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ABSTRACT

CLINICAL MANAGEMENT, INCENTIVES AND BIOSIMILARS

The aim of this study is to identify and analyze policies applied in the
health services to enhance uptake of biosimilar medicines in the framework
of clinical management settings. In particular the policies of interest are
incentives, financial and non-financial. We review the relevant experiences
developed in different high-income countries with advanced health care
systems. Another goal is to elucidate barriers opposing the implementation
of these policies in Spain. This is a pioneering study in so far as very
scarce research literature can be found on the subject. After an introductory
chapter explaining the motivation for this work, chapter two is dedicated to
the concept of economic incentives and to the review of the main findings
of the economic literature, paying attention to pay for performance and
gainsharing arrangements. The final section is on incentives to improve
prescription of medicines by doctors. There are two chapters dealing with
the development of clinical management in general and in Spain. The next
chapter is dedicated to the barriers opposed in Spain to the development of
incentives for biosimilars in the framework of clinical management. Chapter
six summarizes the systematic literature search carried for the purposes of
the study. Chapter seven describes experiences of the implementation of
incentive schemes for biosimilars in the USA, Denmark, UK, Italy, France,
Germany and Canada. Next come the development and main ideas of a
multidisciplinary focus group of experts. On the basis of the study and some
guiding questions the group discussions led to a number of contributions
that have been included in the recommendations collected in the ninth
chapter. The study includes an executive summary at the beginning and
several annexes at the end.

XX






RESUMEN MUY BREVE

GESTION CLINICA, INCENTIVOS Y BIOSIMILARES

El objetivo de este estudio es identificar y analizar las medidas aplicadas
en los servicios de salud para fomentar la utilizacion de medicamentos
biosimilares en el marco de la gestion clinica. En particular, las medidas
consideradas son los incentivos financieros y no financieros. Se revisan las
experiencias mas relevantes desarrolladas en varios paises de alta renta con
servicios de salud avanzados. Otro objetivo es dilucidar qué barreras se
oponen al desarrollo de estas politicas en Espana. Se trata de un estudio
pionero en tanto en cuanto la literatura de investigacion sobre este tema es
muy escasa. Después de un capitulo introductorio que explica la motivacion
de este trabajo, el segundo se dedica a analizar el concepto de incentivos
econdmicos y a revisar los principales hallazgos de la literatura econdmica
sobre el tema, prestando especial atencion a los contratos de pago por re-
sultados y ganancias compartidas. Su seccion final trata de los incentivos
aplicados a la mejora de la prescripcion de medicamentos por los médicos.

Siguen dos capitulos que tratan del desarrollo de la gestion clinica en
general y en Espaiia. El siguiente se dedica a las barreras que en Espafia se
oponen al desarrollo de incentivos para el fomento de los biosimilares en
el marco de la gestion clinica en Espafia. El capitulo sexto sintetiza la bus-
queda sistematica de la literatura efectuada como fundamento de este estu-
dio. El capitulo siete describe las experiencias mas relevantes de incentivos
para biosimilares en los Estados Unidos, Dinamarca, Reino Unido, Italia,
Francia, Alemania y Canada. En octavo lugar se incluyen el desarrollo y las
principales ideas de un grupo focal multidisciplinar de expertos a los que se
someti6 el estudio y unas cuestiones orientativas. Sus principales contribu-
ciones forman parte de las recomendaciones que integran el tltimo capitulo.
El estudio incluye un resumen al principio y varios anexos al final.






RESUMEN

I. INTRODUCCION

El objetivo de este estudio es identificar y analizar las distintas medidas,
especialmente incentivos monetarios y no monetarios que, en el marco de
la gestion clinica, pueden redundar en una mayor utilizacion de los medi-
camentos biosimilares en los servicios sanitarios. También revisar y expo-
ner los casos ejemplares mas destacados desarrollados en paises de nuestro
entorno socioecondmico, asi como examinar las posibles barreras que se
oponen a su implantacion en Espafa. Se trata de un trabajo pionero pues
este tema apenas ha sido investigado anteriormente, como ha confirmado la
busqueda sistematica de la literatura realizada.

Los incentivos no son ajenos a nuestro Sistema Nacional de Salud en el
cual, desde hace tiempo, se han desarrollado incluso en forma individual y
con caracter estrictamente monetario. La aplicacion de incentivos, no nece-
sariamente monetarios, al fomento de los biosimilares no seria, pues, una
innovacion carente de apoyo en la tradicion y la cultura del sistema.

Los medicamentos biosimilares ayudan significativamente a mejorar el
acceso de los pacientes a terapias bioldgicas y contribuyen a la sostenibili-
dad de los sistemas sanitarios. Si uno de los principales problemas actuales
de la politica sanitaria es compatibilizar el acceso a nuevos farmacos con la
sostenibilidad, los biosimilares forman parte de la solucion al liberar recur-
sos muy apreciables.

Al principio de su comercializacion habia incertidumbre sobre si los bio-
similares garantizarian seguridad, eficacia y calidad para los pacientes. Con
el paso del tiempo estas preocupaciones se han diluido. No se han presen-
tado efectos adversos inesperados y compiten con los originales en precios
y en otras dimensiones. Actualmente los medicamentos biosimilares autori-
zados reunen todas las caracteristicas de calidad, seguridad y eficacia, y se
puede tener plena confianza en su utilizacion.
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El fomento de los biosimilares forma parte de la mayoria de las pro-
puestas de Politica farmacéutica formuladas por los principales organismos
internacionales y nacionales, consultoras y por la academia. En este estudio
se comprueba que la OMS, la OCDE, el Parlamento Europeo, el Grupo de
Trabajo sobre Envejecimiento del Comité de Politica Econdémica y el Gru-
po de Expertos sobre formas efectivas de invertir en salud de la Comisioén
Europea, The National Academies of Sciences, Engineering and Medicine
de los EE UU, consultoras como IQVIA y KPMG y en Espaiia la Autoridad
Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIReF) y el Ministerio de Sani-
dad, asi como trabajos académicos, son unanimes en este sentido.

Algunas de estas propuestas de Politica farmacéutica descienden al deta-
lle, e indican que una de las medidas de fomento de los biosimilares son los
incentivos dirigidos a los profesionales sanitarios.

El fomento de los biosimilares forma parte de la Politica farmacéutica
de Esparia y debe seguir siendo asi, ya que mejoran el acceso de los pacien-
tes a las terapias bioldgicas y contribuyen a la sostenibilidad del SNS.

2. LOS INCENTIVOS ECONOMICOS Y LOS
PROFESIONALES SANITARIOS

Los incentivos dirigidos a los profesionales sanitarios, especialmente los
médicos prescriptores, es una cuestion crucial, que no se puede soslayar
cuando se plantea la organizacion y la reforma del SNS y tampoco en las
politicas de fomento de los biosimilares. Los incentivos estan en el corazén
de las economias y de las organizaciones efectivas.

Es imprescindible alinear los incentivos econdmicos que experimentan
los profesionales sanitarios con los objetivos del SNS y evitar incentivos
perversos.

Los incentivos que mueven a las personas no son solo economicos ni, des-
de luego, solo monetarios. Existen “motivaciones intrinsecas” o “trascenden-
tes” derivadas del propio convencimiento de que el trabajo debe ser bien he-
cho, de la satisfaccion personal que produce hacerlo asi, del altruismo, o por
razones de pertenencia a un grupo, o una familia. Es claro que, en el caso de
los profesionales sanitarios y la investigacion cientifica, estas motivaciones
son muy poderosas y frecuentemente se dan comportamientos altruistas. Son
muy relevantes los incentivos relacionados con la reputacion profesional.

Los incentivos contribuyen al buen funcionamiento de los contratos
mas amplios que regulan las relaciones entre el sistema sanitario y los
profesionales, con objetivos como calidad asistencial, niveles de activi-
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dad, eficiencia y recursos utilizados. Consisten en las remuneraciones en
sus distintas formas, pagos en funcion del resultado e implementar herra-
mientas de competencia, incluida la competencia por comparacion. Pero
también incluyen satisfaccion profesional y reputacion, con elementos
como la revision por pares, perspectivas de promocion y carrera, estilos
de ejercicio de la medicina, formacion en el propio servicio y recono-
cimiento profesional de la excelencia. El diserio de estos incentivos es
dificil y en los servicios sanitarios presenta dificultades, como el trabajo
en equipo, la estructura tradicional de servicios no integrados, la variedad
de tareas que realiza el médico, o la simultaneidad del trabajo publico y
privado y para varios empleadores.

La forma en la que los profesionales sanitarios son pagados tiene un
profundo impacto en el volumen y en la calidad de los servicios de salud su-
ministrados. No existe sistema de pago “natural”. El pago por acto médico
0 servicio, por salario, por capitacion y el pago por resultados en términos
de salud producen resultados diferentes.

El diserio que adopte el incentivo es, por tanto, crucial. Relacionar sim-
plemente objetivos de gasto con los ingresos del profesional es delicado
por el conflicto de intereses que se origina. Existe un consenso bastante
generalizado entre los expertos en que, si se quieren equilibrar los objetivos
de calidad asistencial, niveles de actividad, eficiencia y recursos utilizados,
debe emplearse un sistema de pagos mixtos.

Estudios empiricos solventes, referidos a EE UU, han comprobado que
en contextos de medicina privada y pago por acto, la actividad y los trata-
mientos seleccionados por hospitales y médicos son influidos por los incen-
tivos financieros, en especial si se trata de zonas grises de la medicina.

Una rigurosa evaluacion Cochrane de las revisiones previas de mayor
calidad de los estudios realizadas hasta 2008 concluy6 que los incentivos
financieros pueden ser efectivos para modificar la conducta de los profe-
sionales sanitarios. Sin embargo, advirtio de las limitaciones de las pruebas
cientificas cuantitativas disponibles. Por ello sus autores recomendaron que
la implantacion de programas de incentivos financieros se haga sin olvidar
una evaluacion rigurosa.

En los sistemas sanitarios existe una tendencia creciente a utilizar for-
mulas de pago basadas en la obtencion de “resultados con calidad” (P4P,
pay for performance en inglés). Con los datos y estudios disponibles no se
puede decir todavia que estas formulas logren mejoras decisivas, pero no
cabe duda de que es una via con futuro para mejorar el desempeno.

Otro disefio posible de incentivos en pro de la eficiencia y la calidad y
para fomentar los biosimilares es hacer revertir un porcentaje de los recur-

XXIX



XXX

GESTION CLINICA, INCENTIVOS Y BIOSIMILARES

sos ahorrados a favor de la unidad o servicio que los ha conseguido para
mejorar la calidad de la asistencia y de las condiciones de trabajo. Suele
llamarse ganancias compartidas (gainsharing o gainshare en inglés). Pue-
de tratarse de reinversion en equipos, contratacion de personal, de servicios
informaticos adicionales, etc., de manera que no se produzca un conflicto
de interés, pero se estimule a los profesionales. Esta es una férmula que se
emplea en diferentes paises y contextos, como hemos podido comprobar en
nuestra revision de experiencias internacionales.

Los incentivos para influir en la prescripcion de medicamentos se han
aplicado frecuentemente. Pueden consistir en presupuestos o en pagos por
resultados, como la calidad de la prescripcion, la observancia de guias
terapéuticas o el nivel del gasto farmacéutico inducido, incorporando
penalizaciones o premios. En Inglaterra se han desarrollado desde hace
mas de 25 afios, y su actual programa de pago por resultados en atencidon
primaria, “QOF”, es el mas completo del mundo. También se utilizan en
Francia y en Irlanda. En alguno de estos ejemplos se utilizan férmulas de
“ganancias compartidas” que permiten reinvertir los ahorros conseguidos
en la mejora de la propia clinica si se cumple el objetivo de ahorro farma-
céutico anual. Con su rigor caracteristico, una revision Cochrane de 2015
concluy6 que se sabe poco sobre los efectos de estas politicas de incen-
tivos y los que se conocen con certeza son limitados, en concreto que los
presupuestos reducen modestamente la utilizaciéon de medicamentos. Es-
tas limitaciones no significan que no se hayan de emprender politicas de
incentivos, sino que se deben disefiar cuidadosamente y planteando desde
el principio la estrategia de evaluacion de sus resultados.

La incentivacion a los médicos para fomentar los genéricos ha sido muy
frecuente en diversos paises europeos.En Espana, a finales de los noventa
del pasado siglo, ya se aplicaban en varias comunidades autonomas incen-
tivos financieros relacionados con la prescripcion. En Navarra se dirigian
al centro sanitario, una variante de ganancias compartidas. En 2018 las co-
munidades que los aplicaban eran al menos siete. La AIReF en su revision
de 2018 del gasto publico farmacéutico por recetas recomienda el estableci-
miento de incentivos a la prescripcion.

3. LA GESTION CLIiNICA

La concepcion de gestion clinica mas util es la restringida recogida en la
Tabla 3.1.



Resumen

Tabla R. 1. ¢Qué es la gestidn clinica?

iAmbito?

Microgestion sanitaria

(Objetivo?

Mejores resultados en términos de la salud de los
pacientes

{Reconoce restricciones
tecnoldgicas y
econdmicas?

Romper la brecha entre Efectividad y Eficiencia
(Ortun)

¢{Cambios en el ejercicio
de la medicina?

Profesionales sanitarios implicados en toda la
gestion (personal, recursos materiales, tecnologias,
instrumentos de informacién y seguimiento-
registros, presupuestos, contabilidad...)

{Relacién con niveles
superiores?

Descentralizacién de las decisiones y autonomia

{Reorganizacién de las
estructuras (servicios...)?

Reestructuracion de los servicios

{Enfoque del trabajo?

Procesos asistenciales de calidad

¢{Datos e informacion?

Sistemas de informacién bien desarrollados

{Transparencia y
rendicion de cuentas?

Medicién y evaluacién de resultados de equipo e
individuales

{Retribuciones?

Con incentivos monetarios y no monetarios en

funcién de objetivos

El Reino Unido es un buen ejemplo de los avatares que experimenta la
incorporacion de los médicos a la gestion, a través de las sucesivas reformas
del Sistema Nacional de Salud (NHS).

La gestion clinica es una propuesta organizativa de gran interés que ha
experimentado un desarrollo desigual en los distintos paises. Puede mejo-
rar la eficiencia y la calidad al responsabilizar a los médicos de la gestion.
Segtn palabras de Beatriz Gonzalez Lopez-Valcarcel, puede legar a ser una
“una palanca de cambio muy efectiva, aunque no la formula magica”.

4. LA GESTION CLiNICA EN ESPANA

En Espaiia ha existido y existe un gran interés por la gestion clinica. Hubo
experiencias tempranas meritorias y sigue habiendo iniciativas de interés.
Pero han venido chocando con las restricciones impuestas por un marco
legislativo y organizativo rigido.

Las iniciativas de implantacion de la gestion clinica en Esparia han de
ser consideradas como vias de reforma organizativa muy positivas y con
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gran potencial transformador, por lo que deberian ser impulsadas como
parte de la estrategia de reforma de nuestro SNS. Pero hay que hacer dos
matizaciones: no hay soluciones universales uniformes y no resuelve todos
los problemas.

Una de las experiencias pioneras y mas interesantes fue la del “Area del
Corazon” del hoy llamado Hospital Universitario de La Coruia. Iniciada en
1996 se paralizo en 2007.

No conocemos estudios de evaluacion del desempeno de las unidades
de gestion clinica. Se ha destacado a los servicios regionales de salud de
Andalucia y de Asturias como impulsores de esta estructura asistencial en
los ultimos afos. Pero un grupo amplio de gestores y clinicos concluyd en
el Informe AMPHOS, que “si bien la opinion sobre el valor de la gestion
clinica es ampliamente compartida, el grado de implantacion de las UGC
(Unidades de Gestion Clinica) es todavia muy incipiente. Y en muchas or-
ganizaciones que han avanzado no se han alcanzado los niveles de descen-
tralizacion y de resultados deseados”.

En los ultimos afios en Espana ha habido un intenso debate sobre la
gestion clinica. El acuerdo de 2013 del Ministerio de Sanidad con el Foro
de la Profesion Médica incluia su desarrollo. En 2015 un bien construido
proyecto de Real Decreto de bases reguladoras encontro la oposicion de
ciertas esferas de profesionales y los sindicatos y poco entusiasmo por
parte de las comunidades autonomas. El Consejo de Estado, en 2017, dic-
taminé que debia tener rango de ley, imposible de tramitar por la inestabi-
lidad politica. El Acuerdo de Gobierno PSOE-Unidas Podemos de 2020 se
decanta rotundamente por la gestion publica directa y la revision de la Ley
15/1997. A la altura de 2020 es una cuestion atascada al nivel nacional. El
Gobierno deberia impulsar nuevamente esta legislacion basica.

Por lo que respecta a la utilizacion eficiente de medicamentos efectivos
y de calidad, como los biosimilares, no cabe duda de que /a gestion clinica
abriria buenas posibilidades al primar los resultados en salud, la motiva-
cion, la calidad de los procesos asistenciales y la utilizacion eficiente de los
recursos.

5. BARRERAS QUE SE OPONEN A LA GESTION
CLINICA Y LOS INCENTIVOS

Las barreras ante la instauracion de la gestion clinica en Espafia y el fo-
mento de los biosimilares con incentivos que hemos identificado son las
siguientes:

Primera perspectiva, los agentes sociales:
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* Meédicos con informacién limitada y desconfianza hacia los biosimi-
lares.

» Pacientes desinformados y con desconfianza hacia los biosimilares

* Sindicatos. Oposicion a las retribuciones variables en funcion de
productividad.

«  Organos corporativos profesionales, que tienden a proteger sin dis-
tinciones a todos sus afiliados.

* Me¢édicos y otros profesionales sanitarios no alineados con los objeti-
vos del sistema.

Segunda perspectiva, segin su naturaleza:

* Ausencia de una legislacion general reguladora de la gestion clinica.

* Legislacion y procedimientos de gestion presupuestaria y econdmica
rigidos y burocraticos.

* Desintegracion clinica y de los servicios de salud.

* Modelo de relaciones laborales del SNS.

» Sistema de retribuciones que no priman el pago por resultados ni la
eficiencia.

» Barreras relacionadas con la gobernanza: falta de profesionalizacion
de los directivos sanitarios y ausencia de organos colegiados de go-
bierno.

6. BUSQUEDA SISTEMATICA DE LA LITERATURA

La busqueda sistematica de la bibliografia incluida en este trabajo ha con-
firmado que el fomento de los biosimilares por medio de incentivos, en el
marco de la gestion clinica, es un tema nuevo que apenas ha sido investigado
anteriormente, por lo que este estudio sobre experiencias de implantacion de
sistemas de incentivos de la prescripcion de medicamentos biosimilares en
los paises de referencia resulta ser pionero. Fueron seleccionadas 44 publica-
ciones, de las cuales tan solo siete contienen informacién concreta sobre ex-
periencias reales, si bien la gran mayoria recomiendan la incentivacion como
medida de fomento del uso de biosimilares. En todo caso la seleccion realiza-
da constituye una bibliografia muy valiosa sobre biosimilares.

7. EXPERIENCIAS DE OTROS PAISES

Pese a que los biosimilares de alto impacto presupuestario llevan menos de
un lustro con nosotros, empieza a haber experiencias de incentivos para fo-
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mentar los biosimilares en relacion con la gestion clinica en varios paises
desarrollados muy destacados (Estados Unidos, Dinamarca, Reino Unido,
Italia, Francia, Alemania y Canada). Es pronto para disponer de estudios
que evaluen estas experiencias, pero ya se puede decir que son muy intere-
santes. Estos ejemplos se producen ademas en sistemas de salud considera-
dos muy avanzados. En efecto, servicios de salud publicos tan importantes
como el NHS inglés, la Seguridad Social de Francia, varias regiones italia-
nas y alguna caja del seguro de enfermedad alemana han puesto en marcha
programas concretos.

El Medicare de EE UU ofrece un ejemplo de incentivos econdmicos
perversos que favorecen a los medicamentos bioldgicos originales y difi-
cultan el progreso de los biosimilares. En cambio, en el mismo pais, Kaiser
Permanente ha hecho grandes progresos, sin incentivos inmediatamente re-
lacionados con los medicamentos, pero si con estimulos econémicos gene-
rales en su modelo de compensacion a sus médicos.

Otro ejemplo de fomento a la utilizacion, sin incentivos inmediatamente
relacionados con los medicamentos, es Dinamarca, aunque si cuenta con
presupuestos globales y financiacidon basada en la actividad, a través de un
sistema nacional de GRD (Grupos Relacionados con el Diagndstico) que
suponen un incentivo indirecto al fomento de la utilizacion de biosimilares.
Cuenta con una completa estrategia que incluye un apoyo total de las au-
toridades sanitarias al cambio del producto original por el biosimilar y una
central de compras nacional.

En el Hospital de Southampton en Inglaterra unos acuerdos de ganan-
cias compartidas han impulsado un programa de racionalizacion del uso
de infliximab y adalimumab, incluido el intercambio entre el original y el
biosimilar. Los acuerdos prevén que los ahorros se repartan por igual entre
el Grupo de Gestion de Servicios Clinicos local, (GGSC, que gestiona con
su presupuesto la compra de los servicios hospitalarios) y el servicio hospi-
talario correspondiente, asi como la reinversion de los ahorros potenciales
en personal de enfermeria entrenado y disponible desde el inicio, antes de
que se hubieran producido los ahorros, aspecto este ultimo critico para el
éxito. El programa generd importantes ahorros (entre 40.000 y 60.000£ por
mes), y un aumento en el uso del medicamento, sin menoscabar eficacia, ni
seguridad del tratamiento.

En Italia 1as regiones han sido pioneras en el fomento de los biosimilares,
en el marco de una politica nacional también activa. Campania, en 2009,
impuso primero el uso del biosimilar para pacientes nuevos tratados con
epoetinas con el objetivo de reducir el coste en un 40%. Después, promovid
el cambio para pacientes ya en tratamiento. Un Decreto de 2016 establecio



Resumen

incentivos a la prescripcion: un 5% del ahorro retorna al centro de pres-
cripcion para su potenciacion. ElI consumo de biosimilares en Campania,
especialmente los de reciente incorporacion como rituximab y etanercept,
ha crecido notablemente: 110 y 79%, frente a incrementos nacionales del
43 y el 26%.

Francia es un ejemplo de sistema centralizado que implanta iniciativas
pro-biosimilares en todo el territorio. En 2018 la Estrategia Nacional de
Salud 2018-2022 apuesta por los biosimilares (objetivo 2022: penetracion
del 80%) y una instruccién ministerial incentiva las prescripciones hospi-
talarias de tres moléculas de dispensacion en oficina de farmacia. Se aplica
directamente a los centros con contrato de gestion un incentivo del 20%
sobre la diferencia de precio entre original y biosimilar, que revierte direc-
tamente al hospital. También se aplica a otros centros en condiciones de es-
tudio piloto, con un 30% de incentivo para la unidad clinica. Se ha adherido
gran numero de hospitales de toda Francia y los resultados preliminares son
interesantes (tasa de uso 10 puntos mayor).

En Alemania una asociacion de médicos y una aseguradora establecieron
un acuerdo de ganancias compartidas para tratar la enfermedad de Crohn
preferiblemente con infliximab biosimilar. Los ahorros absolutos se repar-
ten a partes iguales entre el médico prescriptor y la aseguradora, y los mé-
dicos que cumplen cierta cuota de uso pueden ordenar servicios adicionales
para sus pacientes. Datos preliminares sugieren que la iniciativa ha produ-
cido un cierto efecto, si bien es pronto para establecer una relacion directa.

En Canada el Plan de accion Pan-canadiense sobre Biosimilares en On-
cologia de 2019 propone reinvertir los ahorros de los biosimilares en el
propio sistema asistencial con el objetivo de optimizar los resultados de
salud. Puede tratarse de otros medicamentos contra el cancer, mas recursos
de personal o tecnologicos, prevencion o sistemas de informacion. Todavia
no existen datos sobre resultados.

La Tabla 7.7 recoge un resumen de las medidas de incentivacion del uso
de los biosimilares en el entorno de la gestion clinica, que acabamos de
comentar.

8. APORTACIONES DEL GRUPO FOCAL

Con el objetivo de evaluar la factibilidad real de implantacion en nuestro pais
de un programa inspirado en estas experiencias internacionales, se constituyo
un grupo focal con expertos nacionales. Su mision era debatir la validez con-
ceptual de la vinculacion entre gestion clinica, incentivos y biosimilares, asi
como identificar y analizar las barreras que un programa de este tipo podria
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encontrar en nuestro entorno particular. La reunion se celebro el 18 de junio
de 2020 por teleconferencia, dadas las circunstancias de la pandemia de la
COVID-19. El grupo hizo valiosas aportaciones en cuanto a ideas generales,
la gestion clinica, los incentivos y las principales condiciones que deben cum-
plirse para que puedan desarrollarse programas de este tipo. Dichas aportacio-
nes se han recogido en las recomendaciones finales.

9. ENSENANZAS Y RECOMENDACIONES

Los autores consideramos que del presente estudio derivan una serie de
recomendaciones que podrian tenerse en cuenta a todos los niveles: investi-
gacion, administraciones publicas, instituciones sanitarias y profesionales:

En cuanto a informacidon y conocimiento parece claro que deberian
redoblarse los esfuerzos para ampliar el numero de casos examina-
dos, completar los datos y mejorar la comprension de su funciona-
miento en detalle.

Seria de gran interés un observatorio que siguiera y analizara siste-
maticamente la politica y gestion de los biosimilares en los paises
mas relevantes. Alternativamente se podria solicitar que los centros
de estudio, observatorios y centros colaboradores con aval y apoyo
de la OMS prestaran mas atencion a esta cuestion (singularmente el
European Observatory on Health Systems and Policies WHO Co-
llaborating Centre for Pharmaceutical Pricing and Reimbursement
Policies). También podria extenderse el seguimiento a paises emer-
gentes y en desarrollo, sobre todo de Iberoamérica

El Ministerio de Sanidad y las consejerias de salud de las comunida-
des autonomas deberian conocer y seguir estas experiencias, contac-
tarlas y realizar ejercicios de comparacion para su aplicacion a Espa-
fa. Aunque no todas ellas hayan sido evaluadas en profundidad, las
primeras impresiones son positivas y, por lo menos permiten decir
que seria apropiado realizar en Espafia experiencias piloto y evaluar-
las de forma completa.

Podemos avanzar la hipétesis de que el éxito de algunas de las expe-
riencias estudiadas (Kaiser, Dinamarca, Hospital de Southampton...)
no se habria producido sin la concurrencia de por lo menos alguno
de los factores siguientes:

— Un contexto de sistemas asistenciales con estructuras de organi-
zacion y gestion muy maduras.
— Ciertos niveles de autonomia de los servicios.



Resumen

— La cultura general del sistema a favor de la eficiencia y la flexi-
bilidad.

— Una legislacion elastica.

— Un sistema y personal habituados a los incentivos.

— Participacion y acuerdo con todos los agentes, incluidas la invo-
lucracién de los clinicos y la aceptacion de los pacientes.

— Los sistemas de informacion.

— Sistemas con transparencia y rendicion de cuentas generalizadas.

Hay pues que tener en cuenta el contexto y las circunstancias parti-
culares del sistema sanitario concreto en el que se pretenden poner
en marcha. En el Sistema Nacional de Salud espaiiol no se dan todos
estos factores, pero tiene fortalezas notables y es suficientemente va-
riado como para que no se excluyan a priori iniciativas de este tipo,
siempre teniendo en cuenta sus caracteristicas peculiares y las del
servicio de salud regional de que se trate.

Seria interesante que estos programas de incentivos se desarrollaran
simultaneamente en diversos servicios regionales de salud y en dis-
tintos servicios hospitalarios dentro de cada comunidad auténoma,
para favorecer la robustez de su evaluacion.

Del analisis de las experiencias revisadas podemos deducir que el de-
sarrollo de programas de incentivos encaja naturalmente en el marco
de estructuras organizativas tipo gestion clinica, que la participacion
v el acuerdo con todos los agentes son condicion necesaria, espe-
cialmente la involucracion de los clinicos y la aceptacion de los pa-
cientes. Unos sistemas de informaciéon desarrollados son asimismo
imprescindibles.

La participacion multidisciplinar de los distintos profesionales sa-
nitarios es condicion sine qua non del éxito de estos programas. En
especial, la participacion activa y la responsabilizacion del personal
de enfermeria se ha revelado crucial.

Unos sistemas de informacion desarrollados son asimismo impres-
cindibles.

Con respecto al disefio de incentivos puede optarse por incentivos
monetarios (que se llevan usando largos afios en Espafia, como por
ejemplo en los trasplantes). Pero se deben evitar conflictos de interés
y desconfianza entre los pacientes.

Los incentivos no monetarios pueden adoptar diversas configuracio-
nes: relacionados con la formacion de los profesionales (por ejemplo,
posibilidad o preferencia para seguir cursos y seminarios); con la
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promocion y la carrera profesional (puntuacion en baremos) y con su
reputacion (por ejemplo, distinciones y premios).

De acuerdo con las experiencias internacionales revisadas, parece
que las férmulas de ganancias compartidas tienen el mayor interés
a la hora de incentivar la utilizacion de biosimilares en los servicios
sanitarios. Consisten en revertir parte de los recursos ahorrados a
favor de la unidad o servicio que los ha conseguido para mejorar la
calidad de la asistencia y de las condiciones de trabajo.

Estas ensefianzas y recomendaciones para Espana se sintetizan en el Ca-
pitulo 9, en forma de listado, agrupadas en los siguientes temas

A.
B.

W g

Para mejorar la informacion y el conocimiento

Sobre incentivos en general

Sobre incentivos para mejorar la prescripcion de medicamentos en
general

Sobre gestion clinica en general

Para superar las barreras

Para implantar incentivos especificos dirigidos a biosimilares y ges-
tion clinica

Recomendamos la lectura de dicho capitulo como complemento de este
resumen.
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INTRODUCCION: OBJETIVO Y CARACTERISTICAS
DEL ESTUDIO. EL FOMENTO DE LA UTILIZACION
DE LOS MEDICAMENTOS BIOSIMILARES

El objetivo de este estudio es identificar y analizar las distintas medidas,
especialmente incentivos monetarios y no monetarios que, en el marco de la
gestion clinica, pueden redundar en una mayor utilizacion de medicamentos
biosimilares en los servicios sanitarios. También pretende revisar y expo-
ner los casos ejemplares mas destacados desarrollados en paises de nuestro
entorno socioecondmico, asi como examinar las posibles barreras que se
oponen a su implantacion en Espafia.

La motivacion fundamental de este trabajo es el convencimiento de que
los medicamentos biosimilares pueden ayudar significativamente a mejorar
el acceso o disponibilidad por parte de los pacientes de terapias bioldgicas
que reducen morbilidad y mortalidad, asi como contribuir a la sostenibili-
dad de los sistemas sanitarios, reduciendo el gasto farmacéutico y sanitario
(una reciente revision sobre estas contribuciones: Dutta et al. 2020). Como
dice un documento de BIOSIM, “a nivel macroecondmico si el principal
dilema actual de la politica sanitaria es compatibilizar el acceso a nuevos
farmacos con la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud, los biosi-
milares forman parte de la solucion” (BIOSIM, 2017, p. 7). En efecto, la
utilizacion de los medicamentos biosimilares ha supuesto una innovacion
en la gestion de la prestacion farmacéutica por cinco vias: 1) permiten tratar
al mismo nimero de pacientes con un menor presupuesto; 2) permitirian
tratar a un mayor nimero de pacientes con el mismo presupuesto; 3) liberan
recursos que contribuyen a que pueda abordarse también la incorporacion
de nuevos tratamientos a la practica clinica; 4) aumentan la competencia de
precios entre companias'; 5) incentivan y aceleran la investigacion por las
compafiias dedicadas a productos originales para el desarrollo de nuevas

| Los modelos teéricos predicen que la competencia de los biosimilares provoca una reduccién de los precios,
aunque menor que la que se produjo con los genéricos. Algunos trabajos empiricos ya lo muestran. Por
ejemplo: (Farfan-Portet et al. 2014) y (Rovira et al. 201 ). Una exposiciéon mas amplia de este tema en (Lobo,
2015).
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moléculas (BIOSIM, 2017, p. 7). Podriamos afiadir una via mas: elevan
la calidad de los productos, por ejemplo, con mejoras en los dispositivos
de administracion o incluso nuevas vias de administracion (GaBI, 2019;
Davio, 2019). En el marco de la gestion clinica los incentivos monetarios
y no monetarios dirigidos a los gestores, a los profesionales sanitarios y
especialmente a los médicos prescriptores pueden constituir una potente
herramienta para fomentar la utilizacion de los medicamentos biosimilares.

Por otro lado, la busqueda sistematica de la literatura incluida en este
trabajo (Capitulo 6) ha confirmado que el fomento de los biosimilares por
medio de incentivos, en el marco de la gestion clinica, es un tema nuevo que
apenas ha sido investigado anteriormente, por lo que este analisis resulta
ser pionero. Recomendamos realizar nuevos estudios de investigacion que
continuen y amplien este trabajo, ya que los andlisis disponibles son muy
€scasos.

Los incentivos son fundamentales en todas las organizaciones. Nuestro
Sistema Nacional de Salud no es, ni mucho menos, ajeno a ellos. Podemos
encontrar en €l incluso casos de incentivos individuales estrictamente mo-
netarios. Las retribuciones de los médicos hospitalarios tienen un fuerte
componente variable, por las guardias. Ya en los afios noventa del pasado
siglo la mayoria de las CC AA establecieron ciertos complementos retri-
butivos relacionados con la consecucion de objetivos en la prescripcion
de medicamentos. Los trasplantes, en los que nuestro sistema es pionero,
implican complementos retributivos para todos los participantes. Para las
decisiones médicas de incapacidad laboral estdn establecidas ciertas pri-
mas por reducir su numero. Para disminuir las listas de espera se desarrollo
actividad quirurgica por las tardes, a cambio de retribuciones por acto, un
incentivo llamado “peonadas”, por cierto, pésimamente disefiado. También
puede verse un incentivo en los margenes porcentuales con base a los cuales
se retribuye la actividad de las farmacias. Desgraciadamente la informacion
y los estudios de evaluacion sobre este aspecto de nuestro SNS son muy
escasos. La aplicacion de incentivos, no necesariamente monetarios, al fo-
mento de los biosimilares no seria, pues, una innovacion carente de apoyo
en la tradicion y la cultura del sistema.

Para cubrir su objetivo el estudio ha seguido los siguientes
pasos y métodos

A) Busqueda sistemdtica de bibliografia

Se ha realizado una buisqueda sistematica de bibliografia publicada y
literatura gris especifica sobre la inclusion de la utilizacion de medica-
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mentos biosimilares como elemento de un sistema de gestion clinica. Se
han seguido los procedimientos generalmente aceptados. Se han cubierto
las lenguas espafola e inglesa y el periodo 2010-2019.

B) Peticién de informacién a instituciones, expertos y decisores de los paises
seleccionados (véase Anexo lI).

C) Revisién de la literatura encontrada

A partir de los hallazgos identificados con los pasos anteriores se ha rea-
lizado la revision de la literatura encontrada.

D) Seleccién de paises

Los paises que por su modelo sanitario proximo al espafiol o por ser pio-
neros en el desarrollo de los métodos de gestidn clinica se han considera-
do han sido: EE UU, Dinamarca, Reino Unido, Italia, Francia, Alemania
y Canada.

E) Descripcion y comparacion de casos ejemplares de los paises seleccionados

A partir de la literatura encontrada con la busqueda, las entrevistas y la
informacion proporcionada por contactos internacionales se describen
los modelos aplicados y evaluados en otros paises y en Espafia que pue-
den servir como referencia y ejemplo a seguir.

F) Grupo focal
Se constituy6 y reunio a un grupo focal de expertos con el objetivo de
evaluar la factibilidad real de implantacion en nuestro pais de un progra-
ma inspirado en estas experiencias internacionales. Las principales con-
clusiones y recomendaciones para el sistema sanitario espafiol quedan
recogidas en un capitulo propio.

Los nuevos medicamentos biologicos constituyen una auténtica revolu-
cion terapéutica. Hoy disponemos de medicamentos biotecnologicos elabo-
rados en células animales, o en bacterias que han sido modificadas genéti-
camente, en ocasiones introduciendo un gen de origen humano. Se trata en
general de proteinas, moléculas grandes y complejas, muy distintas de las
moléculas pequefias que componen los fAirmacos de sintesis quimica y cuya
exacta definicion y descripcion puede ser dificil. Sus métodos de produc-
cion son igualmente complejos y mas susceptibles a variaciones que los de
sintesis quimica. Mas de un tercio de los nuevos medicamentos aprobados
son ahora bioldgicos y esta proporcion tiende a crecer. Ya tienen aplica-
cién en numerosos campos terapéuticos como Oncologia, Reumatologia,
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Dermatologia, Gastroenterologia y enfermedades autoinmunes asociadas a
estas y otras areas médicas. Por tanto, hoy ya los medicamentos biologicos
curan, alivian y proporcionan alternativas de tratamiento antes inexistentes
para numerosas dolencias.

Cuando vencen las patentes y los periodos de proteccion de datos, otras
empresas, normalmente distintas de la originadora, pueden desarrollar sus
propios métodos y procesos productivos, lanzar el producto bioldgico y
competir con el original. Estos productos son conocidos como biosimilares.
“Un biosimilar es un medicamento bioldgico fundamentalmente similar a
otro medicamento biologico ya aprobado (el de referencia). Se autorizan
con los mismos niveles de calidad farmacéutica, seguridad y eficacia que se
aplican a todos los medicamentos biologicos” (European Medicines Agen-
cy, 2020). La Unidon Europea publico en 2005 las primeras normas especi-
ficas para ellos y en octubre de 2014 la ultima actualizacién de sus directri-
ces’. La primera autorizacion de un biosimilar la concedio hace ya 14 afos,
en 2006. Hasta mediados de 2020 ha aprobado 589 biosimilares. En EE UU
tanto la legislacion como las autorizaciones van con retraso. Hasta igual
fecha la Agencia Americana del Medicamento, FDA (del inglés, Food and
Drug Administration), ha aprobado 28 (FDA, 2020). Una importante razon
del retraso es la mayor duracion del periodo de proteccion de datos a favor
de las empresas originadoras al otro lado del Atlantico.

En cualquier caso, no se puede negar el esfuerzo de Europa, primero
en establecer un marco regulatorio y segundo en pilotar experiencias de
fomento de biosimilares. Tanto es asi que numerosos estudios sobre el mer-
cado de biosimilares en EE UU describen algunas de las experiencias eu-
ropeas como espejo en que mirarse para potenciar un segmento de medica-
mentos no especialmente bien parado (Megerlin ef al., 2013; Grabowski et
al., 2014; Gronde et al., 2017; Burich, 2018).

En la Figura 1.1. puede verse el volumen de gasto en biotecnoldgicos
que quedard expuesto adicionalmente a competencia de biosimilares a
lo largo de los afios. Se espera que en 2017 suponga el 77% del gasto
actual.

2 Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) 2014. Guideline on similar biological medici-
nal products. 23 October. CHMP/437/04 Rev |. Disponible en: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/
document_library/Scientific_guideline/2014/06/WC500167838.pdf. Ademas de la directriz general, se han
publicado otras sobre calidad, aspectos clinicos y no clinicos y las correspondientes a los productos.
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Figura 1.1. Prevision del gasto en medicamentos biotecnolégicos adicionalmente expues-

to a competencia de biosimilares.

Fuente: Adaptado de IQVIA, 2018.
Notas: Los mercados desarrollados son: EE UU Japon, Alemania, Francia, Italia, Reino Unido,
Esparia, Canada, Corea, Australia. LOE: Pérdida de exclusividad.

Las posibilidades de que los biosimilares se utilizaran en pie de igualdad
con los originales dependian de lo que acabara significando /a “similaridad”
en la prdctica. Al principio de su comercializacion habia incertidumbre so-
bre si podrian ser producidos, distribuidos y desarrollados de manera que se
garantizaran niveles consistentes de seguridad, eficacia y calidad para los
pacientes y, por tanto, del grado en que podrian llegar a competir con los
originales. “Con el paso del tiempo estas preocupaciones se han diluido: en
Europa no se han presentado efectos adversos inesperados que se puedan
atribuir a la utilizacion de biosimilares en el periodo 2006-2015 (Scott-Mor-
ton et al. 2018 y la bibliografia que citan).

Es logico que se establezca un paralelismo entre biosimilares y medica-
mentos genéricos. Se asemejan por ser ambas alternativas terapéuticas que
aparecen al caducar los derechos de exclusividad de los farmacos origina-
les, y como tal, fuente de competencia de precios. Pero entre ellos existen
diferencias importantes (Lobo, 2015): moléculas de distinta naturaleza, con
procesos de fabricacion diferentes; elevado coste de desarrollo de biosimi-
lares frente a los genéricos; prescripcion obligada por marca comercial se-
gun la Directiva de Ejecucion 2012/52/UE (Comision Europea, 2012), y en
concreto en Espana, imposibilidad de sustitucion en la oficina de farmacia al
tratarse de medicamentos biologicos de acuerdo a la Orden SCO/2874/2007
(MSSSI, 2007). Todo ello hace que sus mercados se comporten de manera
distinta (Farfan-Portet et al., 2014).

Aunque las Politicas farmacéuticas y las medidas de apoyo de cada pais
difieren (Husereau et al., 2018), el fomento de los biosimilares forma parte
de la mayoria de las propuestas de Politica farmacéutica formuladas por
los principales organismos internacionales y nacionales y por la academia.
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Algunas descienden al detalle, e indican que una de las medidas de fomento
son los incentivos dirigidos a los profesionales sanitarios, especialmente los
médicos prescriptores.

