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Los nuevos precios de referencia: una oportunidad 

en la gestión eficiente del medicamento

EDITORIAL

El medicamento es el recurso sanitario más utilizado y uno
de los productos más regulados por la administración pú-
blica en todos los países, independientemente del modelo
sanitario que posean. Así, los países europeos han desarro-
llado, a través de la Agencia Europea del Medicamento
(EMEA), una homogeneización en materia de registro y
patentes de medicamentos. Sin embargo, los mecanismos
de regulación del precio y la política de financiación son
diferentes en los estados miembros. No obstante, en casi
todos los países se han desarrollado medidas para contener
el crecimiento del gasto farmacéutico público derivadas de
las necesidades de convergencia económica en materia de
inflación y déficit público1.
Las principales medidas implementadas hasta el momento en
el ámbito de la regulación de la financiación pública han es-
tado relacionadas con la selección de la oferta (listas positivas
y negativas, políticas de genéricos), los mecanismos de fija-
ción de precios (control de precios, control de beneficios y
precios de referencia) y también se han incluido medidas di-
rigidas a actuar sobre la demanda, como la financiación com-
partida, y sobre los clínicos responsables de la prescripción1.

Los precios de referencia en otros países
El sistema de precios de referencia se inició en Alemania
en 1989 y en un período de 10 años se ha introducido en
Países Bajos (1991), Nueva Zelanda, Dinamarca y Suecia
(1993), British Columbia (Canadá 1995) y Australia
(1998)2. En España se publicó en 1999 el Real Decreto
1.035/99 por el que se regula la implantación del sistema
de precios de referencia, que entró en vigor en diciembre
de 20023.
Los precios de referencia son un mecanismo por el que, en
función de la oferta de los medicamentos disponibles en
un país, el financiador decide cuál es el precio que está dis-
puesto a pagar por un determinado grupo de productos,
considerándolos total o parcialmente intercambiables des-
de el punto de vista terapéutico. Por ello, es imprescindible
establecer grupos y precios máximos de financiación. Bási-
camente, hay 3 modalidades de grupos de productos inter-
cambiables:

– Grupo 1: especialidades farmacéuticas de idéntica com-
posición cuya única diferencia es el precio. Tienen las mis-

mas dosificación, vía de administración y presentación. El
aspecto que se debe valorar es la bioequivalencia.
– Grupo 2: especialidades farmacéuticas relacionadas quí-
micamente y con un efecto terapéutico comparable. Son
los denominados me too drugs. Se valoran las diferencias
farmacocinéticas o el perfil de toxicidad, así como las po-
sibles indicaciones adicionales.
– Grupo 3: especialidades farmacéuticas no relacionadas
químicamente pero sí terapéuticamente. En este grupo se
incluyen subgrupos terapéuticos distintos. Se realiza una
valoración más compleja por múltiples diferencias.

Dinamarca, Suecia y España estarían entre los países que
realizan una aproximación a los precios de referencia a tra-
vés de medicamentos del grupo 1. Alemania, más vetera-
na, adoptó inicialmente un sistema de grupo 1, que en 3
años evolucionó hacia criterios de los grupos 2 y 32.
En España, la normativa acerca de los medicamentos gené-
ricos se introdujo en la ley de acompañamiento presupues-
tario para 1997, y la de precios de referencia en diciembre de
2000. En esta norma se definió el precio de referencia como
el precio máximo que pagará la sanidad pública por presen-
taciones de especialidades farmacéuticas incluidas en los
conjuntos homogéneos. Asimismo, se establecieron los con-
juntos homogéneos como medicamentos iguales, es decir,
especialidades farmacéuticas con la misma composición, vía
de administración, dosificación y presentación, que sean
bioequivalentes entre sí y, además, que incluyan como míni-
mo una especialidad farmacéutica genérica (EFG).
Los precios de referencia son, por lo tanto, un instrumen-
to de política de precios que opera en el segmento del mer-
cado donde se dispone de EFG.

