

Durante el encuentro, se dieron cita especialistas de las compañías, 
representantes de la oncología y la farmacia, en un encuentro presidido por 
Encarnación Cruz, Directora General de Cartera Básica del SNS y Farmacia del 

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e igualdad.

Por S. de Quiroga 
Editor de la EDS
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El Comité Consultivo y el Comité Edito-
rial de la €DS mantuvieron un encuen-
tro para trazar los asuntos que podrían 
ser de especial atención en 2018 por la 
revista. La reunión estuvo presidida por 
la Directora General de Cartera Básica 
del SNS y Farmacia, Encarnación Cruz. 

Álvaro Hidalgo, director de la 
publicación, realizó un repaso de los 
aspectos técnicos de la publicación, 
centrando su intervención en los 
artículos originales, para los que 
quiere un impulso adicional durante 
2018. El objetivo es mantener la cali-
dad de la publicación a través de una 
combinación de artículos de divul-
gación, por un lado, y de originales, 
por otro. La €DS combina ambos 
conceptos y permite abordar asun-
tos con la profundidad y el rigor 
necesarios, pero que pueden ser lei-
dos por un público no experto en la 
materia a analizar, pero con una 
necesidad de información profunda 
y documentada en el tema aborda-
do. Hidalgo elogió el contenido y la 
calidad de la publicación antes de su 
llegada, y se mostró “ ilusionado y 
muy motivado por dirigir una publi-
cación como la €DS”. 

 
debate alrededor de los 
asuntos clave para 2018 

El Comité Editorial se compone de 
economistas, farmacéuticos, clínicos 
y expertos en diversas materias que 
aborda la publicación de manera sis-
temática. El Comité Consultivo son 
los máximos responsables en dichas 
materias que provienen de las com-
pañías y otros ámbitos, y que cono-

1  
De izquierda a derecha: Álvaro 
Hidalgo, director de la EDS; 
Encarnación Cruz,directora general de 
Cartera Básica del SNS y Farmacia del 
Ministerio de Sanidad, y Santiago de 
Quiroga, editor de la EDS. 
2 
El director de la publicación explica 
las áreas temáticas que aborda la 
revista. 
3 
Encarnación Cruz, directora general de 
Cartera Básica del SNS y Farmacia del 
Ministerio de Sanidad.

1 

2

3



cen en profundidad la mayoría de los 
temas que trabajan por su actividad 
profesional: Big Data, Real World Evi-
dence, Farmacoeconomía, Resulta-
dos en Salud, financiación y pricing y, 
más globalmente, la economía de la 
salud. Por ello resultó interesante 
revisar los asuntos que pueden ser 
objeto de análisis por la €DS en 2018. 
El planteamiento de los temas a ana-
lizar suscitó un interesante debate 
en el que participaron todos los 
miembros de ambos comités presen-
tes, y en el que Encarnación Cruz par-
ticipó animando al intercambio de 
opiniones. 

Para 2018, tal y como quedó refleja-
do tras el encuentro, se abordarán 
experiencias en asuntos internacio-
nales o locales. La publicación pre-
tende analizar y reflejar el impacto de 
determinadas medidas, así como las 
informaciones relevantes en patolo-
gías clave, abordando su impacto de 
morbimortalidad y económico. Den-
tro de estos temas, se agrupan en los 
relacionados con la farmacia y medi-
camento, resultados en salud, estu-
dios y evaluaciones, estímulos a la 
investigación, aspectos profesionales 
del farmacéutico o el médico (cronici-
dad y su papel) y otros asuntos de 
impacto económico y sanitario. Las 
entrevistas a personalidades clave de 
la sanidad en España seguirá presen-
te durante este año con, al menos, 
dos entrevistas por número.

4  
Asunción Somoza de Astellas. 
5 
Vicente Guillem de la Fundación ECO. 
6 
Mónica Ausejo de BMS. 
7 
Concha Almarza de IQVIA. 
8 
Javier Martínez de Grünental. 
9 
Ramón Frexes de Janssen Cilag. 
10 
José Luis Póveda del Hospital 
Universitario i Politécnico La Fe de 
Valencia.

4

6

7

5
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17

12

11

14

16

11 
Desirée Rodríguez de Boston 
Scientific. 
12 
Carlos Camps del Hospital General 
Universitario de Valencia. 
13 
Luis Cordero de AstraZeneca. 
14 
Ana Polanco de Merck. 
15 
Beatriz Perales de Roche. 
16 
Bernardo Alonso de MSD. 

13

15

18

17 
Olga Espallardo de UCB. 
18 
De izquierda a derecha: José Luis 
Póveda y los doctores Carlos Camps y 
Vicente Guillem. 
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Artículo

original

Evaluación económica de intervenciones sanitarias en 
esclerosis múltiple. Aplicación e interpretación a partir 
de estudios publicados de natalizumab 

Casado MA1, Echave M1, Ruiz L2, Oyagüez I1 

1Pharmacoeconomics & Outcomes Research Iberia (PORIB), Pozuelo de Alarcón 2Biogen, Madrid, Spain

Resumen 
Objetivos: La esclerosis múltiple representa la principal causa de 
discapacidad neurológica de origen no traumático, en pacientes 
adultos jóvenes. Los tratamientos utilizados en esclerosis múlti-
ple pueden modificar la historia natural de la enfermedad, pero 
tienen un elevado impacto económico. 
Este trabajo pretende que los neurólogos especialistas en el tra-
tamiento de pacientes con esclerosis múltiple adquieran los co-
nocimientos necesarios para efectuar una revisión crítica de estu-
dios de evaluación económica. 
Métodos: Se realizó una revisión de los conceptos fundamentales 
sobre Evaluación Económica de Intervenciones Sanitarias y las 
principales herramientas farmacoeconómicas de soporte a la 
toma de decisiones y selección de medicamentos, tomando como 
ejemplo evaluaciones económicas publicadas de natalizumab, in-
dicado como tratamiento modificador de la enfermedad en mo-
noterapia en la esclerosis múltiple remitente recidivante (EMRR) 
muy activa. 
Resultados: Las evaluaciones económicas publicadas de natalizu-
mab, aplican las bases metodológicas de la Evaluación Económica 
de Intervenciones Sanitarias, para determinar, mediante diversas 
técnicas farmacoeconómicas, la eficiencia de natalizumab como 
tratamiento de la EMRR. 
Conclusiones: Es necesaria la implicación de los especialistas en 
neurología en la realización de estudios de evaluación económica 
con suficiente calidad metodológica, que permitan demostrar la 
eficiencia o el balance entre los costes invertidos y los resultados 
en salud obtenidos (a corto y largo plazo) con los tratamientos in-
dicados en esclerosis múltiple. 
Palabras clave: Farmacoeconomía, Precio Basado en el Valor, 
Esclerosis Múltiple, Análisis Coste-Efectividad, Natalizumab. 

Abstract 
Objectives: Multiple sclerosis represents the main cause of 
neurological disability with non-traumatic origin in young 
adult patients. Treatments used in multiple sclerosis can 
change the natural progress of the disease but they have 
high economic impact. 
This paper intends that neurologists specialized in the treat-
ment of patients with multiple sclerosis acquire the neces-
sary knowledge to carry out a critical review of economic as-
sessment studies. 
Methods: A review of the key ideas about Economic 
Assessment of Health Intervention and the main pharma-
coeconomic tools supporting decision-making and drug 
selection was performed. Published economic assessment 
of natalizumab was taken as an example, which is used as a 
disease modifying treatment in monotherapy for very acti-
ve relapsing-remitting multiple sclerosis (RRMS). 
Results: The published economic assessments of natalizu-
mab, make use of the methodological basis of the 
Economic Assessment of Health Interventions to determi-
ne, through a variety of pharmacoeconomic techniques, 
the efficiency of natalizumab as treatment used for RRMS. 
Conclusions: Specialists in neurology have to be involved 
in conducting economic assessment studies with enough 
methodological quality in order to demonstrate the effi-
ciency or the balance between the costs invested and the 
results obtained in health (short and long term) with the 
treatments used for multiple sclerosis. 
Key words: Pharmacoeconomics, Value-Based Pricing, 
Multiple Sclerosis, Cost-effectiveness Analysis, 
Natalizumab.
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INTRODUCCIóN 

La esclerosis múltiple representa la principal causa 
de discapacidad neurológica de origen no traumático, 
en pacientes adultos jóvenes. Los tratamientos utili-
zados en esclerosis múltiple pueden modificar la his-
toria natural de la enfermedad, pero tienen un ele-
vado impacto económico. 

Este artículo revisa los conceptos fundamentales 
sobre evaluación económica de intervenciones 
sanitarias y las principales herramientas farma-
coeconómicas de soporte a la toma de decisiones y 
selección de medicamentos, con el objetivo de que 
los neurólogos especialistas en el tratamiento de 
pacientes con esclerosis múltiple adquieran los 
conocimientos necesarios para efectuar una revi-
sión crítica de estos estudios, tomando como 
ejemplo evaluaciones económicas publicadas de 
natalizumab, indicado como tratamiento modifica-
dor de la enfermedad en monoterapia en la escle-
rosis múltiple remitente recidivante muy activa. 