En su importante informe de 2015 sobre acceso a los medicamentos la
Oficina Regional para Europa de la OMS afirma que, asi como los nuevos
medicamentos biologicos contribuyen de forma significativa al incremento
de la factura farmacéutica, los biosimilares pueden ser una alternativa, pues
pueden reducir costes e incrementar el acceso a los productos bioldgicos,
e incluye fomentar el uso de biosimilares entre las medidas para reducir el
gasto (WHO. Regional Office for Europe, 2015, p. 14, 29 y 140).

La Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Economicos (OCDE,
del inglés Organisation for Economic Co-operation and Development) en su
reciente estudio de la serie de Politica de Salud, sobre la innovacion farma-
céuticay el acceso a los medicamentos (OECD, 2018) considera diecis€is me-
didas para asegurar su disponibilidad a un coste razonable, al tiempo que se
mantienen los incentivos a innovar. Estdn enumeradas en la Figura 1.2.

Implicar a los agentes en aunar esfuerzos para reducir los coste de I+D y acelerar el
acceso al mercado

Opcién 1: Armonizar los estandares regulatorios y promover el reconocimiento mutuo
Opcidn 2: Acelerar el acceso al mercado para medicamentos con beneficios potenciales significativos

Incrementar la eficiencia en el gasto

Opcidn 3: Facilitar la cooperacion en la evaluacion de tecnologias sanitarias

Opcién 4: Fomentar la cooperacion en la negociacion, contratacion y adquisicion

Opcién 5: Evaluar la efectividad de medicamentos en la practica clinica habitual para reajustar financiacion y precio
Opcién 6: Promover la competencia en mercados bajo patente

Opcién 7: Explorar pagos en paquete por episodio asistencial oncoldgico

Opcién 8: Promover la competencia en mercados libre de patente

—— Determinar la disposicion a pagar por nuevos tratamientos o beneficios en salud

Opcién 9: Definir criterios explicitos y estrictos para la financiacién y precio
Opcién 10: Optimizar el uso de Acuerdos para gestionar el acceso al mercado

| Desarrollar nuevos incentivos de “atraccion y empuje” que fomenten la innovacion
en areas con necesidades no cubiertas

Opcién 11: Desarrollar incentivos de “empuje” para el desarrollo de productos
Opcién 12: Explorar incentivos de “atraccién” alternativos para fomentar la I+D para necesidades no cubiertas
Opcidn 13: Revisar las politicas de medicamentos huérfanos en areas con necesidades no cubiertas

I Reforzar la informacién de base para nutrir mejor los debates politicos

Opcidn 14: Publicar informacion de autorizada sobre las actividades, los riesgos del I+D, y los coste y retornos de la
industria para una mejor toma de decisiones

Opcién 15: Incrementar la transparencia de precios en los mercados farmacéuticos

Opcién 16: Mejorar la capacidad de anticipacion y prever la cooperacion a nivel regional

Figura 1.2. OCDE. Resumen de medidas de politica farmacéutica recomendadas
Fuente: Adaptado de OECD, 2018.

De ellas, y dentro del grupo de las orientadas a incrementar la eficiencia
del gasto, la octava es “Promover la competencia en los mercados en los
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que la patente ha caducado”. Para conseguirlo sugiere incentivos dirigidos
a médicos prescriptores, farmacéuticos y pacientes (p. 20). Mas en detalle
propone mecanismos que animen o incentiven a los médicos a prescribir ge-
néricos o biosimilares, tales como guias de prescripcion; programas infor-
maticos que resalten las diferencias de precios o seleccionen por defecto la
alternativa mas barata; incentivos financieros dirigidos a los farmacéuticos
para que dispensen o a los pacientes para que acepten productos genéricos
o biosimilares y regular prescribir por denominacion comun internacional
(OECD, 2018, p. 145).

En el marco de la Union Europea, el Parlamento Europeo en una Re-
solucion de 2017, senala que los medicamentos biosimilares favorecen la
competencia, contribuyen a reducir los precios y al ahorro en los sistemas
sanitarios y, de este modo, mejoran el acceso de los pacientes a los medi-
camentos. También insiste en que conviene analizar el valor afiadido y el
impacto econdomico de los medicamentos biosimilares en la sostenibilidad
de los sistemas sanitarios, en que no debe retrasarse su introduccion en el
mercado y en que, cuando proceda, debe estudiarse la adopcion de medidas
para apoyar su comercializacion (n° 21).

Igualmente insta a la Comision a que revise la Directiva sobre transpa-
rencia con miras a garantizar la rapida introduccion en el mercado de me-
dicamentos genéricos y biosimilares (n° 53) y le pide a la Comisién y a los
Estados miembros que creen un marco para promover, garantizar y reforzar
la competitividad y el uso de los medicamentos genéricos y biosimilares
garantizando una comercializacién mas rapida (n° 76) (Parlamento Europeo
2014-2019, 2017).

Se pronuncian en el mismo sentido estudios realizados en el ambito de
la Comision Europea, en concreto por el Comité de Politica Econémica y
el Grupo de Trabajo sobre Envejecimiento, responsable de las mas elabora-
das proyecciones del gasto social y sanitario a largo plazo en la Union Eu-
ropea. En uno de sus trabajos recientes propone como una de las medidas
para mejorar la eficiencia y precios asequibles de los medicamentos, fo-
mentar el uso de genéricos y biosimilares, llegando incluso a plantear que
las farmacias deberian tener permitida la sustitucion de biosimilares bajo
la supervision de un médico (European Commission. Economic Policy
Committee. Aging Working Group, 2016, p. 140). Fomentar los biosimi-
lares seria especialmente importante porque “con los productos bioldgicos
es mas dificil conseguir ahorros mediante los mecanismos tradicionales
de competencia, porque se espera que sus precios no se reduzcan tanto y
la sustitucion de un producto original por su biosimilar no es tan simple
como en el caso de los medicamentos de moléculas pequefias” (European
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Commission. Economic Policy Committee. Aging Working Group, 2016,
p. 139).

El Grupo de Expertos de la Comision Europea sobre formas efectivas
de invertir en salud, en su informe de 2018 sobre formulas innovadoras de
pago de medicamentos nuevos y costosos, también insiste en la importancia
del fomento de los biosimilares. Considera que contribuyen a disminuir la
presion financiera sobre los pagadores de los servicios sanitarios y abren es-
pacios presupuestarios para financiar los productos innovadores (European
Commission. Expert Panel on effective ways of investing in health, 2018).

En los Estados Unidos, EE UU, pais en el que los biosimilares se estan
desarrollando con un considerable retraso respecto de la Union Europea, un
informe de consenso de un organismo independiente del maximo nivel cien-
tifico (fundado por Lincoln para asesorar al Gobierno), The National Aca-
demies of Sciences, Engineering and Medicine, también se ha pronunciado
sobre el tema, en un importante analisis de las vias que podrian hacer méas
economicamente asequibles los medicamentos en aquel pais. Ha recomenda-
do acelerar la entrada en el mercado y la utilizacion de biosimilares y promo-
ver la competencia para asegurar que estos productos estan disponibles y son
asequibles. También desarrolla ampliamente la cuestion de los incentivos
dirigidos a los médicos prescriptores, que es el tema central de este estudio.
Aconseja “mejorar la informacion disponible e implementar incentivos en
el reembolso para alinear mas afinadamente las practicas de prescripcion de
los médicos con el valor de los tratamientos” (Augustine et al., 2014, p. 20).

También importantes consultoras privadas se pronuncian en el mismo
sentido. /IQVIA ha senalado que el mercado de biosimilares expande las po-
sibilidades de los pacientes de acceder a los medicamentos que necesitan y
generan ahorros a favor de los contribuyentes y los presupuestos de salud y
medicamentos. Pero para que la competencia en el campo de los productos
bioldgicos funcione es necesario un sistema de incentivos que garantice que
los retornos fluyen hacia los fabricantes de biosimilares (IQVIA, 2018).
Asimismo, KPMG propone crear incentivos con objetivos cuantitativos y
cuotas para los médicos y desarrollar métodos de participacion en benefi-
cios que reinvierten los ahorros conseguidos en el servicio o en el hospital
en beneficio de los pacientes (KPMG Advisory N.V., 2019).

En Espana, la serie de estudios de revision del gasto publico de la Auto-
ridad Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIReF) ha dedicado uno a
medicamentos dispensados en las farmacias. En ¢l no hay ninguna referencia
relevante a los biosimilares, lo cual es 16gico, dado el predominio absoluto
del consumo hospitalario o con el diagnostico hospitalario de estos productos
(AIReF, 2019a y 2019b). Sin embargo, si que se pronuncia la AIReF a favor
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de la utilizacion de incentivos para mejorar la prescripcion de los medica-
mentos en general, como veremos en el Capitulo 2. Cuando este libro ya
estd en prensa la AIReF ha presentado su estudio sobre el gasto ejecutado
por los hospitales (AIReF, 2020). Un epigrafe completo trata de los biosimi-
lares y formula detenidas recomendaciones: fomentar su utilizacion al inicio
de los tratamientos y con posterioridad permitiendo el cambio del original
al biosimilar; mejorar la legislacion para aumentar la seguridad juridica de
los prescriptores; implantar incentivos especialmente a través de formulas de
ganancias compartidas; formacion de los facultativos e informacion a los pa-
cientes®. Las propuestas de la AIReF, contenidas en estas revisiones del gasto
publico, tienen una extraordinaria importancia por el respaldo con que cuen-
tan por parte de la Comision Europea y del Gobierno espafiol.

En nuestro pais los instrumentos de planificacion econdémica mas im-
portantes en la actualidad son los que se inscriben en la cooperacion con la
Comision Europea en el ambito del “Semestre Europeo”. Este, inicialmente
previsto para la prevision, el seguimiento y el control de las variables macro-
econdmicas y, en particular, de las finanzas y el gasto publicos, hoy se consi-
dera herramienta clave de la Estrategia “Europa 2020” y designa al ciclo de
coordinacion y supervision de las politicas que afectan a dicha Estrategia. Su
finalidad es fortalecer la coordinacion y la supervision de las politicas econo-
micas, presupuestarias y estructurales para impulsar el crecimiento, incluyen-
do muy en particular las de empleo, ademas de educacion, inclusion social,
[+D+i o entorno empresarial. En este marco, el Programa de Estabilidad
espaiiol, en su ultima actualizacion para 2019-2022 (Gobierno de Espafia,
2019a), recoge en su estrategia para la sostenibilidad de las finanzas publicas
“el fomento de los medicamentos reguladores del mercado como son los me-
dicamentos biosimilares y genéricos a través de un plan especifico” (p. 96).
En cambio, ni el Programa Nacional de Reformas 2019 (Gobierno de Espa-
fia, 2019¢), ni el Plan Presupuestario 2020 los mencionan expresamente. Sin
embargo, este ultimo afirma que han sido tenidas en cuentas las propuestas de
la AIReF sobre gasto farmacéutico por recetas en sus proyecciones de ingre-
sos y gastos (Gobierno de Espana, 2019b, p. 18 y 21). Cabe esperar que tam-
bién merezcan mucha atencion por parte del Gobierno las que pueda formular
la AIReF sobre gasto hospitalario, y por tanto sobre biologicos y biosimilares.
Aunque los tres documentos de 2019 mencionados estaban devaluados por el
caracter provisional del Gobierno en funciones entonces existente y la caren-
cia de unos Presupuestos Generales del Estado aprobados, algo indicaban ya
sobre el camino futuro a seguir por la Politica farmacéutica.

3 Los autores de este libro mantuvimos una reunién con AIREF y les facilitamos el informe base de este libre
como ayuda para la realizacién de su estudio)
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El programa inicial del Gobierno de coalicion de diciembre de 2019, en el
apartado relativo a sanidad, relativamente amplio, no menciona a los biosi-
milares (PSOE, Unidas Podemos, 2019). Sin embargo, la reciente pandemia
de la COVID-19 y, probablemente la constatacion de una necesaria politica
farmacéutica orientada a la eficiencia, han dado algo més de protagonismo
politico a la sanidad y los biosimilares. Asi, el Dictamen de la Comision para
la reconstruccion social y econdmica del Congreso de los Diputados recono-
ce la necesidad de una activa politica de genéricos y biosimilares (conclusion
46.5) y desarrolla un amplio punto orientado a aumentar significativamente
la proporcidon de genéricos y biosimilares, a precios justos (conclusion 50)
(Congreso de los Diputados, 2020).

Por su parte, e/ Ministerio de Sanidad espariol ya habia situado en pri-
mera linea de sus objetivos de Politica farmacéutica a los biosimilares. Ha
difundido, para informacion publica, en noviembre de 2019, su Plan de
accion para fomentar la utilizacion de los medicamentos biosimilares y me-
dicamentos genéricos (MSCBS, 2019). En ¢l considera que “su aparicion
garantiza la competencia en el mercado farmacéutico y mejora el acceso de
la innovacion a los pacientes ya que favorecen la sostenibilidad de los sis-
temas sanitarios. Asimismo, fomentan la innovacion ya que la competencia
de los medicamentos genéricos y de los biosimilares es clave para que los
laboratorios de originales orienten sus inversiones a [+D de nuevas molécu-
las” (p. 4). Contiene toda una bateria de medidas: prioridad en la inclusion
en la prestacion farmacéutica, nuevos criterios de fijacion de precios, un
nuevo mecanismo de descuentos en el sistema de precios de referencia,
posicionamiento nacional sobre intercambiabilidad, prescripcidon por prin-
cipio activo, mejora de los sistemas de informacion, acciones informativas
y formativas, etc. El fomento de los biosimilares forma, pues, parte de la
Politica farmacéutica de Espaifia y debe seguir siendo asi ya que mejoran el
acceso de los pacientes a las terapias bioldgicas y contribuyen a la sosteni-
bilidad del SNS.

No procede examinar estas propuestas aqui, baste decir que no contem-
plan el objeto primordial de este estudio, es decir, los incentivos dirigidos
a los distintos agentes que pueden influir en la utilizacion de biosimilares.
Seguramente se considera que se trataria de acciones que corresponden al
nivel de la gestion de las CC AA. Pero recomendamos que la politica farma-
céutica espanola los considere con cierto detalle.

Desde la academia también se propone como linea indispensable de la
Politica farmacéutica el fomento de los biosimilares. Por ejemplo, la Poli-
tica farmacéutica comprensiva descrita en la Figura 1.3. incluye entre sus
dimensiones a los biosimilares.
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. Evaluacion rigurosa y control de la eficacia, seguridad, calidad e informacion

. Evaluacion de la eficiencia

. Programas de uso racional de los medicamentos

e Regulacién selectiva de la inclusién de los medicamentos en la financiacion publica.

e Una activa politica de genéricos y biosimilares.

e  Sistemas de intervencién de precios y programas de compras publicas bien disefiados.
e  Formulas de copago reducido

e Fomento y mantenimiento de los incentivos a la innovacidn

Figura 1.3. Ejemplo de propuesta de politica farmacéutica comprensiva: dimensiones.
Fuente: Adaptado de Lobo, 2017.

Una vez repasada la opinidn autorizada de organismos y actores auto-
rizados sobre la necesidad de fomentar la utilizacion de los medicamentos
biosimilares como parte insoslayable de la Politica farmacéutica, indique-
mos que este estudio se estructura de la siguiente forma: después de esta
introduccion, el Capitulo 2 trata de los incentivos econdémicos y los pro-
fesionales sanitarios. El Capitulo 3 expone el concepto y desarrollo de la
gestion clinica, tema del que también trata el cuarto con referencia a Espa-
fa. Las barreras que se oponen a la instauracion de la gestion clinica y los
incentivos en Espafia son objeto del Capitulo 5. A continuacion resumimos
la revision de la literatura y el séptimo repasa los casos ejemplares de otros
paises en el fomento de los biosimilares mediante su encuadre en la gestion
clinica y los incentivos. El estudio termina con una seccidon dedicada a con-
clusiones y propuestas para Espaiia.

B RESUMEN

Como resumen de esta introduccion destacamos los siguientes puntos:

» El objetivo de este estudio es analizar los incentivos monetarios y no mone-
tarios que, en el marco de la gestion clinica, pueden aumentar la utilizacion
de los medicamentos biosimilares. También exponer las experiencias ejem-
plares mas destacadas. Se trata de un trabajo pionero.

* Los incentivos no son ajenos a nuestro Sistema Nacional de Salud en el
cual, desde hace tiempo, se han desarrollado incentivos, incluso individua-
les y estrictamente monetarios. La aplicacion de incentivos, no necesaria-
mente monetarios, al fomento de los biosimilares no seria, pues, una inno-
vacion carente de apoyo en la tradicion y la cultura del sistema.

* Los medicamentos biosimilares ayudan significativamente a mejorar el ac-
ceso de los pacientes a terapias biologicas y contribuyen a la sostenibilidad
de los sistemas sanitarios. Si uno de los principales problemas actuales de
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la politica sanitaria es compatibilizar el acceso a nuevos farmacos con la
sostenibilidad, los biosimilares forman parte de la solucion.

* Al principio de su comercializacion habia incertidumbre sobre si los biosi-
milares garantizarian seguridad, eficacia y calidad para los pacientes. Con
el paso del tiempo estas preocupaciones se han diluido. No se han presen-
tado efectos adversos inesperados y compiten con los originales en precios
y en otras dimensiones.

* El fomento de los biosimilares forma parte de la mayoria de las propuestas
de Politica farmacéutica formuladas por los principales organismos inter-
nacionales y nacionales, consultoras y por la academia. En este estudio se
comprueba que la OMS, la OCDE, el Parlamento Europeo, el Grupo de
Trabajo sobre Envejecimiento del Comité de Politica Econdmica y el Gru-
po de Expertos sobre formas efectivas de invertir en salud de la Comision
Europea, The National Academies of Sciences, Engineering and Medicine
de los EE UU, consultoras como IQVIA y KPMG y en Espafa la Autoridad
Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIReF) y el Ministerio de Sani-
dad, la Comision para la reconstruccion social y econémica del Congreso
de los Diputados de 2020, asi como trabajos académicos, son unanimes en
este sentido.

* Algunas de estas propuestas de Politica farmacéutica descienden al detalle,
e indican que una de las medidas de fomento de los biosimilares son los in-
centivos dirigidos a los profesionales sanitarios, especialmente los médicos

prescriptores.
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LOS INCENTIVOS ECONOMICOS Y LOS
PROFESIONALES SANITARIOS

Un importante estudio de la Comision Europea considera que uno de los
retos que presenta el futuro para el Sistema Nacional de Salud (SNS) espa-
nol es “alinear los incentivos de los distintos suministradores de servicios
(gestores a los diferentes niveles, profesionales sanitarios, no sanitarios,
proveedores externos...) con los objetivos de calidad y eficiencia del sis-
tema. Por ejemplo, los incentivos del personal se podrian mejorar...” (Eu-
ropean Commission. Economic Policy Committee. Aging Working Group,
2016b, p. 253). Esta recomendacion es tanto mas interesante cuanto que,
aun siendo grandes desconocidos, los incentivos desde hace tiempo estan
presentes en nuestro Sistema Nacional de Salud, incluso en forma de incen-
tivos individuales estrictamente monetarios, como ya hemos anotado en la
Introduccion. La aplicacion de incentivos, no necesariamente monetarios,
al fomento de los biosimilares no seria, pues, una innovacion carente de
apoyo en la tradicion y la cultura del sistema.

Para fundamentar el estudio de esta innovacion organizativa, en este
Capitulo 2 vamos a analizar el concepto de incentivos econdmicos y las
principales ideas fuerza aportadas por la investigacion para analizarlos. En
segundo lugar, veremos los tipos de incentivos incluidos en las remunera-
ciones del trabajo y los sistemas de pago en la asistencia sanitaria. Después,
resumiremos el concepto de pago por resultados de calidad y sus implica-
ciones, asi como los incentivos no monetarios que tienden especialmente
a mejorar las condiciones de trabajo y la calidad. Por fin, revisaremos la
aplicacion de incentivos a la mejora de la prescripcion de medicamentos,
para concluir con un resumen del capitulo.

2.1. LOS INCENTIVOS ECONOMICOS

Con una vision amplia del concepto de incentivos, Ortin ha considerado
que estos se mueven en tres planos: el nivel de las reglas sociales o institu-
cional, que incluiria el marco juridico, pero también las normas profesio-
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nales, la relaciéon medicina-industria farmacéutica y la configuracion del
Estado del Bienestar; un segundo nivel, el de las formas organizativas, que
incluso si son monopolios pueden permitir la competencia por comparacion
y, finalmente, los incentivos individuales, entre los cuales estan los de tipo
financiero (como los distintos sistemas de pago), aunque estos no son los
unicos (Ortan, 2008). A este tercer nivel es al que nos vamos a referir aqui,
aun sin desconocer la importancia que tienen los otros dos. Estamos de
acuerdo en que “los sistemas sanitarios tendran un buen desempefio en la
medida en que los profesionales particularmente los clinicos, que asignan
los recursos, tengan la informacion y los incentivos adecuados para tomar
decisiones coste efectivas” (Ortun, 2008).

Los incentivos individuales son condiciones o factores que motivan a los
agentes econdmicos a actuar en un determinado sentido porque asi satis-
facen mejor su interés individual. “La importancia de los incentivos no se
puede exagerar. Las economias modernas basadas en el mercado funcionan
eficientemente porque en general proporcionan buenos incentivos a los pro-
pietarios para hacer uso de sus activos, gestionar sus empresas € innovar.
Los incentivos estan en el corazon de las economias efectivas, asi como
de las organizaciones efectivas. Por supuesto, las razones mas importantes
para relacionar las remuneraciones con los resultados obtenidos son aumen-
tar el esfuerzo de los empleados y alinearlos mejor con los intereses de la
empresa...” (Lazear y Gibbs, 2015).

Efectivamente los incentivos estan en el centro del capitalismo y la econo-
mia de mercado. Un incentivo muy importante y fuente de otros mas especifi-
cos es el derecho de propiedad. Que los trabajadores puedan apropiarse de la
renta derivada de su trabajo, las empresas de sus beneficios y los propietarios
disfrutar de sus activos y transmitirlos es la base de la economia de mercado.
Una parte fundamental de la responsabilidad del mal desempeio y el fracaso
final de las economias del comunismo real (soviético, cubano...) se debe sin
duda a la falta de incentivos de sus agentes a producir y esforzarse en el tra-
bajo. En todas las organizaciones, y desde luego en los sistemas sanitarios, la
importancia de los incentivos deriva de que afectan a la eficiencia y también
a la calidad del trabajo realizado.

Apuntamos dos ideas fundamentales. La primera es que es imprescindi-
ble alinear los incentivos econdmicos que reciben los agentes (trabajadores,
directivos...) con los objetivos de la politica que la organizacion de que
se trate (empresa, hospital, servicio regional de salud, Sistema Nacional
de Salud... etc.) pretende desarrollar. No puede ser que seguir la conducta
que demandan los objetivos de la organizacion resulte contradictorio con
las remuneraciones o el bienestar de los trabajadores. No podemos exigir
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sistematicamente sacrificios, ni mucho menos conductas “heroicas”. Si no
alineamos los incentivos con la politica que queremos, esta fracasarad. Mu-
chas medidas y programas bienintencionados en su objetivo fracasan pro-
duciendo efectos colaterales o contrarios —les “sale el tiro por la culata”™—
porque no tienen en cuenta las variaciones que producen en el mapa de los
incentivos de los agentes relevantes.

Con arreglo a esta idea lo que sobre todo se ha de evitar son los disefios
de incentivos perversos. Como se sabe, los médicos japoneses ademas de
prescribir también vendian y dispensaban los medicamentos. Esto hacia que
sus ingresos dependieran en parte del volumen de medicamentos que ven-
dian a sus pacientes, con un claro incentivo entonces a prescribir en exceso.
No es extrafio que en Japdn sea un pais con uno de los consumos de medica-
mentos por persona mas elevados. El Ministerio de Sanidad se propuso aca-
bar con esta practica. Cuando uno de cada ocho hospitales japoneses aceptd
una tarifa prospectiva por tipo de enfermedad, la cantidad de medicamentos
suministrada a los pacientes ingresados disminuyé en un 83% (Editores de
The Economist, 1996). También puede considerarse un disefio perverso el
margen proporcional al precio y, por tanto, a ventas, de los farmacéuticos
en muchos paises.

La segunda idea fundamental que anotar en esta introduccion es que los
incentivos que mueven a las personas no son estrictamente econdmicos ni,
desde luego, solo monetarios. Funcionan otros incentivos. La idea de que
los trabajadores no solo son motivados por el dinero ya fue avanzada por
Adam Smith en La Riqueza de las Naciones, como recuerda Lazear (2018).
En el sector sanitario es util la distincidn entre tres tipos de motivaciones re-
lacionadas con el trabajo (seguimos aqui, en parte, a Martin Martin, 2005):

* Motivacién extrinseca: ligada a los estimulos procedentes del entor-
no, como, por ejemplo, los incentivos monetarios.

* Motivacidn intrinseca: satisfaccion por el trabajo bien hecho.

* Motivacidn trascendente: amistad, altruismo, religion, politica.

La reputacion y prestigio profesional es dificil de clasificar entre los dos
primeros tipos, pero, cualquiera que sea su catalogacion, sin duda tiene gran
importancia para los profesionales sanitarios.

En efecto, muchas veces existen motivaciones intrinsecas o trascen-
dentes que no dependen de ninguna compensacion, monetaria o no, sino
del propio convencimiento y de la satisfaccion por el trabajo bien hecho.
También la encontramos en el trabajo voluntario, por altruismo, o por
razones de pertenencia a un grupo, o el trabajo doméstico en beneficio
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de los familiares. “En el contexto de los médicos, los gestores y las or-
ganizaciones sanitarios la motivacién intrinseca se puede ver como la
disposicion que manifiestan los doctores para esforzarse y gastar energia
para desarrollar las dimensiones de la actividad médica que les intere-
san. Participar en la ensefianza y la investigacion, emplear tiempo extra
en estudiar y trabajar en casos interesantes y especificos, cooperar etc.”
(Berdud et al., 2016).

Un concepto relacionado es el de identidad o identificacion con la orga-
nizacion. Aplicada al sector sanitario seria “una medida del grado en el que
los doctores y las organizaciones sanitarias comparten metas y objetivos.
En otras palabras, el grado en el que los doctores hacen suyas y asumen
las metas organizativas y también el grado en el que los gestores sanitarios
apoyan y comparten las preferencias de los doctores en cuanto a su mision”
(Berdud y Cabasés, 2012 y la extensa literatura por ellos mencionada).

Es claro que en el caso de los profesionales sanitarios que prestan asis-
tencia a los enfermos y en el de otras actividades relacionadas con la salud,
como puede ser la investigacion cientifica, muchas veces esta motivaciones
intrinsecas o trascendentes son muy poderosas y que frecuentemente se dan
comportamientos altruistas. “La medicina como profesion se basa prima-
riamente en supuestos éticos de inspiracion kantiana, en los que el deber
con los pacientes y los motivadores intrinsecos tienen preeminencia sobre
las motivaciones extrinsecas como el salario, o el pago por rendimiento”
(Martin Martin, 2015). Se ha dicho que “el dinero constituye la manera més
cara de motivar a las personas y que nada puede sustituir el “profesar” con
honestidad (por tanto, los juramentos hipocraticos no estan obsoletos)” (Or-
tan, 2008). Incluso pueden presentarse efectos de expulsion contradiciendo
los supuestos clésicos de la teoria econdmica. Estos ocurren cuando la in-
tervencion externa, por ejemplo, un incentivo monetario, socava la motiva-
cion intrinseca de los individuos (Berdud y Cabasés, 2012). También parece
claro que los incentivos para los médicos deben incorporar los diferentes
elementos de las carreras profesionales (asistencia, docencia, investigacion
y gestion...) (Ortun, 2008).

Puede hablarse entonces de un capital “motivacional” de la organi-
zacion cuando sus integrantes estan completamente motivados e identi-
ficados con ella y se necesitan menos incentivos para conseguir mayor
esfuerzo por parte de los trabajadores (Berdud y Cabasés, 2012). Invertir
en capital motivacional resulta una estrategia beneficiosa para la organi-
zacion sanitaria.

Tienen gran importancia, como hemos dicho, otros incentivos no mo-
netarios, que pueden llegar a mover poderosamente a las personas y que
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son muy relevantes para este estudio: los incentivos relacionados con la
reputacion y el prestigio profesional que afectan sin duda a los profesiona-
les sanitarios (como a otros profesionales). Que el trabajo bien hecho y de
alta calidad profesional sea reconocido y valorado positivamente por los
pares o colegas de profesion y el mal hecho sea rechazado y criticado por
ellos, es una motivacioén de primer orden para trabajar bien y esforzarse.
Son vehiculos de este reconocimiento y valoracidon las promociones hacia
puestos de mayor responsabilidad y remuneracion, los premios, publicacio-
nes, intervenciones en congresos y en medios de comunicacion, pertenencia
a organos asesores y de decision, etc. En nuestras organizaciones publicas
de salud esta es una cuestion que solo parcialmente esta resuelta y a la que
se deberia prestar mas atencion.

A este respecto una iniciativa que puede servir de modelo ejemplar para
el sistema espafiol de salud es la creacion de incentivos para resultados en
investigacion, los sexenios, creados por la Ley de Reforma Universitaria de
1983. En principio se trata de un complemento monetario del salario men-
sual que se concede tras evaluacion de los resultados obtenidos en investi-
gacion, basicamente medidos por las publicaciones. No cabe duda de que
a lo largo de los afios han contribuido a una mejora de la productividad de
investigacion de las universidades espafiolas y sus profesores. Ello ha sido
asi, aunque la remuneracién monetaria extra que acarrea el reconocimiento
de un sexenio es muy pequeia. Sin embargo, la reputacion profesional que
conlleva, o el estigma que significa su denegacion, o carecer de sexenios
reconocidos, se han revelado muy motivadores. Un sistema similar deberia
instaurarse en nuestro SNS.

La complejidad de los incentivos que mueven a los profesionales sa-
nitarios ha llevado a la Economia de la salud, desde hace tiempo, a aban-
donar los postulados neoclasicos que hacian residir la utilidad solo en el
propio interés. Bob Evans ya incluy6 en la funcion de utilidad del médico
el bienestar del paciente (1984). Tengamos en cuenta también que el mo-
delo basico utilizado en Economia para interpretar el comportamiento de
los médicos considera —como ya hemos dicho— que la utilidad de los
mismos depende no solo de la renta neta que obtiene el médico que pro-
porciona el servicio, sino también del beneficio que obtiene el paciente del
tratamiento, ademas de otros diversos factores (Ellis y McGuire, 1986).

De todas maneras, aunque la motivacion para trabajar mas y mejor pue-
de tener raices complejas se ha de reconocer que los incentivos econdmicos
son muy importantes. En general, es necesario que los individuos reciban
una remuneracion para que trabajen y se esfuercen (Lazear, 2018). En cuanto
al establecimiento de incentivos y variabilidad salarial hay dos perspectivas.
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La vision desde la eficiencia aboga por la variabilidad. Las remuneraciones
deberian atender a las diferencias entre las personas segun sus distintas habi-
lidades, capacidades y conocimientos y, por tanto, su diversa productividad.
De otro lado, tenemos la perspectiva igualitaria, homogeneizadora, que con-
sidera que la uniformidad de remuneraciones viene exigida por la equidad
y la justicia. Los sindicatos, en general, defienden esta segunda perspectiva,
como veremos en los epigrafes 4.3 y 5.1.3 (Garcia-Olaverri y Huerta, 2011).
En la practica se comprueba que existe asociacion entre retribuciones varia-
bles y grado de identificacion con la organizacion. Cuanto mas identificados
estan los trabajadores con la organizacion mayor peso tienen las retribuciones
variables. Estdn mas motivados para que la empresa obtenga buenos resulta-
dos y si la compaiiia confia en los trabajadores les hace participes de dichos
resultados positivos (Garcia-Olaverri y Huerta, 2011).

En una consideraciéon mas amplia, las retribuciones y los incentivos se
enmarcan en contratos que regulan las relaciones laborales y la prestacion
de los servicios. Los servicios sanitarios, ante las dificultades derivadas de
las imperfecciones de los mercados en los que se intercambian, se organizan
por medio de contratos, cuyas partes son fundamentalmente el financiador,
por un lado, y, por otro, los hospitales o centros de salud y los profesionales
sanitarios, y sus objetivos controlar costes y mantener un nivel de calidad.
Estos contratos, a su vez, presentan dificultades porque identificar y obser-
var costes y calidad puede resultar problematico. En estas circunstancias,
y siempre que las partes del contrato no dispongan de los mismos niveles
de informacion, tengan intereses contrapuestos y alguna capacidad de ma-
nipular el resultado, surge la necesidad de establecer incentivos (Macho,
1999). Segun esta autora, en el caso de los hospitales los incentivos que se
han propuesto han sido pagos en funcion del resultado y hacer jugar la com-
petencia. En el caso de los médicos principalmente la primera opcion, pero
también es importante la reputacion. Igualmente hay que tener en cuenta
factores como la revision por pares, perspectivas de promocion y carrera,
estilos de ejercicio de la medicina, oportunidades de formacion en el propio
servicio y reconocimiento profesional de la excelencia (Culyer, 1991). El
disefio de incentivos en el caso de los servicios sanitarios presenta dificulta-
des, como el trabajo en equipo, la variedad de tareas que realiza el médico o
la posibilidad de que trabaje para varios empleadores (principales), aunque
no se debe perder la esperanza de que los incentivos funcionen en sanidad
(Macho, 1999).
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2.2. TIPOS DE INCENTIVOS INCLUIDOS EN LAS
REMUNERACIONES DEL TRABAJO. LOS SISTEMAS DE
PAGO EN LA ASISTENCIA SANITARIA

Lazear (2018) ha propuesto una clasificacion de los incentivos incluidos en
las remuneraciones del trabajo que recogemos en la Tabla 2.1.

Un tipo de incentivos especialmente interesante para este estudio es
el que trata de motivar el trabajo en equipo. Su justificacion es que en el
caso del trabajo muy especializado si los miembros del equipo reciben
parte de su remuneracion en funcion del resultado obtenido por todo el
equipo, valoraran si dedican su tiempo a trabajo personal o a ayudar a los
otros colegas. Asi se promueve la productividad del equipo en su con-
junto (Lazear, 2018). Pueden producirse situaciones de comportamiento
oportunista tipo polizén, pero son menos probables en el caso de equipos
pequeinos. Precisamente se han encontrado pruebas empiricas de que los
incentivos para contener costes son mas efectivos en grupos pequefios de
médicos (Gaynor et al., 2004).

Tabla 2.1. Taxonomia de los incentivos incluidos en las remuneraciones del trabajo.

PAGOS AL INPUT PAGOS AL RESULTADO

Pago por hora con nimero determi-

el nado de horas

Pago fijo por obra terminada

Pago basado en tiempo trabajado
CONTINUOS | con elecciéon por el trabajador del | Pago por unidad
nimero de unidades trabajadas

Torneos para promocién basados | Torneos para promocién
RELATIVOS en evaluacién subjetiva del esfuerzo | basados en alguna métrica del
relativo resultado relativo

Fuente: Lazear, 2018.

En el caso de la sanidad la forma de organizar estos incentivos determina
distintos sistemas de pago —algunos de los cuales se utilizan desde hace
tiempo— y generan efectos sobre la eficiencia, la calidad y la distribucion
de riesgos muy distintos. Su importancia no puede minusvalorarse porque
los costes de personal representan la mayor partida del gasto sanitario. En
el caso de Espaiia el 44,1% (Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social, 2019). Mas de la mitad de los Estados Miembros de la Uniéon Euro-
pea considera que mejorar los sistemas de pagos es una opcidn interesante
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a la hora de alinear los incentivos de los distintos agentes que intervienen
en el sistema, como se puede ver en la Tabla 2.2. (European Commission.
Economic Policy Committee. Aging Working Group. 2016a, p. 148). La
forma en la que los profesionales sanitarios son pagados se sabe que tiene
un profundo impacto en el volumen y en la calidad de los servicios de salud
suministrados (Dudley et al., 1998; Conrad & Christianson, 2004; Cashin

et al. 2014).

Tabla 2.2. Relevancia de la alineacién de incentivos en los sistemas sanitarios europeos
segun los estados miembros de la UE.

Abordar el s
Pais ::I:;:irvos ;:::mpetencliaa miento L_ﬂ- :’noerfifiilet:c(ij:s :,esforzar :?::;eefe(ire
emel | dmerare, [apomnise | Coordimacion | sistemas | ia compre
eficiencia proveedores pu_bllco de pago activa
publicos privada
Bélgica BE
Bulgaria BG
Republica Checa cz
Dinamarca DK
Alemania DE
Estonia EE
Irlanda IE X X X X X
Grecia EL X X X
Espaiia ES X bl
Francia FR X X
Croacia HR X X X
Italia IT
Chipre cYy X b 5%
Letonia LV
Lituania 15T
Luxemburgo LU
Hungria HU X X
Malta MT 4 X
Paises Bajos NL
Austria AT X X X
Polonia PL X X
Portugal PT X X
Rumania RO
Eslovenia Sl
Eslovaquia SK X X
Finlandia Fl
Suecia SE 5 X
Reino Unido UK
Union Europea EU 13 3 1 3 8 5
Area euro EA 9 3 0] 3 5 4
Unién Europa-13 EU15 7 2 0 2 5 3
Unién Europa-15 EU13 6 1 1 1 = 2

Fuente: Adaptado de European Commission. Economic Policy Committee. Aging Working Group,

2016a.
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Hay que tener en cuenta que no existe sistema de pago “natural” y que su
diversidad deriva de la variedad de agentes y heterogeneidad de productos.
Los tipos basicos tradicionales de sistemas de pago a profesionales sanita-
rios son tres:

A. Pago por acto médico o servicio: se paga por servicio individual rea-
lizado (visita, prueba diagnostica, intervencion...). En Espana es fre-
cuente en la medicina privada.

B. Pago por salario: se paga un sueldo fijo. La unidad de cuenta es el
tiempo. Es el caso de los médicos de hospital en muchos sistemas
publicos de salud. En Espaiia, actualmente también en el caso de los
médicos de atencion primaria, aunque su salario se afiade un porcen-
taje limitado “per capita” (10-15%) (Bernal-Delgado ef al., 2018).

C. Pago por capitacion: se paga por persona afiliada, a cambio de pro-
porcionar los servicios de salud necesarios. En Espafia era la férmula
utilizada en la antigua “iguala” y para los médicos de ambulatorio
antes de 1984.

A estas formas tradicionales hemos de sumar el pago por resultados en
términos de salud al que dedicamos el epigrafe siguiente.

En los distintos paises estos sistemas no se aplican casi nunca puros, sino
que se buscan formulas mixtas mas flexibles. “Salario, capitacion y pago
por acto son las tres peores formas de compensacion conocidas” (Robinson,
2001, p. 149; Ortan, 2008). Por ejemplo, el pago por salario se comple-
menta con pagos variables relacionados con la productividad, o el pago por
capitacion se ajusta en funcion de las caracteristicas del paciente (riesgo
esperable).

La Tabla 2.3. resume los rasgos fundamentales de estos sistemas de pa-
gos y los efectos esperables de cada uno de ellos. Obsérvese que tienen
dos componentes fundamentales: la unidad de pago y la forma en que dis-
tribuyen el riego financiero. Son unidades de pago el tiempo de trabajo, el
numero de personas afiliadas o la estancia hospitalaria. El riesgo financiero
deriva de la variabilidad de los costes y alude a quién ha de soportar las pér-
didas que puedan generarse en cada caso. En el pago por servicio o acto el
riesgo lo soporta el financiador: si aumenta la carga de servicios a prestar el
proveedor de servicios (médicos) esta cubierto porque recibira el pago por
todos los actos que realice. En cambio, en el pago por salario el riesgo re-
cae sobre el suministrador de servicios, que se vera obligado a trabajar mas
intensamente por el mismo salario. En el pago per cépita el riesgo también
recae sobre el suministrador de servicios, pues segun este contrato debe pro-
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porcionar los servicios de salud que se necesiten por una cantidad fija por
paciente. Reparese también en que las consecuencias de uno u otro sistema
son muy diversas. Asi, el pago por acto estimula decisivamente la actividad
y el gasto sanitario. La amplitud con que se utiliza en los EE UU es una
de las razones fundamentales del alto gasto sanitario de este pais. También
genera un conflicto de interés, un incentivo perverso para el médico a mul-
tiplicar visitas y pruebas por las que va a cobrar, aunque no estén indicadas
para las necesidades de salud del paciente. Por el contrario, el pago per
capita contiene un mecanismo implicito de control de la utilizacion de re-
cursos y los costes, aunque en este caso hay que asegurar que se mantienen
los niveles de calidad apropiados (para una exposiciéon mas amplia sobre este
tema véase Alvarez ef al., 2000).

Existe un consenso bastante generalizado entre los expertos de que, si se
quieren equilibrar 6ptimamente los objetivos de reduccion de costes y ga-
rantizar unos estandares de calidad, es necesario combinar pagos puramente
prospectivos con un reembolso parcial de los costes; en definitiva, debe
emplearse un sistema de pagos mixtos (Newhouse, 1996; Ortin, 2008). Es
interesante recordar que en Espafia los médicos de atencion primaria tienen
un componente capitativo en sus retribuciones, en funcion de la poblacion
que tienen adscrita ajustada por la edad de los pacientes y dispersion geo-
gréafica. Supone entre el 10 y el 15% de la retribucion total (Eirea y Ortin,
2012).