Bioequivalencia
Uno de los pilares básicos de la normativa sobre genéricos
ha sido establecer la intercambiabilidad de los productos
según su bioequivalencia. El concepto de bioequivalencia
fue introducido por los laboratorios farmacéuticos para
poder poner en el mercado distintas formulaciones galéni-
cas de un mismo producto y no tener que realizar ensayos
clínicos con todas ellas. De hecho, muchas veces la inves-
tigación clínica se realiza con una formulación distinta de
la que posteriormente se comercializará.
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Los estudios de bioequivalencia han de cumplir con los re-
quisitos definidos en la Directriz sobre Investigación de
Biodisponibilidad y Bioequivalencia de la Agencia Euro-
pea de Evaluación de Medicamentos4, según la cual se
evalúan 3 parámetros: la concentración plasmática máxi-
ma, el tiempo en el que ésta se alcanza y al área bajo la cur-
va. Las administraciones sanitarias consideran bioequiva-
lentes a las especialidades farmacéuticas en las que el
intervalo de confianza del 90% de la diferencia o razón en-
tre las medias de dichos parámetros está dentro de unos lí-
mites prefijados que suelen ser del ± 20% para el paráme-
tro principal de decisión, es decir, el área bajo la curva.
Esto implica tener en cuenta tanto la media como los va-
lores de dispersión. Este proceso no significa, por tanto, lo
que de forma errónea todavía se quiere interpretar como
tener una diferencia del 20% en el contenido del producto
o en su absorción.

Actual sistema de precios de referencia
El pasado 1 de enero de 2004 entró en vigor la nueva Or-
den SCO/2958/2003 que afectaba a los precios de 2.070
especialidades farmacéuticas5. Esta normativa modifica
principalmente la forma de establecer los nuevos conjun-
tos de referencia y el cálculo del precio de referencia, y ob-
tiene, como resultado hipotético, una reducción de los cos-
tes de los tratamientos más comunes, tanto para los
ciudadanos como para el Sistema Nacional de Salud.
Esta nueva norma se ha desarrollado por la modificación
del artículo 94.6 de la Ley del Medicamento, introducida
en la Ley de Cohesión6, y supone un importante cambio
en la configuración del sistema de precios de referencia.
El precio de referencia se calcula ahora a partir de la me-
dia aritmética de los 3 costes/tratamiento/día menores de
cada principio activo, calculados según la dosis diaria defi-
nida y teniendo en cuenta, además, su vía de administra-
ción (oral, parenteral, etc.). A partir de este dato, el coste
de los envases es proporcional a su contenido. Esta forma
de simplificación del cálculo tiene 2 repercusiones positi-
vas desde el punto de vista regulador: la primera es la dis-
minución del precio medio de los 82 conjuntos y la segun-
da, el alineamiento económico que se produce en
principios activos que previamente estaban comercializa-
dos en diferentes bandas de precios.
De esta manera, los precios de referencia sitúan el precio
de los principios activos que reconoce el sistema en una
franja competitiva, donde no es necesario que el médico
memorice continuamente si se trata de un genérico de ba-
jo o alto precio, como se podía producir en el sistema an-
terior.

Impacto y amenazas del sistema
La posibilidad de beneficio a corto plazo en la que se ba-
sa el actual sistema de precios de referencia es el mante-
nimiento de la cuota de prescripción de los principios ac-
tivos incluidos en la norma y que ésta no se desplace