 
DESARROLLO 

¿Para qué sirven los estudios de evaluación 
económica de intervenciones sanitarias? 
El concepto de precio basado en el valor y de 
eficiencia. 
La evaluación económica (EE) aplicada a intervencio-
nes sanitarias comparte con otras disciplinas econó-
micas el axioma fundamental de que los recursos re-
sultan siempre insuficientes, ante una demanda sa-
nitaria ilimitada de los pacientes y sus cuidadores1. 
Así, el incremento y auge de intervenciones sanitarias 
innovadoras, asociadas a mejoras de la eficacia y se-
guridad respecto a los tratamientos disponibles, pero 
con un mayor impacto presupuestario en la mayoría 
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de los casos, ha generado un incremento del gasto 
sanitario global2. La crisis económica y financiera 
internacional de los últimos años, especialmente 
en nuestro país, ha derivado en la adopción de 
diversas medidas, con la intención teórica de ase-
gurar la sostenibilidad del sistema sanitario pú-
blico. 

En este sentido, las intervenciones sanitarias 
y, más concretamente los medicamentos, 
deberían fijar su precio de adquisición en fun-
ción del valor que aportasen a los sistemas de 
salud, a los pacientes y a la sociedad en su 
conjunto3. Algunos países de nuestro entorno 
ya utilizan las evaluaciones económicas como 
herramientas clave en el proceso de financia-
ción pública de medicamentos. Sin embargo, 
los criterios o umbrales para categorizar como 
eficiente a una intervención sanitaria, no son 
homogéneos entre las diferentes agencias y/o 
Autoridades Sanitarias. 

España está avanzando tímidamente en este 
proceso. Así, en el Real Decreto-ley 16/2012, de 
20 de abril, de medidas urgentes para garanti-
zar la sostenibilidad del Sistema Nacional de 
Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus 
prestaciones, la modificación del artículo 89 de 
la Ley de Garantías y Uso Racional de los Medi-
camentos y Productos Sanitarios, establece 
como uno de los criterios para incluir medica-
mentos en la financiación del Sistema Nacio-
nal de Salud, el “valor terapéutico y social del 
medicamento y beneficio clínico incremental 
del mismo teniendo en cuenta su relación 
coste-efectividad” y la “racionalización del 
gasto público destinado a prestación farma-
céutica e impacto presupuestario en el Siste-
ma Nacional de Salud”4. 

Las técnicas de EE permiten estimar la efi-
ciencia de los tratamientos, facilitando la elec-
ción de intervenciones alternativas en función 
de los recursos disponibles, resultando una 
herramienta útil para priorizar la asignación de 
los recursos existentes5. Se define como inter-
vención eficiente aquella en la que los costes 
de la terapia evaluada están “compensados” 
por los resultados en salud potenciales a corto 
y largo plazo derivados de su utilización. Se 
debe añadir, que una intervención puede ser 
eficiente para tratar una determinada enfer-

medad, en un grupo concreto de pacientes, en 
comparación con otras alternativas disponi-
bles, pero que no lo sea para tratar otra patolo-
gía, en otra población, cuando se compare 
frente a otras opciones terapéuticas disponi-
bles, o bien sus resultados no ser extrapola-
bles a la práctica clínica habitual. 

La interpretación de los resultados de las EE, 
con objeto de determinar si la adopción de una 
alternativa tiene un coste adicional razonable 
en función del incremento de eficacia o efecti-
vidad que produce en los pacientes, requiere la 
identificación de un criterio o umbral de efi-
ciencia que establezca cuál es el coste máximo 
que la sociedad o sus individuos están dis-
puestos a pagar por cada unidad de efectivi-
dad adicional lograda con una terapia frente a 
otras. En algunos casos, este umbral no es 
resultado de una decisión social o sanitaria, si 
no que se establece de forma arbitraria por el 
uso continuado de los expertos en publicacio-
nes científicas de prestigio6. 

En cualquier caso, la toma de decisiones 
además de los resultados de las EE, debería 
considerar otros criterios fundamentales tales 
como la relevancia social de las enfermedades, 
el grado de innovación de la intervención, el 
número de pacientes afectados, las decisiones 
individuales médico-paciente, la calidad de 
vida relacionada con la salud, las preferencias 
y expectativas del paciente, el impacto presu-
puestario de la adopción de la nueva alternati-
va y los principios de justicia y equidad. 

La esclerosis múltiple (EM) representa la 
principal causa de discapacidad neurológica 
de origen no traumático, en pacientes adultos 
jóvenes7. El arsenal terapéutico disponible, que 
tiene como objetivo retrasar o detener la pro-
gresión de la discapacidad, disminuir la severi-
dad y frecuencia de brotes y manejar de forma 
adecuada los síntomas de la enfermedad, está 
en continua evolución. 

Recientemente se han incorporado nuevas 
alternativas orales e inyectables para el trata-
miento de la esclerosis múltiple remitente reci-
divante (EMRR), siendo las terapias actualmente 
disponibles: interferón-β1a IM (Avonex®), inter-
ferón-β1a SC (Rebif®), interferón-β1b (Betafe-
ron® y Extavia®), peginterferón-β1a (Plegridy®), 
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acetato de glatirámero (Copaxone®), dimetilfu-
marato (Tecfidera®), teriflunomida (Aubagio®), 
fingolimod (Gilenya®), natalizumab (Tysabri®), 
alemtuzumab (Lemtrada®) y daclizumab (Zin-
bryta®)8,9,10,11. 

¿Cómo combinamos datos de resultados en 
salud y de costes para obtener información 
sobre la eficiencia de los tratamientos? 
Los elementos característicos en la EE de inter-
venciones sanitarias son los resultados, efectos, 
beneficios o consecuencias de la intervención so-
bre la salud de los individuos; y el consumo de re-
cursos sanitarios y no sanitarios y los costes de-
rivados de ellos12,13. Por tanto, se puede definir una 
EE como la identificación, medida, valoración y 
comparación del impacto de las diferentes alter-
nativas terapéuticas evaluadas integrando sus 
costes y sus resultados en la salud de los pacien-
tes. 

A lo largo de este artículo, se definen los con-
ceptos básicos de la EE de intervenciones sani-
tarias y se revisan, utilizando como ejemplo 
ilustrativo, los análisis coste-efectividad o 
coste-utilidad publicados hasta el momento 
con natalizumab14-23, indicado como tratamien-
to modificador de la enfermedad en monotera-
pia en EMRR (Tabla 1 y 2)24. 

Importancia de los resultados en salud 
aportados por el tratamiento 
Los resultados de las intervenciones sanitarias 
pueden medirse a partir de variables intermedias 
o subrogadas o bien mediante variables finales5. 
En la actualidad existe un amplio consenso en el 
ámbito de la EE sobre la conveniencia de la utili-
zación de variables finales, principalmente basa-
das en la supervivencia, como los años de vida 
ganados, ya que resultan más útiles para los agen-
tes decisores en la fijación de prioridades en po-
lítica sanitaria a largo plazo25. 

Los parámetros empleados para determinar 
la eficacia de los tratamientos en EM se refie-
ren a medidas relacionadas con la reducción 
del número de brotes, así como de la progre-
sión del nivel de discapacidad experimentado 
por los pacientes. 

Un 85% de los pacientes presenta una forma 
de EM, denominada EM remitente recurrente 

(EMRR), en la que la desmielinización coincide 
con la aparición de brotes o recidivas periódi-
cas26. Aunque en primera instancia, la discapa-
cidad característica de la EM no se debe 
directamente a los efectos de los brotes o de 
las lesiones; las tasas de brotes elevadas, los 
intervalos más cortos entre brotes, y el desa-
rrollo de un mayor número y volumen de lesio-
nes se asocian a mayor riesgo de discapacidad 
a largo plazo27,28. La medida de discapacidad se 
establece habitualmente mediante la EDSS 
(Expanded Disability Status Scale), una escala 
de 10 puntos que mide diferentes áreas de dis-
capacidad funcional o capacidad de deambu-
lación29. 

El carácter discapacitante de la EMRR, tiene 
un gran impacto negativo en la calidad de vida 
de los pacientes y sus familiares. Este impacto 
es más evidente a medida que la discapacidad 
progresa por el aumento del deterioro físico y 
cognitivo30, con importante influencia en el 
funcionamiento personal, laboral y social del 
paciente31. Este punto contribuye al interés de 
incluir parámetros de calidad de vida en las EE 
de intervenciones terapéuticas para la EM. 

El coste del tratamiento, de los brotes y de 
la progresión de la enfermedad como 
factores adicionares a considerar 
El coste es el valor de los recursos empleados en 
la prestación de un servicio o intervención sani-
taria. Dicho coste, procede del producto entre la 
cantidad total de cada recurso consumido y el va-
lor unitario del recurso utilizado32. Se considera 
coste de oportunidad al valor que se pierde por 
renunciar a la mejor alternativa disponible du-
rante la toma de decisiones, como consecuencia 
de la limitación de recursos33.  

No existe un claro consenso sobre la clasifi-
cación de costes más apropiada. Sin embargo, 
diversos autores han propuesto una diferen-
ciación en función de dos elementos: la direc-
ción de los costes (directos e indirectos), y el 
entorno en el que se dan (sanitarios y no sani-
tarios)32,33. 