En esta busqueda de equilibrio finalmente no se puede olvidar que “la
excesiva diferenciacion individual —como consecuencia de los incenti-
vos— erosiona el trabajo en equipo; la indiferenciacion grupal puede dar
alas a los oportunistas...” (Repullo Labrador, 2014).
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2.3. ESTUDIOS EMPIRICOS SOBRE INCENTIVOS. PAGO POR
ACTO Y AHORROS DE COSTES

Ya hemos discutido ampliamente que los incentivos son de muy diversos
tipos y no solo monetarios. Las pruebas empiricas que demuestran que la
forma de las remuneraciones influye en la conducta de los trabajadores son
abrumadoras (Lazear, 2018). Unos sistemas de pago o remuneracion bien
disefiados pueden mejorar tanto la productividad como el bienestar de los
trabajadores (ibid.). Nos podemos preguntar si el caso de los profesiona-
les sanitarios es diferente. Existen abundantes pruebas proporcionadas por
estudios cientificos basados en datos sobre la respuesta de los médicos y
de los hospitales a los incentivos financieros. Muchos de estos estudios se
refieren al contexto de los EE UU donde la medicina privada y el sistema
de pago por acto tiene gran peso, aunque algunos también se refieren en ese
mismo contexto, a los seguros publicos para ancianos y personas de baja
renta. [gualmente hay estudios de este tipo en otros contextos como los de
los sistemas publicos de salud. Parece razonable suponer que “es en /as zo-
nas grises de la medicina (en las que no esta claro qué tratamiento es el que
mas beneficia al interés del paciente) en las que los incentivos financieros
probablemente tienen el mayor impacto” (Chandra ef al., 2011). Recorde-
mos que el modelo bésico de Ellis y McGuire hace depender el comporta-
miento del médico no solo de la renta que obtiene prestando sus servicios,
sino también de la satisfaccion del paciente (relacion de agencia imperfecta)
(Ellis y McGuire, 1986).

No hay duda de que los incentivos financieros, especialmente el sis-
tema de pago por acto que premia un mayor numero de intervenciones
y mas costosas, influyen en las cifras mucho mayores de actividad mé-
dica por persona y en el muy superior gasto sanitario de los Estados
Unidos respecto de otros paises desarrollados de la OCDE (véase Coey,
2015 y las referencias que cita). En el contexto de los Estados Unidos
se ha estudiado como las tarifas de reembolso del seguro publico de los
ancianos, Medicare, hacen variar la cantidad agregada de servicios pro-
porcionados, como veremos a continuacion. También se ha comprobado
la influencia del pago por acto en el numero y duracion de las visitas al
médico (véanse amplias referencias en Coey, 2015). Un caso clésico es el
de las cesareas que son mas frecuentes cuando se paga por ellas mas que
por los partos normales (Gruber et al., 1999). También se ha comprobado
que en el tratamiento de la depresion los médicos tienden a elegir medi-
camentos que exigen menos visitas de seguimiento si la forma de pago es
capitativa (Dickstein, 2012).



CAPriTULO 2. Los incetivos econdmicos y los profesionales sanitarios

Un estudio de particular interés, (Coey, 2015), igualmente en el contexto
de los Estados Unidos, ha analizado como los incentivos financieros afectan
incluso las decisiones sobre el tratamiento a elegir para abordar un ataque
al corazon (infarto agudo de miocardio), una grave afeccion que esta mas
pautada que otras por las guias clinicas. El estudio, con datos muy ricos y
depurada metodologia, comprueba que las decisiones sobre la eleccion del
tratamiento estan influidas por las expectativas de los médicos sobre los
pagos que van a ganar por cada tratamiento potencial y como podrian cam-
biar si se sustituyera la forma de pago por acto por un sistema de pagos por
episodio (bundled payments)*. El estudio encontrd que si aumenta el precio
pagado por el tratamiento también se incrementa la frecuencia con la cual
este es prescrito, aunque la sensibilidad de los médicos al pago que reciben
disminuye cuando tratan pacientes mas graves.

Clemens y Gottlieb (2014), con datos del seguro publico norteameri-
cano para personas de edad (Medicare), encontraron que la magnitud de
la oferta de servicios por los médicos responde a cambios en los incenti-
vos financieros determinados por variaciones en los precios que les paga
el seguro. La curva de oferta de servicios ambulatorios tiene la forma
tradicional con pendiente positiva. La elasticidad —precio que nos in-
dica en este caso en qué medida es sensible la oferta a las variaciones
en las remuneraciones— resultd ser relativamente elevada (1,5). Como
era de esperar, el aumento de oferta es mayor para servicios electivos/
discrecionales y consiste especialmente en aumento de la intensidad de
los cuidados mas que en el nimero de servicios. En cambio, el nivel de
los emolumentos influye poco en inversiones y adopcion de nuevas tec-
nologias. Estudian en particular el caso de los cuidados a los pacientes
de enfermedades cardiovasculares y encuentran una elasticidad de 0,9,
aunque los cuidados adicionales no tienen repercusiones en términos de
cambios en mortalidad, hospitalizaciones ni infartos. También concluyen
que los cambios en los precios no determinan un aumento de los trata-
mientos mas arriesgados o de dudosa efectividad. Su conclusiéon es que
la politica de remuneraciones tiene una gran importancia.

Para cerrar esta cuestion podemos resumir con estas palabras: “No es
el valor absoluto de los honorarios de los médicos lo que importa, sino el
valor relativo que atribuyen a su renta frente al beneficio del paciente” (el
componente altruista o profesional) (Chandra et al., 2011, p. 415).

4 Bundled payments, pago en paquete por episodio: un pago fijo por todo el episodio sin que influ-
yan los servicios concretos que el paciente recibe (pruebas de imagen, anilisis.... etc.).
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También nos interesa contemplar la relacion entre incentivos y ahorro.
Advirtiendo desde el principio que el ahorro no es un objetivo encomiable
per se, que no puede sustituir a la busqueda de la eficiencia, que es algo bien
distinto.

Desde luego se ha comprobado que los incentivos financieros pueden es-
timular la utilizacién de menos recursos. En efecto, otro importante estudio
analizo los incentivos acordados por las HMO norteamericanas® con las redes
de médicos de atencion primaria contratados por ellas con la finalidad de con-
trolar los costes de la asistencia (Gaynor et al., 2004). Llego a la conclusion
de que los médicos eran claramente influidos por los incentivos financieros
y que la reduccion de gastos inducida por su sensibilidad a los mismos era
sustancial: disminuian en un 5% respecto de una situacion sin incentivos. Los
médicos analizados ejercian independientemente, no como asalariados, y la
prestacion de sus servicios a favor de los asegurados por la HMO se contrata-
ba individualmente o con una asociacién. En cuanto a su especialidad, los mé-
dicos eran internistas, médicos de familia y pediatras. El contrato especifica
ciertas remuneraciones monetarias adicionales para los médicos que alcanzan
los objetivos de gasto prefijados. A cada médico se le asigna un presupuesto
global en funcién del nimero de pacientes que le eligen, con cierto ajuste de
riesgo (edad, sexo). El presupuesto excluia farmacia y salud mental y su tope
maximo era de 15.000 § afio. El incentivo era de notable magnitud: entre
1991-1996 alcanzaba el 20% de los ingresos si no se superaba el objetivo de
gasto, y el 10 % a partir de 1997. Un aspecto muy importante es que el gasto
que se tiene en cuenta no es el individual de cada médico, sino el del grupo
o panel en el que esta encuadrado®. El grupo consigue la remuneracion extra
si colectivamente alcanza el objetivo. Esta solucion —una especie de “pre-
supuesto blando” para el grupo de médicos— busca combinar los beneficios
de la restriccion presupuestaria, un uso eficiente de los recursos evitando el
derroche, con la minimizacion de posibles variaciones en la calidad de los
tratamientos. Estas podrian derivar de la limitacion presupuestaria y el di-
ferente estado de salud de los pacientes, conducentes a niveles de atencion
peores para los mas enfermos. Al agrupar los gastos de distintas poblaciones
de pacientes de distintos médicos se reducen las variaciones aleatorias en la
asignacion de los recursos. La cuestion que queda pendiente de este estudio
es si los incentivos para controlar los costes ponen en peligro la calidad de la
asistencia.

5 Las Health Maintenance Organizations son empresas aseguradoras que financian y prestan servi-
cios sanitarios amplios a sus clientes a cambio de una prima per capita por periodo. Tienen un
incentivo fuerte a controlar los costes.

6 Lo que implica una forma de “remuneracién de grupo” que es mas frecuente en empresas en las
que hay fuertes interdependencias entre empleados en la produccién.
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En Esparia los sistemas de pago a los médicos de los Servicios de Salud de
las CC AA son diversos, complejos y heterogéneos, con acusadas disparida-
des en el disefio y en los niveles retributivos (Martin Martin, 2015). Atun mas,
como ya hemos repetido en la Introduccion y al principio de este capitulo, hay
ejemplos diversos de la aplicacion de incentivos en nuestro Sistema Nacional
de Salud. El pago de las guardias significa un fuerte componente variable en
las retribuciones de los médicos hospitalarios. Los complementos retributi-
vos relacionados con la prescripcion de medicamentos se remontan a los afios
noventa del pasado siglo en la mayoria de las CC AA. Los trasplantes estan
estimulados por complementos retributivos para todos los participantes. Para
las decisiones de incapacidad laboral de los médicos estan establecidas ciertas
primas por reducir su nimero. La actividad quirtrgica por las tardes, a cambio
de retribuciones por acto (“peonadas”), se estimul6 con el fin de disminuir las
listas de espera. Se trataba, por cierto, de un incentivo pésimamente disefiado
segun opinion generalizada (por ejemplo Asdciacion de Economia de la Salud
(AES). 201, p. 68 y 79). También puede verse un incentivo en los margenes
porcentuales con base a los cuales se retribuye la actividad de las farmacias.
Desgraciadamente la informacion y los estudios de evaluacion sobre este as-
pecto de nuestro SNS son muy escasos. Un estudio empirico espaiol tempra-
no comprobd que la introduccion de un sistema mixto de remuneracion que
combina salario y pago por actividad mejoraba la eficiencia sin que empeorara
la calidad de un servicio de urgencias domiciliarias, con un incremento signifi-
cativo del esfuerzo medio ejercido por los médicos y de su productividad (Ro-
driguez et al., 1997). Otro importante trabajo de la misma época, que analiz6
la funcion retributiva y la relacion entre rendimiento y compensacion a corto y
largo plazo en el sistema sanitario espafiol, destac que los sistemas de incenti-
vos entonces creados tuvieron dificultades para controlar las aberraciones que
generan, lo que comprometié gravemente su eficacia (Arrufiada, 1997).

Un interesante trabajo de investigacion cualitativa con encuesta a un pe-
queno numero de médicos comprobd que se verifican en el caso de los médi-
cos del Servicio Navarro de Salud las hipdtesis principales sobre motivacion e
incentivos expuestas en el epigrafe 2.1: 1) los médicos son agentes motivados
intrinsecamente, 2) los incentivos economicos y las politicas de control pue-
den minar la motivacion intrinseca de los médicos, y 3) los incentivos bien
disefiados pueden impulsar la motivacion intrinseca de los médicos (Berdud,
Cabasés y Nieto, 2016).

Flodgren et al. (2011), en el marco de la iniciativa Cochrane (https://
www.cochrane.org/es/about-us), realizaron una muy interesante revision
sistemdtica de revisiones sistematicas de estudios dedicados a valorar la
eficacia de los incentivos financieros para cambiar el comportamiento de
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los profesionales sanitarios. Consideraron cinco tipos de incentivos: los tres
sistemas de pago tradicionales (salario, pago por acto y capitacion); pagos
por suministrar un nivel previamente especificado o un cambio en la ac-
tividad o en la calidad de la asistencia sanitaria (se trataria de pagos por
resultados de calidad) y sistemas mixtos. Los estudios considerados por las
revisiones examinadas debian ser ensayos controlados aleatorizados (RCT,
por sus siglas en inglés); ensayos clinicos controlados (CCT); series tem-
porales interrumpidas (ITS) y estudios controlados antes y después (CBA).
Después de un riguroso proceso de seleccion solo cuatro revisiones fueron
consideradas, las que a su vez estudiaban 32 trabajos, valorados por la evi-
dencia que proporcionan como de calidad baja o moderada.

Esta revision de revisiones encontrd que el pago por salario en general
no es efectivo; en cambio, el pago por acto, per capita y los pagos por alcan-
zar niveles o cambios de actividad o calidad, serian generalmente efectivos.
Los sistemas mixtos presentaron una efectividad variable. Por tipos de re-
sultados se halld que los incentivos financieros son efectivos para mejorar
los procesos de atencion, las derivaciones y admisiones y los costes de pres-
cripcion, mientras que serian inefectivos para mejorar las tasas de visitas o
el cumplimiento de guias clinicas. La conclusion general de esta revision
de revisiones fue que los incentivos financieros pueden ser efectivos para
modificar la conducta de los profesionales sanitarios. Sin embargo, advirtio
que la evidencia examinada tiene limitaciones metodoldgicas serias y tam-
bién es limitada en cuanto a su exhaustividad y posibilidades de generaliza-
cion. Por ello los autores recomiendan que si se usan incentivos financieros
se haga en el contexto de una evaluacion rigurosa.

Una revision sistemdtica de la literatura del Reino Unido posterior que
evalta el uso de incentivos financieros para mejorar la calidad de la aten-
cion médica (Mandavia ef al., 2017) apunta también en la direccidon de que
se requiere mas evidencia que demuestre si los incentivos financieros re-
presentan una intervencion rentable para mejorar la calidad de la atencion,
pues el analisis de 28 estudios, siguiendo las recomendaciones PRISMA
(Liberati ef al., 2009), concluyd que los efectos de los incentivos no estan
claros y su uso puede ser contraproducente si no se establecen de la mano
de los correctos sistemas de monitorizacion y evaluacion.

2.4. PAGO POR RESULTADOS DE CALIDAD

En los sistemas sanitarios existe una tendencia creciente a utilizar formulas
de pago basadas en la obtencion de “resultados con calidad” (P4P, pay for
performance en inglés) (Scheffler, 2008; Scheffler, 2010; Emmert et al.,
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2012; Eijkenaar et al., 2013; European Observatory on Health Systems and
Policies. 2014; Lobo, 2017). Se han definido como “métodos de pago que
incluyen incentivos y métricas especificos, dirigidos a fomentar explicita-
mente la busqueda de la calidad y otros objetivos de desempefio del sistema
sanitario” (Cashin et al., 2014). Estas combinaciones de sistemas de pago
existen en distintos paises de la Union Europea (European Commission.
Economic Policy Committee. Aging Working Group, 2016a, p. 90). El pago
por resultados ha sido estimulado recientemente por las apremiantes restric-
ciones financieras, especialmente en época de crisis, y por la necesidad de
hacer accesibles tratamientos de muy alto coste.

El pago por resultados puede provocar conflictos con la motivacion in-
trinseca del médico (Martin Martin, 2015), pero si se establece en térmi-
nos de salud de los pacientes puede permitir resolver los dificiles conflictos
de intereses que plantean los incentivos mal disefiados, como relacionar
directamente ahorros en gastos asistenciales y bolsillo del médico lo que
causa “problemas de dafio moral y desconfianza”. “Otra cosa es que, como
resultado del cumplimiento de un conjunto de objetivos, una bolsa de bo-
nificaciones se reparta entre los centros que han tenido mejor desempefio”
(Repullo Labrador, 2014, p.13). Un sistema de pago por resultados también
desplaza el riesgo hacia el suministrador de servicios.

La justificacion del pago por resultados podemos encontrarla en la teoria
de la relacion de agencia. En muchos campos las decisiones son adoptadas
no por una sola persona sino de forma compleja, con intervencién de un
principal o comitente y un especialista o agente que actiia en representa-
cion del primero. La razon es el proceso de especializacion creciente de las
sociedades. No disponemos de toda la informacidén o conocimientos ne-
cesarios para adoptar decisiones y necesitamos recurrir a un especialista,
por ejemplo, un abogado, un agente financiero o un médico, para tomar las
decisiones que mas nos convengan. Para que la relacion de agencia fun-
cione correctamente el agente debe comportarse defendiendo los intereses
del principal y no los suyos propios. El problema es que en ocasiones en
la relacion de agencia se producen imperfecciones, de modo que el agente
actuia en su propio interés y no en el del principal. La cuestion es especial-
mente complicada cuando el agente es ademas el propio proveedor de los
servicios demandados. Ademads, en sanidad el profesional sanitario puede
ser un ‘“agente doble”, que tiene que velar por los intereses del paciente,
pero también por los del sistema de salud. Establecer incentivos adecuados
puede evitar que se produzcan conflictos y lograr la mejor combinacion
entre calidad de los cuidados y coste que satisfaga al paciente y también al
sistema financiador.
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La importancia del pago por resultados no deriva solo de sus efectos so-
bre la motivacion de los empleados. También ayuda a la organizacion a con-
seguir otros objetivos relacionados con los recursos humanos. Por ejemplo,
puede facilitar el reclutamiento de mejores empleados. Si la remuneracion
depende de los resultados o desempefio y este depende de las habilidades,
capacidad o destreza del empleado y de su nivel formativo (capital huma-
no), entonces los mejores trabajadores tenderan a solicitar mas el empleo
asi remunerado y tendran mas razones para invertir en su formacion y habi-
lidades porque obtendran mejores remuneraciones (Lazear y Gibbs, 2015).

En Espana uno de los componentes de las retribuciones de los médicos
es el “complemento de productividad variable o pago por rendimiento™. Las
primeras experiencias datan de los primeros afos 90, aplicadas a directivos
de atencion primaria del Servicio Andaluz de Salud y a profesionales de
atencion primaria del INSALUD, basadas en el cumplimiento de la cartera
de servicios y la obtencioén de ahorros sobre el presupuesto, sobre todo de
farmacia, que se extendieron a todas las CC AA (Martin Martin, 2015). “Por
desgracia, la opacidad y falta de informacion es el rasgo caracteristico de
practicamente todas las experiencias de pago por rendimiento llevadas a
cabo tanto por el sector publico como por el sector privado en Espana”, lo
que “hace imposible emitir juicio fundamentado alguno” (Martin Martin,
2015 y la bibliografia que cita). Con la crisis econdmica desencadenada en
2008 este complemento fue muy recortado e incluso suprimido en distintas
CC AA (Martin Martin, 2015).

En el caso de los medicamentos también se estd extendiendo la tendencia
al pago por resultados. Tradicionalmente, el precio era fijo por unidad de
envase o dosis en consonancia con la regla clasica del derecho romano para
el contrato de compraventa (caveat emptor). Es decir, el comprador asume
todo el riesgo y si el medicamento finalmente no es efectivo, o solo lo es
parcialmente, resulta muy dificil reclamar al vendedor’. Los sistemas tradi-
cionales de intervencion de precios no consideraban estos riesgos. Una vez
autorizados financiacion publica y precio las negociaciones entre pagador y
suministrador terminaban y el riesgo era asumido totalmente por el pagador.

Los acuerdos de pago por resultados y riesgo compartido tratan de re-
ducir estas incertidumbres y repartir el riesgo financiero entre compradores
(Administraciones Publicas o aseguradoras privadas) y vendedores (empre-
sas farmacéuticas). También se utiliza el término muy amplio “Acuerdos
para gestionar el acceso al mercado” (en inglés managed entry agreements).

7  En la actualidad, esta regla tiende a modularse con garantias por parte del vendedor, el derecho
de retractacién durante un plazo y con responsabilidad para el vendedor en situaciones de vicios
ocultos. Cuestion diferente es la responsabilidad por dafios que incumbe al vendedor.
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Los creadores de este término los han definido asi: “son acuerdos entre el
fabricante y el pagador o el suministrador de servicios que permite el acce-
so, cobertura o reembolso de una tecnologia de salud sujeto a condiciones
especificas. Estos acuerdos pueden utilizar una diversidad de mecanismos
para abordar la incertidumbre sobre el desempefio de las tecnologias o ges-
tionar su adopcion en orden a maximizar su uso con efectividad o limitar su
impacto presupuestario” (Klemp et al., 2011).

Con los datos y estudios disponibles no se puede decir todavia que la
instauracion de sistemas de pago por resultados haya traido consigo mejoras
decisivas en el desempeno de los servicios sanitarios. La evidencia empi-
rica disponible es en el mejor de los casos modesta (Martin Martin, 2015).
“La efectividad del “pago por resultados de calidad” estd poco establecida”
(Peird y Garcia-Altés, 2008). “Que se trate de un objetivo alcanzable y en
qué circunstancias precisas es una cuestion abierta... Seguramente no existe
una respuesta Unica porque el éxito o fracaso... depende de las circunstan-
cias y del disefio detallado del sistema de pago” (Jonsson y Steen Carlsson,
2014, p.141). Se ha considerado que los efectos mas importantes de estos
programas pueden ser el refuerzo de elementos distintos de sus objetivos
concretos: mejoras en la recogida de datos, incorporacion de tecnologias de
la informacidn y otras herramientas de mejora de la calidad, mas atencion a
las prioridades, buen gobierno y rendicion de cuentas (Cashin et al., 2014, p.
14). A pesar de todo, se espera que se conviertan en un instrumento central,
aunque complejo, que debe utilizarse para focalizar los objetivos del sistema
de salud y alinear los incentivos en la direccion que estos marcan (ibid. p.16).

2.5. INCENTIVOS QUE MEJORAN LAS CONDICIONES DE
TRABAJO Y LA CALIDAD. ACUERDOS DE GANANCIAS
COMPARTIDAS

Otro disefio posible de incentivos en pro de la eficiencia y para fomentar los
biosimilares es hacer revertir un porcentaje de los recursos ahorrados a favor
de la unidad o servicio que los ha conseguido para mejorar la calidad de la
asistencia. Se denominan acuerdos de ganancias compartidas (Simoens et al.,
2018). Puede tratarse de reinversion en equipos, contratacion de personal,
de servicios informaticos adicionales, etc., de manera que no se produzca un
conflicto de interés, pero se estimule a los profesionales. Como veremos en el
capitulo 7 esta es una formula que se emplea en diferentes paises y contextos.
Han demostrado ya su eficacia a nivel local (Taylor et al., 2016) y han sido
germen de una de las iniciativas mas exitosas para la incentivacion de los
biosimilares en Reino Unido (NHS, 2017) con un programa de cambio de ori-
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ginal a biosimilar consensuado entre médicos y pacientes, que se examinara
en el epigrafe 7.4.

Un ejemplo notable es la potenciacion de las funciones de la enfermeria
en los equipos clinicos. Como veremos, estas importantes funciones se po-
nen de manifiesto en algunas de las experiencias estudiadas en el Capitulo
7. Son ampliamente reconocidas como ayuda para fomentar la utilizacion
de biosimilares, en particular por las mejoras que permiten en la informa-
cion y relacion con los pacientes (Armuzzi et al., 2018).

Recordemos las palabras de un grupo de estudio de la UE con gran ex-
periencia en estas materias: “Los suministradores de servicios deberian po-
der retener parte de los beneficios conseguidos. Si son capaces de retener y
reinvertir internamente los ahorros tendran incentivos mas fuertes hacia la
eficiencia. Sin embargo, a menudo no pueden explotar estos incentivos de-
bido al marco legislativo al que estan sujetos cuando disefian contratos. La
relacion entre autonomia e incentivos sugiere que los modelos que permiten
mayor flexibilidad en la gestion y la organizacion pueden operar con mayor
eficiencia... Podrian ser mas ampliamente explorados para proporcionar ma-
yor eficiencia” (European Commission. Economic Policy Committee. Aging
Working Group, 2016a, p. 149).

2.6. INCENTIVOS Y MEDICAMENTOS

La utilizaciéon de incentivos para influir en las pautas de prescripcion de
los médicos y fomentar su alineacion con los objetivos de la organizacion,
es una politica que se ha concretado en diversas experiencias a lo largo del
tiempo y a través de los paises. Hemos mencionado en este capitulo que el
pago por resultados y los acuerdos de ganancias compartidas son conceptos
que ya se han aplicado a los medicamentos. Pero la relacion entre medica-
mentos e incentivos ha tenido otras expresiones que conviene conocer cuan-
do se trata del fomento de los biosimilares. Hay dudas sin embargo sobre el
tipo de incentivos mas conveniente. Algunos son partidarios de los incenti-
vos financieros pues los consideran importantes y responsables, al menos en
parte, del progreso de los biosimilares en un mercado en el que han tenido
éxito, como es Alemania. “Los médicos necesitan confiar en los resultados
y ellos y el sistema de salud necesitan beneficiarse financieramente del uso
de biosimilares” (Mestre-Ferrandiz et al., 2016). Otras opiniones conside-
ran que es mejor motivar a los médicos a través de formulas que eviten los
incentivos financieros directos (Delgado Sanchez et al., 2018).

La prescripcion de medicamentos por los médicos se puede orientar,
efectivamente, con diversas medidas. En la Tabla 2.4. recogemos una tipo-
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logia de politicas de incentivacion. Puede tratarse de incentivos coercitivos,
si llevan aparejado un premio o una sancion econdémica. Si admitimos un
concepto amplio de incentivos, también, pueden ser no coercitivos, que su-
ponen una mera orientacion. La tabla (basada en Cabiedes y Ortun, 2002)
no recoge la categorizacion de los incentivos como pagos por resultados,
aunque si varias especies de este tipo.

Una opcidn es establecer un presupuesto por periodos anuales, es decir,
marcar un limite o un objetivo a los recursos disponibles para medicamentos,
valorado en términos monetarios o algin otro tipo de unidad, con un cierto
riesgo financiero de premio o castigo. El objetivo es dotar a los médicos indi-
viduales o grupos de médicos de cierta autonomia y responsabilidad financie-
ra para disminuir los gastos de farmacia. Insistimos en que pueden configurar-
se dirigidos a todo un equipo o centro, o a un individuo. Persiguen disminuir
la cantidad o el precio. Esto ultimo tipicamente prescribiendo mas genéricos.
Los presupuestos se introdujeron en los distintos paises a mediados de los
noventa y luego fueron modificados o suprimidos (Rashidian et al., 2015).

Tabla 2.4. Politicas de incentivos financieros destinados a médicos prescriptores

‘ ASPECTOS
TIPOS DE INCENTIVOS PAIS CONSIDERADOS IMPACTO
Salario y otras Sobre Retribuciones
retribuciones individuales
I Sobre el
Inel Gasto sanitario de
nglaterra total presupuesto de la
Presupuestos unidad de provisién
globales o
Coercitivos | individuales ) Gasto Sobre los
Alemania f _r honorarios del
armacéutico i
prescriptor
. Francia
ng?dos 2 (References | Perfil segiin Sobre IO.S
Guias de L o . honorarios del
Factica médicales criterios clinicos rescriptor
P opposables) P P
Presupuestos | Irlanda del
indicativos Norte
Objetivos
No indicativos Irlanda
coercitivos it . Sobre el
W con (Indicative Perfil segiin
: - - . presupuesto de la
reinversion drugs criterios clinicos ; -
unidad de provisién
de ahorros targets)
obtenidos

Fuente: basado en Cabiedes y Ortun, 2002.

El incentivo puede consistir en una penalizacion (como en Alemania y
Francia); en una prima o complemento retributivo (utilizado en Espafia y
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EE UU); o no implicar estimulo econémico individual directo sino la posi-
bilidad de dedicar los ahorros conseguidos a mejoras en el propio servicio,
caso este ultimo al que nos hemos referido en el apartado anterior y que es
de especial interés para este estudio (utilizado en Reino Unido e Irlanda).
A veces tienen mero caracter informativo con lo que su intensidad como
incentivo disminuye mucho.

Otro disefio posible es el pago por resultados, como la satisfaccion de los
pacientes, la calidad de la prescripcion, la observancia de guias terapéuti-
cas o el nivel del gasto farmacéutico inducido, incorporando penalizaciones
o premios. Normalmente estan incluidos en resultados mas amplios de la
asistencia sanitaria. El incentivo puede estar incorporado a las retribuciones
como un componente variable adicional y seria un incentivo coercitivo. Se
han utilizado ampliamente en el Reino Unido como vemos mas abajo. En
Irlanda existe un sistema de objetivos que tiene el interés especial de admi-
tir la posibilidad de reinvertir los ahorros obtenidos con su cumplimiento en
el propio servicio®.

En el Reino Unido (seguimos aqui a Lobo, 2016) se han desarrollado
durante mas de 25 afos. Se establecieron por la reforma Thatcher de los
afnos 90 del pasado siglo, insertos en el mecanismo presupuestario de las
clinicas autonomas de asistencia primaria (General Practitioner s Fundhol-
ders, GPFH, antecedente de los Grupos de Gestion de Servicios Clinicos)
y en el programa indicativo para la prescripcion destinado a los médicos no
asociados en dichas clinicas, en este ultimo de forma menos rigurosa. El
objetivo era que los médicos de forma individual o agrupada tuvieran cierta
autonomia y responsabilidad financiera para mejorar la calidad y la eficacia
de la prescripcion. Un aspecto de gran interés es que podian destinar parte
de los ahorros conseguidos en la gestion de sus presupuestos para medica-
mentos a otras finalidades asistenciales.

En 1997 la nueva reforma laborista suprimi6 las GPFH y elevo el nivel de
la responsabilidad presupuestaria hacia organizaciones mas grandes, las Pri-
mary Care Trusts (PCT), pero se mantuvieron ciertos incentivos presupuesta-
rios. Los efectos de estos programas parecen haber sido moderadamente po-
sitivos, aunque su evaluacion presenta numerosas dificultades (Lobo, 2016).

En 2004 la politica inglesa de pago por resultados e incentivos alcanzé
un nivel superior con el Programa de calidad y resultados QOF, considerado
el programa nacional mas completo de pago por resultados en atencion pri-
maria del mundo. Se refiere al ejercicio clinico en general, no solo ni prin-

8 Enalgunos paises de Asia los médicos y en EE UU los oncélogos venden ellos mismos las medica-
mentos que recetan. Un incentivo financiero obvio es el margen de beneficio o la tasa a la que
son reembolsados por los financiadores (Rashidian et al., 2015).
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cipalmente a la prescripcion de medicamentos, y su proposito es mejorar
la calidad de la asistencia sanitaria. Sus metas se concretan en indicadores
relacionados con aspectos clinicos, organizativos, satisfaccion del paciente
y otros servicios. Incluye incentivos financieros directos para los médicos
de cuantia notable. Una evaluacion sistematica de esta politica innovadora
obtuvo resultados claramente positivos (Lobo, 2016).

También desde hace afios se ha mantenido en el Reino Unido una poli-
tica explicita de apoyo a los genéricos y fomento de la competencia que
ha tenido un éxito notable, pues su utilizacioén alcanza tasas entre las mas
elevadas de los paises desarrollados. Los pilares de este éxito han sido una
cultura médica favorable a las denominaciones comunes internacionales,
las ayudas electronicas a la prescripcion desarrolladas por los servicios
sanitarios publicos y los programas de incentivos a los que nos acabamos
de referir. En cambio, la sustitucion de marcas por genéricos no esta au-
torizada. Reino Unido no es el Gnico pais en el que se ha utilizado la in-
centivacion a los médicos para fomentar la competencia de los genéricos,
sino que otros paises europeos han seguido esta politica desde hace afios
(Godman et al., 2013).

En Francia las Réfferences Medicales Opposables son una guia de pres-
cripcién que se combina con incentivos financieros (penalizaciones) aso-
ciados al seguimiento de sus recomendaciones, que la AIReF considera una
politica de incentivos combinada muy efectiva (AIReF, 2018, p. 56).

En Irlanda, como en Inglaterra, existe una formula de “ganacias com-
partidas”. Los Incentive Medicine Targets, que existe desde los afios 90 del
pasado siglo (Cabiedes y Ortun, 2002), permiten a los médicos reclamar
hasta el 50% del ahorro para reinvertir en la mejora de la propia clinica si
se cumple el objetivo de ahorro farmacéutico anual (AIReF, 2018, p. 57).

En Esparia un estudio realizado en 1998 sobre las politicas farmacéuti-
cas de las comunidades autonomas con competencias de asistencia sanitaria
trasferidas (Valencia, Pais Vasco, Navarra, Catalufia, Galicia y Canarias)
y el entonces existente INSALUD, analizo6 la utilizacion de presupuestos
por recetas o monetarios y de incentivos a los médicos. Menos en Valencia,
en todos estos territorios se aplicaban presupuestos por recetas 0 moneta-
rios de caracter orientativo, a efectos de seguimiento del gasto. También se
comprobo la aplicacion en Cataluia, Navarra y el INSALUD de incentivos
financieros positivos a los médicos que cumplieran con los objetivos mar-
cados, aunque eran de reciente implantacion. En Catalufia y el INSALUD
se trataba de complementos monetarios individuales.

En cambio, en el caso de Navarra la incentivacién econdmica se dirigia
al centro sanitario y era proporcional al nimero de profesionales y puntua-
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ciones en el cumplimiento de objetivos. Su distribucion y uso se determina-
ba por el equipo directivo del centro con el visto bueno del subdirector, y no
podia ser utilizada como asignacion econdmica directa a los profesionales
(Lobo et al., 1998). Era, por tanto, una formula, muy tempranamente apli-
cada, de “ganancias compartidas™.

En los primeros afios del siglo XXI al completarse las transferencias
sanitarias a las regiones (“territorio INSALUD” hasta entonces) se estimo
que el incentivo monetario relacionado con la prescripcion de medicamen-
tos suponia el 2% de los emolumentos totales. En algunos casos, estos in-
centivos se distribuian a todo el equipo de atencion primaria, no solo a los
médicos prescriptores (Antofianzas, 2003).

El primer estudio sobre el gasto farmacéutico de la Autoridad Indepen-
diente de Responsabilidad Fiscal, de la serie que revisa el gasto publico,
incluye en su Anexo 6 un muy completo cuestionario remitido a las CC AA
sobre medidas adoptadas en materia de prescripcion entre las cuales esta
el “establecimiento de incentivos a la prescripcion”. Sin embargo, el estu-
dio no ofrece un analisis detallado de la informacion recogida. Unicamente
aparece la tipologia de la Tabla 2.5 de la que se deduce que al menos en
siete comunidades se desarrollan politicas de incentivos econémicos. Hace
ademas la constatacion de que en Espafia existen diferentes iniciativas en
las CC AA para incentivar mejoras en la prescripcion médica (la mayoria
financieras o combinadas), pero cuyo impacto se ha revelado poco exitoso
en el largo plazo y que incluso en algunas CC AA no se han evaluado (Al-
ReF, 2018, p. 57).

Es importante anotar, dada la relevancia que para la Comision Europea
y nuestro Gobierno tiene este analisis y sus recomendaciones, que entre las

9 Es muy interesante reproducir la opinién de una de las participantes de Catalufia en el estudio,
sobre los problemas de los incentivos: “Opinar en general en torno al tema de los incentivos no
es facil, ya que existen multiples modalidades de ejecucién. Sin embargo, me atrevo a sugerir
que si seria adecuado, ademas de remunerar el trabajo del profesional de una forma digna,
plantearse una serie de objetivos de mejora cuya consecucién en mayor o menor medida pu-
diera estar incentivada de alglin modo (econémicamente, en términos de prestigio profesional,
sustituciones, participacion en encuentros cientificos, dotacién de medios de formacién, etc.).
Lo que, a mi juicio se vive mal, es el hecho de intentar completar el salario de un profesional con
una serie de incentivos econémicos seglin cumplan o no determinados objetivos. El maximo
exponente de incomodidad para un profesional lo plantearia el hecho de que el Unico objetivo
de una politica de incentivos se centre en resultados relacionados con la contencién inicamente
del gasto farmacéutico. A pesar de todo parece dificil huir de esta tentacién ya que la farmacia
es quizas uno de los procesos mas faciles de medir de todos cuantos maneja el médico de AP
(¢Quién se atreveria a incentivar un determinado comportamiento relacionado con la deriva-
cién a otros niveles asistenciales o la solicitud de pruebas diagnésticas?). Lo auténticamente
valido seria la incentivacién de un determinado resultado relacionado con el estado de salud de
grupos poblacionales, coberturas vacunales, grado de control de una patologia, capacidad de
resolucion, etc”.
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19 medidas que propone este estudio de la AIReF, la 13 es “desarrollar e
implementar un protocolo de mejores practicas para asistir a los médicos en
la prescripcion” cuyo sexto elemento es el establecimiento de incentivos a
la prescripcion, aunque no los detalla, ni cuantifica su posible repercusion
economica (AIReF, 2018, p. 75).

Tabla 2.5. Taxonomia de politicas de prescripcién de las CC AA en 2018 segln la AIReF

Herramientas de armonizacion de la

Seguridad Incentivos prescripcion

Gulagsr: :::trol ':E:El:a:%g:nrz ni‘:::::‘:l;t::‘/u Algoritmos g::::?:::,:: IFE:E?E?:IE’- pr:::rll(::::es
Andalucia * * * * * * * * * * * * * *
Aragén * x| x * * [k kKX K[k k&
Asturias > ' * |k K|k kX%
Baleares * * * * * * * * * *
Canarias * % % * * Kk k Kk K[ KAk Kk [k kK
Cantabria Y * % * * % k| K * [ K *
Castilla y Leén * % % | % > ¢ * * % & [k k&
Castilla-La Mancha | Y * | % * * * * *| X * * % %k * % k&
Catalufia * K k| Akk| Kk [Kk kik k| kok Kk [k kK
Extremadura * * * * * * * * * *
Galicia D¢ Y % | % * > * * > *
Madrid * Kk k| k * Dk APk ok ok ok [k &
Murcia * Kk k| Kk * ko k| k ok [k ok k
Navarra * | kok k[ Kk okPDk k[k  k[k K[k K
Pais Vasco * % * * * k| k kK
La Rioja * * * * * * * * * *
Valencia * * * * * * * *

Fuente: Adaptado de AIReF (2018).

(,Qué resultados han deparado estas experiencias de incentivos aplicados
a la prescripcion de medicamentos? En una revision Cochrane de 2015 se
analizaron dieciocho estudios de evaluacion de politicas farmacéuticas de
incentivos financieros en seis paises de renta alta (Rashidian et al., 2015).
Para la inclusion se tomaron en cuenta los incentivos tipificados mas arri-
ba y como variable independiente los resultados consistentes en utilizacion
de medicamentos o asistencia sanitaria, resultados en salud y costes. No
se evaluaba la politica de ganancias compartidas. Los estudios debian ser
experimentos aleatorios o no aleatorios, analisis de series temporales in-
terrumpidas, estudios de medidas repetidas o estudios controlados antes y
después. De los dieciocho estudios analizados catorce se referian a presu-
puestos (nueve en Reino Unido, dos en Alemania e Irlanda, uno en Suecia 'y
otro en Taiwan); tres a pagos por resultados (dos en Reino Unido y uno en
Holanda); y uno a reduccion del margen del médico vendedor en Taiwan.

41



42

GESTION CLINICA, INCENTIVOS Y BIOSIMILARES

La conclusion principal es que se sabe poco sobre los efectos de estas poli-
ticas y los que se conocen con certeza son limitados. Los presupuestos pue-
den reducir modestamente la utilizacion de medicamentos, pero no se les
pueden atribuir, con un nivel de certeza admisible, efectos claros sobre los
costes o el uso de servicios. Los efectos de los pagos por resultados sobre
utilizacion y costes también son inciertos.

Estas conclusiones de la revision Cochrane no deben hacer pensar que
las politicas de incentivos no producen resultados y que no se han de em-
prender mas por falta de eficacia. Ademas, no evaluaba la politica de ganan-
cias compartidas que es la que mas nos importa. Hay que tener en cuenta
que las intervenciones de este tipo son distintas y mas complejas que los
experimentos de laboratorio y es dificil asignarles causalidad con sustento
cuantitativo. La evaluacion de politicas se enfrenta todavia a muchas difi-
cultades. Lo que se debe concluir es que futuras iniciativas de este tipo se
deben disenar cuidadosamente y planteando desde el principio la estrategia
de evaluacion de sus resultados. En todo caso es clara la necesidad de eva-
luar estas politicas con mayor cuidado.

B RESUMEN

Los incentivos dirigidos a los profesionales sanitarios, especialmente los médicos
prescriptores, es una cuestion crucial, que no se puede soslayar cuando se plantea
la organizacion y la reforma del SNS y tampoco en las politicas de fomento de los
biosimilares. Los incentivos estan en el corazon de las economias y de las organi-
zaciones efectivas.

Es imprescindible alinear los incentivos econdémicos que experimentan los pro-
fesionales sanitarios con los objetivos del SNS y evitar los incentivos perversos. Los
incentivos que mueven a las personas no son solo econémicos, ni, desde luego, solo
monetarios. Existen “motivaciones intrinsecas” o “trascendentes” derivadas del pro-
pio convencimiento de que el trabajo debe ser bien hecho, de la satisfaccion personal
que produce hacerlo asi, del altruismo, o por razones de pertenencia a un grupo, o
una familia. Es claro que, en el caso de los profesionales sanitarios y la investigacion
cientifica, estas motivaciones son muy poderosas y frecuentemente se dan comporta-
mientos altruistas. Son muy relevantes los incentivos relacionados con la reputacion
profesional.

Los incentivos contribuyen al buen funcionamiento de los contratos mas am-
plios que regulan las relaciones entre el sistema sanitario y los profesionales, con
objetivos como nivel de actividad, control de costes, eficiencia y calidad. Consisten
en las remuneraciones en sus distintas formas, pagos en funcion del resultado y ha-
cer jugar la competencia, incluida la competencia por comparacion. Pero también
incluyen satisfaccion profesional y reputacion, con elementos como la revision
por pares, perspectivas de promocion y carrera, estilos de ejercicio de la medicina,
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oportunidades de formacion en el propio servicio y reconocimiento profesional de
la excelencia. El disefio de incentivos en el caso de los servicios sanitarios presenta
dificultades, como el trabajo en equipo, la variedad de tareas que realiza el médico
o la simultaneidad del trabajo publico y privado y para varios empleadores.

La forma en la que los profesionales sanitarios son pagados tiene un profundo
impacto en el volumen y en la calidad de los servicios de salud suministrados. No
existe sistema de pago “natural”. El pago por acto médico o servicio, por salario,
por capitacion y el pago por resultados en términos de salud producen resultados
diferentes. Los disefios mas recomendados incluyen féormulas mixtas flexibles.