hacia otras moléculas nuevas, de comercialización más
reciente, de mayor coste y sin ventajas clínicas que las di-
ferencien del principio activo incluido en los precios de
referencia.
Un ejemplo son los inhibidores de la bomba de protones,
donde podemos observar que omeprazol, incluido en el
sistema de precios de referencia actual, tiene como simila-
res en su grupo y competidores en precios de referencia a
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol y esomeprazol. La di-
ferencia en el precio actual entre estos principios activos y
omeprazol hace que con 12.000 € se pueda tratar a 100
pacientes con omeprazol durante 1 año, o a 19-25 pacien-
tes con otro inhibidor de la bomba de protones. Si la cuo-
ta de prescripción de omeprazol está situada en un 80%, no
cabe duda de que la simple bajada de precios tiene un im-
pacto importante, pero la amenaza está en el deslizamien-
to hacia la prescripción de los agentes competidores.
El Ministerio de Sanidad y Consumo ha cuantificado el
ahorro previsto en 463 millones de euros, siempre que se
mantenga la utilización de los principios activos incluidos
en la norma.
Al analizar el posible impacto de éste, se identifica un 90%
en 4 grupos: hipolipemiantes, antiulcerosos, antihiperten-
sivos y psicofármacos, y de forma más concreta, en 3 prin-
cipios activos: simvastatina, omeprazol y enalapril, que en-
tre los 3 suponen el 64% de la oportunidad del ahorro.

Gestionar la oportunidad
Ante esta medida, las comunidades autónomas han reali-
zado diversas actuaciones en un intento de trasladar a los
médicos la oportunidad de gestión que proporciona la
nueva normativa y han incluido, a través de los contratos
de gestión o en los incentivos, medidas relacionadas con su
seguimiento consistentes en indicadores económicos di-
rectos e indirectos a través de la cuota de prescripción de
los principios activos de mayor impacto en cada servicio de
salud. Así, en el primer trimestre encontramos una reduc-
ción del 5% del gasto en las comunidades de Madrid, Ga-
licia y Castilla-León, así como en CatSalut.
Poco se ha hablado del impacto de la medida en los pa-
cientes, pero lo cierto es que en la Comunidad de Madrid,
los usuarios han pagado 1,17 millones de euros menos en 1
trimestre, no porque se redujera la aportación de estos gru-
pos, sino porque el precio de los medicamentos es menor.
Respecto al mercado de genéricos, en la Comunidad de
Madrid se ha incrementado del 17,12% en diciembre de
2003 al 18,64% en mayo de 2004, y en algún área sanita-
ria se han encontrado cifras del 24% en el porcentaje de
envases.

Nuevas medidas
Si el segundo semestre del año evoluciona de la misma
manera, el ahorro en torno al 5% será fundamental para
todos los servicios de salud y muy importante en un mo-
mento de gran incremento del gasto. Es necesario recordar
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Mientras tanto, es fundamental que los médicos de fami-
lia y de cualquier otra especialidad conozcan que la nor-
mativa de precios de referencia actual ofrece una oportuni-
dad para la gestión eficiente de los medicamentos, que en
el modelo de sistema público sanitario se puede y debe ob-
tener.
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que, en el año 2003, el incremento interanual estuvo entre
el 9,5% de crecimiento en el País Vasco y el 15,9% de Ca-
narias (1).
Sin embargo, estas medidas no son suficientes, ya que el
gasto farmacéutico tiene una tendencia de crecimiento na-
tural basada en el envejecimiento poblacional, en el incre-
mento de la población atendida y en el precio de los nue-
vos medicamentos, y el impacto de los precios de
referencia puede ser muy importante en el año 2004, pero
poco o nada en 2005. Si no se adoptan de forma continua
medidas de apoyo que permitan ofrecer sostenibilidad fi-
nanciera, como la comercialización de un mayor número
de EFG, un mayor impulso en su utilización, y un sistema
de actualización continua y ágil de los precios de referen-
cia que permita disponer de recambios anuales de los con-
juntos para su inclusión en el sistema de precios.
Como ya se ha descrito, el sistema actual de precios de re-
ferencia ofrece ventajas importantes, pero no solventará
por sí solo el problema del crecimiento del gasto farma-
céutico, y mucho menos si se realiza de forma puntual, no
se actualiza anualmente y no forma parte de políticas far-
macéuticas integradas que incidan en todos y cada uno de
los agentes que están implicados en la cadena del medica-
mento.

(1). El impacto de los precios de referencia en la Comunidad de
Madrid en los meses de enero a octubre de 2004 ha producido un
ahorro de 37.780.470 €, sobre un gasto total de 796.883.442 €, es
decir, un 4,74%.