En la estimación de los costes, los recursos 
considerados deben reflejar lo que ocurre en 
la práctica clínica habitual en términos de can-
tidad y tipo de recurso utilizado. El consumo se 
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Fuente: Elaboración propia a partir de publicaciones individuales.

Tabla 1 

RESUMEN DE LOS ANÁLISIS DE NATALIZUMAB FRENTE A OTRAS ALTERNATIVAS TERAPÉUTICAS. 
DESCRIPCIÓN DE LA METODOLOGÍA

Primer 
autor año

Perspectiva 
País

Tipo de 
modelo

Horizonte 
temporal

Tasa de 
descuento Comparadores Origen datos 

Población Tipos de costes Resultados 
en salud

O’Day 201522 Tercer 
pagador
Suecia

ACE 2 años No Natalizumab 
Fingolimod

Ensayos clínicos 
pivotales fase III 
(AFFIRM y FREEDOMS)
Pacientes con EM de 
rápida evolución y 
todos los pacientes 
con EM

Directos:
• Farmacológicos
• Administración 
• Monitorización
• Manejo de brotes

Coste 
incremental 
por brote 
evitado

O’Day 201114 Tercer 
pagador
EEUU

ACE 2 años No Natalizumab 
Fingolimod

Ensayos clínicos 
pivotales fase III 
(AFFIRM y FREEDOMS)
Pacientes con EM, 
en primera línea de 
tratamiento   

Directos:
• Farmacológicos
• Administración 
• Monitorización

Tasa de 
brotes

Bakhshai 
201021

Tercer 
pagador
EEUU

ACE 2 años No Natalizumab
Interferon-β-1a 
(IM y SC)
Interferon-β-1b
Acetato de 
glatiramero

Datos combinados de 5 
ensayos clínicos

Directos:
• Farmacológicos
• Administración
• Manejo de EM

Tasa de 
brotes

Chiao 200917 Tercer 
pagador
EEUU

ACE 2 años No Natalizumab
Interferon-β-1a 
(IM y SC)
Interferon-β-1b
Acetato de 
glatiramero

Ensayos clínicos fase III
Pacientes con EM

Directos:
• Farmacológicos
• Administración 
• Monitorización
• Manejo de brotes

Tasa de 
brotes

Earnshaw 
200916

Tercer 
pagador y 
Sociedad
EEUU

Modelo 
de 
Markov. 
Ciclos de 
1 mes

Lifetime  3% anual 
sobre 
costes y 
beneficios

Natalizumab
Acetato de 
glatiramero
Cuidado 
estándar

Ensayos clínicos
Pacientes con EMRR

Directos:
• Farmacológicos
• Administración
• Manejo de EM
• Manejo de AA
• Indirectos

Años libres 
de brotes
Años en EDSS 
<5,5
Años de vida
Años de vida 
ajustados por 
calidad

Gani 200820 Sociedad
Reino Unido

Modelo 
de 
Markov. 
Ciclos de 
1 año

30 años 3,5% sobre 
costes y 
beneficios

Natalizumab
Interferon-β
Acetato de 
glatiramero
Cuidado 
estándar

Ensayo clínico pivotal 
fase III (AFFIRM) para 
natalizumab
Revisión Cochrane para 
interferon-β y ensayo 
pivotal de registro para 
acetato glatiramero
Pacientes con EMRR, 
altamente activos

Directos:
• Farmacológicos
• Administración
• Manejo de AA
• Manejo de EM por 

nivel EDSS
Indirectos

Años de vida 
ajustados por 
calidad

Kobelt 
200818

Sociedad
Suecia

Modelo 
de 
Markov. 
Ciclos de 
3 meses

20 años 3% anual 
sobre 
costes y 
beneficios

Natalizumab
FME

Ensayo clínico pivotal 
fase III (AFFIRM) para 
natalizumab
Registro de EM de 
Estocolmo para FME
Pacientes con EM

Directos:
• Farmacológicos
• Manejo de EM por 

nivel EDSS
• Cuidados informales
• No sanitarios asu-

midos por paciente 
(sillas, reformas, 
adaptaciones de 
hogar, coche, etc)

Indirectos:
• Aplicables a <65 años

Años de vida 
ajustados por 
calidad

AA: Acontecimientos Adversos; ACE: Análisis coste-efectividad; AVAC: año de vida ajustado por calidad; EDSS: Expanded Disability Status Scale; 
EEUU: Estados Unidos; EM: Esclerosis múltiple; EMRR: Esclerosis múltiple remitente recurrente; FME: fármacos modificadores de la enfermedad; 
IM: intramuscular; NA: no aplicable; SC: subcutáneo
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Fuente: Elaboración propia a partir de publicaciones individuales.

AVAC: año de vida ajustado por calidad; FME: fármacos modificadores de la enfermedad; IM: intramuscular; NA: no aplicable; SC: subcutáneo

Primer 
autor año Costes (año coste) Resultados en salud Relación costes/resultados en salud 

Umbral eficiencia del autor

O’Day 201522 Todos los pacientes
Coste total por paciente (Kr, año no 
especificado):
• 44.324 Kr con natalizumab
• 440.463 $ con fingolimod
Pacientes con EM de rápida evolución 
Coste total por paciente (Kr, año no 
especificado):
• 447.637 Kr con natalizumab
• 449.502 Kr con fingolimod

Nº de brotes evitados en 2 
años, por paciente:
• 0,74 con natalizumab
• 0,59 con fingolimod

Coste incremental por brote evitado:
• 25.448 Kr con natalizumab respecto a fingolimod
• Umbral eficiencia: NA

O’Day 201114 Coste total por paciente ($ 2010):
• 86.461 $ con natalizumab
• 98.748 $ con fingolimod

Nº de brotes evitados en 2 
años, por paciente:
• 0,74 con natalizumab
• 0,59 con fingolimod   

Coste por brote evitado:
• 117.164 $ con natalizumab
• 168.754 $ con fingolimod
• Umbral eficiencia: NA

Bakhshai 
201021

Coste total ($ año no especificado)
• Datos detallados no disponibles

Nº de brotes evitados en 2 
años:
• Datos detallados no 

disponibles

Coste por brote evitado:
• 23.029 $ por brote evitado con natalizumab vs 

interferon-β-1a IM
• 24.452 $ por brote evitado con natalizumab vs 

interferon-β-1b
• 20.671 $ por brote evitado con natalizumab vs 

acetato de glatiramero
• 20.403 $ por brote evitado con natalizumab vs 

interferon-β-1a SC
• Umbral eficiencia: NA

Chiao 200917 Coste total por paciente ($ 2008):
• 72.120 $ con natalizumab
• 56.790 $ con interferon-β-1a IM
• 56.773 $ con intereferon-β-1b
• 57.180 $ con acetato de glatiramero
• 58.538 $ con interferon-β-1a SC

Nº de brotes evitados en 2 
años, por paciente:
• 1,27 con natalizumab
• 0,61 con interferon-β-1a IM
• 0,65 con intereferon-β-1b
• 0,55 con acetato de 
glatiramero
• 0,61 con interferon-β-1a SC

Coste por brote evitado:
• 23.029 $ por brote evitado con natalizumab vs 

interferon-β-1a IM
• 24.452 $ por brote evitado con natalizumab vs 

interferon-β-1b
• 20.671 $ por brote evitado con natalizumab vs 

acetato de glatiramero
• 20.403 $ por brote evitado con natalizumab vs 

interferon-β-1a SC
• Umbral eficiencia: NA

Earnshaw 
200916

Coste total por paciente, perspectiva pagador 
($ 2007):
• 422.208 $ con natalizumab
• 408.000 $ con acetato de glatiramero
• 341.436 € con cuidado estándar
Coste total por paciente, perspectiva 
sociedad ($ 2007):
• 1.130.690 $ con natalizumab
• 1.106.218 $ con acetato de glatiramero
• 1.162.540 € con cuidado estándar

AVACs:
• 9,271 con natalizumab
• 9,272 con acetato de 

glatiramero
• 9,137 con cuidado estándar

Coste por AVAC adicional (perspectiva pagador)
• 496.222 $ por AVAC adicional con acetato de 

glatiramero vs cuidado estándar
• 606.228 $ por AVAC adicional con natalizumab vs 

cuidado estándar
Coste por AVAC adicional (perspectiva sociedad)
• Natalizumab dominante sobre cuidado estándar
• Acetato de glatiramero dominante sobre cuidado 

estándar

Gani 200820 Coste total (£ 2006)
• 449.500 £ con natalizumab
• 445.200 £ con interferon-β
• 444.800 £ con acetato de glatiramero
• 427.100 £ con cuidado estándar

AVACs:
• 7,4 con natalizumab
• 5,5 con interferon-β
• 5,1 con acetato de glatiramero
• 4,7 con cuidado estándar

Coste por AVAC adicional:
• 2.300 £ por AVAC adicional con natalizumab vs 

interferon-β
• 2.000 £ por AVAC adicional con natalizumab vs 

acetato glatiramero
• 8.200 £ por AVAC adicional con natalizumab vs 

cuidado estándar
• Umbral eficiencia: 36.000 £/AVAC adicional

Kobelt 
200818

Coste total (€ 2005):
• 609.850 € con natalizumab
• 613.680 € con FME

AVACs:
• 9,33 con natalizumab
• 8,99 con FME

Coste por AVAC adicional con natalizumab vs FME:
• Natalizumab dominante sobre FME
• Umbral eficiencia: 50.000 €/AVAC adicional

Tabla 2 

RESUMEN DE LOS ANÁLISIS DE NATALIZUMAB FRENTE A OTRAS ALTERNATIVAS TERAPÉUTICAS
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puede estimar: a) empleando estudios pros-
pectivos o retrospectivos; b) estimando el valor 
a partir de estudios de coste de la enfermedad 
publicados; y c) mediante métodos de consen-
so con paneles de expertos. 