Tras revisar algunos trabajos empiricos destacados, referidos a EE UU, com-
probamos que en contextos de medicina privada y pago por acto, los proveedo-
res sanitarios, hospitales y médicos, responden a los incentivos financieros, en
especial si se trata de zonas grises de la medicina (en las que no esta claro qué
tratamiento es el que mas beneficia al interés del paciente) e incluso en decisiones
sobre tratamientos de enfermedades importantes. También se ha comprobado la
eficacia en las HMO de los incentivos financieros para estimular el cumplimiento
de objetivos de gasto de un equipo en su conjunto y ahorrar.

Una rigurosa evaluacion Cochrane de las revisiones previas de mayor calidad
de los estudios realizadas hasta 2008 concluyo6 que los incentivos financieros pue-
den ser efectivos para modificar la conducta de los profesionales sanitarios. Sin
embargo, advirtio de las limitaciones de las pruebas cientificas cuantitativas dis-
ponibles. Por ello sus autores recomendaron que la implantacion de programas de
incentivos financieros se haga sin olvidar una evaluacion rigurosa.

En los sistemas sanitarios existe una tendencia creciente a utilizar formulas de
pago basadas en la obtencion de “resultados con calidad” (P4P, pay for performance
en inglés). Con los datos y estudios disponibles no se puede decir todavia que estas
formulas logren mejoras decisivas en el desempefio de los servicios sanitarios, pero
no cabe duda de que es una via con futuro para mejorar el desempefio.

El disefio que adopte el incentivo es crucial. Relacionar simplemente objetivos
de gasto con los ingresos del profesional es delicado por el conflicto de intereses
que se origina. Existe un consenso bastante generalizado entre los expertos en que,
si se quieren equilibrar los objetivos de reduccion de costes, eficiencia y calidad,
debe emplearse un sistema de pagos mixtos.

Otro disefio posible de incentivos en pro de la eficiencia y la calidad y para
fomentar los biosimilares es hacer revertir un porcentaje de los recursos ahorra-
dos a favor de la unidad o servicio que los ha conseguido para mejorar la calidad
de la asistencia. Suele llamarse ganancias compartidas (gainsharing o gainshare
en inglés). Puede tratarse de reinversion en equipos, contratacion de personal, de
servicios informaticos adicionales, etc., de manera que no se produzca un conflicto
de interés, pero se estimule a los profesionales. Como veremos esta es una féormula
que se emplea en diferentes paises y contextos y que nos parece del mayor interés.

Los incentivos para influir en la prescripcion de medicamentos se han aplica-
do frecuentemente. Pueden consistir en presupuestos o en pagos por resultados,
como la calidad de la prescripcion, la observancia de guias terapéuticas o el nivel
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del gasto farmacéutico inducido, incorporando penalizaciones o premios. En In-
glaterra se han desarrollado desde hace mas de 25 afios y su actual programa de
pago por resultados en atencion primaria, “QOF”, es el mas completo de del mun-
do. También se utilizan en Francia y en Irlanda. En alguno de estos ejemplos se
utilizan formulas de “ganancias compartidas” que permiten reinvertir los ahorros
conseguidos en la mejora de la propia clinica si se cumple el objetivo de ahorro
farmacéutico anual. La incentivacion a los médicos para fomentar los genéricos ha
sido muy frecuente en diversos paises europeos.

En Espaiia, a finales de los noventa del pasado siglo, ya se aplicaban en varias
comunidades auténomas incentivos financieros relacionados con la prescripcion.
En Navarra se dirigian al centro sanitario, una variante de ganancias compartidas.
En 2018 las comunidades que los aplicaban eran al menos siete. La AIReF en su
revision de 2018 del gasto publico farmacéutico por recetas recomienda el estable-
cimiento de incentivos a la prescripcion.

Una revision Cochrane de 2015 concluyo6 que se sabe poco sobre los efectos de
estas politicas y los que se conocen con certeza son limitados, en concreto que los
presupuestos reducen modestamente la utilizacion de medicamentos.

Estas limitaciones no significan que no se hayan de emprender politicas de incen-
tivos, sino que se deben disefiar cuidadosamente y planteando desde el principio la
estrategia de evaluacion de sus resultados.
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3

LA GESTION CLiNICA. CONCEPTO Y DESARROLLO

En los ultimos afos el término “gestion clinica” se ha convertido en un “térmi-
no de moda”, quizés porque se trate de una denominacion afortunada (Repu-
llo Labrador, 2014). No existe una definicion de gestion clinica undnimemen-
te compartida. Es un término polisémico (Repullo Labrador, 2014). Incluso se
utiliza ambiguamente el término, que se ha convertido ya en ocasiones en un
término vacio de contenido (Gonzélez Lopez-Valcarcel, 2017).

Para comprender su significado conviene diferenciar la incorporacion de
los clinicos a la gestion en tres niveles:

* Incorporacion de los profesionales sanitarios a la gestion de los re-
cursos (presupuestos clinicos, presupuestos de gestion, iniciativas de
gestion de recursos).

* Incorporacién de los médicos a las estructuras de gestion, como ges-
tores o como responsables de la gestion de servicios, departamentos
o unidades clinicas. Es el caso de las direcciones médicas, las jefa-
turas de servicio, los clinical directorates, el gobierno clinico, y en
Espaiia, la gestion clinica.

* Incorporacion de los médicos a los mecanismos y procesos de audi-
toria y control de calidad (Harrison y Pollitt, 1994, en Ruiz Iglesias,
2004a).

Podriamos decir que las distintas concepciones pueden reconducirse a
los tres niveles mencionados, desde las mas simples que cubririan el pri-
mer nivel, hasta las mas complejas que abarcarian los tres. En una vision
amplia vendria a concretar un nuevo paradigma de la actuacion médica,
en desarrollo en los tiempos actuales, que engloba tres estrategias: me-
dicina basada en la evidencia y desinversion de lo no efectivo; calidad
asistencial y enfoque al paciente y reorganizacion asistencial (Repullo La-
brador, 2014, p. 8). Asi, se define como “ambito de la micro-gestién que
permite coordinar la actividad clinica y motivar a los profesionales para
que apliquen su arte en beneficio de los pacientes, de forma coherente con
el mejor conocimiento cientifico y compatible con los medios y recursos
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disponibles” (Repullo Labrador, 2014). En esta misma direccién se ha
dicho de la nueva gestion clinica que ‘“se caracteriza por incorporar en
el proceso de decisiones de la practica médica aquellos métodos y he-
rramientas técnicas que en su aplicacion han demostrado validez para la
consecucion de objetivos sanitarios y mejora de la calidad asistencial. El
objetivo principal de la gestion clinica moderna no es otro que maximizar
los resultados de salud mediante una practica asistencial segura, efectiva,
eficiente, equitativa y centrada en las necesidades reales de los pacientes,
lo que precisa de un sistema de informacion, evaluacion y control inte-
gral” (Oteo, 2013). Por su parte Sevilla (2000) y Caramés (2005) definen
la gestion clinica como “el proceso de toma de decisiones en la practica
clinica orientado a conseguir el maximo beneficio para el paciente y su
objetivo es mejorar la calidad del servicio sanitario, implicando a todos
los profesionales que participan en su realizacion”.

Otras concepciones mds estrictas —que nos parecen mas utiles— res-
tringen el concepto al ambito de la microgestion e insisten en la participa-
cion de los clinicos en la toma de decisiones en la gestion, en la autonomia
de las unidades en las que se estructura su labor y en la aplicacién de in-
centivos monetarios o no monetarios, individuales o de equipo. Se parte de
la idea de que si el profesional es quien decide el proceso productivo en el
hospital al tomar decisiones con, o en nombre, del paciente, parece mas que
razonable que participe en la gestion de los recursos de las unidades clini-
cas, si se quiere mejorar los resultados. En este sentido se ha definido como
“el uso de los recursos, intelectuales, humanos, tecnoldgicos y organizati-
vos, para el mejor cuidado de los enfermos y esta en relacion con el conoci-
miento clinico, la mejora de los procesos asistenciales y la organizacion de
las unidades clinicas”. Abarcaria entonces tres niveles:

1. Gestion de la asistencia sanitaria individual.
Gestion de los procesos asistenciales.

3. Gestion de la unidad o de la utilizacion de los recursos (Pérez et al.,
2002).

De una forma muy clara Ortin Rubio nos acerca a la esencia del con-
cepto. La gestion clinica “en tanto que gestion implica coordinar y motivar
personas para conseguir unos objetivos; en tanto que clinica afecta a las
decisiones diagnoésticas y terapéuticas”. “La finalidad ultima de la gestion
clinica es la de implicar al profesional otorgandole una responsabilidad
sanitaria y social acorde con la discrecionalidad de sus decisiones”. “La
esencia de la gestion clinica —y sanitaria— pasa por reducir la brecha en-
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tre efectividad y eficiencia” (Ortun Rubio, 2003b, p. 196). Caramés (2005)
destaca que los pilares basicos sobre los que se asienta son.

* Orientacion de la gestion hacia el proceso asistencial.
* Potenciacion de los sistemas de informacion.

* Autoevaluacion.

* Autonomia de gestion.

Sintetizando y precisando estas aportaciones el concepto estricto de ges-
tion clinica y sus componentes aparece resumido en la Tabla 3.1.

Es facil imaginar que la puesta en practica de la gestion clinica forzosa-
mente es un proceso complejo. Con las experiencias del Hospital de La Co-
rufia como fondo, se han sefnalado las siguientes dimensiones a desarrollar:

* El modelo organizativo.

* FEl modelo asistencial.

* FEl modelo economico-financiero.
e FEl modelo de recursos humanos.
* FEl modelo de sistemas de Informacion.

¢ FEl modelo de calidad.

* Elmodelo de gestion y evaluacion (Caramés, 2005).

Tabla 3.1. iQué es la gestiodn clinica?

iAmbito?

Microgestién sanitaria

{Objetivo?

Mejores resultados en términos de la salud de los
pacientes

¢Reconoce restricciones
tecnoldgicas y econémicas?

Romper la brecha entre Efectividad y Eficiencia
(Ortain)

{Cambios en el ejercicio de la
medicina?

Profesionales sanitarios implicados en toda la
gestién (personal, recursos materiales, tecnologias,
instrumentos de informacién y seguimiento —
registros, presupuestos, contabilidad...)

{Relacién con niveles superiores?

Descentralizacién de las decisiones y autonomia

{Reorganizacién de las estructuras
(servicios...)?

Reestructuracién de los servicios

(Enfoque del trabajo?

Procesos asistenciales de calidad;

¢Datos e informacién?

Sistemas de informacién bien desarrollados

{Transparencia y rendicién de
cuentas?

Medicién y evaluacién de resultados de equipo e
individuales

{Retribuciones?

Con incentivos monetarios y no monetarios en
funcion de objetivos

Fuente: Elaboracion propia
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Un concepto relacionado es el de “gobierno clinico”, una propuesta or-
ganizativa mas compleja, pero con menor énfasis en los incentivos como
elemento motivador de los actores de la organizacion sanitaria. También hay
problemas con su conceptualizaciéon. Maynard (2010) ha considerado que la
definicion clasica'® de Scally y Donaldson (1998) es, en el mejor de los ca-
sos, redundante y, en el peor de los casos, poco util y ambigua. La expresion
gobierno clinico aparece por primera vez en el Reino Unido en 1998, en los
documentos del Gobierno laborista en los que expone su nueva politica sa-
nitaria, que al menos en principio trata de sustituir la idea de competencia y
mercados internos por la de cooperacion. Su ntcleo es la calidad asistencial
(Maynard 2010), que se pone por primera vez bajo la responsabilidad directa
de los gerentes y del Consejo de direccion de los hospital trusts (fideicomi-
sos hospitalarios que constituyen el marco institucional de los hospitales del
National Health Service inglés). Implica el alineamiento de los profesionales
con la organizacion y sus valores. Sus elementos clave son:

* Foco en el paciente.

*  Gestion por procesos.

* Mejoras continuas de la calidad.
* Reduccion de las desigualdades.

Con el concepto de gobierno clinico se corresponde la estructura orga-
nizativa de los Clinical directorates, directorios clinicos. Se origin6 en el
hospital universitario John Hopkins de Baltimore en los afios 70 del pasado
siglo y luego se expandio por Europa, especialmente en Dinamarca y Reino
Unido. En este esquema el hospital queda dividido en diversas unidades
clinicas o direcciones que agrupan una o mas especialidades similares. Es-
tas unidades nombran a un director clinico, que, en union de un director de
enfermeria y otro administrativo, forman el equipo directivo. En la unidad
clinica se integran el personal asistencial y todo el personal de apoyo. El
director clinico incorpora a sus tareas de direccion la dimension economi-
ca, de modo que se hace posible que sus objetivos y los de los gestores del
centro queden alineados. De esta manera los profesionales se implican en la
gestion ya que el director clinico es una figura aceptada por ellos.

En la Figura 3.1 se representan estos conceptos de gestion clinica y go-
bierno clinico. En el eje horizontal se recoge el grado de responsabilidad
operativa y en el vertical el grado de responsabilidad estratégica de las dis-

10 “Un marco a través del cual las organizaciones del NHS asumen la responsabilidad de mejorar in-
cesantemente la calidad de sus servicios y salvaguardar estandares estrictos de asistencia, creando
un entorno en el que florecera la excelencia en la atencién clinica”.
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tintas formas de organizacion. Cada una de las dos escalas varia entre un
minimo y un maximo de autocontrol. La esquina nordeste corresponde a un
“gobierno clinico” con el maximo de protagonismo de los médicos tanto en
aspectos operativos como estratégicos.

En el libro clésico sobre estrategia de las reformas sanitarias en Europa,
de la Oficina Regional para Europa de la OMS, ya se anotaba que en algunos
sistemas de salud la descentralizacion hospitalaria y una gestion mas efectiva
de los hospitales incluye la participacion del personal clinico en la gestion.
Afirmaba que para que las estructuras descentralizadas y los acuerdos con-
tractuales funcionen eficientemente gerentes y clinicos necesitan cooperar.
Esta cooperacion se empezd a fomentar en el Reino Unido y en ciertos paises
escandinavos, mediante el desarrollo de nuevas estructuras de gestion, tales
como Clinical directorates y mediante la descentralizacion de responsabilida-
des presupuestarias hacia especialidades o departamentos integrados por clini-
cos (Saltman y Figueras, 1997, p. 213). También fueron pioneros Dinamarca,
Suecia y Noruega con la transferencia (devolution en el inglés del Reino Uni-
do) de los presupuestos a los departamentos clinicos (Ruiz Iglesias, 2004b).

Organizacion y conocimiento:
Estrategia emergente

Profesionales
(Autocontrol) Organizacién del GOBIERNO
conocimiento cLiNIco
]
2
)
% ,$\CP
i~ oS
I N
] ©)
° @c’«\ Organizacién
§ © horizontal CLINICAL
5 DIRECTORATES
©
2
g Gestion de recursos
0
b4 Presupuesto de gestion
i . Jerarquia Participacion en la gestion del presupuesto
Direccion tradicional
(Control central) o - Modelo basado en jefatura de servicio tradicional
Direccién Responsabilidad operativa Profesionales
(Control central) (Autocontrol)

Figura 3.1. Desarrollo de la gestién clinica.
Fuente: Adaptado de Ruiz Iglesias, 2004b.

Como dice Ruiz Iglesias (2004b) la incorporacion de los médicos a la
gestion, en su inicio a finales del siglo pasado, estuvo estrechamente ligada
a la necesidad de las administraciones de influir en las decisiones clinicas
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para controlar el gasto sanitario. Con posterioridad, en el proceso de desa-
rrollo de la gestion clinica el objetivo de mejorar la calidad de la asistencia
sanitaria, que se convierte en tema central en la década de los 90 del afio
pasado, ha influido decisivamente.

El Reino Unido es un buen ejemplo de los avatares que experimenta esta
incorporacion de los médicos a la gestion a través de las sucesivas reformas
a las que se ha sometido al Sistema Nacional de Salud (NHS), quizas con
una excesiva frecuencia. Desde el afio 2000 se han sucedido seis planes na-
cionales de reforma (Appleby et al., 2018). Esta superabundancia de cam-
bios organizativos ha sido criticada, por ejemplo, por Maynard, quien ha
hablado de la redisorganization del sistema (2005).

El informe Griffiths de 1984, encargado por el Ministro de Sanidad Nor-
man Fowler del Gobierno conservador, con el titulo de NHS Management
Inquiry fue la base de modificaciones profundas en la organizacion y la
gestion del NHS britanico. Con los management budgets, presupuestos de
gestion, recomendados por dicho informe, los profesionales asumen la res-
ponsabilidad de la gestion de un presupuesto, pero se restringe la posibi-
lidad de disponer de los recursos liberados por la buena gestion. Después
se introducen los presupuestos clinicos (clinical budgets), para hacer a los
médicos mas conscientes de las consecuencias financieras de sus decisiones
(Greener, 2009). Incentivaban a los profesionales abriendo la posibilidad de
que un porcentaje del ahorro derivado de la mejor gestion de los recursos
revirtiera en ellos mismos o en los servicios para mejoras o nuevas lineas
de actuacion (Ruiz Iglesias, 2004b). Los presupuestos clinicos fueron su-
perados pronto por la Resource management initiative, igualmente en los
afios ochenta, también con la finalidad de utilizar mas eficientemente los
recursos, mediante la integracion de los clinicos en la gestion a través de
los Clinical directorates, auditorias externas de la profesion médica y la
implantacion de sistemas de informacion (Kirkman-Liff y Schneller, 1992).

En 1990 la Reforma Thatcher introdujo el famoso concepto de la separa-
cion entre o6rganos “compradores” (commissioning) y “suministradores” de
servicios sanitarios que integrarian un “mercado interno” con competencia
entre los suministradores de servicios, que podrian ser elegidos por los pa-
cientes o sus médicos generales. Los compradores iban a ser las autoridades
de distrito y las clinicas de atencidén primaria con presupuestos autbnomos
(GP fundholders, GPFH). Los hospitales y los servicios comunitarios y de
salud mental componian el grupo de suministradores organizados como
NHS frusts (fideicomisos), de caracter semiindependiente. Tanto los GPH
como los fideicomisos hospitalarios significaron un importante paso en la
autonomia y en la incorporacion de los clinicos a la gestion.
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En 1997 el Gobierno laborista inici6 el proceso de descentralizacion, en
Inglaterra mantuvo la separacion entre compradores y suministradores, supri-
mio6 las clinicas de atencion primaria con presupuestos autonomos (GPFH)
y las autoridades de distrito, que fueron sustituidas por 151 organizaciones
locales de atencion primaria (PCT), responsables del suministro de los servi-
cios sanitarios y de salud publica primarios en sus respectivas zonas geogra-
ficas, con un presupuesto propio asignado por el Ministerio. Diez autorida-
des estratégicas de salud (Strategic Health Authorities, SHA) reemplazaron
a las anteriores autoridades regionales. En la concepcion del gobierno clinico
desarrollada en el Reino Unido por el Gobierno del Nuevo Laborismo de
la “Tercera via”, en el poder entre 1997 y 2010, no aparecen los incentivos
como refuerzos de la motivacion de los profesionales ni su concrecion prac-
tica, mejoras econdmicas o profesionales de caracter individual o de grupo,
ni reparticion de beneficios entre la organizacion y quienes los han logrado
(gainsharing). Sin embargo, para autores muy prestigiosos los incentivos son
elementos esenciales del gobierno clinico (Maynard, 2010).

El nuevo Gobierno conservador/liberal de 2010 consiguid la aprobacion
de la Health and Social Care Act de 2012. Las SHA fueron abolidas y los
PCT fueron reemplazados por 221 Grupos de Gestion de Servicios Clinicos
(del inglés Clinical Commissioning Groups) liderados por médicos genera-
les a los que corresponde la funcidn de “compra” de servicios (Lobo, 2016).
En los Capitulos 2 y 7 de este estudio tratamos los sistemas de incentivos
aplicados en Inglaterra actualmente, tanto en hospitales como en atencion
primaria: Payment by Results (PbR) y Quality and Outcomes Framework
(QOF) respectivamente.

En los EE UU la aseguradora y prestadora de servicios sanitarios sin
animo de lucro Kaiser Permanente, que es el mayor suministrador sanitario
privado de los Estados Unidos y opera fundamentalmente en California en
un contexto de fuerte competencia, presenta caracteristicas interesantes por
muchos conceptos. Con sede en Oakland, California, fue fundado en 1945.
En 2017, KP atendia a mas de 12 millones de personas en ocho estados (Ha-
wai, Washington, Oregén, California, Colorado, Maryland, Virginia, Geor-
gia) y el Distrito de Columbia (Figura 3.2). Consta de tres entidades dis-
tintas pero interdependientes: Kaiser Foundation Health Plan y sus filiales
regionales; los hospitales de la Fundacion Kaiser; y los Permanente Medical
Groups regionales (Kaiserpermanente web). Su estrategia se caracteriza por
la integracion de los cuidados sanitarios, con atencion primaria que enfati-
za la prevencion y la deteccion precoz y gestion eficiente del hospital, asi
como fuerte inversion en tecnologias de la informacion.
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Figura 3.2. Kaiser permanente en cifras.

Fuente: Adaptado de Gutierrez, 2019.

Lo que aqui mas importa subrayar es su modelo de microgestion que
atribuye responsabilidades compartidas y coordinadas a gestores y clini-
cos, pero dentro de un marco de liderazgo clinico. Todos los médicos son
asalariados en exclusividad de KP, pero ademas acceden a la condicion de
accionistas pasado un afio de desempeno satisfactorio. Puede hablarse, por
tanto, de un modelo de autogestion y riesgo compartido (Nufio, 2007).

Un famoso estudio comparativo con el NHS britdnico (Feachem et al.,
2002) que arroj6 una clara ventaja de Kaiser, con mejores resultados al mismo
coste, suscitd una gran polémica en el BMJ. Segun Nuiio (2007) KP es un
caso de buenas practicas sanitarias del que podrian extraerse algunas ense-
fanzas para un Sistema Nacional de Salud espafiol “sumergido en la cultura
burocratico-administrativa e incapaz estructuralmente de reformar la organi-
zacion y gestion de los servicios sanitarios publicos”, como dijo Elola (2004).

La cuestion central de la gestion o el gobierno clinico ha sido puesta en
perspectiva subrayando que es el aumento de los resultados relevantes para
el paciente en términos de estado de salud y al menor coste. Para ello se
ha de romper la resistencia a medir los cambios en términos de duracion y
calidad de vida después de las intervenciones asistenciales. Y no se ha de
olvidar mantener y desarrollar la confianza en los profesionales sanitarios
por medio de sistemas abiertos y sencillos de responsabilidad y vigilan-
cia profesional. La confianza y la autorregulacion profesional serian claves
(Maynard, 2010).
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B RESUMEN

En suma, la concepcion de gestion clinica mas util es la restringida, es de-
cir, entendida como una forma organizativa de la microgestion sanitaria,
dirigida a conseguir mejores resultados en términos de la salud de los pa-
cientes; caracterizada por la implicacion de los profesionales sanitarios no
solo en los tratamientos sino en toda la gestion; por la descentralizacion de
las decisiones; la autonomia; la reestructuracion de los servicios en forma
multidisciplinar orientada a la gestion de procesos asistenciales de calidad;
con medicion y evaluacion de resultados de equipo e individuales, y con
retribuciones que incluyan incentivos monetarios y no monetarios.

El Reino Unido es un buen ejemplo de los avatares que experimenta esta
incorporacion de los médicos a la gestion a través de las sucesivas reformas
del Sistema Nacional de Salud (NHS).

La gestion clinica es una propuesta organizativa de gran interés, que ha
experimentado un desarrollo desigual en los distintos paises. Puede mejo-
rar la eficiencia y la calidad al responsabilizar a los médicos de la gestion.
Su objetivo debe ser mejorar los resultados relevantes para el paciente en
términos de estado de salud y al menor coste, sobre la base de un amplio
margen de confianza en los profesionales sanitarios garantizado con sis-
temas abiertos y sencillos de responsabilidad y vigilancia profesional. Es
“una formula factible para modificar sistemas retributivos e incentivos a los
profesionales” (Gonzalez Lopez-Valcarcel, 2017), lo que permitiria lograr
una de las condiciones de la sostenibilidad: alinear los incentivos de los
profesionales y demas agentes que intervienen con los objetivos del SNS.
“Puede llegar a ser una palanca de cambio muy efectiva, aunque no la for-
mula magica” (Gonzalez Lopez-Valcarcel, 2017).
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4

LA GESTION CLiNICA EN EsPANA

En este capitulo repasamos primero el desarrollo de la gestion clinica en
Espafia, que ha llegado en el momento actual a un estancamiento. Después
describimos un ejemplo o caso de éxito finalmente naufragado; los temas en
torno a los cuales ha girado el intenso debate al que hemos asistido en el se-
gundo decenio de este siglo; las iniciativas legislativas en el plano nacional
y concluimos con una breve recapitulacion y valoracion.

4.1. DESARROLLO DE LA GESTION CLiNICA EN ESPANA

En Espaia existe un gran interés por la gestion clinica. Diversos documen-
tos e iniciativas de expertos recomiendan su desarrollo. Asi, la prestigiosa
Asociacion de Economia de la Salud proponia hace unos afios como linea
de avance “apostar por la reorganizacion de los servicios de especialidad del
hospital para agregarlos en areas de gestion clinica e introducir los acuerdos
o contratos de gestion clinica como mecanismo responsable de descentrali-
zacion y rendicion de cuentas” (AES, 2014).

Ruiz Iglesias et al., (2004b) proporcionan una buena vision de los ori-
genes de la gestion clinica en Esparia. Sehalan que “se introduce en la po-
litica sanitaria ligada a las propuestas de modernizacion de la gestion de
las organizaciones sanitarias que consistia en dotar de mayor autonomia a
los centros y potenciar la participacion de los clinicos en su gestion (Ruiz
Iglesias et al., 2004b, p. 92).

Los mismos autores resaltan el choque entre la iniciativa de la gestion
clinica y las restricciones impuestas por un marco legislativo y organizati-
vo rigido y poco adecuado para desarrollarlas. La realidad es que es en los
centros sanitarios a los que se dota de formas juridicas novedosas donde se
desarrollan las mas interesantes iniciativas de gestion con participacion de
los médicos. En cambio, el modelo tradicional que pervive en la mayoria
de los centros (gestion directa por la administracion), por sus caracteristi-
cas (jerarquico, homogéneo, sin posibilidad de diferenciar e incentivar el
conocimiento y las buenas practicas profesionales, administrativista, basa-
do en sistemas de oposicion sin evaluacion de competencias, con carreras
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administrativas mas que profesionales) es practicamente incompatible con
los principios de la atencion integrada o el gobierno clinico (Ruiz Iglesias
et al., 2004b, p. 92).

Después de la Ley General de Sanidad, el Real Decreto 521/1987 reguld
la estructura organizativa de los hospitales en el Sistema Nacional de Salud.
Esta regulacion permanecia vigente a principios del siglo XXI, aunque en
hospitales con formas juridicas peculiares podia ser diferente. Se trataba
de un modelo de jerarquia lineal basado en disciplinas profesionales y ar-
ticulado en servicios clinicos que responden a las distintas especialidades
médicas. Se ha considerado que se trata de “un modelo inadecuado para la
gestion del proceso asistencial porque rompe la atencion integral al paciente
y consolida una division entre la atencion médica, los cuidados de enfer-
meria y la gestion de los procesos de apoyo” (Ruiz Iglesias, 2004b, p. 54).

Las primeras iniciativas expresas de gestion clinica aparecen en ciertos
hospitales como el Costa del Sol en 1994 y el Hospital Clinico de Barce-
lona, con reformas organizativas que superan la vieja estructura “en M”
fragmentada, de los servicios por especialidades (Repullo, 2015).

Aunque no regulan la gestion clinica ni las entidades que pudieran des-
empefiarla, decisiva importancia tuvieron la Ley 15/1997, de 25 de abril, de
habilitacion de nuevas formas de gestion del Sistema Nacional de Salud y
el Real Decreto 29/2000, de 14 de enero, que la desarrolla, que dieron paso
a la constitucion de organismos autonomos, entes publicos, entidades publi-
cas empresariales, fundaciones y sociedades mercantiles.

El Plan Estratégico del INSALUD de 1998 contenia diferentes lineas
de actuacion y objetivos, entre ellos, la participacion e implicacion de los
profesionales en la gestion de los recursos de la unidad o servicio al que
pertenecen. Planteaba incrementar su intervencion en la toma de decisiones
no clinicas, en la utilizacion correcta de recursos y en la optimizacion de
rendimientos, incentivando el esfuerzo y los resultados tanto en su vertiente
clinica como de gestioén y de desarrollo de la promocion profesional (INSA-
LUD, 1998; Berenguer et al., 1998; Sancho et al., 2001).

Esta politica se habia de materializar en la creacion de unidades de gestion
clinica, o bien en institutos, areas funcionales o areas clinicas, con un contrato
de gestion propio pactado con la gerencia. Después de dibujar un marco de
referencia organizativo para los centros del INSALUD, muy detallado y bien
diseniado (Sancho et al., 2001), se llegaron a crear hacia el ano 2000 diversos
institutos que respondian a esta concepcion (Rocha Castilla, 2018):

* Instituto Cardiovascular del Hospital Clinico San Carlos.
» Instituto del Corazon del Hospital Ramoén y Cajal.
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* Instituto Cardiovascular del Hospital Clinico de Valladolid.

» Instituto de Ciencias Cardiovasculares del Hospital Virgen de la Sa-
lud de Toledo.

* Instituto de Oncologia del Hospital Virgen de la Arrixaca de Murcia.

» Instituto de Patologia Digestiva del Hospital Marqués de Valdecilla.

Los institutos consisten en la agrupacion de servicios y especialidades en
una Unica unidad de gestion, estructurada en funcion de criterios homogé-
neos de asistencia y cuidados, y orientados a un tipo especifico de procesos.
Son agrupaciones estables de servicios clinicos orientadas a la gestion de un
grupo especifico de procedimientos clinicos y dotadas de mayor autonomia
de gestion (Repullo, 2015).

Algunos de los servicios regionales de salud entonces existentes (recuér-
dese que las transferencias no se completaron hasta 2002) también en sus
planes estratégicos incluyeron la gestion clinica. Asi, el Plan Estratégico
del Servicio Vasco de Salud 1998-2002 incluia dentro del objetivo de de-
sarrollar la autonomia de gestion las unidades de gestion clinica. Entre sus
caracteristicas incluia lineas de incentivacion (Ruiz Iglesias ef al., 2004b).
Como en otras cuestiones el desarrollo de gestion clinica fue bastante rico
en el Servicio Catalan de Salud. En 1998 se lanza la idea de las “direcciones
clinicas”. Entre sus objetivos estratégicos esté la gestion integral: quien de-
cide sobre el diagnostico, tratamiento y cuidados debe poder decidir sobre
la utilizacion de los recursos. También se incluye entre los objetivos opera-
tivos la incentivacion (Ruiz Iglesias et al., 2004b).

Los resultados reales de estas primeras iniciativas de gestion clinica han
sido considerados reducidos. “No estan suponiendo por el momento una
transformacion del modelo de la gestion del centro sanitario hacia una ges-
tion por procesos...” (Ruiz Iglesias ef al., 2004b, p.109).

La Ley de Ordenacion de Profesiones Sanitarias de 2003, con el maxi-
mo rango normativo reconocio, en su articulo 10, la gestion clinica en las
organizaciones sanitarias:

“1. Las Administraciones sanitarias, los servicios de salud o los érganos de gobierno
de los centros y establecimientos sanitarios, segiin corresponda, estableceran
los medios y sistemas de acceso a las funciones de gestién clinica, a través de
procedimientos en los que habran de tener participacion los propios profesionales”.

Como funciones de gestion clinica enumera, entre otras, la jefatura o
coordinacion de unidades y equipos y la participacion en comités internos
o0 proyectos institucionales de los centros sanitarios dirigidos, entre otros, a
asegurar la calidad, seguridad, eficacia, eficiencia y €tica asistencial, la con-
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tinuidad y coordinacidn entre niveles o el acogimiento, cuidados y bienestar
de los pacientes.

Establece ademas que el ejercicio de funciones de gestion clinica estara
sometido a la evaluacion del desempeio y de los resultados y sera objeto
del oportuno reconocimiento por parte del centro, del servicio de salud y del
conjunto del sistema sanitario, en la forma en que en cada comunidad auté-
noma se determine. Esta ultima es una clara alusion a la posibilidad de dar
incentivos.

A partir de la generalizacion de las transferencias en 2002, el desarro-
llo de la gestion clinica ha correspondido a las comunidades autonomas y
ha estado enmarcado en el desarrollo general de las organizaciones sani-
tarias. Resumiendo la literatura, Delgado Diez (2016) les atribuye como
caracteristicas: carencia de personalidad juridica; una elevada capacidad de
autoorganizacion; ser multidisciplinares o no; cierto nivel de autonomia de
gestion de los profesionales, para facilitar una mayor responsabilidad en la
gestion de recursos con el objetivo de conseguir una atencion sanitaria in-
tegral y de mejorar la calidad asistencial. Puede ser un servicio clinico, una
unidad funcional, un area de apoyo, o una unidad de cuidados.

En la Tabla 4.1 aparece un resumen de las distintas formas juridicas que
se han utilizado en Espafia para las organizaciones sanitarias y sus carac-
teristicas. Entre las de gestion directa aparecen las expresamente denomi-
nadas “unidades de gestion clinica”, pero puede haber otras con distinta
denominacion que responden al mismo concepto, como los institutos clini-
cos. Ademas, también en las de gestion indirecta, como una concesion ad-
ministrativa a una empresa privada, podrian aparecer formas organizativas
que respondieran al concepto de gestion clinica.
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En la Tabla 4.2. se recogen las caracteristicas de las unidades de gestion
clinica creadas en varias comunidades autdbnomas segun sus normativas. Se
ha destacado a los servicios regionales de salud de Andalucia y de Asturias
como impulsores de esta estructura asistencial (Sanchez Martinez et al.,
2014). En el caso de Andalucia, desde los afos noventa del siglo pasado
se ha desarrollado un conjunto amplio de iniciativas para mejorar la infor-
macion (Sistema de contabilidad analitica, CMBD...); creacioén de 6rganos
instrumentales (Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, Agencia
de Calidad, Fundacion IAVANTE, Fundacion Progreso y Salud...); organi-
zativas y de gestion (contratos programa, acuerdos de gestion...). Las uni-
dades clinicas fueron previstas en el Plan Estratégico de 1999. En el Plan
de Calidad del afio 2000 (Junta de Andalucia, 2000) se definen como una
herramienta de redisefio organizativo que transfiere la responsabilidad de
la gestion a los profesionales y les marca como objetivo mejorar calidad,
equidad, efectividad y eficiencia de la atencion.

Sus elementos clave son:

* Autonomia profesional.

* Orientacion a resultados.

* Objetivos e incentivos establecidos en acuerdo de gestion.
» Sistemas de evaluacion y benchmarking.

*  Mz¢étodo de trabajo basado en procesos asistenciales.

Es de resenar que los acuerdos de gestion contemplan la fijacion de in-
centivos y su procedimiento de distribucion (Rocha Castilla, 2018). Es com-
petencia del director de la unidad de gestion clinica realizar una propuesta
explicita del reparto de incentivos en su unidad, previa a la evaluacion del
cumplimiento de los objetivos anuales y decidir el reparto de los incentivos
correspondientes a cada integrante de la UGC una vez realizada la evalua-
cion de la misma (Martinez Martinez y Cinca Coscullola, 2011).

En cuanto a los resultados generales del desarrollo de la gestion clinica
en nuestro pais no hemos encontrado estudios detenidos de evaluacion de
su desempeio a nivel nacional, ni tampoco a nivel regional. Se ha resumido
la escasa literatura existente en el sentido de que las opiniones de usuarios
y profesionales parecen avalar las UGC (Sanchez Martinez et al., 2014).
Pero un proyecto que recogio6 la vision y reflexiones de un reconocido y ex-
perimentado grupo de gestores y clinicos de este pais, muchos de ellos con
experiencia real en gestion clinica, concluyo6 que “si bien la opinion sobre el
valor de la gestion clinica es ampliamente compartida, el grado de implan-
tacion de las UGC es todavia muy incipiente. Y en muchas organizaciones



que han avanzado no se han alcanzado los niveles de descentralizacion y
de resultados deseados” (Informe AMPHOS, 2013). Se trata sin duda de un
conjunto de iniciativas de gran interés, pero que de momento han quedado
en una medida importante frustradas. En los proximos epigrafes profundi-
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zamos en el andlisis de su desarrollo y actual estancamiento.

Tabla 4.2. Caracteristicas de las unidades de gestién clinica en distintas CC AA segln su

normativa reguladora.

Andalucia Asturias C.y Ledn Galicia Pais Vasco
Por libre Por libre Por libre Por libre Por libre
Nombramiento | designacion designaciéon | designacion | designacién designacion
de la UGC del Servicio del Servicio del Servicio | del Servicio de | del Servicio
de Salud de Salud de Salud Salud de Salud
L, Se realizara
Se realizara
anualmente
anualmente ,
qa o . y podran No establece N
Evaluacién de Se realizara a través de ., Se realizara
Srd ) alcanzarse ningdn
los objetivos anualmente sistemas de - anualmente
) o tres procedimiento
informacién .
. niveles de
normalizada ,
autonomia
Los propios La gerencia | Los propios La gerencia
Integracion profesionales | del servicio | profesionales del servicio
de los . . pueden de salud pueden de salud
. Es obligatoria | NP .
profesionales integrarse determinara | integrarse determinara
en la UGC de forma su de forma su
voluntaria constituciéon | voluntaria constitucién
Garantiza
Concibe que el Garantiza que
Relacion la UGC No personal el personal No
laboral de los solo para contempla estatutario | estatutario contempla
profesionales el personal este aspecto | mantendra | mantendra esta | este aspecto
estatutario esta condicién
condicién
Contempla
Establece . . P
incentivos
. que los . . .
Van ligados al incentivos se en materia No incluye No incluye
Incentivos complemento incluiran en de docencia, | ningn ningun
econdémicos variable de los ol acuerdo formaciéony | apartado apartado
profesionales ., mejora de la | especifico especifico
de gestién de dotacién de
cada UGC
recursos

Fuente: Delgado Diez, 2016 (a partir de Decreto 19, 2007; Decreto 66, 2009, Decreto 57, 2014,

Decreto 36, 2014; Acuerdo de 23 de mayo, 2012).
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4.2. UNA EXPERIENCIA PIONERA DE GESTION CLINICA EN
ESPANA: EL “AREA DEL CORAZON” DEL COMPLEJO
HOSPITALARIO JUAN CANALEJO (HOY HOSPITAL
UNIVERSITARIO) DE LA CORUNA

Una de las experiencias pioneras y mas interesantes de gestion clinica en
Espaiia ha sido la del “Area del Corazén” del complejo hospitalario Juan
Canalejo, hoy Hospital Universitario de La Corufia, coordinada por el doc-
tor Alfonso Castro Beiras, que fuera jefe del Servicio de Cardiologia. Co-
menzo6 a funcionar en 1996 y se paralizé en 2007. Un elemento clave para
su lanzamiento fue la voluntad de colaboracion de los servicios de cardiolo-
gia y de cirugia cardiaca (Castro Beiras ef al., 1998, que seguimos a conti-
nuacion), con una estructura bien definida. Presidida por el coordinador del
area, contaba con un organo directivo amplio (que incluia a los jefes de los
servicios mencionados mas los del servicio de anestesiologia/reanimacion,
gestion clinica, de cuidados intensivos y los jefes de area y supervisores
de enfermeria correspondientes); un comité operativo mas reducido, y un
secretario técnico asistencial. La Figura 4.1. recoge su organigrama inicial.
Este modelo de gestion clinica se basaba en cuatro pilares:

1. Protocolizacién de los procesos.

2. Potenciacion de los sistemas de informacion.

3. Empleo de sistemas de clasificacion de pacientes GRD.
4. Autoevaluacion.

Los instrumentos fundamentales para desarrollar este modelo de autono-
mia de gestion fueron dos:

1. La gestion de recursos humanos y materiales del area.
2. Gestion del presupuesto clinico y cuenta de explotacion.

En cuanto a los recursos materiales, que desde luego incluyen medicamen-
tos, era responsabilidad del 6rgano directivo decidir sobre su utilizacion.

Los resultados fueron muy positivos. Ya en el primer afio mejoré la ac-
tividad y los indicadores asistenciales, asi como la calidad asistencial, con
una disminucién de la tasa de mortalidad del 7,3% al 5,6% y una reduccion
en cuatro dias de la estancia media preoperatoria.

Esta experiencia consigui6 también en el primer afio ahorros de costes
de 30 millones de pesetas en el capitulo dos del presupuesto. Fueron rein-
vertidos en el capitulo uno, posibilitando la dotacion de personal sanitario
para la nueva unidad de cuidados intermedios. Entonces se preveia que el
contrato programa contuviera un acuerdo especifico sobre la parte de los
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beneficios generados que se reinvertiria en el area, para que los gestores
propusieran su aplicacion: formacién y motivacion del personal, adquisi-
cion de nuevos equipos, becas de investigacion, etc.