Además de los costes correspondientes a los 
recursos empleados, en las EE es necesario 
considerar también los costes potencialmente 
evitados con la implementación de la tecnolo-
gía o intervención (alta hospitalaria anticipada, 
complicaciones menores, etc.), o los costes 
adicionales que se producen debidos a ésta 
(costes asociados con el manejo de reacciones 
adversas). 

Los costes unitarios de los recursos (coste de 
un día de tratamiento farmacológico, de una 
prueba diagnóstica, de un día de estancia hos-
pitalaria, etc.) se obtienen generalmente de 
bases de datos de costes sanitarios, de tarifas 
de hospitales y servicios regionales de salud, o 
se estiman de datos publicados en la literatura 
científica. 

El coste total estimado debe considerar las 
principales partidas contribuyentes. En el caso 

de la EM por las características de la patología 
y de las terapias, los costes directos incluidos 
en la estimación del coste total incluyen: coste 
farmacológico de las terapias evaluadas, coste 
de administración de dichas terapias, coste de 
manejo de los brotes o recidivas, coste de 
pruebas complementarias para monitorización 
de las terapias, y coste de manejo de los acon-
tecimientos adversos asociados al tratamiento. 
Además se deben incluir costes indirectos 
como los derivados de la pérdida de producti-
vidad o de las adaptaciones para el cuidado 
domiciliario o tiempo del cuidador. Estos cos-
tes se incrementan con la gravedad de la 
enfermedad30,34. (Figura 1). 

Independientemente de la patología o del 
tipo de análisis del que se trate, existen una 
serie de parámetros fundamentales para el 
desarrollo de EE:  

Perspectiva 
La perspectiva es el punto de vista desde el 
que se realiza el análisis y determina los recur-
sos que deben incluirse dentro de la evalua-

Figura 1 
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ción32,35. Las posibles perspectivas pueden 
referirse al punto de vista de la sociedad, de 
las autoridades sanitarias, de un hospital o de 
un servicio hospitalario (ya sea servicio médi-
co o de farmacia), de una gerencia de un área 
de salud, de una compañía aseguradora priva-
da o del propio paciente. 

Aunque el mencionado impacto de la EM en 
la calidad de vida y la afectación sobre la situa-
ción laboral de los pacientes haría necesaria la 
realización de EE con la perspectiva social16,20,30, 
la mayor parte de los trabajos analizan la efi-
ciencia de los tratamientos desde la perspecti-
va de los sistemas sanitarios nacionales14,16,17,21. 

Selección de alternativas 
La eficacia, la efectividad relativa y el valor 
terapéutico incremental de un medicamento 
frente a otro dependen de con qué medica-
mento o intervención se compare. Por tanto, la 
elección de las alternativas determina, en 
parte, la calidad de la evaluación y debe reali-
zarse a partir de evidencias sólidas. Existen 
distintos criterios para seleccionar el compara-
dor: a) el tratamiento más utilizado en práctica 
clínica; b) la opción terapéutica más efectiva 
(gold standard); c) el tratamiento empleado en 
los ensayos clínicos de registro; o d) la alterna-
tiva de menor coste. Asimismo, dependiendo 
de la patología considerada y, de modo excep-
cional, se podrá emplear como comparador la 
opción de best supportive care o de “no trata-
miento”. En el caso de natalizumab, como com-
paradores se han empleado fingolimod14, 
acetato de glatiramero16,17,20,21, interferón-β 1a y 
1b17,20,21 y cuidado estándar16,20. 

Horizonte temporal 
El horizonte temporal, periodo durante el cual se 
evalúan los costes y beneficios en salud de las al-
ternativas del análisis, debe establecerse en fun-
ción del objetivo del estudio, la perspectiva y las 
alternativas evaluadas. Dicho horizonte debe ser 
suficientemente amplio como para poder incluir 
todos los costes y los beneficios presentes y fu-
turos que se vayan a producir debidos al uso de 
la terapia o causados por la patología. En las EE 
publicadas de natalizumab e incluidas a modo de 
ejemplo en el presente trabajo, el horizonte tem-

poral varió desde los 2 años14,17,21 hasta horizontes 
de 20, 30 años o toda la vida del paciente16,18,20. 

Tasa de descuento 
Existe una preferencia temporal en relación a 
los costes y beneficios futuros por parte de la 
sociedad. Esta preferencia se puede incorporar 
a las evaluaciones económicas introduciendo 
ajustes en los parámetros futuros mediante un 
factor corrector, denominado tasa de descuen-
to, que permite expresar su valor en el momen-
to actual. En España, la propuesta de guía de 
elaboración de evaluaciones económicas de 
tecnologías sanitarias35 recomienda emplear 
una tasa de descuento idéntica para costes y 
beneficios, con un valor del 3% anual, similar a 
la empleada en las EE de natalizumab16,18,20. 

Tipos de análisis de evaluación económica  
Existen diferentes tipos de análisis que permiten 
realizar una evaluación de la eficiencia de los tra-
tamientos. Los diferentes tipos de EE se diferen-
cian en la forma que miden los resultados de las 
alternativas consideradas sobre la salud36. 

El análisis de minimización de costes, com-
para los costes de dos o más alternativas tera-
péuticas, bajo la consideración de que ambas 
deben demostrar fehacientemente equivalen-
cia en resultados en salud. Es decir, la realiza-
ción de este análisis requiere constatar que los 
resultados clínicos de las alternativas evalua-
das son iguales o no presentan diferencias 
estadísticamente significativas para grupos de 
pacientes que presenten condiciones simila-
res. En este sentido, una vez demostrado que 
las alternativas presentan resultados equiva-
lentes, el objetivo del análisis de minimización 
de costes es determinar aquélla que represen-
ta un menor coste37. 

La ausencia de evidencia disponible de 
superioridad de alguna de las alternativas 
terapéuticas, como la argumentada en un aná-
lisis de minimización de costes recientemente 
publicado38 realizado desde la perspectiva del 
sistema sanitario español, donde se compara-
ba natalizumab y fingolimod, no debería 
emplearse como justificación para la elección 
de este tipo de análisis39. La escasez de estu-
dios head-to-head que comparen directamen-
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te las alternativas terapéuticas que se 
pretenden analizar en la EE, ha llevado al desa-
rrollo de técnicas estadísticas, como las com-
paraciones indirectas, comparaciones mixtas 
de tratamientos o meta-análisis en red40-42. En 
situaciones en las que dificultades metodoló-
gicas impidan la aplicación de dichas técnicas 
debería descartarse la realización de un análi-
sis de minimización de costes, y optar por otro 
tipo de evaluación económica como un análi-
sis coste-efectividad o un análisis de costes39. 

En los análisis coste-efectividad, además de 
los costes, se tienen en cuenta los beneficios 
clínicos que se logran con cada alternativa 
evaluada43. Así, la eficiencia de las intervencio-
nes se evalúa mediante la relación coste-efec-
tividad incremental (RCEI) de una estrategia A 
(intervención más eficaz o que proporciona 
mayores resultados en salud) frente a una 
estrategia B, a través de la siguiente fórmula: 

CostesA - CostesB 
RCEI= 

EfectividadA - EfectividadB 
La representación gráfica de los resultados 

del RCEI más habitualmente empleado es el 
denominado plano coste-efectividad. En el 
plano, el origen representa el coste y la efecti-
vidad del comparador (tratamiento estándar) 
en el análisis. El eje de abscisas representa los 
resultados en salud incrementales y el de 
coordenadas el coste incremental. El RCEI se 
representa de manera vectorial teniendo en 
cuenta la diferencia en resultados en salud y 
en costes que tiene la nueva alternativa frente 
al comparador. Entre los cuatro cuadrantes que 
figuran en el plano, el cuadrante I representa a 
aquellas alternativas que tienen una mayor 
efectividad y un mayor coste que el tratamien-
to estándar con el que se está comparando. En 
este caso, habría que decidir si el RCEI se 
encuentra por debajo de un umbral de eficien-
cia específico, para ser considerado coste-
efectivo. En el cuadrante II se encuentran las 
nuevas intervenciones que tienen una mayor 
efectividad a un menor coste que el compara-
dor de referencia; en este caso el nuevo trata-
miento se considera dominante frente al 
tratamiento estándar. En el cuadrante III se 
sitúan las opciones terapéuticas que aportan 

una menor efectividad y un menor coste que el 
tratamiento comparador. Por último, en el cua-
drante IV se sitúan las alternativas que presen-
tan una menor efectividad y un mayor coste 
que el tratamiento estándar, considerándose 
que el comparador es dominante frente al 
nuevo tratamiento44. Los cuadrantes en los que 
se plantea un debate en materia de decisión de 
políticas de adopción de nuevas intervenciones 
sanitarias son el I y el III ya que la determina-
ción de que es o no es eficiente dependerá de 
lo que se esté dispuesto a invertir por cada uni-
dad adicional de efectividad. 

El análisis coste-utilidad, es un tipo de aná-
lisis en el que la variable de efectividad combi-
na la cantidad de vida ganada por una 
intervención con la calidad de vida del pacien-
te, mediante una unidad de medida denomi-
nada año de vida ajustado por calidad (AVAC). 
Se trata del análisis utilizado preferentemente 
por las agencias de evaluación de tecnologías 
sanitarias, dado que la medida de la efectivi-
dad en AVAC permite realizar comparaciones 
entre distintas patologías y programas. La fór-
mula para evaluar la eficiencia de las interven-
ciones sanitarias es la misma que la empleada 
en el análisis coste-efectividad, a excepción de 
que los resultados en salud se expresan en 
AVAC. El número de AVAC de cada alternativa 
terapéutica es el producto de la supervivencia 
en años de vida ganados con la opción tera-
péutica, por el valor de la calidad de vida de los 
pacientes expresado en “utilidades” (preferen-
cias de los pacientes por los distintos efectos o 
estados de salud expresadas en una escala 
donde 0 es el valor que se corresponde con la 
muerte y 1 un estado de salud óptimo o ideal). 
Un AVAC, representa, por tanto, un año de vida 
ganado con un estado de salud perfecto45. De 
las EE de natalizumab disponibles, tres utiliza-
ron los AVAC como medida de resultados. 

En el análisis coste-beneficio, tanto costes 
como resultados en salud se expresan en uni-
dades monetarias, por lo que la comparación 
entre ambos es inmediata. El inconveniente 
principal de este tipo de análisis estriba en la 
dificultad para traducir a unidades monetarias 
los beneficios clínicos producidos por las 
alternativas evaluadas46. 
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Otras metodologías innovadoras: 
LA MODELIZACIÓN. LOS ANÁLISIS DE 
SENSIBILIDAD 

Con el fin de calcular los costes y resultados en 
salud a largo plazo en una cohorte de pacientes 
más amplia que las incluidas en los ensayos clí-
nicos, se suelen emplear modelizaciones mate-
máticas, que permiten proyectar los datos 
disponibles a un periodo superior al del estu-
dio clínico y en una población de pacientes 
mayor47-49. Habitualmente, los modelos más uti-
lizados son los de Markov, en los que se asocian 
unos costes y unas utilidades a los diferentes 
estados de salud, y se asignan unas probabili-
dades de transición entre ellos, que pueden 
variar con el tiempo. De este modo, se analiza 
una cohorte hipotética de pacientes con una 
enfermedad, con unas características concretas 
que proceden de los ensayos clínicos o estu-
dios observacionales, obteniendo estimacio-
nes de resultados de costes y beneficios 
clínicos a largo plazo relevantes para la evalua-
ción económica de las intervenciones y para la 
toma de decisiones sanitarias (Figura 2a,2b)16,20. 

Los análisis de sensibilidad evalúan la incer-
tidumbre que existe en las premisas considera-
das en las EE. En muchas ocasiones, existen 
fluctuaciones en las variables que no son uni-
versalmente aceptadas, como los costes y los 
datos clínicos, por lo que es necesario estudiar 
el impacto que supone modificar dichas varia-
bles entre rangos aceptables, y testar la sensi-
bilidad del resultado final a estos parámetros. 
Asimismo, a través de los análisis de sensibili-
dad se verifica la robustez o solidez del análisis. 

Existen varias modalidades de análisis de 
sensibilidad: 
a)  determinístico, que puede ser univariante 

(sólo se modifica un parámetro) o multiva-
riante (modifica varios parámetros del aná-
lisis simultáneamente); 

b)  análisis umbral, donde se estima un valor a 
partir del cual el resultado del análisis se in-
vierte; 

c)  análisis de extremos, que contempla el 
valor superior y el valor inferior que podría 
adoptar una variable determinada; y, por úl-
timo, 

Figura 2 

EJEMPLO DE MODELO DE MARKOV

Fuente: Gani 200820 y Earnshaw 200916. 
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d)  el análisis de sensibilidad probabilístico, 
que permite la valoración de la incertidum-
bre a través de una serie de simulaciones 
(1.000, 5.000, 10.000… simulaciones) que van 
asignando aleatoriamente distinto valor a 
los parámetros, dentro de un rango definido 
previamente en función de una distribución 
probabilística44. 

La figura 3 muestra un ejemplo de sensibilidad 
determinístico univariante, en forma de Torna-
do17. 

Los resultados de los análisis de sensibilidad 
probabilísticos se suelen representar como 
una nube de puntos sobre el plano coste-efec-
tividad, en el que cada punto representa el 
resultado obtenido en cada simulación aleato-
ria. Otra manera de representar los resultados 

es la “curva de aceptabilidad”, en la cual 
variando el valor umbral establecido de la dis-
ponibilidad a pagar, se muestra el porcentaje 
de casos que se encuentra por debajo del 
umbral de eficiencia aceptado (Figura 4)20. 

 
LA ÚLTIMA FASE: INTERPRETACIÓN DE 
LOS RESULTADOS 

Al comparar dos o más intervenciones sanita-
rias con costes y resultados en salud diferen-
tes, se debe evaluar la relación entre los costes 
adicionales y los beneficios en salud adiciona-
les mediante el RCEI. Tanto en los análisis 
coste-efectividad como en los análisis coste-
utilidad, valores más pequeños del RCEI supo-
nen una mayor eficiencia de la intervención 

300 000 600 000 900 000 1 200 000 1 500 000 1 800 000
Incremental cost-effectiveness ratio ($US)

Decrease in input value ($US)
GA incremental cost/QALY = $US 496 221
NZ incremental cost/QALY = $US 496 221

Increase in input value ($US)

Time horizon
Disease progression relative risk

NZ drug cost
EDSS health-state utilities

Discount rates
Discontinuation over time

Initial EDSS health-state distribution
EDSS health-state costs

Incidence of possible PML symptoms
NZ drug administration cost

Number of NZ monitoring visits per year
Relapse health-state disutility

Change in disease progression clinical efficacy over time
Incidence of PML

Relapse relative risk
Incidence of death due to PML

MS-related medical cost
Change in relapse clinical efficacy over time

Incidence of persistent antibodies
Disutility due to PML
PML treatment costs

426 210
443 613
507 026
457 712
593 832

581 518
584 736
593 223
604 046
594 551
594 540
597 351

600 349
604 049
604 138
605 788
605 903
605 851
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768 842
787 677
703 018
666 820
665 722
630 938
628 565
619 232
628 041
618 373
618 300
615 379
612 439
608 423
608 318
606 712
606 555

606 293

1 756 325
1 085 988

Figura 3 

EJEMPLO DE ANÁLISIS DE SENSIBILIDAD DETERMINÍSTICO (EN FORMA DE TORNADO)

Fuente: Earnshaw 200916. 

El eje vertical indica el resultado del caso base y las barras la dispersión del resultado de los análisis alternativos realizados 
en el análisis de sensibilidad.
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evaluada con respecto al comparador. En gene-
ral, cuanto menor es el RCEI más eficiente es la 
nueva alternativa, ya que el coste por cada uni-
dad de efectividad adicional (por ejemplo, año 
de vida ganado o AVAC) que se logra con la 
nueva alternativa frente al comparador, es 
menor. 

En España, no existe un umbral de eficiencia 
concreto, pero se suelen considerar eficientes 
las intervenciones sanitarias cuyo umbral se 
sitúa entre los 30.000 y 45.000 € por cada año 
de vida adicional, o por cada año de vida ajus-
tado por calidad50-52. 

 
CONCLUSIONES 

La incorporación de nuevas intervenciones en 
EM debería considerar, además de la seguridad 
y la eficacia o efectividad en la práctica clínica 
habitual o mundo real, la relación entre el 
coste y la efectividad de las mismas frente a los 
comparadores, así como su impacto presu-
puestario, con objeto de garantizar la sosteni-
bilidad financiera de los Sistemas Sanitarios53. 