«Area del Corazén»
Equipo proyecto piloto

Comité directivo
del hospital

Coordinador
del area
Organo directivo Comité operativo
I:_I
Jefe del Servicio _|  Jefe del Servicio Jefe del Servicio Jefe del Servicio
de Cardiologia de Cirugia Cardiaca de Cardiologia de Cirugia Cardiaca
Supervisora _| Supervisora Jefe del Servicio de Jefe del Area
de Cardiologia de Cirugia Cardiaca Gestion Clinica de Enfermeria
Jefe del Servicio _|__ Jefe del Servicio
de Anestesiologia/Reanimacion de Cuidados Intensivos
Supervisora _|__ Supervisora
de Anestesiologia/Reanimacion de Cuidados Intensivos
Jefe del Servicio _|  Coordinador
de Gestion Clinica de Urgencias
Jefe de Area _|  Supervisora
de Enfermeria de Urgencias
Secretario
Supervisora | técnico asistencial
de Quiréfanos
[ I [ I [ |
Cirugia Urgencias Actividad Exploraciones Cardiologia Unidad de
cardiaca hospitalarias y ambulatoria cardiolégicas intervencionista coronarias
infantil extrahospitalarias —Hemedinamica
—Electrofisiologia
[ [ I |
Hospitalizacion Hospitalizacion Anestesia Unidad Unidad
cardiologica cirugia cardiaca cirugia cardiaca poscardiaca poscardiaca,
ucl anestesia y
reanimacion

Figura 4.1. Organigrama del “area del corazén” del complejo hospitalario Juan Canalejo.
Fuente: Castro Beiras, 1998.

Interesa también destacar que la gestion del presupuesto clinico y cuenta
de explotacion permitid estudiar los ingresos econdémicos generados por el
area, segun las tarifas establecidas por el SERGAS, definir la asignacion
y flujos de costes y poner en marcha concursos publicos de suministros y
analisis de inversiones sobre adquisiciones de equipos clinicos.

Desgraciadamente esta iniciativa se paralizo en 2007. Las razones no
aparecen en la literatura y no nos son bien conocidas. Personas que vivie-
ron la experiencia nos han sefalado que conjeturan como posibles motivos,
cuya ponderacion es dificil de precisar, los siguientes:

* En 2007 la existencia de discrepancias entre los servicios que forma-
ron el Area del Corazon.
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» El cambio politico en la Xunta que impulsé a gerentes que no estaban
convencidos de este proyecto (en 2005 accedié al poder un Gobierno
regional socialista que fue sustituido por otro del PP en 2009).

» Laausencia de una normativa que amparase las areas de gestion clinica.

Cuando se elabord esa normativa, en 2014, no prospero6. Posiblemente
contribuyd la oposicion de sindicatos y profesionales. Sin embargo, inicial-
mente en 1996-1999, en el hospital concernido se habian superado un cierto
rechazo sindical y las escasas resistencias de los profesionales, después de
un gran esfuerzo explicativo y de informacion transparente por parte de los
impulsores del proyecto (Caramés 2020; Vazquez Rodriguez 2020).

4.3. EL DEBATE SOBRE LA GESTION CLIiNICA
EN LOS ULTIMOS ANOS

En la segunda década del presente siglo en Espafia ha habido un intenso
debate sobre la gestion clinica. Alcanzd su apice cuando el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, firmé el 30 de julio de 2013, en un
acto solemne en el Palacio de la Moncloa, con asistencia del Presidente del
Gobierno Mariano Rajoy, dos acuerdos con el Foro de la Profesion Médica
(FPME) y con la profesion de enfermeria, a los que el 6 de noviembre se
uni6 otro con el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos
en los mismos términos (MSSSI, 2013); Gonzalez Lopez Valcarcel, 2017,
Repullo, 2015). Estos acuerdos se titularon luego como Pacto por la soste-
nibilidad y la calidad del Sistema Nacional de Salud.

Estas discusiones e iniciativas revelan que en la gestion clinica se habian
depositado muchas esperanzas, sobre todo tras la crisis econémica. Se ha
llegado a considerar “como la solucidon desde dentro al reto de la sostenibili-
dad, frente a los que abogan por la externalizacion de la provision” (Gonza-
lez Lopez Valcarcel, 2017). También como una tactica politica para desviar
el debate de los recortes de la época de la Gran Depresion (Repullo, 2015).

El acuerdo de 2013 con los médicos incluia tres aspectos fundamentales:
unas declaraciones sobre un “Pacto por la sanidad”, disposiciones sobre orde-
nacion profesional y unas bases para el desarrollo de la gestion clinica (MSSSI,
2013), la cual adquiria asi un alto rango politico. El acuerdo define la gestion
clinica como “... Un modelo asistencial integrador, colaborativo y multidisci-
plinario que busca la mejora de la eficiencia y la calidad de la practica clinica,
mediante la transferencia de la capacidad de decision y la responsabilizacion
de los profesionales asistenciales en la gestion de los recursos utilizados en su
ejercicio profesional, organizando y coordinando las actividades que se gene-
ran en torno a cada proceso asistencial”.



CariTuLO 4. La gestion clinica en Espana

En un documento posterior propuesto por el FPME y aceptado por el Mi-
nisterio de Sanidad el afio siguiente, también se definen las unidades de ges-
tion clinica: “Son unidades asistenciales dependientes del servicio de salud
correspondiente, dotadas de autonomia de gestion aunque sin personalidad
juridica propia, en los centros de gestion publica directa; de configuracion y
dimension variable, tanto en atencion primaria como en especializada, inclu-
yendo la agrupacion de servicios y especialidades afines en una tinica unidad
de gestion; estructuradas en funcion de criterios homogéneos de asistencia y
cuidados, y orientadas a un tipico especifico de procesos; con la finalidad de
prestar eficientemente servicios clinicos” (FPME, 2014).

Como se ve, dos definiciones muy completas, en las que, sin embargo, se
echa en falta mayor concrecion sobre el régimen economico y los incentivos
de dichas unidades. Este era precisamente uno de los aspectos del debate.

Repullo ha resumido estas discusiones destacando los puntos de debate
que se recogen en la Tabla 4.3 (Repullo, 2015). Para este estudio interesa
sobre todo reparar en los puntos 5 y 6 que se refieren a los incentivos y que re-
flejan principalmente la opinion del sindicato médico CESM (CESM, 2014).
La concepcion que se trasluce de los incentivos es extremadamente conserva-
dora y negativa. Volveremos a insistir sobre esta opinion en el epigrafe 5.1.3.

Desgraciadamente estas discusiones acabaron embarrancando y a la al-
tura de 2020 la gestion clinica es una cuestion atascada como vemos en el
apartado siguiente.

Tabla 4.3. Discusiones sobre la gestidn clinica en espana 2010-2015. Puntos de debate.

Puntos de debate

I. éQué es una unidad de gestién clinica? ¢Cual seria el prototipo?
e Pequenas, orientadas a proceso (unidades)
o Interservicios: Trasplante, CA Mama, Raquis...
o Intraservicios: Areas de especialidad, unidades funcionales.
e Grandes, que integran servicios de especialidad: Area / Instituto / Centro
e Intercentros...

2. Amplitud
e  Singular
o Enquistado (defensivo)
o Imperial (expansivo: “alianzas”)
e  General (nadie fuera)
o  Constitucién en nuevos centros
o Redisefio de existentes

3. (Separacion o divorcio de la meso-gestion? Diferenciacién organizativa
e Nadie propone intraempresa para hospital. Aunque hubo algiin caso
e Algunos proponen presupuesto y gestién propia (separacion mas radical de la
mesogestion)
e La mayoria piden modelos funcionales herederos de la gestion por objetivos
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Puntos de debate

4. iAbandonamos la bendita paz estatutaria? Régimen de personal

e Continuidad (estatutaria o preexistente)
o Derechos adquiridos
o Voluntariedad para entrar o salir de la gestién clinica ¢?

e En esencia el mismo sistema de seleccién contratacién y pago.
o Siacaso se deja vislumbrar mas acceso a productividad variable

e  Pero se anticipa un marco de diversificacién de condiciones de trabajo locales,

que horroriza a los sindicatos.

5. Incentivacién econémica
e (Transferencia de riesgo?: productividad adicional (25-30%...)
e No se han de vincular los incentivos al ahorro. Bolsa aparte del presupuesto
(torneo)
e Bolsas estamentales diferenciadas

6. (Solo ahorro, o algo mas? Contratos con las Unidades de Gestion Clinica
e  Contrato de Gestién adaptado (acuerdos de GC)
o Se piden reglas claras
o Que apoyen las gerencias (¢mesogestion se vive como hostil?)
e Incentivacién
o Objetividad
o No puede ser prioritario el ajustarse al presupuesto (clausulas de
bloqueo a incentivos)
o Financiar pactadamente actividad extra (costes variables para cubrir
sobreactividad)
o No alos incentivos no econémicos

7. Direccién de las UGC
e  (Super-)efe de Servicio?
o Nombramiento justo (evitar costes de interferencia politicos o
gerenciales)
o El'miedo al rey absolutista de la especialidad, y al satrapa local al
servicio del gerente cortesano
o  ¢Reinos de Taifas mas inmanejables que los tradicionales servicios?
e  (Presidente rotatorio?
e  Restricciones
o Enfermeria no dirige, si acaso en su ambito

8. ¢éQué organizacién se propone para sustituir los servicios de especialidad?
Organizacién interna
e Pocas propuestas
e  Peligro de conflictividad al substituir funciones de los servicios sin hacerlos
desaparecer
e  Escaso balance de nuevos roles

9. Rendicién de cuentas y evaluaciéon del desempeno
e  Escaso desarrollo
o Lo que diga el contrato de gestién
o Estandares de sociedades cientificas (FACME)
e Poco referente externo o mencién a transparencia
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Puntos de debate

10. UGC y Atencién Primaria
e Paradoja:
o Donde técnicamente mejor se pueden hacer intraempresas, es
donde menos se avanza
o Las EBAS sin aceptacién fuera de Cataluna
e Consenso profesional: ser estatutarios y no ser empresarios (nada de
externalizacion)
e  Buscar autonomia a través de UGC en APS...y quizas cierta funcién de
compra?

Fuente: Repullo, 2015

4.4. LAS PROPUESTAS LEGISLATIVAS DE 2012-2015 SOBRE
GESTION CLINICA

El Ministerio de Sanidad propone en el verano de 2012 impulsar la ges-
tion clinica y el ano siguiente la Ley 10/2013 de 24 de julio —dedicada a
otras cuestiones completamente diferentes— en sus disposiciones finales
incluye algunas normas al respecto''. Su disposicion final quinta'? asegu-
ra que el personal estatutario se hallard en servicio activo también cuando
desempetie funciones de gestion clinica, y crea una situacion administrativa
nueva ‘“‘en servicios de gestion clinica” para el personal estatutario fijo que
acepte voluntariamente el cambio en su relacion de empleo y se integre en
la gestion clinica, que tendra derecho al computo del tiempo a efectos de
antigiiedad, asi como a la reserva de su plaza de origen. La disposicion final
sexta'® establece que sera el Gobierno quien desarrollara reglamentariamen-
te la gestion clinica estableciendo las caracteristicas y los principios gene-
rales, y las garantias para los profesionales que opten por no acceder a estas
funciones. Son pues disposiciones que aseguran que el personal estatutario
conserva sus derechos. También cabe ver una busqueda de proteccion de
sus intereses frente a posibles iniciativas de las comunidades autonomas
—como Andalucia o Asturias— para impedirles cambiar el statu quo del
personal estatutario.

En 2015 el Ministerio lanza a informacién publica un Proyecto de Real
Decreto RD/XXX/2015 por el que se fijan las bases para la implantacion de

Il Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento juridico espanol las Di-
rectivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de |5 de diciembre de 2010, sobre
farmaco-vigilancia, y 201 1/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 201 1,
sobre prevencién de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal,
y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

12 Modifica la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del personal estatutario de los
servicios de salud.

I3 Modifica la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacién de las Profesiones Sanitarias.
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las Unidades de Gestion Clinica en el ambito de los Servicios de Salud, que
finalmente no llego6 a ser promulgado (MSSSI, 2015). Se trata de un texto
bien construido que contiene unas directrices generales en concepto de le-
gislacion basica, que las comunidades autonomas deberian respetar al dictar
su propia legislacion, segiin la competencia que la Constitucion atribuye al
Gobierno de la Nacion.

AL tratarse de legislacion basica deja amplio margen para una reglamen-
tacion mas detallada de cada CC AA. Para empezar, es su potestad crear o no
las UGC. El texto, muy sistematico y bien escrito, puede decirse que respon-
de a la concepcion estricta de las unidades de gestion clinica a la que hemos
aludido en el capitulo anterior, con un desarrollo técnico que parece muy
correcto. Los aspectos que regula el PRD son los que recoge la Tabla 4.4.

Tabla 4.4. Estructura del proyecto de Real Decreto 2015 de unidades de gestién clinica.

TEMA ASPECTO DESTACABLE

Objeto y ambito de aplicacion, Autonomia conditio sine qua non
definicién y condiciones de su
constitucion

Recursos humanos e Voluntariedad de la integracion de los
profesionales.

Objetivos individuales obligatorios
Posibilidad de incentivos

Evaluaciéon
Funciones Amplia enumeracién
Sistemas de informacion Adaptados a procesos asistenciales
Creacién modificacion y
supresion
Lineas organizativas e Direccién,

Definicion de unidad funcional
Acuerdo de gestion clinica e  “Plan de negocio de la unidad”

Debe incluir el presupuesto asignado

Progresividad de la autonomia

Evaluacién o DelaUGC
e Individual de sus integrantes
Incentivos e  Obligatorio que existan
Monetarios
No contempla, pero no prohibe los no
monetarios

Fuente: Repullo, 2015 y elaboracion propia.

Destaquemos que el proyecto considera que la autonomia es conditio
sine qua non para la creacion de la unidad; que se deben establecer ob-



CariTuLO 4. La gestion clinica en Espana

jetivos individuales obligatorios para los profesionales integrados en ella;
aunque no con la suficiente claridad parece que concibe a las unidades de
gestion clinica orientadas a la gestion de la actividad estructurada en pro-
cesos asistenciales; el planteamiento del acuerdo de creacion de la unidad
de gestion clinica como un auténtico “Plan de negocio de la unidad” y la
necesidad de la evaluacion de la unidad y de sus integrantes individuales en
relacion con los planes y los objetivos previamente establecidos. Mencion
aparte merece el pronunciamiento a favor de incentivos monetarios para los
participantes, que tendrian caracter obligatorio en estas formas organizati-
vas. No contempla, pero no prohibe, los incentivos no monetarios.

Como aspectos de debate mencionemos el quizas excesivo margen de
voluntariedad de los profesionales para adscribirse a las unidades, que de-
bemos poner en conexion con las previsiones antes comentadas sobre man-
tenimiento de antigiiedad y reserva de plaza. Si una determinada organiza-
cion sanitaria se estructurara en unidades de gestion clinica, ;qué ocurriria
con los profesionales que rechazaran participar? ;Cémo se encuadraria y
alinearia su trabajo con la organizacién? ;Quedarian descolgados trabajan-
do a su capricho? También parece criticable la falta de previsiones sobre
flexibilizacion de los procedimientos econdomico-presupuestarios, que es
sin duda indispensable para que las UGC puedan funcionar.

Los debates sobre la gestion clinica continuaron tras la publicacion del
proyecto. Repullo (2015) ha hablado de un “complejo y crispado debate” en
el que se gener6 confusion y desconfianza. El mismo autor dice que la “di-
versificacion de las condiciones locales de trabajo horroriza a los sindicatos”
(Repullo, 2015). Efectivamente, fue manifiesta la oposicion de los sindicatos.
Por lo menos UGT y SATSE se opusieron explicitamente (Editores de La
Vanguardia 21 julio 2016 y 27 julio 2015). También fue escaso el entusiasmo
de las comunidades autonomas ante una regulacion, aunque fuera basica, de
un ambito de competencias, como es la gestion de los servicios sanitarios, que
les corresponde (Editores de Acta Sanitaria 21 mayo 2015).

Finalmente, el Consejo de Estado, en julio de 2017, dictaminé que el pro-
yecto debia tener el rango de ley ordinaria, lo que habria exigido el acuerdo
de las distintas fuerzas politicas en Las Cortes. La situacion politica inesta-
ble, con gobiernos en funciones, o en minoria, y sucesivas legislaturas, ha
impedido que a la altura de septiembre de 2020 haya ningin progreso. El
Acuerdo de Gobierno PSOE-Unidas Podemos de enero de 2020 contiene al-
gunas previsiones que no crean el mejor clima para un proyecto de este tipo,
pues se decanta rotundamente por la gestion publica directa y la revision de
la Ley 15/1997 de habilitacion de nuevas formas de gestion (PSOE-Unidas
Podemos, 2020).
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En el marco de la crisis social y sanitaria derivada de la pandemia de
la COVID-19 el Dictamen de la Comision para la reconstruccion social y
economica del Congreso de los Diputados, aprobado el 3 de julio de 2020,
abre sus conclusiones con un amplio apartado dedicado a sanidad y salud
publica. No aparece una mencion explicita a la gestion clinica, pero si se in-
cluyen ideas conexas como la necesidad de incorporar al Sistema Nacional
de Salud la buena gobernanza, profesionalizar la gestion y, sobre todo, pro-
mover mayor autonomia y capacidad de respuesta para las organizaciones
sanitarias. “Esta autonomia ha de incluir aspectos de gestion econdémica, de
gestion de personal con medios para motivar y premiar la excelencia pro-
fesional y la dedicacion extraordinaria, asi como corregir incumplimientos,
al igual que capacidad para innovar y evaluar los resultados” (Congreso de
los Diputados, 2020).

B RESUMEN

En Espaiia ha existido y existe un gran interés por la gestion clinica, hubo
experiencias tempranas meritorias y sigue habiendo iniciativas de interés.
Pero han venido chocando con las restricciones impuestas por un marco
legislativo y organizativo rigido.

Las iniciativas de implantacion de la gestion clinica en Espafia han de ser
consideradas como vias de reforma organizativa muy positivas y con gran
potencialidad transformadora por lo que deberian ser impulsadas como parte
de la estrategia de reforma de nuestro Sistema Nacional de Salud. Con gran
entusiasmo una opinién muy autorizada ha afirmado que “la gestion clinica
ampara un conjunto de innovaciones organizativas clave. Si jugamos bien
esta baza podremos superar buena parte de los problemas de fragmentacion
de la medicina, frustracion y desilusion médica y riesgo de insostenibilidad de
los sistemas publicos de salud” (Repullo, 2015).

Este juicio positivo, mas bien intuitivo, se tiene que suavizar al menos
con dos matizaciones:

* No hay soluciones universales y no se puede decretar la generaliza-
cion de las unidades de gestion clinica a todos los servicios y centros.
Habré algunos més motivados y mejor organizados en las que tenga
un éxito facil, pero en otros puede no ser asi (Gonzalez Lopez Val-
carcel, 2017).

* No soluciona todos los problemas. Algunos requieren planificacion
y regulacion a nivel de comunidad auténoma o del Estado, como la
restructuracion de servicios (Gonzalez Lopez Valcarcel, 2017).
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Una de las experiencias pioneras y mas interesantes ha sido la del “Area
del Corazon” del hoy llamado Hospital Universitario de La Coruia, coor-
dinada por el doctor Alfonso Castro Beiras, que fuera jefe del Servicio de
Cardiologia. Iniciada en 1996 se paralizé en 2007.

No conocemos estudios de evaluacion del desempeio de las unidades de
gestion clinica. Se ha destacado a los servicios regionales de salud de An-
dalucia y de Asturias como impulsores de esta estructura asistencial en los
ultimos afos. Pero un grupo amplio de gestores y clinicos concluyo que “si
bien la opinion sobre el valor de la gestion clinica es ampliamente compar-
tida, el grado de implantacion de las UGC es todavia muy incipiente. Y en
muchas organizaciones que han avanzado no se han alcanzado los niveles
de descentralizacion y de resultados deseados” (Informe AMPHOS, 2013).

En los ultimos afos en Espana ha habido un intenso debate sobre la ges-
tion clinica. El acuerdo de 2013 del Ministerio de Sanidad con el Foro de la
Profesion Médica incluia su desarrollo. En 2015 un bien construido Proyecto
de Real Decreto de bases reguladoras encontro la oposicion de ciertas esferas
de profesionales y los sindicatos y poco entusiasmo por parte de las comuni-
dades auténomas. El Consejo de Estado, en 2017, dictamin6 que debia tener
rango de ley, imposible de tramitar por la inestabilidad politica. El Acuerdo
de Gobierno PSOE-Unidas Podemos de 2020 no crea el mejor clima, pues se
decanta rotundamente por la gestion publica directa y la revision de la Ley
15/1997. A la altura de 2020 es una cuestion atascada al nivel nacional, aun-
que el dictamen de la Comision para la Reconstruccion Social y Econdmica
del Congreso de los Diputados incluye ideas conexas.

Por lo que respecta a la utilizacion eficiente de medicamentos efectivos y
de calidad, como los biosimilares, no cabe duda de que la gestion clinica abri-
ria buenas posibilidades al primar los resultados en salud, la motivacion, la
calidad de los procesos asistenciales y la utilizacion eficiente de los recursos.

Corresponde ahora preguntar cuales son las barreras y dificultades que
se oponen en Espaiia a la realizacion de lo que parece ser una buena idea. A
ello se dedica el capitulo siguiente.
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BARRERAS PARA LA INSTAURACION DE LA
GESTION CLiNICA EN ESPANA Y EL FOMENTO DE
LOS BIOSIMILARES CON INCENTIVOS

5.1 BARRERAS Y DIFICULTADES. PRIMERA PERSPECTIVA:
LOS AGENTES SOCIALES

5.1.1. Médicos con informacion limitada y desconfianza hacia
los biosimilares

Si hay un agente que puede actuar como verdadera barrera o, por el contra-
rio, como facilitador para la entrada de los biosimilares, este es sin ningiin
género de dudas el médico. La influencia del médico prescriptor, enten-
diendo como tal la confianza y preferencia por prescribir biosimilares, es
determinante.

Los medicamentos biosimilares, al ser medicamentos biologicos, han de
ser prescritos por su marca comercial (Comision Europea, 2012) y no pueden
ser sustituidos por el farmacéutico en el acto de la dispensacion sin la autori-
zacion expresa del médico prescriptor segun la Orden SCO/2874/2007 (MSS-
SI, 2007). Por tanto, en este escenario es determinante que el médico cuente
con la suficiente formacion e informacion sobre biosimilares, para que, lle-
gado el momento, considere idonea su eleccion como alternativa terapéutica.

A pesar de todo, se ha sugerido que esta relevancia del prescriptor es una
oportunidad para los biosimilares. Varios autores sugieren que, dado que los
prescriptores son mayoritariamente especialistas hospitalarios, deberia ser
mas sencillo promover los biosimilares mediante herramientas presupues-
tarias relativamente simples, en contraste con lo que sucede con médicos de
atencion primaria y farmacéuticos comunitarios con quienes se habrian de
utilizar instrumentos mas complejos, como ocurrid con los genéricos (Ga-
rattini et al., 2015; van de Vooren ef al., 2015).

La confianza no ha sido la norma general ante la prescripcion de biosi-
milares en Europa. Nos encontramos ante lo que Acha y Mestre-Ferrandiz
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(2017, p. 263) denominan “la segunda brecha de transicion” (tras haberse
demostrado ya sobradamente eficaz el s6lido marco regulatorio) cuando re-
conocen que “a pesar de los muchos esfuerzos de los reguladores para llegar
a los médicos, sigue habiendo una brecha traslacional para los biosimilares
que deben incorporarse en las vias de atencion meédica y ser entendidos
por los médicos y los pacientes. Solo al cerrar esta brecha los biosimilares
desempefiaran plenamente su papel en la asistencia sanitaria para Europa”.

Asi, Weise y colaboradores (2012) recogian las principales incertidum-
bres de los médicos ante los medicamentos biosimilares que se podian agru-
par en: 1) dudas sobre su calidad y proceso de fabricacion; 2) el nuevo
concepto “similar” pero no idéntico; 3) la inmunogenicidad; 4) posibles
brechas en la farmacovigilancia postcomercializacion y 5) la extrapolacion
de datos de eficacia sin realizacion de ensayos clinicos en determinadas in-
dicaciones. A todas estas cuestiones contestaban ampliamente estos autores
con argumentos cientificos y justificaciones regulatorias que respaldan los
medicamentos biosimilares como medicamentos seguros y eficaces. Una
conclusion importante de este trabajo era la necesidad patente de mejorar la
comunicacion entre reguladores, sociedades cientificas y médicos.

Varios afios después, una revision encaminada a identificar y promover
soluciones para las barreras a las que se enfrentan los medicamentos biosi-
milares apuntaba a los médicos en varios sentidos (Moorkens et al., 2016).
En primer lugar, sus inquietudes por una falta de informacién rigurosa y
contrastada acerca de la verdadera similitud entre original y biosimilares.
En segundo lugar, la ausencia de incentivos o de beneficios por prescribir
medicamentos de menor coste que compensen el esfuerzo que realizan para
explicar a los pacientes el cambio al medicamento biosimilar. Y, por ultimo,
la fuerte vinculacion de los médicos con las companias de medicamentos
originales, que frecuentemente sufragan la investigacion clinica y ofrecen
formacion continuada a los médicos.

Ante estos escenarios, las politicas nacionales de biosimilares se han
encaminado prioritariamente a mejorar la confianza de los médicos en los
biosimilares a través de una variedad de programas formativos, de carac-
ter local en ocasiones y generalmente apoyados en guias de prescripcion
(Moorkens et al., 2017).

Una reciente entrevista a profesionales sanitarios, entre ellos médicos,
de un area del Reino Unido ponia de manifiesto que su conocimiento sobre
los medicamentos biosimilares es en general satisfactorio si bien ahora sus
preocupaciones se centran en otras cuestiones como el cambio o la sustitu-
cion (Aladul ef al., 2018). Y van mas alla, al poner sobre la mesa la nece-
sidad de compartir los beneficios derivados del uso de medicamentos mas



CariTuLo 5. Barreras para la instauracién de la gestién clinica en Espana...

coste-efectivos. Aun con la limitacion territorial del estudio, los resultados
sugieren que hay un cambio de tendencia, y que las dudas iniciales de carac-
ter cientifico se estan diluyendo y van dando paso a otros debates centrados
en la gestion o la ordenacion profesional.

Un mayor niimero de experiencias como el NOR-SWITCH (Jorgensen
et al., 2017), donde el gobierno noruego patrocinaba un estudio clinico para
evaluar la eficacia y seguridad del cambio de infliximab original a biosimilar
en un amplio grupo de pacientes, son esenciales para generar una evidencia
solida que genere la confianza necesaria entre médicos y pacientes sobre la
seguridad de un cambio entre original y biosimilar (Vogler et al., 2017)

En Espafia, Agusti y Rodriguez (2015) auguraban un futuro en el que
el éxito de la implantacion de los biosimilares dependeria en gran medida
de la confianza de los profesionales sanitarios y creian que la experiencia
acumulada con los biosimilares ayudara a superar suspicacias y reticencias.
Los médicos del ambito hospitalario han sido foco de numerosos programas
formativos (a cargo de industria, sociedades cientificas, colegios profesio-
nales y administraciones regionales) al ser la inmensa mayoria de biosi-
milares medicamentos de diagndstico y dispensacion hospitalaria. Esto se
hace patente en la revision constante de los documentos de posicion sobre
biosimilares de las sociedades cientificas de aquellas especialidades mas
familiarizadas con estos medicamentos como son la oncologia, la reuma-
tologia, la hematologia o la patologia digestiva (SEOM, 2018; SER, 2018,
SEHH, 2016; Arglielles-Arias et al., 2013). Sin embargo, la llegada de nue-
vos biosimilares al area de la Atencion Primaria da lugar a un nuevo reto
como demandan sus propios médicos (Mico-Pérez et al., 2018). Delgado
Sanchez et al., (2019) advierten de que cualquier experiencia que no sea
consensuada se ve abocada al fracaso.

Solo hay que analizar someramente las cifras de biosimilares en una
misma region y observar la variabilidad en su uso en los distintos centros
hospitalarios, para ver que aun cuando la Politica farmacéutica nacional
y regional establecen recomendaciones de compra, prescripcion, etc., de
biosimilares, su utilizacion puede encallar al llegar al nivel del médico. Por
ejemplo, en 2014, varios hospitales de la Comunidad de Madrid no usaban
biosimilares, mientras que en otros el uso se encontraba ya en torno al 60-
70% (Zozaya Gonzélez y Gonzalez Dominguez, 2018). Por supuesto, las
directrices de cada hospital son determinantes, pero la influencia de lideres
de opinion o jefes de servicio pueden acelerar o bloquear la entrada de bio-
similares para una determinada molécula en un centro.

En definitiva, un médico informado a través de fuentes oficiales y con-
trastadas (agencias de evaluacion, autoridades sanitarias, revistas cientificas
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de prestigio, etc.) encontrard en los biosimilares alternativas eficientes para
el sistema sanitario y eficaces y seguras para sus pacientes, y podra trasladar
a estos la tranquilidad necesaria para evitar el efecto nocebo (Colloca et al.,
2019) y asegurar la adherencia al tratamiento.

No se puede obviar, que reconocer este esfuerzo por parte del médico a
través de incentivos u otras formulas encaminadas a compartir beneficios
garantizara su compromiso en el medio plazo.

5.1.2. Pacientes desinformados y con desconfianza hacia
los biosimilares

Una importante barrera para la difusion de los medicamentos biosimilares
es la falta de informacion de los pacientes y la posible desconfianza hacia
ellos. La complejidad del mundo de los medicamentos y de sus denomina-
ciones, especialmente si se trata de productos biolodgicos, hace que no re-
sulte facil para los pacientes tener una puntual informacién y conocimiento
de sus caracteristicas y garantias. En particular, puede resultar dificil tener
conocimiento y ser conscientes de que todos los medicamentos autoriza-
dos para su comercializacion, ya sean productos originales o biosimilares,
ofrecen las mismas garantias de seguridad, eficacia y calidad. Este escaso
conocimiento impacta sobre su disponibilidad para aceptar la prescripcion
de tratamientos con biosimilares (Jacobs et al., 2016). A esto se une que
en muchas ocasiones los pacientes tienen una estrecha vinculacion con la
industria del fArmaco original, que en ocasiones financia sus encuentros y
actividades formativas (Moorkens et al., 2017).

La dificultad muchas veces surge, no para el paciente que inicia un tra-
tamiento, sino para el que ya lo tiene instaurado con un producto original
y se trata de cambiarlo por un producto biosimilar (se ha popularizado el
término inglés switching). Puede haber diferencias en la denominacion co-
mercial o en la apariencia. Ademas, ocurre que en ocasiones se magnifica la
variabilidad en los procesos de produccion de los productos biologicos, que
puede llevar a que determinadas caracteristicas no sean totalmente idénticas
a las del original, pero sin que tengan una significacion clinica relevante.
Estas variaciones pueden ser exageradas con propdsitos comerciales por su
titular para mantener la diferenciacion del producto original con la finalidad
de conservar su clientela.

Una encuesta realizada en 2014 a mas de 3.198 individuos en los Estados
Unidos y los cinco paises europeos de la UE més grandes hallé que solo el
6% de la poblacion tenia una “impresion general” acerca de las terapias con
biosimilares, porcentaje que llegaba al 30% en la Union Europea cuando se
trataba de enfermos diagnosticados y activos en asociaciones de pacientes.
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Un 70% de los encuestados declaraba que nunca habia oido hablar de biosi-
milares (Jacobs et al., 2016).

Otro estudio sobre politicas de fomento de los biosimilares en 24 paises
europeos constatd que las iniciativas educativas dirigidas a los pacientes
eran escasas. Los pacientes son informados sobre todo a través de sus orga-
nizaciones, mediante folletos y cartas para explicar el cambio de original a
biosimilar. Reconoce que las politicas de biosimilares deben incluir a todos
los agentes sociales, comprendidos los pacientes, y recomienda reforzar las
iniciativas educativas hacia ellos mediante instrumentos como podrian ser
documentos de preguntas y respuestas (Moorkens et al., 2017). Jacobs et
al. (2016) identificaron diferentes temas en los que se podrian centrar los
esfuerzos educativos que aparecen recogidos en la Tabla 5.1.

Tabla 5.1. Relacién de temas sobre los que deberia versar la informacion para pacientes
acerca de biosimilares

Checklist para los proveedores de atencion médica acerca de la informacién necesaria
para que los pacientes tomen decisiones informadas sobre el uso de biosimilares /
atencién médica

¢SE HA COMENTADO CON EL PACIENTE?

Uso de terapias bioldgicas para la patologia concreta

Definicién de biosimilar

Totalidad de la evidencia requerida por un biosimilar

Eficacia similar al medicamento original

Seguridad similar al medicamento original

Entrega/administracion del farmaco

Uso del dispositivo (si procede)

Acceso al tratamiento

Cobertura de la aseguradora y coste para el paciente

Servicios de apoyo para el paciente

Ensayos clinicos que incluyan disefo estandar para ensayos con biosimilares (compara-
dor: medicamento original; sin brazo placebo)

Identidad del fabricante

Fuente: Jacobs et al., 2016

La relacion médico-paciente es absolutamente crucial para superar estos
problemas de informacion o desconfianza. No cabe duda de que en la medi-
da en que el médico esté adecuadamente informado y confie en el biosimi-
lar, el paciente seguira sus orientaciones.
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Hay que tener en cuenta que disponer de informacion veraz y acceder
al propio medicamento son derechos ampliamente recogidos por nuestra
legislacion. Ademas, el obligado a informar es el médico. En efecto, los
pacientes, segun el articulo 10 de la Ley 14/1986 General de Sanidad, tie-
nen derecho a la informacidn sobre los servicios sanitarios a que pueden
acceder y sobre los requisitos necesarios para su uso. Segun la Ley 41/2002
de autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de infor-
macion y documentacion clinica, en su articulo 4, tiene derecho a conocer
toda la informacion disponible sobre cualquier actuacion en el &mbito de la
salud, que comprende, como minimo, “la finalidad y la naturaleza de cada
intervencion, sus riesgos y sus consecuencias”. Ademas, es el médico quien
garantiza el cumplimiento de su derecho a la informacion.

También el mismo articulo 10 de la LGS establece que es un derecho de
los pacientes “obtener los medicamentos y productos sanitarios que se con-
sideren necesarios para promover, conservar o restablecer su salud”.

5.1.3. Sindicatos. Oposicion a las retribuciones variables en funcion
de productividad

Una barrera a la concesion de incentivos por utilizacion de biosimilares que
debemos considerar es la oposicion de base de los sindicatos respecto de las
retribuciones variables en funcién de resultados, objetivos o productividad,
existente no solo en nuestro pais sino también en otros, y en cualquier sec-
tor, no solo en sanidad. Como ya dijimos en el Capitulo 2, parece que hay
evidencia de que los sindicatos estrechan el abanico salarial ya que mejoran
las condiciones salariales de los trabajadores mas desfavorecidos mante-
niendo invariables las del resto (Garcia-Olaverri y Huerta 2011).

En nuestro pais ocurre que en las empresas todavia no estan muy exten-
didos entre los operarios los salarios variables en funcion de objetivos, a ex-
cepcidn de los incentivos por productividad. Del estudio de Garcia-Olaverri
y Huerta (2011) podemos obtener informacion sobre la posicion general de
base de los sindicatos respecto de las retribuciones variables en funcion de
resultados o productividad en nuestro pais. El estudio explota datos pro-
cedentes de dos encuestas realizadas en 1996 y 2007 a establecimientos
industriales de mas de cincuenta trabajadores en Espana (no en el sector sa-
nitario). Resulta que los sindicatos defienden la homogeneizacion salarial y
se oponen a diferenciar en funcion de distintas capacidades o habilidades de
los trabajadores u operarios directos. Cuanto mayor es la influencia sindical
menos frecuentes son los pagos variables. La actividad sindical aplana pues
la estructura salarial, limitando su variabilidad. Una consecuencia negativa
para la productividad de la empresa porque los trabajadores mas producti-
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vos tienen poco interés en estar en plantas muy sindicalizadas pues ese am-
biente de homogeneizacion les perjudica. En cambio, en las compatfiias con
retribuciones basadas en los resultados de la planta también son frecuentes
los incentivos derivados de evaluaciones individuales.

Esta filosofia general también se proyecta sobre las administraciones
publicas y el sector sanitario. Es muy frecuente en el sector publico que
el complemento de productividad sea igual para todos, o se distribuya en
funcion de criterios que no son de productividad (por ejemplo, categoria
profesional). En los epigrafes 2.1 y 4.3 ya hemos dejado constancia de al-
gunos ejemplos de esta oposicion.

Claramente aparece esta filosofia en el documento de la Confederacion
Estatal de Sindicatos Médicos (CESM) de 2014 que expresa su posicion
(CESM, 2014) sobre la gestion clinica: “Los incentivos no pueden en nin-
gun caso estar ligados a un ahorro sobre el presupuesto pactado, sino al gra-
do de cumplimiento del mismo, y de los objetivos asistenciales y de calidad
establecidos de acuerdo con las estipulaciones contenidas en el contrato de
gestion”. “Ello conlleva que la administracion sanitaria que decida impul-
sar la gestion clinica debe posicionar fondos economicos adicionales para
afrontar el pago de esos incentivos”.

“Debe abandonarse definitivamente el concepto de incentivos que no sean
economicos. Considerar incentivos al empleo de parte de esos fondos en re-
posicion de material o formacion de personal, es cargar sobre la economia de
los profesionales la obligacion de la empresa de inversion en tales conceptos,
prostituyendo el propio concepto de incentivo.” (CESM, 2014, p. 10 y11).

5.1.4. Organos corporativos profesionales, gestion clinica
e incentivos

Ante la gestion clinica, los 6rganos corporativos profesionales (colegios,
asociaciones..., también los sindicatos profesionales y de clase), especial-
mente de los médicos, reaccionan positivamente en tanto en cuanto apre-
cian que supone un aumento de la autonomia, la responsabilidad y el ambito
de decision de estos. Otras caracteristicas no les suscitan tanto entusiasmo,
como la evaluacién del desempefio, los incentivos dependientes del resulta-
do y la transparencia y rendicion de cuentas. Puede comprobarse este distin-
to énfasis en (Rodriguez Sendin, 2014) y (OMC editores, 2014).

Estas entidades a veces actiian con una cierta ambigiiedad. Por un lado,
impulsados por el profesionalismo, pueden defender con criterios técni-
cos las mejoras organizativas y de gestiéon que impulsan el progreso de
su ejercicio profesional y la salud de los pacientes. Pero también experi-
mentan la presion de los ciclos electorales y, en ocasiones, se oponen a
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las reformas estructurales defendiendo los intereses de los menos compro-
metidos, como si fueran el minimo comuin multiplo que va a conseguir el
mayor numero de votos en las elecciones de su corporacion.

5.1.5. Médicos y otros profesionales sanitarios no alineados
con los objetivos del sistema

Pueden ser una barrera para la gestion clinica y los incentivos por buen des-
empefio con los biosimilares los intereses de los médicos y otros profesiona-
les sanitarios —colectivo presumiblemente limitado— no alineados con los
objetivos del sistema, sin compromiso con el sistema publico. Por ejemplo,
para aquellos para los que su empleo en el SNS es una via de promocién
personal en el ejercicio privado de la medicina. Para ellos mejor “mantener
el statu quo”. Oposicion a la transparencia, la evaluacion del desempefio, el
control, la comparacion con el desempefio de los que lo hacen bien o son me-
jores profesionales. Es mejor para ellos una organizacion burocratica sin eva-
luacion del desempefio, con retribuciones y consideracion profesional igual
para todos. Si estas actitudes no se corrigen producen un efecto muy negativo
sobre la moral de la inmensa mayoria de los cumplidores.

5.2 BARRERAS Y DIFICULTADES. SEGUNDA PERSPECTIVA:
SEGUN SU NATURALEZA

Podemos adoptar una segunda perspectiva para estudiar las barreras que se
oponen a la implantacion de la gestion clinica y de incentivos para fomentar
la utilizaciéon de medicamentos biosimilares. Se trata de analizar cudles son
las dificultades que nos parecen mas importantes atendiendo a su distinta na-
turaleza:

* Legales: insuficiencias legislativas que afectan a la gestion clinica,
presupuestaria y econdmica.

* Estructurales del SNS: desintegracion clinica y de los servicios de
salud, modelo de relaciones laborales y sistema de retribuciones.

* De gobernanza: falta de profesionalizacion de los directivos sanita-
rios y ausencia de organos colegiados de gobierno.

5.2.1. Ausencia de un legislacion general reguladora
de la gestion clinica

Como ya sabemos por lo expuesto en el Capitulo 4 en Espafia no solo no
existe, sino que incluso ha fracasado, al menos por el momento, una ini-
ciativa legislativa que regulara de forma general y como legislacion basica
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para todo el pais la gestion clinica. El proyecto de Real Decreto de 2015 fue
una interesante iniciativa, pero fue rechazado por el Consejo de Estado por
defecto de rango normativo. La oposicion de sindicatos y ciertas esferas de
profesionales, el poco entusiasmo de las comunidades autdbnomas (aludidas
en el capitulo anterior) y la inestabilidad politica de los afios transcurridos
hicieron impensable tramitarlo como Ley formal votada en Cortes. El Go-
bierno de coalicion que tomo posesion en diciembre de 2019 no incluye en-
tre sus prioridades ninguna iniciativa ni siquiera relacionada con este tema,
sino que su programa mas bien respira una concepcion poco abierta a este
tipo de innovaciones organizativas. Este vacio legal es una barrera de pri-
mer orden. Sin embargo, algunas propuestas del Dictamen de la Comision
para la reconstruccion social y economica del Congreso de los Diputados
ya citadas en el Capitulo 4, hacen abrigar esperanzas de que se progrese en
su superacion.

5.2.2. Legislacion y procedimientos de gestion presupuestaria
y economica rigidos y burocraticos

El sector publico tiene que observar unos principios y unas normas de orga-
nizacion, gestion y régimen econdmico-financiero estrictos para garantizar
la legalidad, la transparencia y la competencia. Sin embargo, en Espafia
ha primado tradicionalmente el control burocratico sobre la evaluacion de
resultados, “un régimen presupuestario que durante mucho tiempo ha ado-
lecido de una excesiva rigidez” (Zornoza Pérez, 2001). Aunque se han pro-
ducido avances muy notables en esta materia y, en muchas ocasiones, la
culpabilizacion de los organos de control, como la Intervencion, esconde
mas incapacidad de gestion que otra cosa'®.