La participación e implicación de los espe-
cialistas en Neurología es crucial en el desa-
rrollo de estudios de evaluación económica 
con calidad metodológica, que permitan 
demostrar la eficiencia o el balance entre los 
costes invertidos y los resultados en salud 
obtenidos (a corto y largo plazo) con los trata-
mientos indicados en EM. ■

Figura 4 

EJEMPLO DE CURVA DE ACEPTABILIDAD 

Fuente: Gani 200820
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Cost-effectiveness of test strips 
for blood glucose monitoring
Carlos Martín-Saborido1, Cristina Antón-Rodríguez1, Diana Monge-Martín1 

1Health Technology Assessment Unit, Faculty of Health Sciences, Universidad Francisco de Vitoria

Abstract 
Objectives: The present study aims to develop an economic evaluation to compare individually and vial-packaged strips for glucose 
monitoring to show if the aforementioned concerns could be overcome in an efficient way using individually package strips. 
Methods: An economic evaluation using a mathematic model was developed to compare the costs and effects of using individual 
vs. vial-packaged strips (IP vs. VP) including three different settings which represents the pathway of a diabetic patient: home, hos-
pital and primary care.  
Three different scenarios were modelled where different rates of hypoglycemic events, waste of strips and nosocomial infections 
were used. 
Uncertainty was tested using one-way and probabilistic sensitivity analysis.  
Results: Globally, IP strips saved money and got  more QALYs (9.4 €, 0.0005 per patient) , which conferred a dominant position to in-
dividual packaged strips with no reduction in nosocomial events, and 25% less hypoglycemic events and 26% reduction in the use of 
strips. We found that the Home module accounted for more QALYs than PC and Hospitalization although the difference was small. 
This differences remained in the three scenarios and through the sensitivity analysis. 
Conclusions: Under the assumption of wrong measurements due to bad storage and manipulation, the use of individual packaged 
strips could avoid 12%-43% of hypoglycemic events and save 4%-8% of total costs. 
Key words: glucose monitoring, glucometer, cost-effectiveness, environment contaminants, hypoglycaemia.
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INTRODUCTION 

Blood glucose monitoring is a keystone part of dia-
betes care. For many patients with diabetes, daily 
self-injection of insulin and self-monitoring of 
blood glucose (BG) allow diabetes patients to 
determine their BG level and to use the information 
as part of their treatment program. 

Ginsberg et al.1 describe that the overall perfor-
mance of BG meters is a combination of the 
analytical performance of the instrument, profi-
ciency of the patient, and quality of the test strips 
and the underlying measurement technology, sta-
ting that the inaccuracy of blood glucose monito-
ring (BGM) systems could come from four main 
sources: strip factors (as with any manufactured 
product, there is a small amount of strip-to-strip 
variation, which will therefore lead to some 
inaccuracy in blood glucose readings), the elec-
trochemical technology involves a biosensor 
employing enzyme mechanisms (e.g. glucose oxi-
dase and its biochemical reaction, generating a 
charge that is measured and translated as a blood 
glucose concentration on the meter display 
screen)2 physical factors (the most common 
influencers are altitude and temperature) patient 
factors (patient technique, hand washing) and 
pharmacological factors (e.g. acetaminophen, L-
dopa, tolazamide, and ascorbic acid interacting 
with the electrode). 

The importance of measurements accuracy is 
evidenced in the International Organization for 
Standardization (ISO) standard 15197 for BGM sys-
tems3 but despite these standards for the glucose 
systems based on strips, there are performance 
differences among available glucometers. 
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However, two main concerns have arisen lately 
about the wrong manipulation and wrong storage 
of strips: bacterial contamination4,5, underestima-
tion of blood glucose levels6,7. This later concern 
was highlighted after a warning note was delive-
red by the Spanish Drug and Devices Agency 
(AEMPS) preventing of abnormally high values 
using blood glucose strips packaged in vials8. This 
note stressed on the correct manipulation and 
storage of vials including the importance of kee-
ping the expiration date of the strips.  

In this regard, this study pretends to evaluate 
the efficiency (cost-effectiveness) of using 
individually packaged strips versus vial packa-
ged strips in a model including three different 
settings which represents the pathway of a dia-
betic patient: home, hospital and primary care. 

 
SUBJECTS AND METHODS 

Study design 
We have developed a mathematical model to 
estimate the cost-effectiveness of using indivi-

dual packed strips (IP) vs vial packaged strips 
(VP). This model evaluated the costs and 
effects of each strategy (IP, VP) in terms of 
hypoglycemic events, nosocomial infections 
and use of strips. That is, each of the hypogly-
cemic events and nosocomial infections pro-
duce a decrease in the quality of life of patients 
as well as costs associated to the treatment of 
those events. On the other hand, the use of 
strips is recorded in order to account for the 
waste of strips due to duplicate measures in 
case of an irregular read. 

The model is based on Markov transitions, 
that is, a cohort of patient transit within a set of 
health states with a probability (transition pro-
bability) defined using data from different 
sources. In this model, we have defined three 
modules interconnected (Figure 1). This simu-
lated cohort of patients has a mean age of 55 
years with a sex distribution of 50% women, 
because the aim of the economic evaluation 
between strategies, it is not relevant to simula-
te any special cohort of patients. 

Figure 1 

CONCEPTUAL SCHEME OF THE MODEL WITH TRANSITIONS

Monthly cyclesto transit 
between health states

1 year time horizon

HOME
Error due to contamination 

from accumulated time open
Error due to contamination 

from hand manipulation

PRIMARY CARE
Error due to contamination 

from accumulated time open

HOSPITAL
Nocosomila infections dueto 

manipulation
Regular nocosomila infections
Hypoglycemic events dueto ad 

manipulation

Fuente: Prepared by the authors.
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The patients remain in the Home module until 
they have to visit the GP (because a regular visit 
or because a problem non-related with the 
control of the diabetes but with the use of a 
blood test strip) or have a problem which need 
hospitalization. In any of the cases, after the PC 
visit or the Hospitalization the patient will 
come back to the home module. Either the GP 
visit or the hospitalization occurs in one cycle. 

In the three modules, the risk of hypoglycae-
mic events (within the three modules), 
use/waste of strips and infections (only at the 
hospital) are the outcomes of interest along 
with the costs and QALYs derived from the afo-
rementioned outcomes. 

Apart from the base case scenario, two sce-
narios have been identified within each modu-
le: scenario 1 low rate of hypoglycemic events 
and low rate of infections (nosocomial), base 
case medium rates, scenario 2 high rates. Sce-
narios can be selected independently for each 
module (Table 1). 

Either the base case or the scenarios, are 
based on several assumptions based on con-
versations between the authors and several 
experts given the scarcity of data about use of 
strips. These assumptions are described below. 

Data sources and assumptions 
Data used to populate the model have been 
collected from published papers, when a data 
where required and was not available in any 
paper, we decided to calculate ourselves from 
primary data and consult with experts. After 
this exercise, we made an assumption for the 
case at hand. Table 2 describes all data used to 
define parameters for the model alongside 
with their sources.  

• Assumptions in the Home module: 
    Vials at home could be contaminated becau-

se accumulated time opened and therefore 
produce wrong estimates of glycemia e.g. 
glucose oxidase-based meter commonly 
affected by a wide variety of common medi-
cations (such as Acetaminophen, ascorbic 
acid among others), while interfering with 
the accuracy of blood glucose readings (25% 
error) as well as the time of the enzyme in 
contact with the air due to the opened time 
of vials2. This could lead to wrong insulin 
doses and therefore hypoglycemic events. 
The manipulation of strips without hand wa-
shing would produce contamination of the 
strips in the vial and again wrong estimates, 

Table  1 

BASE CASE AND SCENARIO DESCRIPTION

IP, individually packaged strips; HE, hypoglycemic events; DM1, Diabetes type 1; DM2, Diabetes type 2; VP, vial packaged

Fuente: Prepared by the authors.

Home Primary Care Hospitalization

Base case
Base case (IP: HE 
reduction of 20% from VP; 
wastage reduction 20% of 
wastage from VP)

Base case (IP: HE 
reduction of 20% from VP; 
wastage reduction 20% of 
wastage from VP)

Base case (IP: HE 
reduction of 20% from VP; 
reduction in Nosocomial I 
of 20% from VP)

Scenario 1

Low rate of hypoglycemic 
events (reduction of 10% from 
VP) and low rate of wastage 
(reduction 10% of wastage 
from VP)

Low rate of hypoglycemic 
events (reduction of 10% from 
VP) and low rate of wastage 
(reduction 10% of wastage 
from VP)

Low rate of hypoglycemic 
events (reduction of 10% 
from VP) and reduction in 
Nosocomial I of 10% from VP)

Scenario 2

High rate of hypoglycemic 
events (IP reduction of 30% 
from VP) and same rate of 
wastage as base case (IP 
reduction 20% of wastage 
from VP)

High rate of hypoglycemic 
events (IP reduction of 30% 
from VP) and same rate of 
wastage as base case (IP 
reduction 20% of wastage 
from VP)

How rate of hypoglycemic 
events (IP reduction of 30% 
from VP) and reduction in 
Nosocomial Infection of 30% 
from VP)
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Fuente: Prepared by the authors.