Esta legislacion y procedimientos de gestion presupuestaria y economi-
ca, si tienen este caracter rigido y burocratico, suponen una dificultad im-
portante para la implantacion de la gestion clinica y de incentivos.

Aqui existe una contradiccion de fondo. El control presupuestario y fi-
nanciero estricto parece justificado cuando se trata de administraciones cuya
funcion es regular, inspeccionar y sancionar. Pero si es rigido puede suponer
una gran dificultad para la prestacion de servicios sanitarios que consiste en
producir servicios, no en regular, inspeccionar o sancionar. La produccion

14 “Es un lugar comun oir que la gestién mejoraria sin los corsés que imponen la intervencién de-
legada o la Ley de Contratos de las Administraciones Publicas. Sin embargo, por ineficaces que
puedan llegar a ser algunas de estas salvaguardas la discrecionalidad sin suficiente responsabilidad
puede conducir a arbitrariedades y apropiaciones de beneficios, individuales o grupales, con
una repercusion sobre el bienestar mas negativa que la atribuida a la ineficiencia que propician”
(Meneu, 2009).
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de servicios requiere agilidad y flexibilidad para gestionar el personal y los
recursos materiales en funcion de unos objetivos de salud. Sin embargo, hay
que hacer tres precisiones:

1. La agilidad y la flexibilidad no exigen, de ninguna manera, que se
deba privatizar por principio la gestion de las organizaciones sanita-
rias, pues no cabe suponer ni estd demostrado, que la gestion privada
sea superior.

2. “La simple flexibilizacion de las reglas que garantizan el correcto
manejo de los fondos publicos con los que se financian los servicios
publicos fundamentales no induce ni garantiza mejoras automaticas
en su gestion, ni en los resultados de ellas derivados, en términos de
satisfaccion de los intereses generales...” (Zornoza Pérez, 2001).

3. Los modelos de gestion flexible a implantar en los servicios sanita-
rios no requieren de “complejas maniobras de arquitectura organiza-
tiva” (Zornoza Pérez, 2001), que se traducen, como ha ocurrido en el
pasado, en soluciones técnicamente incorrectas e infructuosas.

“Debe combinarse adecuadamente la flexibilidad y el control, junto a la
exigencia de responsabilidades a los gestores para inducir comportamientos
que permitan una gestion del gasto conforme a los principios de eficiencia
y economia...” (Zornoza Pérez, 2001). Y todo ello, sin menoscabo de la
observancia de la legalidad, la transparencia, la rendicion de cuentas y la
competencia.

En definitiva, la Administracion Publica debe actuar de acuerdo con el
principio de eficacia reconocido en el articulo 103 de la Constitucion, pero
“ni la eficacia legitima soluciones contrarias a la Constitucion y al resto del
ordenamiento juridico, lo que quiere decir a la legalidad, ni el principio de
legalidad puede incluir validamente requerimientos que hagan impractica-
ble la eficacia” (Parejo Alfonso, 2004).

5.2.3. Desintegracion clinica y de los servicios de salud

La situacion actual de desintegracion o fragmentacion de la atencion sani-
taria en nuestro SNS es una barrera muy importante para la implantacion
de la gestion clinica y el fomento de los biosimilares con incentivos. La
desintegracion implica brechas y fronteras entre promocion de la salud,
prevencidn, atencion primaria y especializada/hospitalaria, significa mul-
tiplicidad de proveedores, descoordinacion de servicios, desatencion a las
preferencias de los pacientes, escasa medicion de resultados relevantes y
falta de incentivos orientados hacia la prestacion de una asistencia inte-
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gral (Meneu, 2006). Una de las maximas expresiones de la desintegracion
es la proliferacion de servicios o estructuras con cargas de trabajo inferio-
res al 6ptimo técnico, que comprometen sustancialmente la calidad de la
asistencia.

La integracion clinica es hoy el objetivo basico de la reforma del disefio
de las organizaciones sanitarias para dar respuesta a las necesidades actua-
les, determinadas por las enfermedades crénicas y degenerativas (Meneu,
2006). Pretende que todas las actuaciones orientadas a la salud y el trata-
miento de las enfermedades de cada paciente se desarrollen con unidad de
direccion, decisiones congruentes, coordinacion entre todos los servicios y
continuidad de la atencion. En ocasiones la integracion va acompainada de
una financiaciéon comprensiva de los servicios de salud, es decir, férmulas
de financiacidon que cubran la totalidad de los servicios de salud y generen
incentivos a la eficiencia. En particular, sistemas de pago capitativo. Tam-
bién de nuevas formulas organizativas, como la gestion clinica.

Integracion clinica y gestion clinica estan relacionadas, pero pertene-
cen a planos diferentes de la organizacion y la gestion. La primera se
sitiia en la esfera de la mesogestion y la segunda en la microgestion. La
gestion clinica seria una de esas formas de organizacién nuevas de la mi-
crogestion que facilitaria lograr la integracion. Como en nuestro sistema
la desintegracion es grande y la situacion de partida esta muy alejada del
objetivo, nos enfrentamos a una dificultad evidente para progresar en la
gestion clinica. Esta dificultad todavia persiste en muchos ambitos a pesar
de iniciativas muy valiosas en pro de la integracion, como las del Pais
Vasco, en las que no podemos entrar aqui (sobre esta cuestion véase Lobo,
2017, Capitulo 7).

A la desintegracion clinica contribuye decisivamente la falta de permea-
bilidad de las especialidades médicas, la excesiva rigidez de las fronteras
entre ellas, que impiden el trabajo transversal y de equipos amplios y la
orientacion a procesos y pacientes (Repullo, 2012). Esta es una dificultad
clave que se opone al desarrollo de la gestion clinica.

5.2.4. Modelo de relaciones laborales del SNS

El modelo funcionarial-estatutario de contratacién de personal ha sido fre-
cuentemente criticado, con razon, por muy diversos analistas, por su rigidez
y las dificultades que ofrece para una gestion eficiente (Lobo, 2017). Sus
problemas basicos son llevar la estabilidad en el empleo mucho mas alla de
lo razonable (plazas en propiedad), impidiendo el despido excepto por via
sancionatoria y restringir la movilidad en los puestos de trabajo. A ello se
afiade la rigidez para la adaptacion de horarios y dedicaciones a las nece-
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sidades asistenciales y las limitaciones para la diferenciacion del reconoci-
miento del mérito individual y colectivo (PWC, 2012).

Tras la Ley 55/2003 el informe de 2006 sobre Espana del Observatorio
Europeo de Sistemas y Politicas de Salud afirmaba que “el marco disponi-
ble es rigido y acarrea dificultades para la movilidad del personal... Esta
rigidez y la centralizacion de la regulacion de la relacion laboral atribuye
protagonismo a los politicos y los sindicatos... Las politicas de recursos
humanos se han orientado hacia el corto plazo y las presiones politicas del
dia a dia” (Duran et al., 2006, p. 109). “En la practica, todas las formas de
contratacion intentadas en Espafia desde los afos 80 han tenido como asun-
to central la estabilidad del personal sanitario y cualquier otra consideracion
ha quedado subordinada” (Duran et al., 2006, p. 110).

De la comparacion entre 41 hospitales del SNS de gestion directa y per-
sonal estatutario (hospitales de gestion directa administrativa, todos publi-
cos) y un segundo grupo de 37 hospitales (publicos y privados) con distintas
formulas organizativas y personal laboral, resulta que estos ultimos hospita-
les gestionan mejor las camas y son mas intensivos en el uso de tratamientos
ambulatorios, al tiempo que sus costes por unidad de produccion (alta hos-
pitalaria ajustada por la complejidad de la actividad asistencial) son un 30%
inferiores a la de los hospitales de gestion directa administrativa (Abellan y
Sanchez, 2013, sobre la base del estudio IASIST).

Hoy se considera que una de las reformas estructurales basicas del Sistema
Nacional de Salud pasa por acabar con este modelo y establecer un sistema
moderno, flexible y eficiente de relaciones laborales, en particular para los
médicos. Asi, propone “desfuncionarizar” y “reprofesionalizar” y evolucio-
nar hacia formas de contratacion laboral (Repullo, 2012; Bernal-Delgado et
al.,, 2011; PWC, 2012). “Derogar... el actual Estatuto Marco del SNS, y pro-
mover un nuevo estatuto que establezca la relacion laboral del personal del
SNS que acceda a partir de ahora al desempeio de plazas en el mismo, asi
como los mecanismos transitorios para el acceso a las nuevas plazas por quie-
nes vengan desempefiando hasta ahora plazas “en propiedad” en el propio
SNS” (Rey del Castillo, 2015, p. 48).

Este modelo de relaciones laborales es uno de los mas importantes im-
pedimentos que se oponen al desarrollo de la gestion clinica y los incen-
tivos. Como hemos visto en el Capitulo 4, la legislacion ya ha tenido que
prever la posibilidad de que los médicos se autoexcluyan voluntariamente
de eventuales proyectos de gestion clinica garantizandoles que conservarian
el régimen estatutario actual. Dichos proyectos quedan asi al albur de las
decisiones de cada uno de los integrantes de la organizacion.
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5.2.5. Sistema de retribuciones

El actual sistema de retribuciones también es una barrera pues su regula-
cion, su tradicidon y la cultura que ha generado son muy opuestas a la fle-
xibilidad que requieren las reformas organizativas y a los incentivos. Una
peculiaridad espanola desde hace mucho tiempo es que los médicos han
sido, en general, retribuidos por salario. En cambio, no se han desarrollado,
ni correcta ni suficientemente, los componentes variables dependientes de
la productividad que estimulan el rendimiento, impulsan a los mejores y
desalientan los comportamientos negativos de quienes se desentienden de
los fines de la organizacidn (sobre este tema véase una exposicion mas am-
plia en (Lobo, 2017).

El informe de 2006 sobre Espafia del Observatorio Europeo de Sistemas
y Politicas de Salud destacaba que en la evolucion de las condiciones labo-
rales desde el fin de las transferencias a las CC AA en 2002 “lo mas preo-
cupante es que la mayor parte de los aumentos de remuneracion afectaron
a los componentes fijos... por comparacion con los ingresos relacionados
con un mejor desempeno” (Duran et al., 2006, p. 110). Un ejemplo es el
llamado complemento de productividad, tedricamente de caracter variable,
pero tratado, casi siempre, como parte fija del sueldo, ya que, sea cual sea la
actividad realizada, se recibe el mismo importe.

Son numerosas las voces que se han alzado pidiendo mejoras en el sis-
tema de pago a los profesionales sanitarios. Un documento de AES con
directrices para superar la crisis economica defendia que “retribuir segun
resultados y esfuerzos es justo y motivador”. “La red asistencial publica
deberia vincular la forma y formula de pago a los profesionales sanitarios
con los objetivos de salud del sistema o, en su defecto, con el esfuerzo para
conseguirlos. Una parte de las retribuciones deberia tender a quedar fuera
de las negociaciones colectivas y basarse en una evaluacion de esfuerzo y
rendimiento. Por otra parte, la retribucion variable vinculada a objetivos
deberia aumentar en relacion con la retribucion fija” (Bernal-Delgado et
al., 2011, p. 3). Otras voces autorizadas se han pronunciado en el mismo
sentido. Por ejemplo, AES (2014) e informe de McKinsey-FEDEA (Beltran
et al., 2009).

5.2.6. Barreras relacionadas con la gobernanza: falta de
profesionalizacion de los directivos sanitarios y ausencia
de organos colegiados de gobierno

En Espaia los directivos sanitarios, como los directores gerentes de hos-
pital y otros, estdn poco profesionalizados y todavia los nombramientos
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son, en general, discrecionales, de modo que a veces se producen por
razones de clientelismo politico respecto de los partidos en el poder. “Es
llamativa la extraordinaria dependencia de la vinculacidn politica en la
eleccion de los directivos a juicio de todos los encuestados” (SEDISA,
2013). “Asi se consigue aproximar lo peor de cada mundo, al aunar la
designacion libérrima con el cese injustificado...”. “El sistema de salud
necesita disponer de una inteligencia gestora estable, formada y capaz de
dar continuidad a proyectos, mas alla de los humores, filias y fobias de las
banderias partidistas y sus querellas de familias” (Meneu, 2009, p. 19).
No se celebran con generalidad concursos de seleccion abiertos y compe-
titivos, ni evaluacion peridodica de desempefio.

Tampoco existen con generalidad érganos colegiados estilo consejos de
administracion, despolitizados, que podrian controlar la microgestion de las
organizaciones elementales como hospitales y areas de salud, de forma des-
centralizada y transparente (Repullo, 2012). Alguna comunidad auténoma
como Madrid se ha dotado muy recientemente de legislaciéon que recoge
estos principios’.

Poca autoridad moral y técnica puede tener ante los profesionales sanita-
rios de un hospital u otra organizacién sanitaria un directivo cuyo curricu-
lum solo puede lucir los servicios a un partido. De esta forma, es muy dificil
que directivos con esta falta de cualidades profesionales puedan liderar una
reforma organizativa de calado, como es la gestion clinica y el estableci-
miento de incentivos.

El segundo Informe AMPHOS (2013) dedicado a la gestion clinica y ela-
borado con la contribucidn de 80 gerentes y clinicos contiene un interesante
esquema de las barreras que retrasan la implantacion de las UGC. Se identi-
ficaron 15 que se clasificaron segun su naturaleza en: politicas, econdmicas,
legales, tecnoldgicas y humanas o culturales (Tabla 5.2). Algunas coinciden
con las que hemos resaltado més arriba. Otras que nos parece interesante
subrayar son: dificultad en realizar un cambio organizativo que genera re-
sultados a medio plazo cuando las politicas se focalizan en el corto plazo y
falta de evidencia sobre resultados objetivos y fiables que demuestren los
beneficios de las UGC.

15 Ley 11/2017, de 22 de diciembre, de Buen Gobierno y Profesionalizacién de la Gestién de los
Centros y Organizaciones Sanitarias del Servicio Madrilefio de Salud (BOCM 3 de enero de
2018).
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Tabla 5.2. Barreras a la gestion clinica identificadas en el informe AMPHOS.

I. Apoyo institucional: falta de voluntad politica para impulsar
modelos de gestién que signifiquen la descentralizacién y la
autonomia.

Politicas - — —— -
2. Tendencia a la centralizacion: gestion directiva orientada

al control, a la produccién de normas y regulaciones y a la
concentracién de actividades y recursos. Econdmicas.

3. Resultados a corto plazo: las UGC generan resultados a largo
plazo.

4. Presupuesto insuficiente: aumento de demanda asistencial y
Econémicas escasez de recursos.

5. Economias de escala: UGC con una masa critica minima.

6. Inversioén en innovacion: falta de presupuestos para
innovacion y mejoras. Legales.

7. Marco normativo: leyes que dificultan el cambio organizativo y
falta de leyes que regulen las UGC.

Legales
8. Marco laboral: normativas que limitan las politicas de RRHH

que necesitan las UGC. Tecnolégicas.

9. Evidencia sobre resultados: falta de resultados objetivos y
fiables que evidencien los beneficios de las UGC.

Tecnolégicas 3 3 - -
10. Sistemas de informacion: falta de cobertura de los sistemas

y tecnologias de la informacion.

I11. Confianza del gestor: falta de aceptacién del equipo
directivo en delegar responsabilidades y riesgos.

12. Cultura de innovacién: el entorno no fomenta el cambio ni
la busqueda de excelencia.

Humanas/ 13. Implicacién de los colectivos: dificultad para conseguir
culturales trabajo en equipo de los diferentes profesionales.

14. Interés de los clinicos: falta para asumir riesgos y
corresponsabilidad.

I15. Competencias de liderazgo: falta de preparacion de los
futuros lideres de las UGC.

Fuente: Delgado Diez, 2016 (a partir de Informe AMPHOS, 2013)

También se clasificaron estas barreras segiin su importancia. Los par-
ticipantes puntuaron cada una de las barreras no en valor absoluto sino en
comparacion con las demas. La barrera mas elevada fue el marco laboral,
seguida de la falta de voluntad politica y el marco normativo. La Figura 5.1
resume el orden y la magnitud de estas valoraciones.
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Figura 5.1. Priorizacién de las barreras a la gestién clinica en el Informe AMPHOS 2013.
Fuente: Informe AMPHOS, 2013.

B RESUMEN

Las barreras ante la instauracion de la gestion clinica en Espana y el fo-
mento de los biosimilares con incentivos que hemos identificado en este
capitulo son las siguientes:

Primera perspectiva: los agentes sociales

* Meédicos con informacion limitada y desconfianza hacia los biosimi-
lares.

* Pacientes desinformados y con desconfianza hacia los biosimilares

* Sindicatos. Oposicion a las retribuciones variables en funcion de
productividad.

« Organos corporativos profesionales, que tienden a proteger sin
distinciones a todos sus afiliados.

* Me¢édicos y otros profesionales sanitarios no alineados con los objeti-
vos del sistema.

Segunda perspectiva: segun su naturaleza

* Ausencia de una legislacion general reguladora de la gestion clinica
* Legislacion y procedimientos de gestion presupuestaria y econémica
rigidos y burocraticos.
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* Desintegracion clinica y de los servicios de salud.

* Modelo de relaciones laborales del SNS.

» Sistema de retribuciones que no priman el pago por resultados ni la
eficiencia.

* Barreras relacionadas con la gobernanza: falta de profesionalizacién
de los directivos sanitarios y ausencia de organos colegiados de go-
bierno.
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BUSQUEDA SISTEMATICA DE LA LITERATURA
SOBRE BIOSIMILARES, INCENTIVOS Y GESTION
CLINICA EN PAISES DE REFERENCIA Y OTRAS
FUENTES DE INFORMACION

El objetivo de esta busqueda sistematica fue rastrear la literatura cientifica
publicada en el ambito médico, de la gestion clinica y de la economia de la
salud en busca de experiencias de implantacion de sistemas de incentivos
como medida de fomento de la prescripcion de medicamentos biosimilares
en el entorno de la gestion clinica en paises de referencia del entorno so-
cioecondémico.

Para ello se emplearon bases de datos cientifico-médicas, economicas y
empresariales, asi como otras de amplio espectro. Otra fuente de informa-
cion fue la literatura gris, cuya contribucion a las revisiones sistematicas es
reconocida en un numero creciente de publicaciones (Paez, 2017; Mahood
et al., 2014). (Figura 6.1). El periodo cubierto fue 2010-2019.

BASES DE DATOS

Cientifico-médicas Economia-empresa Amplio espectro

MEDLINE (PUBMED) ]o ECONLIT ] o WEB OF SCIENCE ]

MEDES ] ° ABI/INFORM
LITERATURA GRIS
e GOOGLE SCHOLAR ]

Figura 6.1. Fuentes de informacién consultadas. Fuente: Elaboracion propia.

Los términos empleados de acuerdo con los tesauros de cada BD, las
herramientas de busqueda (Fiorini et al., 2018) y los filtros a los que se
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sometieron los resultados obtenidos estan detallados en el Anexo I de este
documento.

El proceso de cribado de los resultados descartdé aproximadamente el
90% de los resultados iniciales, dando lugar a una bibliografia constituida
por 44 referencias que se citan en detalle en el Anexo I.

Los resultados obtenidos (N= 44) fueron clasificados en tres subgrupos
de acuerdo con su nivel de coincidencia con el objeto de estudio, tal y como
muestra la Figura 6.2, que también refleja el interés para el estudio. Por su
parte, la Figura 6.3 recoge la distribucion de esta clasificacion.

TIPO ‘ TIPO 2 TIPO ‘

Detallan experiencias Estudian en lineas generales  Apuntan a la incentivacién
reales de incentivacion la existencia de incentivos 0 de los médicos como una de
al uso de medicamentos programas de ganancias- |5 yias para fomentar el uso

compartidas como medidas
de fomento del uso de
biosimilares

de medicamentos
biosimilares

biosimilares en el ambito
de la gestidn clinica

< INTERES PARA EL ESTUDIO |

| NUMERO DE RESULTADOS>

Figura 6.2. Clasificacién de los resultados obtenidos. Fuente: Elaboracién propia.

Tipo 1
16%

Tipo 2
18%

Tipo 3
66%

Figura 6.3. Distribucion de los resultados obtenidos en base a su nivel de interés para el
estudio. Fuente: Elaboracién propia.
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El conjunto de referencias bibliogrdficas obtenido por esta via, si bien
refleja el estado de la cuestion del entorno econémico, regulatorio, etc. de
los biosimilares en paises occidentales ofrece escasas experiencias reales
de incentivacion de la prescripcion de medicamentos biosimilares en el en-
torno de la gestion clinica.

Un tema recurrente en la literatura es la comparacion, en ocasiones
meramente conceptual, entre biosimilares y medicamentos genéricos. Far-
fan-Portet y colaboradores (2014) profundizan en el estudio de estos farma-
cos, a los que consideran “herramientas de contencion del gasto farmacéuti-
co”, tema al que ya hemos hecho referencia en la introduccion.

En su mayoria, los resultados apuntan a las muy citadas “barreras en la
adopcion de biosimilares "y alas “oportunidades o el potencial” que se esta
desaprovechando. Algunos estudios engloban amplias revisiones del entor-
no europeo para el mercado de biosimilares (Lepage-Netkens et al., 2013)
y otros se centran en determinadas moléculas como heparinas (Simoens et
al., 2013), eritropoyetinas (Bocquet et al., 2015), factores estimulantes de
colonias de granulocitos (Bocquet et al., 2014) o anticuerpos monoclonales
(Moorkens et al., 2016). Otros estudios focalizan en un pais exclusivamente
como el caso de Bélgica (Dylst et al., 2014). Otro gran numero de trabajos
analiza las politicas de biosimilares que se han puesto en marcha a nivel
europeo y realiza un analisis de su efecto en la penetracion de biosimilares,
con el objetivo de inspirar a las administraciones sanitarias, bien en forma
de revision global (Moorkens et al., 2017; Simoens ef al., 2018; Remuzat et
al., 2017a; 2017b) o nacional como los estudios de etanercept e infliximab
en Suecia (Moorkens et al., 2019a; 2019b).

Varios estudios sobre el mercado de biosimilares en EE UU describen
algunas de las experiencias europeas como espejo en que mirarse para po-
tenciar un segmento de medicamentos que en dicho pais se encuentra retra-
sado (Megerlin et al., 2013; Grabowski et al., 2014; Gronde et al., 2017;
Burich, 2018).

También a nivel nacional, es reconocido el potencial de los biosimilares
y la necesidad de promover su uso (Delgado Sanchez et al., 2018; Agusti
Escasany y Rodriguez Cumplido, 2015).

La inmensa mayoria de estos estudios apuntan directamente a la falta de
incentivos claros a la prescripcion como barrera para una mayor penetra-
cion de biosimilares, y en sus revisiones recogen las experiencias de éxito
de algunos paises europeos y que se detallaran en los siguientes epigrafes.
De hecho, los propios médicos identifican los incentivos financieros como
un facilitador directo del uso de biosimilares (Aladul ez al., 2018). No hay
que olvidar que la influencia del médico prescriptor, entendiendo como tal
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la confianza y preferencia por prescribir biosimilares, es determinante (Ga-
rattini et al., 2015; van de Vooren et al., 2015).

A nivel mas préactico, otras referencias sostienen que /os concursos son
el medio idoneo para favorecer una competencia de precios que resulte
en mayor eficiencia para los sistemas sanitarios (Dranitsaris et al., 2017,
Dylst et al., 2914). Si embargo, hay que anotar que la competencia solo
tiene lugar si original y biosimilares son incluidos en la misma licitacién
en el mismo lote, algo que no siempre ocurre, por restricciones regulatorias
(Curto et al., 2014).

En lineas generales, los limitados resultados obtenidos y su alcance re-
ducido ponen de manifiesto la novedad y el interés de este estudio, pues la
cuestion de la incentivacion de la prescripcion de medicamentos biosimi-
lares se menciona de forma mas o menos tangencial en la mayoria de los
resultados obtenidos, pero no ha sido objeto de andlisis en exclusiva en nin-
guno de ellos. Por ello, se tuvo que recurrir a otras fuentes de informacion a
través de la revision de las referencias citadas en la bibliografia anterior, las
busquedas ad hoc en internet y la solicitud de informacién a expertos en la
materia de los paises analizados cuando se considero pertinente.
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EXPERIENCIAS DE OTROS PAISES EN EL FOMENTO
DE LOS BIOSIMILARES MEDIANTE SU ENCUADRE EN
LA GESTION CLINICA Y LOS INCENTIVOS

7.1. INTRODUCCION

Las condiciones del mercado de biosimilares generan competencia y permiten
que estos se oferten a precios mas bajos, lo cual es un factor de la mayor im-
portancia para que se amplie su utilizacion y mejore el acceso de los pacientes
a los tratamientos. Pero la competencia puede verse frustrada por diversas
circunstancias. En un importarte estudio se ha comprobado que el disefio y la
forma en que se realizan los procesos de compra son determinantes del grado
de penetracion de los biosimilares en el mercado y del nivel que alcanzan los
ahorros conseguidos (Scott-Morton et al., 2018). La reglamentacion y las ins-
tituciones puestas en marcha por los compradores (como los sistemas de sa-
lud publicos) desempefian un papel central. La sustitucion por el farmacéutico
del medicamento de marca por su equivalente genérico (sin intervencion del
médico prescriptor) fue el mecanismo regulatorio fundamental que permitio
el despliegue de la competencia en el mercado norteamericano, asi como los
precios de referencia lo fueron en Europa para los genéricos. Ambas formulas
permitieron que la competencia generara una amplia brecha entre los precios
de los genéricos y de las marcas que estimuld decisivamente la utilizacion
y las cuotas de mercado de los primeros. En el caso de los biosimilares, al
menos por ahora, la sustitucion no estd permitida en la mayoria de los paises,
sino que se requiere una receta expresa del médico. También puede haber més
dificultades para constituir grupos de referencia amplios.

“Si el biosimilar estd simplemente disponible, el médico no tendré nece-
sariamente que conocerlo u optar por prescribirlo, especialmente si conoce
bien el producto original [...] Si, por el contrario, se reembolsara al médico
por el producto terapéutico menos costoso entre original y biosimilares,
escogeria la opcion de menor precio; y esto, por tanto, estimularia a los fa-
bricantes a competir en precio”. Por ello, para fomentar su utilizacion es ne-
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cesario desarrollar alternativas, como politicas de compra activas o sistemas
de incentivos monetarios y no monetarios que estimulen a los prescriptores
y también a los farmacéuticos, de hospital o atencion primaria, a utilizar
biosimilares (Scott-Morton et al., 2018).

En este capitulo vamos a examinar algunas experiencias de incentivos
puestas en marcha para fomentar los biosimilares en paises desarrollados,
en relacion con la organizacion de la asistencia sanitaria mas o menos proxi-
ma a modelos de gestion clinica. Avanzamos que los ejemplos no abundan y
menos los estudios que evaltien sus resultados. Ya Scott-Morton y colabora-
dores (2018) comprobaron en su amplia muestra de 22 paises europeos mas
Australia que las politicas de estimulo de los biosimilares distintas de las
compras publicas eran muy escasas, como se aprecia en la Tabla 7.1. En ella
aparece el numero de afios/pais por tipo de incentivo y producto y abajo el
numero medio de medidas consistentes en incentivos por pais. Como vemos
son cifras muy bajas. Sin embargo, los ejemplos que hemos podido conocer
son muy interesantes, parece que su numero tiende a crecer y tienen lugar
en paises desarrollados muy destacados (Estados Unidos, Dinamarca, Rei-
no Unido, Italia, Francia, Canad4, Alemania), alguno de ellos con sistema
de salud considerado muy avanzado. En efecto, servicios de salud publicos
tan importantes como el NHS inglés, la Seguridad Social de Francia, de va-
rias regiones italianas y alguna caja del seguro de enfermedad alemana han
puesto en marcha programas concretos.

Empezaremos por exponer experiencias en sentido contrario, porque nos
pueden servir como contrafactuales. Primero, un ejemplo inverso de incen-
tivos economicos perversos que dificultan el progreso de los biosimilares.
Es el caso del Medicare de EE UU Un contrapunto lo ofrece Kaiser Perma-
nente en el mismo pais, sin incentivos inmediatamente relacionados con los
medicamentos, pero si con estimulos econdmicos generales en su modelo de
compensacion a sus médicos. Otro brillante desarrollo de los biosimilares
sin incentivos inmediatamente relacionados con los medicamentos lo ofrece
el ejemplo de Dinamarca, que seria una clara historia de éxito. Después se-
guiremos con experiencias de incentivos positivos inmediatamente ligados
a los medicamentos: Inglaterra y el caso ejemplar del Hospital Universitario
de Southampton; la regién de Campania en Italia; la iniciativa nacional en
Francia y un resumen sumario de otras iniciativas en Alemania y Canada.

Estudiar y, en su caso, tomar como ejemplo las buenas practicas interna-
cionales para aplicarlas a nuestro pais es de utilidad, pero “no debe perderse
de vista que el sistema debe contemplarse en su conjunto y con una vision
a largo plazo, con un mejor entendimiento del impacto que suponen las
distintas acciones, acompafniandose de un marco regulatorio adecuado y ro-
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busto que vaya mas alla de los vaivenes politicos o de contencién temporal
del gasto” (Zozaya Gonzalez y Gonzalez Dominguez, 2018, p. 62).

Tabla 7.1. Politicas de fomento de incentivos distintos de las compras publicas competiti-
vas para tres biosimilares. 22 Paises europeos. 2007-2014.

ANOS/PAIS CON
INCENTIVOS* EPOETINA | FILGASTRIM | SOMATROPINA
Con Incentivos No financieros 0,46 0,46 0,46
para Médicos
Con Incentivo§ Einancieros 0,30 0,30 0,30
para Médicos
Educacién Médicos 0,27 0,28 0,27
Educacién Publico/Pacientes 0,12 0,13 0,12
Estudios locales efectividad 0,16 0,19 0,16
Cuotas 0,14 0,09 0,09
Media de.N° Medidzts de 1,30 1,35 1,30
Incentivos por Pais

Fuente: Scott Morton et al., 2018.

*Anos/pais. Suma de aiios que esta vigente el incentivo en todos los paises considerados, dividido
por el numero de paises considerados entre 2007 y 2014.
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7.2. EXPERIENCIAS EN ESTADO UNIDOS. INCENTIVOS
PERVERSOS (MEDICARE) Y UN SISTEMA DE
FOMENTO COMPLE)O (KAISER PERMANENTE) —

7.2.1. Los biosimilares en EE UU

EE UU fue pionero en la creacion de un marco regulatorio de medicamentos
con su Pure Food and Drug Act de 1906 y la Food Drug and Cosmetic Act
de 1938 y la creacion de la Agencia del Medicamento americana, la FDA
(del inglés Food and Drug Administration), cuyo origen se remonta a la
Ley de 1906 y con su nombre actual a 1930. Sin embargo, no han sido los
EE UU, sino la UE la punta de lanza en la regulacion de los medicamentos
biosimilares. A principios de este siglo, ante la cercana expiracion de paten-
tes de productos bioldgicos, la EMA cre6 todo un marco regulador ad hoc
para la evaluacion de medicamentos biosimilares. Esto se materializ6 en la
aprobacion del primer medicamento biosimilar en Europa en 2006. En EE
UU, aunque ya existia el concepto de medicamento bioldgico follow-on, la
FDA tardaria casi una década en autorizar la comercializacion del primer
biosimilar, tras haberse aprobado para tal fin la Ley de fomento de la com-
petencia en precios y la innovacion de productos biologicos o Ley BPCI
(del inglés, Biologic Price Competition and Innovation Act).

La necesidad de aprovechar la reduccion de precio que deriva de la en-
trada de competidores en el mercado para medicamentos de alto impacto
como son los bioldgicos fue lo que motivé la redaccion de la Ley BCPI,
que entr6 en vigor en marzo de 2010 como parte de la Ley de proteccion
al paciente y cuidados de salud accesibles. La Ley BPCI establecia una
via abreviada para que la FDA aprobara medicamentos biosimilares ba-
sandose en unos principios reguladores que poco distan de los europeos
(Grabowski et al., 2014), con la salvedad de que la FDA puede otorgar,
ademas, a peticion del laboratorio interesado y exigiendo mayor evidencia
cientifica, la etiqueta de “medicamento intercambiable”, lo que lleva im-
plicita la posibilidad de ser sustituido por el farmacéutico sin intervencion
del médico prescriptor (FDA 2017). La doble clasificacion (ausente en la
Unidén Europea) que deriva de esta cuestion no es baladi, pues crea dos
tipos de biosimilares: los meramente aprobados y los “intercambiables”,
generando la inquietud entre médicos y pacientes de que un biosimilar
aprobado, pero que no goza de la caracteristica de la intercambiabilidad,
no es lo mismo (Chen, 2019).

El retraso en la adopcion de medicamentos biosimilares en EE UU (Fi-
gura 7.1) se ha visto acentuado por la presencia de dos aspectos especial-
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mente caracteristicos: litigios e incentivos perversos; aspectos bien deta-
llados por el Consejo de Biosimilares, una division de la Asociacion para
los Medicamentos Accesibles (que representa a la industria farmacéutica de
biosimilares) en un Libro Blanco de dos capitulos publicado en 2019 (The
Biosimilars Council, 2019a y b).
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Principios activos (productos originales) con competencia biosimilar

Biosimilares autorizados

Figura 7.1. Medicamentos biosimilares autorizados en la Unién Europea y EE UU. Fuente:
Elaboracion propia a partir de FDA y EMA (bases de datos consultadas a 31 de agosto de 2020).

Se estima que estas dos barreras han supuesto para EE UU la pérdida
de una oportunidad de ahorro para el sistema sanitario americano cifrada
en 9.800MS$, entre 2015 y 2018 (The Biosimilars Council, 2019b). Sin em-
bargo, el mercado de biosimilares tiene alin un enorme potencial en EE UU
ante el aluvion de expiracion de patentes de medicamentos bioldgicos que
se espera en los proximos afios. Alguna de las estimaciones apunta a cerca
de 95.000MS si el mercado se abre a los biosimilares (Center for biosimi-
lars, 2019).

Una de las primeras barreras que han tenido que encarar los biosimilares
en EE UU es un complejo entramado legal de patentes que ha derivado
en litigios millonarios para los laboratorios farmacéuticos de originales y
biosimilares, y peor aun, en un retraso del acceso de los pacientes a tera-
pias biologicas y del abaratamiento de la atencion médica (The Biosimilars
Council, 2019a).

Una prueba flagrante es el caso del medicamento original de adalimumab
(anticuerpo monoclonal indicado para una amplia variedad de enfermeda-
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des inflamatorias y autoinmunes) cuya patente principal expiré en EE UU
en 2016. En los tres afios previos, el laboratorio del farmaco original solicito
hasta 75 patentes adicionales, lo que le conferia una exclusividad adicional
hasta 2034 lo que fue considerado por muchos como conducta anticompetiti-
va. Esta practica denominada evergreening (reverdecimiento perenne), con-
siste en adquirir patentes sobre desarrollos subsiguientes de menor relevancia
con el fin de extender la duracion de los derechos de exclusividad mas alla
del plazo original de la patente (United Nations, 2008). Este caso concreto
derivé en costosos litigios que finalmente concluyeron con lo que empieza a
ser una practica frecuente en EE UU, acuerdos para comercializacion entre
laboratorios propietarios del original y del biosimilar durante el periodo de
vigencia de la patente. Estas cuestiones han suscitado debates sobre si se trata
de practicas restrictivas de la competencia (The Biosimilars Council, 2019a).

7.2.2. En EE UU el sistema de reembolso de Medicare crea
incentivos financieros perversos que perjudican a los
biosimilares

Medicare es el sistema de seguro de salud publico de EE UU que cubre a las
personas mayores. En relacion con los medicamentos tiene dos “partes” que
nos interesan: la “Parte B” y la “Parte D”.

La “Parte B”, dedicada a la cobertura de los servicios médicos extra-
hospitalarios, cubre los medicamentos que son inyectables o requieren infu-
sion (via intravenosa) y cuya administracion se realiza fuera de un hospital,
pero con necesaria intervencion de un médico, en su consulta (practica que
en Espafia no existe pues en estos casos la administracion se produce en los
hospitales, aunque sea de forma ambulatoria), o en la consulta externa de
un hospital (como en Espana). El médico adquiere primero en el mercado
los medicamentos que necesita para administrar a sus pacientes y luego
le reembolsa la compaiia aseguradora con la que ha contratado Medicare,
procedimiento llamado buy and bill (“compra y factura”). Los biologicos
representan el 90 por ciento de los medicamentos de alto coste reembolsa-
dos por Medicare (seguimos aqui a Scott Morton y Boller, 2017)

(Como son reembolsados los médicos? El método de Medicare,
establecido a partir de 2005 por la Medicare Modernization Act de 2003, y
vigente en 2019, es reembolsar al médico en funcion del Precio de Venta
Medio (Average Sales Price) de los medicamentos mas un 6% de margen.
El ASP se determina como el precio medio de todas las operaciones de ven-
ta a los médicos deducidos los descuentos y rebajas (Awsare et al., 2019;
Werble, 2017). Con esta estructura de precio base mas margen, por princi-
pio incentiva los productos mas caros, no solo porque cuanto mas alto es el
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ASP mayores son los ingresos de los médicos, sino también porque estimu-
la a las empresas a marcar precios mas altos para atraerse clientes.

Ademas, la “Parte B” tiene un sistema de clasificacion de los medica-
mentos (“Codigo J) que agrupa los medicamentos sustitutivos en un mis-
mo conjunto y por ellos reembolsa al médico la misma cantidad, el ASP de
todos ellos (una especie de precio de referencia) mas margen. Asi Medicare
le incentiva al médico a adquirir y dispensar el mas barato del grupo, puesto
que le beneficia la diferencia con el precio de referencia del grupo. Pero
esto no se aplica a los bioldgicos originales y sus biosimilares que no se
clasifican en el mismo grupo (del “Codigo J) sino en grupos diferentes.
El médico no tiene entonces interés en prescribir el biosimilar més barato
porque los ingresos que tendria (determinados por el margen del 6%) serian
menores que los que le genera el original con precio mas elevado. Si se
clasificaran originales y biosimilares con el miso “Cddigo J” el incentivo
financiero que opera sobre los médicos seria a favor de los biosimilares.
Aun mas si se siguiera la alternativa de reembolsar al nivel de precio de la
alternativa menos costosa.

En la “Parte D de Medicare también hay un problema de incentivos
perversos generado por la reglamentacion de los copagos. Esta parte se re-
fiere a los medicamentos que no necesitan de intervencion del médico para
su administracidn, sino que simplemente son retirados por el paciente en la
farmacia. Con las reglas existentes en 2017 los pacientes tienen una fran-
quicia de 400 dodlares y un copago del 25% hasta 3.700 ddlares de nivel de
gasto anual. Por encima de ¢l y hasta un nivel de gasto de 8.071 doélares o
4.950 de copagos tienen que abonar un copago del 40% (el seguro paga el
10% vy los fabricantes descuentan el 50% restante). Esta situacion es cono-
cida como “la brecha de cobertura” o el “agujero del donut”. Por encima los
pacientes tienen un copago de solo el 5%. En este nivel los copagos son los
mismos para originales y biosimilares. Pero los asegurados alcanzan antes
el tope a partir del cual solo contribuyen con el 5%, si usan el original mas
caro, por lo que el incentivo también juega aqui en contra del biosimilar.
Esta previsto que la brecha de cobertura se elimine en 2020 pero ha per-
manecido en funcionamiento algunos afios (Scott Morton y Boller, 2017;
Burich, 2018; Frank y Zeckhauser, 2018).

En conclusion, las regulaciones de la “Parte B” y la “Parte D de Medi-
care establecen un juego de incentivos que no son favorecedores de la com-
petencia entre originales y biosimilares y que dificultan el desarrollo de la
utilizacion de estos, como coincide en apreciar la generalidad de la literatura
econdmica (véase por ejemplo la opiniéon de Grabowski et al., 2014, ademaés
de las ya citadas en este apartado).
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Si bien estos incentivos perversos se anaden a las demas dificultades que
estan teniendo que afrontar en los EE UU los biosimilares para su expansion,
existe una recientisima corriente que busca promover la implantacion en los
seguros publicos de EE UU de modelos de ganancias compartidas, que pare-
cen encontrar su oportunidad en la politica de disminucion del gasto farma-
céutico del actual ejecutivo americano (Verma, 2020). Una de las propuestas
apuesta por incluir los modelos de ganancias compartidas como elemento de
incentivacion de la prescripcion de biosimilares basandose en los siguientes
principios: 1) voluntariedad en la participacion 2) flexibilidad en el disefio 3)
idoneidad financiera y 4) participacion multidisciplinar (Brill, 2020).

7.2.3. Kaiser Permanente. La aseguradora privada que aposto
por los biosimilares

Estados Unidos es un ejemplo atipico en el que el liderazgo en la incorpora-
cion de los medicamentos biosimilares al arsenal terapéutico ha venido de
la mano de Kaiser Permanente (KP), la aseguradora y proveedora de servi-
cios sanitarios privada mas grande del pais, que opera sin &nimo de lucro y
que ya fue mencionada en el Capitulo 3. Recordemos que se caracteriza por
la integracion de los cuidados en todo el sistema con una atencidon primaria
que enfatiza la prevencion y deteccion precoz y la gestion eficiente del hos-
pital y microgestion proxima al concepto de gestion clinica.

La implantacion de los biosimilares no ha venido pues desde la adminis-
tracion publica, sino desde la empresa privada, como es logico dado su do-
minante sistema de aseguramiento privado. En un pais donde, como hemos
visto, los abusos de patente por parte de las compaiias de medicamentos
originales y la incentivacion al uso del medicamento mas caro en el asegu-
ramiento publico son la tonica general, los biosimilares no tienen un escena-
rio favorable para desarrollarse. Sin embargo, KP es el claro ejemplo de que
el mercado de biosimilares, por fragil que sea, ofrece enormes oportunida-
des de ahorro y de acceso a los pacientes. La fuerte vinculacion contractual
y motivacional de los médicos con Kaiser seguramente estd detras de las
elevadas cifras de utilizacion de biosimilares en tiempo récord.

La historia de KP y los biosimilares arranca a finales de 2015 cuando la
aseguradora incorpora el primer biosimilar (filgrastim) a su arsenal terapéu-
tico. Le siguieron, al mismo ritmo pausado al que la FDA daba luz verde a
estos medicamentos, infliximab, pegfilgrastim, bevacizumab, trastuzumab
y rituximab (Figura 7.2). De esta forma, en un lapso de cuatro afios, KP po-
nia a disposicion de sus asegurados seis biosimilares. Mas concretamente,
al menos un biosimilar de todos los principios activos para los que la FDA
habia autorizado medicamentos biosimilares, a excepcion de epoetina, eta-
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nercept y adalimumab. KP cifraba los ahorros producidos desde la incor-
poracién de su primer biosimilar en cerca de los 200M€ (Gutierrez, 2019).

Filgrastim Pegfilgrastim Trastq_zur_nab
(Zarzio®) (Fulphila®) (Kanjinti®)
DIC 2015 DIC 2018 JUL 2019
MAR 2017 JUL 2019 OCT 2019
Infliximab Bevacizumab Rituximab
(Inflectra®) (Mvasi®) (Truxima®)

Figura 7.2. Incorporacién de medicamentos biosimilares en Kaiser Permanente. Fuente:
Adaptado de Gutierrez, 2019.

En el caso del primer biosimilar que KP incorporo, filgrastim, se observo
un rapido crecimiento desplazando notablemente al medicamento original.
Era un escenario cuanto menos meritorio ya que en apenas un afio desde su
aprobacion por la FDA (marzo 2015), el filgrastim biosimilar mostraba una
cuota superior al 90% desplazando casi por completo al producto de refe-
rencia (Figura 7.3). Posiciones de cuota de mercado similares han llevado
afios en muchos paises europeos y en otros ni siquiera se habian alcanzado
pasados 5 afios desde la aprobacion del farmaco (IMS, 2014). En el caso
de EE UU, la penetracion de filgrastim biosimilar en el resto del mercado
apenas supera el 30% (DiGrande, 2019).
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Figura 7.3. Evolucién del uso del Filgrastim, primer biosimilar incorporado por Kaiser
Permanente. Fuente: Adaptado de Gutierrez, 2019.
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Sin embargo, el gran respaldo que KP ha dado a los biosimilares ha sido
especialmente notable en el caso de dos anticuerpos monoclonales emplea-
dos en oncologia, en concreto los primeros biosimilares que llegan al mer-
cado para esta especialidad (Merh, 2019). De hecho, y por una cuestion
de fecha de expiracion de patente, EE UU ha sido pionera en el uso de
bevacizumab biosimilar del blockbuster Avastin®, empleado en el trata-
miento de varios tumores sélidos y autorizado por la FDA en julio de 2019
(su comercializacion no se espera en Europa hasta 2022). Como ilustra la
Figura 7.4 la entrada de una version biosimilar de este farmaco ha supuesto
una importante caida en la cuota de mercado del medicamento original,
que ha pasado en tan solo tres meses del 100% a menos del 5% de la cuota
de mercado, cediendo su posicion de liderazgo al medicamento biosimilar.
Resultados similares se observan en el caso del biosimilar de trastuzumab
(Herceptin®), otro blockbuster en esta area, ya comercializado también en
Europa desde 2018.
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Figura 7.4. La temprana experiencia de Kaiser Permanente con biosimilares para oncolo-
gia. Fuente: Adaptado de Gutierrez, 2019.

Tal ha sido el liderazgo de KP en el uso de medicamentos biosimilares,
que la aseguradora no dudé en dar un paso al frente y compartir su expe-
riencia tanto con el Departamento de Salud Americano (Kaiser Permanente,
2018a) como con la FDA (Kaiser Permanente, 2018b), cuando ambas enti-
dades lanzaron sus respectivos planes para fomentar el uso de este segmen-
to de farmacos.

¢ Qué ha posibilitado esta alta penetracion en Kaiser Permanente? Son
varios los componentes que han conducido a que KP, el mayor proveedor
privado de salud de EE UU, presente unas tasas de utilizacion y, en especial,
de aceptacion por sus médicos tan elevadas, dentro de un territorio especial-
mente hostil con los medicamentos biosimilares.
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En palabras de su equipo directivo: “nuestra experiencia muestra que la
falta de alternativas perfectamente sustituibles a los productos biologicos
no es una barrera insuperable para la competencia. Por el contrario, el lento
crecimiento del mercado de biosimilares se debe principalmente a barreras
artificiales, como el exceso de patentes, los incentivos perversos y la falta
de formacion” (Awsare et al., 2019), lo que lleva a pensar que el escenario
claramente desfavorable que se presentaba al inicio de este capitulo no es
insalvable.

En cuanto a las medidas adoptadas por KP, esta en primer lugar, el reco-
nocimiento de los medicamentos biosimilares como parte esencial de la es-
trategia de contencion del gasto de KP (Figura 7.5). Para implementarlo, KP
ademas elabord una hoja de ruta ex profeso para facilitar la incorporacion de
los medicamentos biosimilares. Este procedimiento contemplaba todos los
pasos desde la aprobacion del biosimilar, la formalizacion de contratos o la
priorizacion del medicamento biosimilar en el formulario electrénico hasta
la educacion y la farmacovigilancia (Figura 7.6). Medidas similares han
sido llevadas a cabo a nivel mas o menos centralizado en numerosos paises
europeos (Remuzat et al., 2017), algunos de ellos con sistemas sanitarios
publicos muy potentes y, sin embargo, no han surtido el mismo efecto.

Valor

Potencial
de mercado

Negociaciones
contractuales

Uso apropiado del
formulario

Desarrollo de un formulario Uso
de genéricos / biosimilares

Maximizar el valor de nuestro sistema
de salud integrado

Colaboracion entre Grupos Médicos y
Farmacia

Revisién de procesos basada en evidencia

Figura 7.5. Estrategia de contencién del gasto de Kaiser Permanente. Fuente: Adaptado de
Gutiérrez, 2019
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L, Presentacion de la evidencia a las partes
Aprobacion interesadas claves para su aprobacién

Contratos Negociacién y formalizacion de contratos

. El Comité de Farmacia y Terapéutica
Formulario examina el biosimilar en cuestién

Comunicacion e informacion de biosimilares

Educacion sobre el terreno

. El sistema electrdnico prioriza el biosimilar.
Operaciones Implementar una estrategia de inventario

Seguimiento de uso; Educacion donde sea

Vigilancia necesario; Monitorizacidén de seguridad / eficacia

Figura 7.6. Proceso de Kaiser Permanente para la utilizacion de biosimilares. Fuente: Adap-
tado de Gutierrez, 2019.

7.2.4. Conclusion sobre EE UU

El de Estados Unidos es un ejemplo atipico en el que el liderazgo en la
incorporacion de los medicamentos biosimilares al arsenal terapéutico ha
venido de la mano de la aseguradora privada mas grande del pais, Kaiser
Permanente, y no desde la administracion publica. El sistema de reembolso
del Medicare (programa publico federal de cobertura sanitaria) genera un
escenario poco favorable para los medicamentos biosimilares al que se une
un complejo entramado de patentes que ha retrasado la incorporacion de los
medicamentos biosimilares en los EE UU. Kaiser Permanente supone un
claro ejemplo de eficiencia en el gasto en medicamentos bioldgicos someti-
dos a competencia que podria inspirar a la administracién americana.

La razén que puede estar detras del éxito de KP es el fuerte compromiso
de sus profesionales sanitarios con la aseguradora, de la que son asalariados
en exclusividad como ya se ha comentado. Los médicos de KP no tienen
ningun incentivo financiero para prescribir un medicamento en concreto,
independientemente del tipo de cobertura que tenga su paciente, y su salario
no depende del coste de adquisicion de los medicamentos que prescriben,
por lo que actian de una manera financieramente neutral (Awsare et al.,
2019). Es decir, no hay ningun sistema de incentivacion en KP que busque
potenciar como tal la prescripcion de medicamentos biosimilares. Sin em-
bargo, no se puede dejar de lado el hecho de que los médicos puedan con-
vertirse en accionistas de KP tras un afio de desempefio satisfactorio, lo que
claramente es una forma de comprometer al equipo con la eficiencia de la
entidad, que, en este caso, pasa por una prescripcion médica mas sostenible:
donde aparecen en escena los biosimilares.
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7.3. DINAMARCA: UN CASO DE EXITO ‘ -
{SIN INCENTIVOS? ‘

El sistema sanitario danés es uno de los mejores de Europa y del mundo, de
manera que resulta siempre interesante examinar como resuelven en Dinamar-
ca los problemas de organizacion y gestion (véase la informacion de Olejaz et
al., 2012; OECD y European Observatory on Health Systems, 2019).

Para comprender la situacion de los incentivos dirigidos a los profesio-
nales sanitarios es necesario saber que los hospitales en Dinamarca se fi-
nancian desde los afios noventa del pasado siglo con una combinacion de
presupuestos globales y financiacion basada en la actividad, a través de un
sistema nacional de GRD (Grupos Relacionados con el Diagnostico). El
primer componente y la obligacion derivada de cumplir dichos presupues-
tos al nivel de los departamentos y de los hospitales en su conjunto crearia
un “incentivo indirecto” a utilizar los biosimilares méas econdémicos (Comu-
nicacion personal de T. A. Behnk de AMGROS).

El aumento del segundo componente ha significado que las consecuen-
cias financieras para los departamentos hospitalarios de no alcanzar los ob-
jetivos se han reforzado, pero esto no significa tanto un incentivo a la efi-
ciencia, sino a producir. Por otro lado, el personal sanitario de los hospitales
es remunerado con salarios que no dependen de la produccion clinica, ni de
la calidad o nivel del servicio del departamento o el hospital (Olejaz ef al.,
2012; Vrangbaek, 2016). En suma, no parecen estar organizados sistemas
de pagos por resultados, ni incentivos monetarios ni de otro tipo a nivel
individual y desde luego no ligados a medicamentos. Solo se dan los ya
apuntados estimulos derivados del presupuesto (incentivo “indirecto”) y el
que impulsa la produccién aparejado a la financiacion segun actividad.

Dinamarca ha conseguido tasas muy elevadas de utilizacion de biosimi-
lares en lapsos de tiempo muy breves desde su lanzamiento. Por ejemplo,
tres meses después de su lanzamiento, el biosimilar de infliximab habia
conseguido practicamente el 100% de la cuota de mercado y los costes de
adquisicion se redujeron en dos tercios. A principios de 2019 la utilizacion
de un biosimilar de adalimumab, en lugar del original Humira®, alcanz6 el
90% en solo tres semanas, con un ahorro anual previsto de 350 millones de
DKK en 2019 (AMGROS, 2019). La rapidez danesa se aprecia claramente
en la Figura 7.7.
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Figura 7.7. Rapido progreso de los biosimilares en Dinamarca. Fuente: Adaptado de Bartles
v Behnk, 2019.

Las razones que explican este éxito son varias (Davio, 2018; Davio,
2019; Jensen et al., 2019). La primera es la organizacion de los servicios sa-
nitarios en Dinamarca, de la cual destacamos las siguientes caracteristicas:

* Es un sistema publico tipo Beveridge (como Espaiia, cobertura uni-
versal con financiacion publica por impuestos) en el que los hospita-



CarituLo 7. Experiencias de otros paises en el fomento de los biosimilares... i [2]

les son gestionados por los cinco gobiernos regionales entre los que
existe un alto grado de cooperacion.

» Existencia de una entidad publica AMGROS —resultado de la coo-
peracion entre las cinco regiones danesas, el Ministerio de Sanidad
y la Agencia de Medicamentos Danesa (LAEGEMIDDELSTYREL-
SEN, por sus siglas en inglés DKMA)— que centraliza las compras
de productos farmacéuticos para todos los hospitales del pais.

*  AMGROS desarrolla licitaciones o negociaciones directas para bene-
ficiarse de la competencia entre los oferentes y consigue descuentos
muy importantes. El ganador de la licitacion se obliga a suministrar
producto suficiente para todo el pais. En ocasiones la licitacion se re-
suelve a favor de mas de un oferente para impedir posibles desabas-
tecimientos. Este sistema se aplica sin dilacion y de forma sistemati-
ca cuando la patente ha vencido y se ha autorizado algiin biosimilar
por la EMA.

* Organismos técnicos de evaluacion de medicamentos y adopcion de
decisiones con capacidad técnica y experiencia: la Agencia Danesa de
Medicamentos, DKMA por sus siglas en inglés; el Consejo Danés de
Medicamentos, DMC por sus siglas en inglés (antes Consejo para el
uso de medicamentos hospitalarios costosos, RADS por sus siglas en
danés), encargado de asegurar la utilizacion pronta y homogénea de
los medicamentos nuevos o ya disponibles, con arreglo a requisitos
estrictos que incluyen la evaluacion comparativa con determinacion
del valor clinico afiadido; y los cinco Comités regionales de medica-
mentos y terapéutica.

* Un grupo de trabajo ad hoc (task force) encargado de la organiza-
cion, desarrollo y seguimiento de todas las operaciones de cambio
(switch es el término inglés) a los nuevos biosimilares.

También explica el éxito alcanzado la completa estrategia desarrollada
que comprende los siguientes elementos:

* Esfuerzo concertado por todas las partes interesadas.

* Apoyo total de las autoridades sanitarias al cambio del producto
original por el biosimilar. En 2014 el RADS decidi6é que cualquier
medicamento autorizado por la EMA como biosimilar puede ser uti-
lizado por los pacientes daneses, ya sean nuevos pacientes; pacientes
ya tratados que se han de cambiar por falta de eficacia o reacciones
adversas o pacientes tratados con el bioldgico original. Con los pri-
meros biosimilares (infliximab y etanercept) ya decidio que el cam-
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bio fuera completo y rapido. El biosimilar es suministrado automati-
camente a las plantas hospitalarias. Ha sido caracterizado como uno
de los sistemas de intercambio mas radicales del mundo.

» Labor educativa por parte de las autoridades sanitarias (RADS/DMC
y DKMA) frente a los médicos y los pacientes, para convencerles de
la eficacia y seguridad de los biosimilares y de la inocuidad del inter-
cambio del original al biosimilar en los tratamientos. Se han organi-
zado grupos de discusion con las sociedades clinicas que han llegado
a consensos que incluyen el seguimiento de la utilizacion, eficacia y
reacciones adversas. La DKMA prepar6 materiales escritos para profe-
sionales y pacientes. Solo se excluye al biosimilar si el médico justifica
explicitamente sus razones para no prescribirlo y seguir con el original.

* Convencimiento por parte de los médicos —tras la tarea educativa
mencionada— de que la utilizacion de biosimilares es beneficiosa
para el sistema de salud y de que el cambio no tiene consecuencias
negativas para los pacientes. Se ha sefialado, sin embargo, que “la
motivacion de los clinicos inicialmente se debié a la amenaza de
recortes en el empleo si los presupuestos de medicamentos eran so-
brepasados” (Jensen et al., 2019).

* Los pacientes no tienen reconocida la facultad de oponerse al cambio.
Cuando el sistema de compras publicas resuelve una licitacion estan
obligados a admitir el cambio por el producto biosimilar ganador.

* Un sistema de informacion sobre los resultados de la utilizacion cli-
nica en la vida real de productos originales y de los biosimilares,
incluidos los intercambios, cuyos datos son comparables y cubren
la utilizacion del producto en todo el sistema. Se ha apoyado en las
bases de datos y registros clinicos ya ampliamente disponibles en el
pais y en el registro y seguimiento de los nimeros de lote en cada
tratamiento. Ha permitido comprobar —a través de investigaciones
especificas para este proposito— que las variaciones en eficacia y en
reacciones adversas son muy pequefias o inexistentes. Sus datos son
transparentes para los pacientes.

7.3.1. Conclusion sobre Dinamarca

Dinamarca es un caso atipico en el que, sin necesidad de incentivos especi-
ficos, se logran altisimas cuotas de penetracion de biosimilares en compara-
cion con paises de su entorno. La explicacion a este fendmeno podria estar
en la linea de que muchas de las barreras a los biosimilares identificadas en
la literatura estan ausentes en el territorio danés, donde, por el contrario:
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* Los médicos muestran confianza en el medicamento biosimilar.
* Las autoridades fomentan el cambio entre original y biosimilar.
» Los pacientes no pueden oponerse al cambio.

A esto se une:

» La obligacion de cumplir los presupuestos al nivel de los departa-
mentos y de los hospitales en su conjunto, lo que crearia un “incen-
tivo indirecto” a utilizar los biosimilares mas econémicos

» Lalabor de una central de compras para todos los hospitales del pais
(AMGROS), resultado de la cooperacion entre las cinco regiones
danesas, el Ministerio de Sanidad y la Agencia de Medicamentos
Danesa.

» El esfuerzo concertado de todas las partes interesadas.

B REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS DEL EPiGRAFE 7.3.
DINAMARCA

AMGROS. 2019. New international record for switch to biosimilar. 25 March. ht-
tps://amgros.dk/en/knowledge-and-analyses/articles/new-international-re-
cord-for-switch-to-biosimilar/

Bartles, D. y Behnk, A. 2019. Biosimilar uptake in Denmark. A review of success. 4th
PPRI Conference. Medicines access challenge. The value of pricing and reimbur-
sement policies. 23, 24 October 2019. Vienna Austria. Abstract poster book.

Davio, K. 2018. Lessons learned from Denmark’s biosimilars success. The Center for
Biosimilars. October 24. https://www.centerforbiosimilars.com/conferences/dia-
2018/lessons-learned-from-denmarks-biosimilars-experience

Davio, K. 2019. Regulator explains how Denmark has achieved its biosimilar success.
The Center for Biosimilars. https://www.centerforbiosimilars.com/conferences/
biotech-pharma-summit-biosimilars/regulator-explains-how-denmark-has-achie-
ved-its-biosimilar-success

Jensen, T. B., Bartels, D., Aggerholm Szedder, E. et al. 2019. The Danish model
for the quick and safe implementation of infliximab and etanercept biosimilars.
European Journal of Clinical Pharmacology. https://doi.org/10.1007/s00228-019-
02765-3

OECD y European Observatory on Health Systems. 2019. Denmark: Country Health
Profile 2019. OECD publishing. https://doi.org/10.1787/5eede | cé6-en

Olejaz, M., Juul Nielsen, A., Rudkjobing, A. et al. 2012. Denmark: Health system review.
Health Systems in Transition. 14(2):1-192 European Observatory on Health Sys-
tems and Policies. WHO.

Vrangbaek, K. 2016. The Danish health care system. International health care system
profiles. The Commonwealth Fund. https://international.commonwealthfund.org/
countries/denmark/

123



124

GESTION CLINICA, INCENTIVOS Y BIOSIMILARES

7.4. INGLATERRA. UN ACUERDO DE GANANCIAS
COMPARTIDAS EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO
DE SOUTHAMPTON

7.4.1. Aspectos generales del NHS

El sistema sanitario de Reino Unido es un Sistema Nacional de Salud (Na-
tional Health Service, NHS), cuya creacion se remonta a 1948, financiado
mayoritariamente por impuestos generales y con cobertura universal (mo-
delo Beveridge). Este modelo lo comparte con algunos otros paises euro-
peos como Dinamarca, Espafia, Suecia o Italia.

Actualmente, tras un proceso de descentralizacion, estd compuesto de
cuatro organizaciones territoriales independientes: el NHS de Inglaterra, el
NHS de Escocia, el NHS de Gales y la Salud y Asistencia Social de Irlanda
del Norte. De ellas, el NHS de Inglaterra es la mayor en cuanto a compleji-
dad, tamafio, presupuesto, recursos humanos, pacientes atendidos, etc. Por
ello, los aspectos detallados a continuacion se centran en el NHS inglés.

La asistencia sanitaria que el NHS de Inglaterra garantiza a sus pacientes
es hoy en dia gestionada por los Grupos de Gestion de Servicios Clinicos
(del inglés Clinical Commissioning Groups) 'y por el propio NHS- England
a nivel local, regional y nacional a los diferentes proveedores de salud (Fi-
gura 7.8). Se mantiene asi la separacion de las funciones de compra y provi-
sion de servicios que se introdujo a partir de 1989 con la reforma Thatcher.

Los Grupos de Gestion de Servicios Clinicos son agrupaciones de médicos
de familia (General Practitioners, GP, en inglés) que en cada area gestionan
los servicios de salud para su poblacion. Esta figura se cre6 con la Ley de
Salud y Asistencia Social de 2012 y sustituy6 a los Fideicomisos de Aten-
cion Primara (Primary Care Trust, en inglés) el 1 abril de 2013. Hay mas de
200 GGSC a lo largo del pais. Ejecutan dos tercios del presupuesto del NHS
contratando la compra de servicios a los distintos proveedores de salud. El
propio NHS define esta gestion (comissioning) como el proceso continuo de
planificacion, adquisicion y seguimiento de servicios, que implica la evalua-
cion de las necesidades de salud, el disefio clinico de las rutas asistenciales a
seguir por los pacientes, la negociacion de contratos, suministros y compras,
especificacion de servicios y control continuo de la calidad.

Por tanto, los GGSC adquieren los servicios de salud para su comu-
nidad (incluidos salud mental, urgencias, servicios hospitalarios progra-
mables —no urgentes— rehabilitacion, ciertos servicios a discapacitados
y servicios comunitarios), a cualquier proveedor que cumpla las reglas
establecidas y las tarifas de costes del NHS (hospitales, empresas sociales,
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organizaciones de voluntarios o proveedores privados). También pueden
gestionar servicios de atencion primaria (co-comissioning).

El NHS-England, por su parte, encarga directamente los servicios de Aten-
cioén Primaria: médicos de cabecera, dentistas y Opticos, y ciertos servicios espe-
cializados, si bien ya se ha mencionado que los primeros se estan transfiriendo
en su mayoria a los propios GGSC (co-commissioning; NHS England, 2020).
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wn
()
G
®
= Salud y
& NHS Inglaterra Eé\::lgfia ('S\lal-liess Asistencia Social
Irlanda del Norte
2/3 13
Grupos de Gestion de
Servicios Clinicos

wn
§1_) *
3
o Atencion Atencion
(9]
5 Otros Hospitalaria Primaria Otros
ju.
o

Las flechas indican el flujo de los fondos econémicos. Las fracciones representan la proporcion
sobre el presupuesto total del NHS Inglaterra. * A través de co-comison con el NHS

Figura 7.8. Reino Unido. Esquema de organizacién del NHS. Fuente: Elaboracién propia a
partir de King's Fund, 2017.

Los proveedores de salud en el ambito de la Atencion Primaria son médi-
cos de familia, dentistas y opticos. Los médicos de cabecera bien trabajan por
cuenta propia, bien bajo contrato con el NHS o para un GGSC local (EY, 2019).

Por su parte, la atencion hospitalaria estd gestionada por los denomina-
dos NHS Trusts y NHS Foundation Trusts (que son NHS Trusts que retinen
ciertos requisitos y gozan de mayor independencia). Pueden gestionar uno
0, en ocasiones, varios hospitales de una misma region. Los hospitales per-
tenecen al NHS y el personal hospitalario es empleado del NHS. También
hay hospitales privados que prestan servicios al NHS (EY, 2019; KPMG
Advisory N.V., 2019).

En cuanto a la financiacion de los hospitales, en 2002, el Gobierno de
Inglaterra introdujo el concepto de una tarifa nacional sobre la actividad
hospitalaria. Hasta entonces, los GGSC pagaban a los hospitales a través de
contratos en bloque, en los que se fijaba un presupuesto maximo. Sin em-
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bargo, esta modalidad no tenia en cuenta la actividad real de los hospitales
0 qué tipo de problemas de salud atendian, mientras que la nueva tarifa se
adaptaria a cada escenario. De esa forma, en 2003 se establecio el sistema
de tarifas de Pago por Resultados (Pay for Performance, en inglés). Este
modelo se ha ido expandiendo hasta cubrir aproximadamente el 60% de la
actividad en un hospital promedio (Cylus et al., 2015).

Existen otras instituciones ajenas al NHS que juegan un papel clave en el
sistema sanitario britanico:

* LaAgencia de Medicamentos y Productos Sanitarios (Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency, MHRA), con competencias
centradas en la regulacion y evaluacion similares a las de, por ejem-
plo, la agencia espafnola, AEMPS.

* El Instituto Nacional de Salud y Excelencia Clinica (National Ins-
titute for Health and Clinical Excellence, NICE), referente a nivel
europeo en la evaluacidon economica de medicamentos y tecnologias
sanitarias, que también desarrolla guias de practica clinica.

7.4.2. Biosimilares en el Reino Unido. Variabilidad y factores
que influyen positivamente en la adopcion de biosimilares

Existe una gran variabilidad en la adopcion de biosimilares entre moléculas
y regiones como sucede en otros paises europeos, si bien con el tiempo en
el Reino Unido se han alcanzado altos niveles de penetracion en el mer-
cado. Aunque los AGC han demostrado ser una medida de impulso de los
biosimilares, recientemente Moorkens et al. (2019) estudiaron cémo otras
medidas son también necesarias para impulsar su utilizacion. Es necesaria
la conjuncioén de politicas de fomento activas por parte del NHS. Politicas
del lado de la demanda como actividades formativas, el diferencial de pre-
cio entre original y biosimilar que apoye el cambio (switch en inglés), la
apuesta de hospitales de referencia y lideres de opinién del ambito clinico
por los biosimilares y una buena relacion (por ejemplo, los AGC) entre los
hospitales como proveedores de salud y los GGSC como pagadores.

En la Figura 7.9 se comprueba como en el caso de antiTNF el Reino
Unido presenta niveles altos de cuota de mercado tanto de infliximab como
de etanercept respecto a otros paises de la Europa occidental (Jensen et al.,
2019). Sin embargo, cuando se analizan los porcentajes de penetracion por
regiones, tal y como ilustra la Figura 7.10, se observa una gran variabilidad,
debida a la descentralizacion de los presupuestos para sanidad y la existen-
cia de directrices locales (Moorkens et al., 2019).
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7.4.3. Apuesta del NHS por los biosimilares

El NHS ha sido unos de los sistemas de salud europeos mas comprome-
tidos en cuanto al fomento del uso de los medicamentos biosimilares. En
2017 un informe para la adquisicion de medicamentos biologicos (y bio-
similares) publicado por el NHS de Inglaterra cifraba en 200-300 M£ el
gasto que podria reducirse si se optimizaba el uso de medicamentos bio-
similares en todo el NHS y expresamente manifestaba que “se espera que
todos los GGSC y todos los proveedores busquen de manera proactiva las
oportunidades para el uso de medicamentos biosimilares con sus pacien-
tes” (NHS England, 2017, p. 11).

Ademas, el NHS mantiene un trabajo bidireccional que va mas alla de
emitir recomendaciones. También sondea a sus médicos sobre su nivel de
conocimiento, uso, etc., de los medicamentos biosimilares. En 2018, se rea-
liz6 una encuesta a un grupo de 20 NHS Trusts que sirvid para detectar el
nivel de aceptacion del cambio de medicamentos biosimilares y emitir una
serie de recomendaciones (NHS England, 2018).
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Meses transcurridos desde que el primer biosimilar estuvo disponible en cada pais

Figura 7.9. Evolucién de los biosimilares en Europa. Proporcién mensual de los biosimila-
res como porcentaje de las ventas totales. Fuente: Adaptado de Jensen et al. 2019.
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Figura 7.10. Cuotas de mercado de biosimilares en las regiones de Inglaterra. Fuente:
Adaptado de Moorkens et al. 2019.

7.4.4. La recomendacion del NICE

E1l NICE por su parte también respaldo los biosimilares a través de la publi-
cacion de su posicion ante estos medicamentos. El documento, ademés de
resaltar la oportunidad para el NHS que suponen estos farmacos en térmi-
nos de ahorro y mayor acceso a terapias innovadoras, detallaba una serie de
acciones para la implementacion local. Un ejemplo era el consejo de “revi-
sar y cuando corresponda optimizar la prescripcion de medicamentos para
los cuales existen medicamentos biosimilares” (NICE, 2016, p. 1).

7.4.5. Algunos factores que han posibilitado la experiencia: cultura
de incentivos y de cooperacion

En Inglaterra, como ya hemos visto en el epigrafe 2.6, los incentivos para
orientar la prescripcion de medicamentos por los médicos han tenido un
gran desarrollo durante més de 25 afios. Desde 2004 se acelerd por el Pro-
grama de Calidad y Resultados QOF, que se traduce en incentivos financie-
ros directos para los médicos (Lobo, 2016).

Mas allé de la incentivacion directa al médico por buena ejecucion de la
asistencia prestada, Inglaterra emplea también sistemas de pago destinados
a generar incentivos para la calidad y la eficiencia, en concreto el sistema



CarituLo 7. Experiencias de otros paises en el fomento de los biosimilares...

de pago por resultados para gran parte de atencion hospitalaria y el pago
por rendimiento o (pay for performance), que destina una pequefia propor-
cion del ingreso del proveedor al cumplimiento de ciertos objetivos (Cylus
et al., 2015). Un ejemplo de ello serian los AGC entre entidades. Por un
buen cumplimiento del presupuesto o prestacion de la asistencia sanitaria,
o cualquiera que sea el indicador establecido, el centro proveedor de salud
recibe un incentivo que puede destinar a mejorar la calidad de la asistencia,
adquisicion de medicamentos, etc.

En esta linea, en 2014 el NHS publicaba el documento general sobre
los principios que debian regir los AGC asociados al uso mas eficiente de
medicamentos (NHS England, 2014) que, entre otras cuestiones, establecia
los criterios para los esquemas de ganancias compartidas a nivel local o
recomendaciones sobre la forma de poner en marcha estos esquemas. En el
documento no se hacia mencidn expresa a los biosimilares, pero se creaba
un marco de colaboracion entre NHS Trusts y GGSC en el que los biosimi-
lares, como herramienta de control de parte del gasto farmacéutico, tenian
obvia cabida.

Ademas de la cultura de incentivos ligados al buen rendimiento en la
asistencia sanitaria, que como ya se ha dicho cuenta con larga trayectoria en
Inglaterra, parece que otro factor que también ha contribuido a posibilitar la
experiencia de Southampton es la nueva corriente de corresponsabilidad y
capacidad de cambio de todos los agentes implicados en la cadena sanitaria.
De hecho, Rosen (2018, p. 43), médico y experta en politica sanitaria del
NHS, sostiene que “el éxito requiere que el personal de primera linea y los
lideres locales se comporten de manera diferente. Es necesario que haya
un liderazgo distribuido en el que el personal a todos los niveles tome la
iniciativa de mejorar o transformar la atencion sanitaria”. Este es precisa-
mente el cambio de actitud que subyace a la experiencia de Southampton,
donde el Hospital de Southampton y el GGSC local establecieron un AGC a
través del cual médicos, farmacéuticos, enfermeros y pacientes participaban
activamente en esa iniciativa de mejorar o transformar la atencion sanitaria.

7.4.6. La experiencia de Southampton

El germen de la experiencia de ganancias compartidas con medicamen-
tos biosimilares en el Hospital Universitario de Southampton (HUS) es un
acuerdo previo de ganancias compartidas del propio hospital (Taylor et al.,
2016). Este primer acuerdo fue motivado por una auditoria llevada a cabo
en 2010 en el servicio de Enfermedad Inflamatoria Intestinal (EII) que iden-
tificaba areas de mejora en lo relativo a la documentacion del paciente, la
revision de la respuesta a la terapia, la documentacion que justificaba deci-
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siones sobre mantenimiento de la terapia e incluso el seguimiento de esta.
Por ejemplo, solo el 10% de los pacientes de EII tenia un plan de tratamiento
documentado. Esto estaba llevando a un “mal uso” de terapias bioldgicas de
alto coste, en concreto infliximab y adalimumab, que en muchas ocasiones
se continuaban, con el coste que ello implica, a pesar de no estar teniendo
el efecto clinico esperado.

Con el objetivo de mejorar estos procesos, se firmé un AGC entre el HUS
y GGSC locales por el cual se realizaba una inversion inicial de 60.000£
para contratar una enfermera clinica especialista en biologicos en el hospital
que sirviera para identificar, clasificar, formar y atender a los pacientes de
EII. Los ahorros se repartirian al 50/50 entre el HUS y los GGSC.

Se demostrd que el primer afio no solo se amortizaba la inversion, sino
que incluso se producian ahorros adicionales tal y como ilustra la Tabla 7.2
De hecho, los ahorros totales resultantes, una vez repartidos con los GGSC
locales, representaban aproximadamente un 15% del coste total anual en
medicamentos biologicos utilizados por el Trust.

Tabla 7.2. Estimacién de ahorros para el primer afno financiero.

Area de cambio es t‘i\nI::;::s(il)
Capacidad clinica adicional, Tl y enfermera especializada -60.000
Cese de tratamiento bioldgico: remisién de la enfermedad 110.000
No respondedores primarios * 44.000
Incumplimiento del tratamiento / monitorizacién 44.000
Mayor uso de adalimumab frente a infliximab 89.000
Transferido a estudio de investigacién 124.000
Ingresos de actividad: colonoscopias 18.445
Citas de seguimiento 41.216
Ahorro total 410.661

Notas: * Se estima un tercio del tratamiento biologico anual recibido. TI: tecnologias de la informa-
cion. Fuente: Razanskaite et al., 2017.

En un intento de dar un paso mas por la gestion eficiente de los recursos,
este plan de trabajo preveia un programa de cambio (switch) por el cual los
pacientes de EII tratados con la version original de infliximab pasarian a
recibir un biosimilar de esta molécula autorizado por la Agencia Europea
del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés).

Para ello, se habia obtenido financiacion de un AGC adicional con GGSC
locales para incorporar al Hospital una enfermera clinica especialista en
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biologicos para supervisar el uso de biosimilares y apoyar a los servicios
en la atencion de pacientes hospitalizados. Se estimaba que los biosimilares
disponibles eran entre un 20% y un 50% mas baratos que el infliximab ori-
ginal, lo que podia traducirse en un ahorro potencial de adquisicion de entre
300.000 y 800.000£ anualmente (Taylor et al., 2016).

Este nuevo experimento se lanzo en abril de 2015 a través de otro AGC
entre el HUS y los GGSC locales que consistia en un programa de cambio
de la medicacion (switch en inglés) de los pacientes de EIl. De este modo
pasarian de ser tratados con la version original del anti-TNF infliximab a
recibir un biosimilar, previo acuerdo entre profesionales sanitarios y pa-
cientes y clinicamente monitorizado. El acuerdo preveia, como puntos de
importancia critica, un gasto a ejecutar desde el principio en nuevo perso-
nal adicional de enfermeria y otros profesionales sanitarios para que dieran
apoyo al programa, y el pacto de que los ahorros derivados del programa
se repartirian por igual (50/50) entre el HUS y los GGSC locales. E1 AGC
contemplaba un nuevo puesto de enfermeria especialista en EII, un puesto
de oficina para apoyar el servicio, un farmacéutico y un dietista (véase Fi-
gura 7.11). El total de esta inversion representa alrededor del 12% del total
de ahorros esperados (Razanskaite et al., 2017).

A Acuerdo de .Qj.
Ganancias sSa
. Compartidas
Uni Hos_|;|ta_| d (50:50) Grupos de Gestion
S“’i'l;s' arlto e de Servicios Clinico
outhampton de Southampton
Gasto inicial
=
g Servicio de medic tos biolégicos en
EII liderado por Enfermeria
X - (4]
°° Enfermera especialista (=)
n Puesto administrativo 9
Farmacéutico =)
Nutricionista
Consensuar y Invertir en el servicio de  Desarrollar un servicio
monitorizar el enfermeria de EII para de enfermeria de EII
programa de cambio garantizar la asistencia para pacientes
de original a biosimilar continua a pacientes hospitalizados

Ahorros generados

Figura 7.1 1. Esquema de la experiencia de ganancias compartidas en el hospital de Sou-
thampton. Fuente: laboracién propia a partir de Razanskaite et al. 2017.

El plan de cambio entre infliximab original y biosimilar, que se realizo
en 143 pacientes, fue disefiado y consensuado entre todas las partes impli-
cadas. Médicos, farmacéuticos, enfermeros y pacientes participaron en ¢l
y todas sus inquietudes y dudas fueron minimizadas a través de un plan de
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gestion de riesgos que tenia en cuenta tanto la farmacovigilancia como la
prescripcion por marca comercial.

Los resultados fueron rotundos. El farmaco biosimilar presentaba los
mismos perfiles de eficacia y seguridad, mientras que los costes de adqui-
sicion de medicamentos sufrian una rapida reduccion de entre 40.000 y
60.000£ por mes, tras la puesta en marcha del programa (abril 2015), a pe-
sar del aumento continuo en el nimero de viales dispensados (Figura 7.12).
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Figura 7.12. Ndmero de viales de infliximab dispensados y costes de adquisicién factu-

rados al GGSC. Nota: CT-P13 indica el mes en que se inicia el cambio de tratamiento. Fuente:
Adaptado de Razanskaite et al., 2017.

Aunque no se trata de un experimento controlado, hay razones para pensar
que el ejemplo del HUS muestra que un programa de cambio de original por
biosimilar bien gestionado es eficaz y seguro para los pacientes, a la vez que
contribuye a mejorar la eficiencia. Un factor clave fue la incentivacion de
todos los agentes intervinientes, mediante la reinversion de los ahorros poten-
ciales en una ampliacion del personal de enfermeria entrenado disponible. En
especial, fue determinante que la dotacion (inversion) presupuestaria estuvie-
ra disponible desde el inicio, antes de que se hubieran producido los ahorros.

En palabras de los autores: “La ausencia de esta inversion inicial en los
servicios de EIl y, por lo tanto, la incentivacion de los pacientes y los equi-
pos de EII ha sido en parte responsable de la lenta absorcion de infliximab
biosimilar en algunas areas, a pesar de los acuerdos existentes de ganancias
compartidas” (Razanskaite e al., 2017, p. 6). Un tercer factor decisivo para
el éxito fue la transparencia y comunicacion con el paciente. De hecho, la
carta que el Hospital de Southampton enviaba a los pacientes susceptibles
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de cambio para exponerles la posibilidad de cambiar a un tratamiento mas
coste-efectivo ha sido ejemplo empleado por el propio NICE para promover
el cambio a infliximab biosimilar (Oxford AHSN, 2017).

7.4.7. Otras experiencias similares a Southampton

El Reino Unido es un ejemplo de verdadera apuesta por los AGC en los
que los GGSC y los Trusts que administran los hospitales se comprome-
ten a maximizar los ahorros derivados de un mayor uso de medicamentos
biosimilares para después compartir beneficios que redunden en una mejor
calidad asistencial.

La Tabla 7.3 recoge otras experiencias llevadas a cabo en distintas re-
giones inglesas. Todas ellas se basan en AGC 50/50 entre GGSC locales y
hospitales en los que se plantea un programa de cambio gestionado entre
medicamento original y biosimilar. En muchas de estas experiencias la sa-
tisfaccion de los pacientes fue evaluada posteriormente a través de encues-
tas, arrojando resultados positivos.

Comparten con Southampton algunas de las claves del éxito: disefio con-
sensuado del programa con clinicos, informacion transparente al paciente
y seguimiento durante todo el proceso, potenciacion de la enfermeria como
elemento de soporte clave para el programa de cambio y dotaciéon econdomi-
ca inicial para financiar el programa.

Tabla 7.3. Experiencias de acuerdos de ganancias compartidas en otras regiones inglesas.

Hospital/

o Breve resumen de la experiencia
Region

Se comparan dos programas de intercambio de etanercept
original a biosimilar en pacientes de artritis reumatoide (alta
intensidad —HIP— frente a baja intensidad-LIP) llevados a cabo en
2017. El brazo de tratamiento es HIP donde se propone activamente
el cambio de tratamiento frente a LIP donde se sigue la practica clinica
habitual de cambio. Se hace un estudio prospectivo. La financiacién
inicial pactada en el Acuerdo de Ganancias Compartidas entre CCG

y el Trust es de 20.000 libras. Los resultados cifran en 900 libras por
paciente y afo los ahorros derivados del cambio en HIP frente a LIP
(Shah et dl., 2018).

Acuerdo de Ganancias Compartidas 50:50 entre CCGy el Trust.
Inicio del programa de cambio entre infliximab original y biosimilar en
julio de 2015. Se doté inicialmente con el apoyo de un farmacéutico
North Bristol especialista en bioldgicos. En los primeros seis meses se generaron
Trust, Bristol ahorros de mas de 200.000 libras que se reinvirtieron en los servicios
de Gastroenterologia. Los pacientes eran ampliamente informados

y monitorizados y su nivel de satisfaccion se evalué a través de una
encuesta (Chung et al., 2016).

Northwick
Park Hospital,
Middlesex
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I|;|os.p,|tal/ Breve resumen de la experiencia

egion
Acuerdo de Ganancias Compartidas 50:50 entre CCG y el Trust.
Programa de cambio entre etanercept original y biosimilar en
pacientes de Reumatologia entre septiembre de 2016 y marzo de

Berkshire 2017. En el primer afio se ahorraron 95.000 libras en costes de

adquisicion del farmaco. Parte de los ahorros se reinvirtieron en

los servicios clinicos para apoyo a los pacientes. Los pacientes eran
ampliamente informados y monitorizados y su nivel de satisfaccion
se evalué a través de una encuesta en octubre de 2017 (Chan et al.,
2019).