Parameter value Source

Home

Vial of strips
Rate of contamination of the vial 0.450 Perez-Ayala et al.4

Proportion of wasted strips Vials 0.128 Isla-Pera et al.11

Individually packaged strips 
Proportion of hypoglycaemic event reduction IP 0.200 Assumption
Rate of contamination of the IP 0.070 Perez-Ayala et al.4

Proportion of wasted strips reduction IP 0.200 NG et al.12

Costs
Cost per stay € 4,169.440 Public Prices C. Madrid13

Cost of nosocomial infection €14,325.757 Ministry of Health14

Cost per hypoglycaemic event € 3,660.62 Crespo et al.15

Cost per strip  € 0.300 Assumption

Primary care

Vial of strips
Rate of contamination of the vial 0.450 Perez-Ayala et al.4

Proportion of wasted strips Vials 0.128 Isla-Pera et al.11

Individually packaged strips 
Proportion of hypoglycaemic event reduction IP 0.200 Assumption
Rate of contamination of the IP 0.070 Perez-Ayala et al.4

Proportion of wasted strips reduction IP 0.200 Assumption
Costs

Cost per stay € 4,169.440 Public Prices C. Madrid13

Cost of nosocomial infection € 14,325.757 Ministry of Health14

Cost per hypoglycaemic event € 1,827.220 Crespo et al.15

Cost per strip € 0.300 Assumption

Hospitalization

Vial of strips
Probability nosocomial infection 0.056 EPINE-EPPS 201416

Probability of hypoglycaemic event IP hospital 0.660 Based on fitted curve
Rate of contamination of the vial 0.450 Perez-Ayala et al.4

Proportion of wasted strips Vials 0.100 Assumption
Individually packaged strips 

RRR for contamination 0.800 Assumption
Probability of hypoglycaemic event IP hospital 0.524 Based on fitted curve
Rate of contamination of the IP 0.070 Perez-Ayala et al.4

Proportion of wasted strips IP Hospital 0.040 NG et al.17

Costs
Cost per stay € 4,169.440 Public Prices C. Madrid13

Cost of nosocomial infection € 14,325.757 Ministry of Health14

Cost per hypoglycaemic event € 1,827.220 Crespo et al.15

Cost per strip € 0.300 Assumption
Hospital stay in days (diabetes admission) 11.680 Dominguez et al.18

Hospital stay in days  because of a nosocomial infection 19.856 EPINE-EPPS 201416

Mortality rate because nosocomial infection 0.010 EPINE-EPPS 201416

Rate of admitted population increasing days of stay 0.025 EPINE-EPPS 201416

# strips per patient 3.400 Nichols et al.19

Nurse visits (average/year) 4.800 Mata-Cases et al.20

Hypoglycemic events 

Probability severe HE in DM1 0.0003 Orozco-Beltran et al.21 Used for Home and PC
Probability severe HE in DM2 0.0002 Orozco-Beltran et al.21 Used for Home and PC
Probability non-severe HE in DM1 0.029 Orozco-Beltran et al.21 Used for Home and PC
Probability non-severe HE in DM2 0.026 Orozco-Beltran et al.21 Used for Home and PC

Utility

Disutility DM2 Severe HE -0.078 Harris et al.22

Disutility DM1 Severe HE -0.047 Harris et al.22

Disutility DM2 non-severe HE -0.005 Harris et al.22

Disutility DM1 non-severe HE -0.004 Harris et al.22

Utility DM1 0.831 Harris et al.22

Utility DM2 0.863 Harris et al.22

Utility admitted hospital 0.855 Harris et al.22

Disutility hypoglycaemia Hospital -0.070 Harris et al.22

Disutility nosocomial infection -0.140 Assumption as double of disutility of 
hypoglycaemia

Table  2 

PARAMETERS USED IN THE MODEL WITH SOURCES PER MODULE
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wrong calculation of doses and hypoglyce-
mic events along with the wastage of strips. 
Using individual packaged strips could avert 
those events derived from contamination of 
the strips in the vial. This situation is mode-
lled here. 

• Assumptions in the PC module: 
    At the nursing office in primary care, there 

are usually 2-3 opened vials without the date 
written as should when is recommended by 
the manufacturer. The risk is to have unrelia-
ble measures leading to wrong results and 
hypoglycemias. The base line assume one of 
the vials is opened more than 90 days so part 
of the strips will give small errors leading to 
hypoglycemias associated with high doses of 
insulin and will give big errors leading to dis-
pose strips and increasing the wastage. Base 
case: half vial of 50 strips disposed of becau-
se wrong measures, that is 25 strips disposed 
from 50 available. This assumption was tes-
ted in a univariate sensitivity analysis and 
was analysed separately due to the level of 
uncertainty. 

• Assumptions in the Hospitalization module 
    Vials at the hospital can be contaminated by 

the manipulation of nurses using gloves 
without changing between patients, in a way 
that some germs can be transmitted from 
patient to patient through the gloves and can 
lead to nosocomial infections. On the other 
hand, because the vials usually remains 
open between patient sampling, vials accu-
mulate time opened and errors due to envi-
ronment exposure can lead to hypoglycemic 
events. The base case assumes half vial of 50 
strips disposed of because wrong measures, 
that is 25 strips disposed from 50 available. 

• Data analysis 
    The model was developed using Excel® and 

all analysis were made within this software. 
The currency used was €. All costs were 
updated to 2014 using an inflation rate of 
3%9. The perspective of the evaluation is the 
National Health Service so no indirect costs 
have been included. The time horizon is 1 

year divided in 12 monthly cycles as is the re-
levant time span to identify relevant costs 
and benefits from the strategies. The results 
of the model were expressed in number of 
hypoglycemic events, nosocomial infections, 
strips used/wasted, costs related to every 
event, total costs and QALYs. The global result 
of the model was expressed in cost per QALY 
for each option and using the incremental 
cost-effectiveness ratio (ICER) which showed 
the differences in costs divided by the diffe-
rences in QALYS of each option (IP vs. VP). 

Due to the uncertainty around the parameters, 
two sensitivity analysis have been planned: 
one-way sensitivity analysis (OWSA) and a pro-
babilistic sensitivity analysis (PSA). The OWSA 
consist of simply varying one value in the 
model by a given amount (SD, CI or a percenta-
ge if none of the former are available), and exa-
mine the impact on the model’s results. The 
PSA is done using a random value from proba-
bilistic distribution of each of the values used 
in the model instead of the deterministic value, 
this process is repeated 1000 times and the 
average is used as the PSA result. For the PSA, 
we have used the probabilistic functions 
recommended in the literature10. 

 
RESULTS 

Base case results 
The results of the model set a dominance situa-
tion for IP option with less costs and more QALYs 
than VP option. This produced a negative ICER.  

A shows the results of the base case analysis 
where the number of hypoglycemic events is 
lower for IP option in all modules as well as 
infections in hospitalization module. When all 
modules are added, total costs in the VP option 
are higher than IP option (€233,891.99 vs. 
€220,576.52) and QALYs are higher for IP option 
(10,256.35 vs. 10,255.70). This trend is kept for 
the two scenarios. 

Although differences in the use and waste of 
strips is also in favour of IP option, this is not a 
key cost driver as the cost per strip is quite low 
(€ 0.3). 

Globally, IP option result in 25% less hypogly-
cemic events, 29% less wasted strips, 7 % less 
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costs and 1% more QALYs. These results confer 
a dominant position (less costs and more 
QALYs) to IP versus VP option. 

When we examined each module, we found 
that the differences in costs between options 
are quite similar between Home, PC and Hospi-
talization (€4,227.14, €4,155.26 and €4,932.88 res-
pectively) whereas Home module account for 
more QALYs than PC and Hospitalization 
although the difference is small (0.36, 0.14 and 
0.15 QALYs respectively). 

In the hospitalization module, the key driver 
for costs are those related to the admittance 
resulting in 71% in IP option and 66% in VP 
option, then the number of hypoglycemic 
events, responsible of 20% for the module 
costs in VP option and 17% in IP option followed 
by nosocomial infection with 14% for VP and 
12% for IP Costs of strips contribute with less 
than 1%. Once admittance costs are eliminated, 
hypoglycemic events are responsible of 60% of 
total costs and nosocomial infections of 40%. 

Distribution of costs in the Home module are 
quite different to the Hospitalization module 
with a 96% and 97% of total costs imputable to 
the cost of strips in IP and VP options respecti-
vely. 

Finally, in PC module the costs of hypoglyce-
mic events accounts for 28% of total costs and 
the cost of strips for the remaining 72% in VP 
option, while in IP option the contribution of 
both components is quite similar, 49% and 51%. 

In terms of QALYs, the key drivers are hypo-
glycemic events and nosocomial infections as 
both are the parameters responsible of deduct 
utility. In this context, only hospitalization 
module shows QALYs for these two parameters 
with hypoglycemic events leading the sharing 
with an 85% of total QALYs. 

When scenarios are analysed (B and C) we 
found similar results, VP option gets higher 
costs and lower QALYs. Same situation is found 
in both scenarios in relation to the module 
examination, key drivers for costs and QALYs 
remain analogous to the base case. 

Sensitivity analysis 
The OWSA was done using a range of values for 
every parameter based on its SD, CI or a reasona-
ble range of values. Tornado diagram in Figure 2 
has a vertical line setting the base case ICER (cost 
per QALY) and each of the horizontal lines shows 
the change in this ICER when the parameter va-
lue is modified, thus, the ends of the horizontal 

Figure 2 

TORNADO DIAGRAM SHOWING RESULTS FOR THE ONE-WAY SENSITIVITY ANALYSIS

Fuente: Prepared by the authors.

-€21,000 -€20,900 -€20,800 -€20,700 -€20,600 -€20,500 -€20,400 -€20,300 -€20,200 -€20,100 -€20,000

Disutility Hipoglycemia

Disutility nosocomila infection

Probability of Hypoglycemic event 
(VP) Hospitalization

RRR contamination (IP) 
Hospitalization

Probability nosocomila infection 
(VP) Hospitalization

Mortality rate because nosocomila 
infection

Percentage of wasted strips 
reduction (IP)

RR: reduction of relative risk.
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bars are the ICER for the minimum and maximum 
values of the range used. 

In this case none of the values achieves 
remarkable changes. As can be seen, the ICER is 
a negative value due to the dominance situa-
tion of IP over VP (IP less costly and more effec-
tive than VP). 

An independent univariate sensitivity 
analysis was done for the number of wasted 
strips assumed in PC due to the uncertainty of 
the assumption. Figure 3 shows that a small 
change in the ICER is observed but keeping the 
dominance of IP over VP, this dominance is 
reflected in the fact that the correspondent 
value of the ICER for each value of wasted 
strips (5, 10, 15, 20, 25) remains below zero, that 
is keeping negative figures and therefore the 
dominance.  

PSA results were quite similar to the base 
case with only minor changes in some values 
due to the probabilistic aspect of this analysis 
(Table 4). One of these differences are those 
related to the QALYs, in the base case and sce-
nario 2 the total account of QALYs is in favour of 
IP option while in scenario 1 this is in favour of 
VP. This reflects the uncertainty around the uti-
lity parameters as the QALY is the result of mul-

tiply utility by the events (hypoglycemic and 
nosocomial infections) and as can be seen in 
Table 4, the number of events remains similar 
to the figures in the deterministic analysis 
(Table 3). 

 
DISCUSSION 

After the publication of some data about how the 
incorrect manipulation of strips could induce to 
wrong measures and undesirable effects4, it is ne-
cessary to quantify these events and figure out 
the costs and effects of changing vial packaged 
strips (VP) by individual packaged strips (IP). 

The present study has used a model to 
explain the consequences of this change using 
published data and a number of assumptions 
based on opinions when there were lack of evi-
dences. The results showed that when IP are 
used the unwanted events decrease as well as 
the global costs despite of the same cost per 
strip for VP and IP. 

The key drivers for costs explored in the 
results section changed between options 
because of the higher number of HE in VP for 
the three modules vs IP where the main driver 
is the cost of strips because a low rate of HE. 

Figure 3 

UNIVARIATE SENSITIVITY ANALYSIS TESTING THE ASSUMPTION OF WASTED STRIPS IN PC

Fuente: Prepared by the authors.
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TABLe 3 

DETERMINISTIC RESULTS: A. BASE CASE RESULTS B. SCENARIO 1 C. SCENARIO 2

Fuente: Prepared by the authors.

TABLe 4 

PSA RESULTS: A. BASE CASE RESULTS B. SCENARIO 1 C. SCENARIO 2

Fuente: Prepared by the authors.

Infections Hypoglycaemic events Use of strips Waste of strips Total Costs (€) Total QALYs

A

Home
IP  -     253.997  407,248.231    41,536.282   139,584.794 10,046.273   
VP  -     322.400  407,248.231    52,211.312   143,743.805 10,045.056   

PC
IP  -     102.238  5,463.282   557.943  3,549.567 -0.587   
VP  -     134.497  17,027.484    2,183.011    8,024.255 -0.781   

Hospitalization
IP  0.640   7.216 47.062 1.867  78,037.893 12.451
VP  0.796   8.979 47.240 4.935  82,629.156 12.600

B

Home
IP  -     258.537  407,248.231    46,990.028    141,873.742  9,998.054   
VP  -     322.289  407,248.231    52,211.124    143,728.306 10,070.704   

PC
IP  -     101.111  5,339.715   626.534  3,498.826 -0.588   
VP  -     130.213  16,483.390    2,088.445    7,804.972 -0.755   

Hospitalization
IP  0.655   8.395 47.756 1.898  80,142.208 12.483
VP  0.730   9.275 47.308 4.746  81,922.064 12.625

C

Home
IP  -     260.495  407,248.231    41,502.947    139,047.998 10,059.325   
VP  -     321.164  407,248.231    52,211.312    143,217.893 10,052.471   

PC
IP  -     103.840  5,413.779   561.267  3,594.921 -0.597   
VP  -     121.648  15,384.487    1,972.370    7,291.345 -0.719   

Hospitalization
IP  0.542   6.425 47.301 1.987  75,476.793 12.390
VP  0.814   9.035 47.702 4.690  82,921.014 12.599

Infections Hypoglycaemic events Use of strips Waste of strips Total Costs (€) Total QALYs

A

Home
IP  -     256.822  407,248.231    41,769.049    139,083.488 10,245.574   
VP  -     321.027  407,248.231    52,211.312    143,310.742 10,245.220   

PC
IP  -     102.729  5,429.976   556.921  3,547.391 -0.567   
VP  -     128.411  16,289.929    2,088.452    7,702.666 -0.708   

Hospitalization
IP  0.626   7.315 47.462 1.898  77,945.637 11.341
VP  0.783   9.143 47.462 4.746  82,878.586 11.190

B

Home
IP  -     288.924  407,246.913    46,990.028    141,196.658 10,245.364   
VP  -     321.026  407,246.767    52,211.124    143,310.227 10,245.183   

PC
IP  -     115.569  5,429.959   626.534  3,787.178 -0.638   
VP  -     128.410  16,289.871    2,088.445    7,702.639 -0.708   

Hospitalization
IP  0.705   8.229 47.461 1.898  80,411.424 11.266
VP  0.783   9.143 47.461 4.746  82,878.288 11.190

C

Home
IP  -     224.719  407,247.206    41,768.944    138,535.851 10,245.726   
VP  -     321.026  407,246.767    52,211.124    143,310.227 10,245.183   

PC
IP  -     89.887  5,429.963   556.919  3,328.467 -0.496   
VP  -     128.410  16,289.871    2,088.445    7,702.639 -0.708   

Hospitalization
IP  0.548   6.400 47.461 1.898  75,479.400 11.416
VP  0.783   9.143 47.461 4.746  82,878.288 11.190
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In terms of effectiveness, QALYs are so similar 
in both options because this parameter is fed 
with the utility and disutility of HE events and 
the severe ones had a very low probability to 
occur (0.0003 monthly). Also the nosocomial 
infections would reduce the QALYs in the VP 
option but again the probability is low (0.056) 
and the percentage of people with diabetes 
admitted at the hospital is 0.002 for DM1 and 
0.0007 for DM2. 

 When the sensitivity analysis is used to test 
the uncertainty, results are quite similar except 
for total QALYs in scenario 1 where the PSA provi-
des more QALYs for VP option although the num-
ber of events remained similar to the 
deterministic analysis. The explanation of this 
fact is again the uncertainty around the utility 
values moreover when the rates of events are 
closer as happens in scenario 1. In any case 
differences in the number of events and in costs 
highlight the value for money of IP strategy. 

The interpretation of this results lead us to 
think that a change is needed in the way the 
strips are used to improve the efficiency of the 
blood glucose testing. This interpretation 
should be taken with caution if speak in absolu-
te numbers but the wrong manipulation of 
strips clearly incurred in serious HE which can 
be avoided along with the related costs, moreo-
ver when one alert about the manipulation of 
strips has led to a wrong glucose reading.8  

The mean limitation of this study relies on 
the lack of clinical data related to the findings 

about contamination of strips in hospital 
settings4 and to the use of vials at home and PC 
what lead us to make a few assumptions 
supported by consultation with experts. This 
assumptions really seem to overestimate the 
wastage of strips and wrong estimates of glyce-
mia conferring to the study a conservative 
perspective. It can be argued that individually 
packaged strips could have pinholes and cause 
a major recall. This latter issue along with 
strong data collection should be addressed in 
further economic evaluations to improve the 
accuracy of the results. Lastly, it is noteworthy 
that there are meaningful differences in accu-
racies and bias between strip bands but we 
lack of this information so further studies 
should address this point 

Some of the limitations have been addressed 
with a number of sensitivity analysis as mentio-
ned above.  

Summarizing, the use of individual packaged 
strips could avoid between 12% (scenario 1) 
and 43% (scenario 2) of hypoglycemic events 
and save between 4% (scenario 1) and 8 % (sce-
nario 2) of total costs incurred because a wrong 
manipulation and bad storage conditions of 
the vials packaged strips. 

As a take home message, new studies should 
be design to capture the uncertainties identi-
fied in this evaluation: use of vial-packaged 
strips in PC and collection of nosocomial infec-
tions related to the use of strips wrongly mani-
pulated. ■
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CE         Cost-effectiveness 
DM1      Diabetes Mellitus Type 1 
DM2      Diabetes Mellitus Type 2 
ICER     Incremental cost-effectiveness ratio 
IP          Individually packaged 
NSHE   Non-severe hypoglycemic event 
OWSA   One-way sensitivity analysis 
PC         Primary Care 
PSA       Probabilistic sensitivity analysis 
QALY    Quality-adjusted life year  
SHE      Severe hypoglycemic event 
VP         Vial packaged
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