Acuerdo de Ganancias Compartidas 50:50 entre 3 CCGs y el Trust.
Inicio del programa de cambio entre infliximab original y biosimilar

West, Reading

:22;‘?:;}';‘3 en septiembre de 2015. El programa se dptc’f ipicialmente con/eI.

Foundation apoyo dg una en.fer,m.era espeC|aI|s'§a.en bI.O|OgICOS, un farmaceqtlf:o

Trust espeaallst.a en b|ol.og|cos’ y un administrativo. Los pacientes recibian

Wi h . una carta informativa, asi como soporte durante todo el programa.
inchester y

Su nivel de satisfaccion con el cambio fue en general positivo. En los
primeros seis meses se generaron ahorros de mas de 200.000 libras
(Rahmany et al., 2016).

Acuerdo de Ganancias Compartidas entre CCG y el Trust. Programa
de cambio entre etanercept original y biosimilar en pacientes de
Guy’s and St Reumatologia (distintas indicaciones). El disefo del programa de
Thomas’ NHS | cambio fue consensuado por todos los clinicos. Los pacientes recibian
una carta informativa sobre el cambio (que también recibia su médico
Foundation de cabecera) y recibian estrecho seguimiento por parte de enfermera
Trust, London | de Reumatologfa. En los siete primeros meses se ahorraron mas de
100.000 libras en costes de adquisicién del farmaco (Szlumper et dl.,
2017).

Basingstoke

Fuente: Elaboracion propia

Concluimos indicando que la British Society for Rheumatology ha crea-
do recientemente un Observatorio de Biosimilares del que cabe esperar nue-
vas informaciones (Yates et al.. 2017).

7.4.8. Conclusion sobre Inglaterra

Las politicas farmacéuticas de biosimilares inglesas a nivel nacional o local
no se cuentan entre las mas decididas. Sin embargo, el papel desempenado
por el NICE, como voz de referencia, y por el NHS y sus Grupos de Ges-
tion de Servicios Clinicos (pagadores) han creado un marco de confianza
en estos farmacos. Ademas, una doctrina ya elaborada de “compartir bene-
ficios derivados de la eficiencia” ha posibilitado la exitosa experiencia de
Southampton y otras que estan en desarrollo.

El programa de cambio de infliximab original a biosimilar en pacientes
de EII en el HUS se tradujo en importantes ahorros que se reinvirtieron en
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el hospital, a la vez que permitio un aumento en el uso del medicamento, sin
menoscabar ni la eficacia ni la seguridad del tratamiento.

El éxito de esta experiencia se debe a la conjuncion de una serie de fac-
tores:

« Un sistema de salud descentralizado, que dota de cierta autonomia y
flexibilidad a sus entidades locales.

« La cultura de incentivos existente en el NHS.

« Lareciente orientacion del NHS a un mayor compromiso y concien-
ciacion sobre la responsabilidad de todos los profesionales sanitarios
y pacientes en la calidad y eficiencia.

« El consenso logrado entre profesionales sanitarios y pacientes sobre
el disefio del programa de cambio.

« La comunicacion constante con el profesional sanitario para resolver
sus incertidumbres.

« El exhaustivo seguimiento del paciente para evaluar la eficacia del
cambio y detectar posibles reacciones adversas.
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QUE HA LIDERADO LA POLITICA REGIONAL DE

7.5. ITALIA. CAMPANIA: EL EJEMPLO DE UNA REGION
BIOSIMILARES ‘ ’

7.5.1. Un vistazo a la organizacion sanitaria italiana

El actual sistema de salud italiano o Servizio Sanitario Nazionale (SSN)
pertenece al grupo de sistemas sanitarios tipo Beveridge. La cobertura sani-
taria es automatica, universal, mayoritariamente gratuita para los servicios
hospitalarios y médicos y financiada con impuestos generales.

El SSN, cuyo origen se remonta a 1978, es un sistema de salud descentra-
lizado en el que el Gobierno central canaliza los ingresos fiscales generales
para la atencion médica financiada con fondos publicos, establece el paquete
de prestaciones y ejerce la administracion general. Desde su inicio ha sido un
sistema fuertemente descentralizado a favor de las regiones, que han ido adqui-
riendo cada vez mas peso, hasta ser responsables de la organizacion y presta-
cion de los servicios de salud (Ferré et al., 2014; OECD, 2019; Dinelli, 2010).

Este proceso de descentralizacion se ha visto acompafiado de un cambio
en el modelo organizativo, pasando de un modelo de tipo politico-adminis-
trativo (Unidades Sanitarias Locales; donde la gestion recaia en un comité
nombrado con criterios politicos) a uno de tipo técnico-empresarial (Em-
presas Sanitarias Locales; despolitizado y en base a perfiles técnicos).

Parlamento . _—
o8 Empresa sanitaria local
[T
. '8 g Adquisicién, financiacién y provision de
G0b|ern0 ¢ servicios de salud
Ministerio de Sanidad
0 Empresa sanitaria local
% g Adquisicion y financiacién
Sa
Gobiernos regionales =9 Empresa hospitalaria
Provision de servicios de salud
- o mpresa sanitaria loca mpresa hospitalaria
Empresas Sanitarias Locales 5 S E t local E h tal
gE Adaquisicién, financiacién y Adquisicién, financiacién y
= provisién de servicios de provision de servicios de
salud salud (solo hospitalarios)

Figura 7.13. Modelo organizativo del sistema nacional de salud italiano y distintos mo-
delos de organizacién regionales. Fuente: Elaboracion propia a partir de The CommonWealth

Fund, 2016 y Biselli, 2013.

Anivel regional, y con cierta variabilidad en su organizacion, las Empre-
sas Sanitarias Locales proveen de los servicios sanitarios (atencion primaria
y hospitalaria) a los ciudadanos (Figura 7.13). Desde un punto de vista de
la planificacion, el Estado ejerce su potestad a través de la aprobacion del
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Plan Nacional de Salud, de caracter trienal, a través del cual se concretan los
recursos destinados al SSN. Posteriormente, las regiones deben aprobar sus
respectivos Planes Regionales de Salud (Dinelli, 2010).

7.5.2. Breve resumen de los medicamentos biosimilares en Italia

El escenario de Italia no difiere mucho de sus vecinos europeos. Los tiem-
pos de aprobacion y llegada al mercado son similares al ser procesos que
dependen del procedimiento centralizado de evaluacion de la EMA. Una
vez en el mercado se observa lo que suele ser la tonica general: gran va-
riabilidad entre moléculas (con independencia del tiempo que lleven en el
mercado) y entre regiones (Figura 7.14).

El crecimiento del mercado italiano de biosimilares es lento, respecto
al resto de paises europeos occidentales (IQVIA, 2018b). Sin embargo, la
oportunidad de ahorro es notoria para la sanidad italiana y se estima que
puede variar entre los 300 y los 450 M€, para reducciones de precios del
20y el 30% respectivamente, teniendo en cuenta tan solo 8 moléculas con
competencia biosimilar en el periodo 2017-2022 (IQVIA, 2018a).

Filgrastim Epoetina antiTNF Insulina Folitropina Rituximab
« W
SN ‘
&
| | >

Media Media Media Media Media Media
o,
nacional nacional nacional nacional 1 1 /0 nacional 1 °/o nacional

Figura 7.14. Variabilidad en la penetracién de medicamentos biosimilares en el territorio
italiano). Fuente: Adaptado de IQVIA, 2018a.

7.5.3. Respaldo de la Agencia Italiana del Medicamento
a la intercambiabilidad

En un ambito ampliamente regulado desde Europa, como es el de la evalua-
cion de los medicamentos biosimilares (la inmensa mayoria de biosimilares
se autorizan por procedimiento centralizado desde la EMA), las agencias de
evaluacion nacionales suelen adquirir roles pasivos y las directrices sobre
intercambiabilidad y/o sustitucion, que si regula por ejemplo la FDA ameri-
cana, suelen emanar de otras instituciones con competencia para ello.
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La Agencia Italiana del Medicamento, AIFA (del italiano, Agenzia Italia-
na del Farmaco), que goza de competencias mas amplias que algunas de sus
homologas europeas, ha sido proactiva en posicionarse sobre los biosimila-
res. En su primer documento de posicion sobre biosimilares (AIFA, 2013)
se limitaba a recoger los principios cientificos y reguladores que subyacen
a los biosimilares, aunque reconocia la oportunidad que suponen para un
gasto farmacéutico mas eficiente. Sin embargo, en 2018 la AIFA publicaba
un segundo documento de posicion sobre biosimilares (AIFA, 2018) que
supone un caso sin precedentes en Europa. Por primera vez, una agencia de
evaluacion, cuyas funciones se limitan a la evaluacion de la calidad, segu-
ridad y eficacia de medicamentos, iba mas alla al posicionarse abiertamente
hacia la intercambiabilidad de originales y biosimilares al expresar: “Como
demuestra el proceso de autorizacion, la relacion riesgo-beneficio de los
biosimilares es la misma que la de los medicamentos de referencia. Por esta
razon, la AIFA considera a los biosimilares como productos intercambia-
bles con los medicamentos de referencia correspondientes. Esta considera-
cion se aplica tanto a pacientes nuevos como a pacientes que ya estan en
tratamiento” (AIFA, 2018, p. 22).

La AIFA ha vuelto a encender este debate recientemente al realizar una
propuesta, con motivo de la Ley de Presupuestos 2020, encaminada a promo-
ver la sustitucion automatica por el farmacéutico sin necesidad de contar con
consentimiento expreso del médico prescriptor. Esta propuesta no ha tardado
en encontrar la oposicion de sociedades cientificas que reclaman el rol del
médico prescriptor en la eleccion terapéutica (Redactores de Aboutpharma,
2019) e incluso por parte de propia Asociacion Italiana de Biosimilares (re-
presentante de la industria farmacéutica biosimilar) que ve cémo esta pro-
puesta puede poner en peligro la confianza adquirida por clinicos y pacientes
en este segmento particular de medicamentos (Redactores de Quotidianosa-
nita, 2019).

7.5.4. Una ley de presupuestos nacional y multitud de normas
regionales

Si algo caracteriza la Politica farmacéutica de biosimilares en Italia es que
ha ido acompafiada de todo un arsenal normativo, especialmente por parte
de las administraciones sanitarias regionales que, a través normas de distin-
to rango, han tratado de potenciar el uso de los medicamentos biosimilares
a proposito de la contencion del gasto farmacéutico.

A nivel nacional, la oportunidad de ahorro de los medicamentos biosi-
milares no ha sido pasada por alto. La Ley de Presupuestos de 2017, tras
enumerar una serie de principios sobre los biosimilares, establecia una serie
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de disposiciones con el fin de racionalizar el gasto farmacéutico en la ad-
quisicion de medicamentos bioldgicos cuya patente ha finalizado y para los
cuales existen biosimilares disponibles. Entre estas disposiciones cabe des-
tacar la primera, que va encaminada a fomentar la competencia de precios
de original y biosimilares al mismo nivel (Senato della Repubblica, 2017)
al obligar a la homologacion de todos los proveedores e impedir un adjudi-
catario Unico, y reza como sigue:

a) Los procedimientos de compra publica deben realizarse median-
te el uso de acuerdos marco con todos los operadores economicos
cuando hay mas de tres medicamentos del mismo principio acti-
vo. Con este fin, los centros de compras regionales preparan un
unico lote para el establecimiento del cual se debe considerar el
ingrediente activo especifico (V nivel ATC), la misma dosis y via
de administracion.

b) Para asegurar una racionalizacion efectiva del gasto y al mismo
tiempo una amplia disponibilidad de terapias, los pacientes de-
ben ser tratados con uno de los tres primeros medicamentos en
la clasificacion del acuerdo marco, clasificados segun el criterio
del precio mas bajo u oferta economicamente mds ventajosa. Sin
embargo, el médico es libre de recetar el medicamento, entre los
incluidos en el procedimiento mencionado en la letra a), que se
considere adecuado para garantizar la continuidad terapéutica a
los pacientes.

Sin embargo, esta iniciativa nacional llegaba después de que numerosas
y muy diversas regiones italianas, motu proprio, pusieran en marcha diver-
sas iniciativas en pro de los biosimilares. Campania, cuyo caso se estudiara
mas en detalle en este capitulo, fue, en 2009, la primera region en Italia en
imponer el uso de biosimilares como tratamiento de primera eleccion en
pacientes nuevos con el fin de contener el gasto farmacéutico hospitalario.
Se unieron en los aflos sucesivos otras regiones italianas con normas o me-
didas de distinto calado como recoge la Tabla 7.4. Las 21 regiones italianas
cuentan con al menos una norma o medida emitida, lo que sin duda pone a
Italia a la cabeza del respaldo del biosimilar por parte de las administracio-
nes regionales.
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7.5.5. Campania: de las recomendaciones de uso a la incentivacion
y ganancias compartidas

Campania, con capital en Napoles, es la tercera region mas poblada de Ita-
lia tras Lombardia y Lazio. Como provincia del sur de Italia, Campania no
suele encabezar ningiin ranking, pero en el caso de los medicamentos bio-
similares puede que asistamos a una de las primeras iniciativas regionales
europeas encaminadas a aprovechar las oportunidades que traen consigo los
biosimilares. En 2009, habiendo pasado escasos tres afios desde la aproba-
cion del primer biosimilar en Europa y con una decena de ellos autorizados
para tan solo tres moléculas (somatropina, epoetina y filgrastim), Campania
era la primera region italiana en imponer el uso del medicamento biosimilar
para pacientes nuevos tratados con epoetinas con el fin de reducir el coste
asociados a la molécula en un 40% (Decreto de Campania 15/2009).

A este decreto le siguieron otros encaminados a reforzar esta medida y
a dar pasos mas alld, promover el cambio del original por el biosimilar en
pacientes ya en tratamiento o establecer incentivos ligados a la prescripcion
(Tabla 7.5).

Tabla 7.5. Base legal de las iniciativas de Campania para el fomento de los medicamentos
biosimilares.

Decreto n. 15 del 30-11-2009

Detalles Plan de contencién del gasto farmacéutico hospitalario
o Objetivo de ahorro promedio para el coste de la terapia de al menos
Objetivos I
40%
Directriz paciente | Se debe prescribir el biosimilar y justificar la elecciéon del farmaco
nuevo original. En caso de falta de respuesta clinica, se garantiza el original

Directriz paciente

o Libertad de eleccién terapéutica por el clinico
mantenimiento

Decreto n. 44 del 14-7-2010

Detalles Medidas de control del gasto farmacéutico hospitalario

Los gerentes de departamentos de salud y centros son responsables

Objetivos . o o .
del incumplimiento de los objetivos de ahorro en pacientes nuevos

Directriz paciente Los pacientes nuevos seran tratados con biosimilar. Se debera motivar
nuevo una eleccién distinta

Durante el curso de la terapia, el clinico evaluara el cambio
al biosimilar. Al ser el biosimilar seguro y eficaz, no se requiere
consentimiento informado del paciente

Decreto n. 34 del 20-3-2012

Incentivacién para el uso de medicamentos biosimilares. Racionalizacién
Detalles del Apartado F para medicamentos contra el cancer de alto coste segtin
DGRC 1034 de 28-7-2006 y enmiendas posteriores

Directriz paciente
mantenimiento
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Objetivos

Tasa de uso biosimilar igual, al menos, a la incidencia de nuevos
pacientes. Las Direcciones Generales notificaran a los centros de
prescripcion, publicos y privados, los productos biolégicos para los que
existen biosimilares y los gastos relacionados con estos medicamentos.
Estos deben motivar la desviacién del objetivo asignado

Directriz paciente
nuevo

Los pacientes nuevos seran tratados con biosimilar. Se debera motivar
una eleccién distinta. En caso de ineficacia clinica se asegura el
medicamento original u otro biosimilar

Decreto n. 27 del 15-03-2013

Objeto: medidas de incentivacién de la prescripcién de medicamentos

Detalles . . L
con patente expirada y medicamentos biosimilares
Tasa de uso biosimilar igual, al menos, a la incidencia de nuevos
pacientes. Las Direcciones Generales notificaran a los centros de
Objetivos prescripcién, publicos y privados, los productos biolégicos para los que

existen biosimilares y los gastos relacionados con estos medicamentos.
Estos deben motivar la desviacién del objetivo asignado

Directriz paciente
nuevo

Los pacientes nuevos seran tratados con biosimilar. Se debera motivar
una eleccion distinta. En caso de ineficacia clinica se asegura el
medicamento original u otro biosimilar

DGR n. 492 del 30-4-2014

Detalles Medicamentos biosimilares. Directiva vinculante
Incorporar un suplemento relacionado con medicamentos biolégicos/
L biosimilares a los planes terapéuticos. Los departamentos de salud
Objetivos

deberan enviar un informe trimestral sobre el seguimiento del consumo
de biosimilares en pacientes nuevos

Directriz paciente
nuevo

Los pacientes nuevos seran tratados con biosimilar. En caso de
ineficacia terapéutica el clinico motivara la no eleccién de la alternativa
de menor coste

Directriz paciente
mantenimiento

Se garantiza la continuacién de los tratamientos ya iniciados. La eleccién
de un nuevo medicamento biolégico debera ser motivada

DGR n. 66 del 14-07-2016

Objeto: medidas de incentivaciéon para medicamentos con patente

Detalles vencida y biosimilares. Seguimiento de recetas a través de la plataforma
SaniARP
. Reducir en un 50% las diferencias de cada centro con la media regional
Objetivos

de coste por DDD para determinados medicamentos

Directriz paciente
nuevo

Los pacientes nuevos seran tratados con biosimilar. En caso de
ineficacia terapéutica el clinico motivara la no eleccién de la alternativa
de menor coste

Directriz paciente
mantenimiento

Se garantiza la continuacién de los tratamientos ya iniciados salvo
indicacién diferente por parte del clinico

Fuente: Adaptado de Centro Studi e Ricerche sulle Biotecnologie Sanitarie e Settore Biotech 2013 y
2015; DCA66/2016;, DGR 492/2014.




Destacamos por su encuadre en este estudio el Decreto 66/2016 cuyo
apartado 6n) establecia incentivos ligados a la prescripcion de medicamen-
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tos biosimilares en los términos que siguen a continuacion:

6.

6.n.1

6.n.2

El decreto establecia pues que un 5% de la reduccion derivada de un
mayor uso de medicamentos biosimilares debia retornar al centro cuya pres-

Con el fin de fomentar el uso de biosimilares de menor precio, con-
tribuyendo a la sostenibilidad economica de la SST, sin perjuicio de
la facultad del médico para prescribir a ciencia y conciencia, los
Gerentes Generales/Comisionados extraordinarios de las empresas
sanitarias tienen como objetivo lograr:

el 50% de la variacion del gasto en 2016 en comparacion con 2015
para las siguientes categorias: Otros preparados antieméticos; In-
sulinas y andalogos para inyeccion de accion lenta; Antagonistas de
somatropina y somatropina; Factores de estimulacion de colonias;
Los inhibidores del factor de necrosis tumoral alfa (TNF-alfa):

en caso de una reduccion, ésta servira como crédito que se utilizard
como un fondo especifico para la compra de medicamentos innova-
dores, con cargo a la “Contribucion de compra de medicamentos de
alto coste”. Una porcion igual al 5% de esta reduccion, registrada
a través de las recetas realizadas con la Plataforma SaniARP, debe
asignarse directamente al centro de prescripcion, para ser utilizada
para potenciar el propio centro;

En el caso de un aumento en el gasto, esta diferencia debe ser carga-
da a la empresa sanitaria y contribuira a la determinacion del resul-
tado economico.

cripcion habia contribuido a dicho ahorro.

En 2018 la Campania publicaba los primeros resultados (Giunta Regio-
nale de la Campania, 2018) de como esta medida habia repercutido en la
penetracion de medicamentos biosimilares en su region respecto a la media
nacional (Figura 7.15). Los datos muestran un crecimiento notable en el
consumo de biosimilares de Campania cuando se compara con los datos
de Italia, en especial en biosimilares de reciente incorporacion como son
rituximab y etanercept, con crecimientos del 110 y el 79% respectivamente,

frente a unos incrementos nacionales del 43 y el 26%.
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Rituximab 11,4 24 110,5% | 28,3 40,4 42,8%
Etanercept 3,8 6,8 78,9% |22,8 28,7 25,9%
Infliximab 39,6 42 6,1% 59,6 65,2 9,4%
Somatropina 8 9,4 17,5% |17,6 19,1 8,5%
Epoetina (Oncologia) |60,3 61,4 1,8% 62,4 64,8 3,8%
Epoetina (Nefrologia) |52,1 55,4 6,3% 50 52,9 5,8%
Filgrastim 57,9 58,8 1,6% 71,4 72,7 1,8%

Figura 7.15. Variacién porcentual en el gasto en biosimilares en el primer y segundo tri-
mestres de 2018. Fuente: Adaptado de Giunta Regionale della Campania, 2018.

Aunque estos primeros resultados sugieren que la medida de incentivacion
ha sido claro acicate para una mayor prescripcion de biosimilares, dos recien-
tes comunicaciones por parte de la administracion regional sanitaria de Cam-
pania sobre adalimumab y hormona de crecimiento (Giunta Regionale de la
Campania, 2020a; 2020b) arrojan datos poco alentadores del Gltimo trimestre
de 2019. A pesar de que el uso de ciertos biosimilares en Campania crece mas
rapido que la media nacional, sus valores absolutos de penetracion son de los
mas bajos del pais (20,5% de cuota de mercado de adalimumab biosimilar
en Campania frente al 43,6% nacional; 13,1% en Campania frente a 25,7%
nacional para la hormona de crecimiento). Puede lanzarse la hipdtesis de que
el modelo de politica “de arriba hacia abajo”, instrumentado a través de rei-
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teradas regulaciones, puede no convencer a clinicos y pacientes, poniendo de
manifiesto que la participacion de todos los agentes es esencial en el éxito de
estas iniciativas. Sin duda el caso de Italia, con diferentes regiones y politicas,
podria ser un buen banco de pruebas para la realizacion de experimentos con-
trolados, con distintas politicas, que acabarian de arrojar luz sobre su eficacia.

En cualquier caso, la oportunidad de ahorro debe de estar siendo eviden-
te para la administracion de Campania, pues en una nueva directriz (Giunta
Regionale della Campania, 2019) establece notables subidas en los objeti-
vos de uso de biosimilares para, con los ahorros que estima, se pueda hacer
frente a las desviaciones en el gasto farmacéutico total regional.

7.5.6. Conclusion sobre Italia

Italia es el maximo exponente de la descentralizacion sanitaria cuando se
profundiza en el andlisis de sus medidas de fomento de biosimilares. Regio-
nes italianas muy diversas han sido pioneras al establecer directrices y otras
normas para aumentar la utilizacion del uso de biosimilares no solo respecto
al Gobierno central sino incluso respecto a muchos paises europeos. A nivel
nacional, destaca la promocién de la competencia en la compra publica de
medicamentos bioldgicos y sus biosimilares y el abordaje por parte de la
Agencia Italiana del Farmaco de cuestiones no poco controvertidas, como
la intercambiabilidad.

Campania fue la primera region italiana en establecer recomendaciones
del uso de biosimilares y medidas de incentivacion a su prescripcion en-
caminadas a revertir parte de los ahorros liberados en los propios centros
hospitalarios. Si bien los primeros resultados de esta iniciativa arrojan una
tasa de crecimiento del uso de biosimilares mayor a la media nacional, el
estado global del consumo de biosimilares en Campania no parece respon-
der a su larga trayectoria de politicas de fomento de estos medicamentos. El
modelo de politica “de arriba hacia abajo” en forma de multitud de normas
puede no convencer a clinicos y pacientes, poniendo de manifiesto que la
participacion de todos los agentes es esencial en el éxito de estas iniciativas.
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INCENTIVACION PARA CONTRIBUIR A UN

7.6. FRANCIA. UN PILOTO EXPERIMENTAL DE
AMBICIOSO OBJETIVO NACIONAL ‘ '

7.6.1. Un sistema bismarckiano con vocacion de sistema
nacional de salud

El sistema de salud francés sigue el modelo Bismarck, que nacidé en Alema-
nia en el siglo XIX y que se fundamenta en una serie de medidas sociales
entre las que se encuentra la proteccion de la salud de los trabajadores.
Los trabajadores aportan una contribucion econdémica derivada de su acti-
vidad laboral. Esta contribucion es recaudada y administrada por una serie
de entidades privadas, controladas por el Estado, que son las encargadas de
proveer de los servicios sanitarios a los trabajadores. Por tanto, en Francia
el derecho a la asistencia sanitaria va unido a la condicioén de trabajador,
pero por otra parte ese derecho tiende al concepto de universalidad de los
sistemas nacionales de salud (modelo Beveridge) mediante la existencia
de una organizacidn sanitaria regulada por el Gobierno. De esta forma, los
ciudadanos que no estén en activo o tengan bajos ingresos, inmigrantes,
estudiantes y otros casos gozan de cierta cobertura sanitaria.

La cobertura universal es una alta prioridad para el aseguramiento sa-
nitario social que da una asistencia casi completa a la poblacion a través
de diversos esquemas obligatorios. El fondo principal (Caisse Nationale
d’Assurance Maladie des Travailleurs Salariés, CNAM) cubre al 92% de
la poblacion y el 8% restante es cubierto por otros fondos (OECD, 2019).

El sistema sanitario francés es un sistema centralizado, aunque las
regiones siempre han tenido cierta capacidad de decision en materia de
sanidad. Esta leve descentralizacion se ha visto reforzada en la ltima
década, en especial, a partir de la creacion en 2010 de las Agencias Re-
gionales de Salud (ARS) (Figura 7.16). Los ARS son filiales del Estado,
pero funcionan como organismos autonomos, y sus directores, designa-
dos por el Ministerio de Sanidad, han adquirido mayor autonomia en lo
relativo a la gestion del presupuesto o la planificacion (Chevreul et al.,
2015). De hecho, desde su creacion, las ARS han desempenado un papel
cada vez mas importante en la gestion de la prestacion de atencion mé-
dica a nivel local (OECD, 2019). Esta cierta descentralizacion no impide
que el Ministerio pueda establecer politicas a nivel regional. Para ello, el
Ministerio no se comunica directamente con las ARS, sino que primero
son aprobados por el Consejo Nacional para el gobierno de las ARS,
organismo intermediario que finalmente transfiere las 6rdenes a las ARS
(Chevreul et al., 2015).
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Respecto a la incentivacion de los médicos, el pago por objetivos en
Francia se basa en cuatro dominios (prevencion, manejo de pacientes cro-
nicos, organizacion y prescripcion eficiente) en base a 29 indicadores utili-
zados. La calidad en la asistencia se premia segun del nivel de rendimiento
por parte del médico y se establecen los indicadores en funcion de la pun-
tuacion promedio de los médicos. Los objetivos se establecen de acuerdo
a lo establecido en la ley, las directrices nacionales o comparaciones inter-
nacionales, y puede otorgar a los médicos la puntuacién maxima estableci-
da para cada indicador. Este enfoque estd disefiado para no penalizar a los
médicos que desempenan su funcion con mejoras marginales debido a que
ya tienen un alto desempefio (Comision Europea, 2016).

Parlamento
Consejo
Gobierno Nacional para el
gobierno de las
L . . Agencias
Ministerio de Sanidad Regionales de
Salud
Nivel central
Nivel regional
Agencias regionales de
salud
. Atencion social y sanitaria .
Atencion Atencion
hospitalaria para tercera edad y ambulatoria

discapacitados

Figura 7.16. Simplificacion del modelo organizativo del sistema sanitario en Francia. Fuen-
te: Elaboracion propia a partir de The CommonWealth Fund, 2017.

7.6.2. Biosimilares en Francia

Al igual que en otros paises del entorno y con independencia del modelo
sanitario, la penetracion de medicamentos biosimilares en Francia presenta
una enorme variabilidad entre las distintas moléculas con independencia de
su fecha de incoporacion al mercado (Figura 7.17).

Aunque se observa una tendencia creciente en todos los casos para los
ultimos tres afos, moléculas como etanercept o insulina glargina (comercia-
lizadas desde hace tres o mas afios) estan estancadas frente a otras de muy
reciente autorizacioén que, por el contrario, crecen a tasas mucho mayores
(rituximab o trastuzumab).
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Figura 7.17. Evolucién del consumo de medicamentos biosimilares en Francia (2017-
2018-s12019). Fuente: Adaptado de Direction de la Securité Sociale, 2019.

Como se vera mas adelante, justamente estas moléculas mas “atrasadas”
han sido objeto de una iniciativa por parte del Ministerio de Sandidad para
fomentar su uso.

7.6.3. El piloto francés: incentivacion de la prescripcion
de biosimilares

Con una tasa de penetracion media por debajo del 10% en el primer afo
tras la entrada en el mercado (Direction de la Securité Sociale, 2019) y unos
valores de penetracion bajos respecto a sus vecinos europeos: 52.8% en
unidades en el ambito hospitalario y 23.2% en oficina de farmacia (Minis-
tere des Solidarités et de la Santé, 2019), los biosimilares estan en el punto
de mira de la administracion francesa. Asi, la Estrategia Nacional de Salud
2018-2022, que define el Gobierno francés y que marca la politica de salud
del pais, incluia entre sus objetivos alcanzar el 80% de penetracion biosimi-
lar para 2022 (Estrategia Nacional de Salud, 2018-2022).

En los proximos arios, por lo tanto, serd necesario:

*  Promover los medicamentos biosimilares que tengan la misma
eficacia, calidad y seguridad que el medicamento biologico de
referencia, con el objetivo de alcanzar el 80% de penetracion de
biosimilares en sus mercados de referencia para 2022.

Sin embargo, el documento no especificaba cémo Francia pretendia al-
canzar un objetivo tan ambicioso.
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De forma casi paralela, a principios del afio 2018 se hacia publica una
instruccion encaminada a la incentivacion de la prescripcion hospitalaria de
medicamentos biosimilares (Ministeére des Solidarités et de la Santé, 2018).
La instruccion, a cargo del Ministerio de Sanidad francés y el Ministerio
de Accion y Cuentas Publicas, iba dirigida a los directores de las agencias
regionales de salud e introducia un nuevo mecanismo de incentivos que per-
mite mejorar los esfuerzos realizados por los centros de salud con respecto
a la prescripcion hospitalaria de medicamentos biosimilares dispensados en
la oficina de farmacia (Figura 7.18). El objetivo de esta medida es por una
parte incrementar el uso de biosimilares en los hospitales y a la vez hacer
sensibles a los prescriptores ante el impacto de su prescripcion a pacientes
ambulatorios. El nuevo sistema de incentivos se aplicaria a todos los centros
que tuvieran en marcha un contrato para la mejora de la calidad y la eficien-
cia de la atencion, en cuyo caso se adjudicaria un incentivo del 20% sobre la
diferencia de precio entre original y biosimilar, que revertiria directamente
al hospital. Pero en un intento de motivar a otros centros que no tuvieran en
marcha un contrato que les vinculase, esta instruccion abria la posibilidad
de adherir nuevos centros a un experimento piloto donde se aplicaria (Di-
rection de la Securité Sociale, 2019).

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

SANTE
PHARMACIE

Pharma

MINISTERE DES SOLIDARITES MINISTERE DE L'ACTION,
ET DE LA SANTE ET DES COMPTES PUBLICS

Instruction n° DSS/1C/DGOS/PF2/2018/42 du 19 février 2018 relative a I'incitation a la prescription
g e 5 farriyer iy
SSAS1805085.

lorsqu'ils sont délivrés en ville
NOR
Date d'application: 1* janvier 2018.
Validée par le CNP le 19 janvier 2018. - Visa CNP 2018-03.

Anexo: Condiciones

1

Resumen:

Se establece un sistema de incentivos para los centros de salud que
aumenten la tasa de uso de ciertos medicamentos biosimilares de
receta de hospitales y dispensando en la oficina de farmacia. Este
sistema se aplica a todos los centros que han firmado un contrato
para la mejora de la calidad y la eficiencia de la atencion. Las
agencias regionales de salud, junto con OMéDIT y organizaciones de
seguros de salud, promueven este esquema de incentivos y lo
integran en su plan de accién regional que estdn desarrollando para el
afio 2018. Ademas, identifican los servicios que podrian participar en
un esquema de incentivos reforzado, de forma experimental.

a) Sistema de participacién en las ganancias centrado en dos
grupos de medicamentos

b) Remuneracién en base al coste real de biosimilares en la oficina
de farmacia

c) Compensacion adicional directamente proporcional a la tasa de
uso de medicamentos biosimilares

d) Centros publicos y centros privados

e) Comparacién entre el indicador de esta instruccion y los
indicadores relacionados definidos en el marco de los contratos de
mejora de calidad y eficiencia de la atencion

f) Métodos de ajuste de las casillas para calcular la ganancia

Figura 7.18. Resumen del contenido de la instrucciéon n. DSS/I C/DGOS/PF2/2018/42 del
|9 de febrero de 2018. Fuente: Elaboracion propia.

Inicialmente se incluian en el programa dos moléculas, etanercept e in-
sulina glargina, aunque con posterioridad se incluy6 también adalimumab,
al ser las tres moléculas con menor penetracion (Tabla 7.6).
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Tabla 7.6. Tasa de penetracion de medicamentos biosimilares, primer semestre de 2019.

Prescripciéon hospitalaria
(dispensacioén oficina de farmacia) *

Adalimumab 8.4%
Epoetina 83.0%
Etanercept 29.6%
Filgrastim 90.0%
Folitropina alfa 57.1%
Insulina glargina 24.2%
Somatropina 36.0%

* Tasa de penetracion basada en el nimero de cajas entregadas. Resaltados se muestran los prin-
cipios activos para los que existe un incentivo para recetar biosimilares

Fuente: Adaptado de Direction de la Securité Sociale, 2019.

Aunque el experimento esta proyectado a tres afos vista, recientemente
en el foro de la V Conferencia de Agentes Interesados en los Medicamentos
Biosimilares celebrada el 30 de octubre de 2019 y organizada por la Comi-
sion Europea en colaboracion con la Agencia Europea de Medicamentos,
se pudieron comprobar los primeros frutos del piloto experimental en otros
centros, cuyos aspectos quedan recogidos en la Figura 7.19.

Piloto experimental francés para los medicamentos biosimilares

Implementacion

v" Incrementar el uso de biosimilares en los hospitales

v Tres moléculas: adalimumab,
v" Hacer sensibles a los prescriptores ante el impacto de su . . .
etanercept e insulina glargina
prescripcion a pacientes ambulatorios

v Prescripcion hospitalaria

dispensada en la oficina de

‘{f{'“jﬁum"“ farmacia
» - %’— v Pago directo a las unidades
@ 3 aflos ! L R
implicadas en la prescripcion
Desde octubre 2018 \_
—N\ Biosimilar
_ = |J .
,, i Ml Primeros resultados
,’ 118 hospitales
- Los primeros resultados
Se han ofrecido voluntarios muestran incrementos del
para el piloto experimental 62 hospitales uso de biosimilares de entre 6
\ y 12 puntos

Se han incorporado al piloto

Figura 7.19. Principales aspectos y cifras del piloto experimental francés para biosimila-
res. Fuente: Adaptado de Direction de la Securité Sociale, 2019.
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Figura 7.20. Evolucién de la utilizacién de adalimumab biosimilar en centros adheridos y
no adheridos al piloto experimental en el periodo ene-jun 2019. Fuente: Adaptado de Direc-
tion de la Securité Sociale, 2019.

Los resultados muestran como el uso del medicamento biosimilar de ada-
limumab crece a una tasa mayor en el caso de los centros adheridos al piloto
experimental, alcanzando en cinco meses un valor diez puntos por encima
de los centros no adheridos, 50% respecto a 40% aproximadamente (Figura
7.20). Si bien, estudios mas exhaustivos de estas tendencias son necesarios,
los resultados preliminares sugieren que la medida de incentivacion podria
ser responsable de parte del crecimiento en el uso de biosimilares en los
centros que estan recibiendo incentivos financieros en aquellas unidades
clinicas comprometidas con la prescripcion de medicamentos biosimilares,
al menos en el caso de adalimumab.

7.6.4. Conclusion sobre Francia

El ejemplo francés refleja como un sistema fuertemente centralizado de sa-
lud permite arrancar con relativa sencillez iniciativas probiosimilares de
forma paralela en todo el territorio nacional. En 2018 a la vez que arran-
caba la Estrategia Nacional de Salud 2018-2022 con una clara apuesta por
los biosimilares (objetivo 2022: penetracion de biosimilares del 80%), el
Ministerio de Sanidad lanzaba una instruccion exclusivamente centrada en
la incentivacion de la prescripcion de biosimilares para tres moléculas con-
cretas (adalimumab, etanercept e insulina glargina). El principal requisito
es que debian ser prescripciones hospitalarias cuya dispensacion se realiza-
ra en la oficina de farmacia. Esta norma, que era de inmediata aplicacion
en centros con determinados contratos para la mejora de la calidad y la
eficiencia de la atencion en marcha, establecia ademas las bases para un
piloto experimental a nivel nacional al que podrian adherirse otros centros
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interesados. Un gran nimero de hospitales de toda Francia se unieron al
experimento con resultados ciertamente interesantes: se observaba una tasa
de uso casi 10 puntos mayor en los centros adheridos.

Este ejemplo, que podria ser envidia de muchos estados descentraliza-
dos donde cada region establece su politica de biosimilares, parece arrojar
unos primeros resultados muy positivos, que vincularian directamente el
establecimiento de incentivos financieros a la prescripcion de biosimilares
con un aumento de la utilizacion de estos farmacos. Sin embargo, habra que
esperar a 2022, afio en que Francia se marca su ambicioso objetivo para
comprobar los resultados.
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7.7. OTRAS EXPERIENCIAS: ALEMANIA Y
CANADA ‘ * )

Existen otras iniciativas de incentivacion de la prescripcion de biosimila-
res ligadas a un esquema de ganancias compartidas como son Alemania y
Canada. Aunque a menor escala y de caracter local merecen atencion, pues
podrian inspirar a otras entidades o regiones.

7.7.1. Alemania

En el caso alemén, la cuestion que nos ocupa es la iniciativa “Biolike”
impulsada por la Asociacion de Médicos Estatutarios de Seguros de Salud
de Sajonia, KVS (del alemén, Kassenérztlichen Vereinigung Sachsen) y
Barmer GEK, una de las tres principales aseguradoras de salud de Alema-
nia. El objetivo general de “Biolike” era alentar a los médicos a prescribir
biosimilares para aumentar el consumo de estos en la aseguradora y asi
hacer mas eficiente el gasto en medicamentos. El proyecto incluia ademas
un programa de informacion acerca de los medicamentos biosimilares que
despejase las dudas que pudieran surgirles a los prescriptores (Simon-Ku-
cher, 2016). En resumen, KVS y Barmer GEK establecieron un acuerdo
de ganancias compartidas (KSV, 2018a; 2018b) por el cual los pacientes
con colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn debian ser tratados preferible-
mente con infliximab biosimilar y los ahorros absolutos derivados de la
prescripcion de infliximab biosimilar se repartirian en partes iguales entre
el médico prescriptor y Barmer GEK. Los médicos que cumpliesen cierta
cuota de uso de biosimilar podrian encargar servicios adicionales para sus
pacientes.

Los datos preliminares sugieren que hay un cierto efecto de la iniciativa
de Barmer GEK frente a la aseguradora TK, su principal competidor, en el
aumento del uso de antiTNF entre gastroenterdlogos (el objetivo de esta
medida) (Figura 7.21) frente a reumatologos, si bien es pronto para poder
establecer una relacion directa entre el incremento con la politica de incen-
tivacion acordada entre KSV y Barmer GEK (Luley, 2018).

Hay voces que sugieren también que “la falta de monitorizacion ha signi-
ficado que, hasta ahora, muchas de las regiones alemanas del KSV no hayan
cumplido con sus cuotas biosimilares, dejando margen atn para la mejora”
(Burich, 2018, p. 67). Esto demuestra que un buen disefio de estas iniciati-
vas desde su planteamiento hasta la evaluacion de sus resultados es clave
para no perder la oportunidad de eficiencia que motivé su implantacion.
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Figura 7.21. Penetracién de biosimilares antiTNFs de las aseguradoras Barmer y TK.
Fuente: Adaptado de Luley, 2018.

7.7.2 Canada

Canada esta siendo especialmente activo en los ultimos afios en el estableci-
miento de politicas que fomenten el uso de los medicamentos biosimilares.
Conscientes del elevado impacto que suponen algunos medicamentos bio-
logicos, distintas entidades y regiones de Canada han arrancado programas
con el objetivo de aliviar la factura farmacéutica en aquellos casos para los
que existen alternativas biosimilares.

En 2018 la Agencia Canadiense de Medicamentos y Tecnologias Sani-
tarias, CADTH (del inglés, Canadian Agency for Drugs & Technologies in
Health) se hacia eco de las politicas de incentivacion de la prescripcion de
biosimilares y acuerdos de ganancias compartidas en otros paises de refe-
rencia y dejaba la puerta abierta a la implementacion de estas y otras politi-
cas en Canada (CADTH, 2018).

A finales de ese mismo afio se celebraba la Cumbre Pan-canadiense so-
bre Biosimilares en Oncologia en Toronto donde se reunieron organizacio-
nes de pacientes, médicos, administradores de atencion médica y funciona-
rios gubernamentales de nueve provincias para discutir las oportunidades y
los desafios de la introduccion de biosimilares en la oncologia terapéutica
de Canad4 (Cumbre Pancanadiense, 2019). De esa reunion naci6 un Plan
(Pan-Canadian Pharmaceutical Alliance and Cancer Care Ontario, 2019)
que recoge la vision, las metas, los objetivos estratégicos y los pasos de
implementacién que respaldaran la adopcidn de biosimilares de oncologia
terapéutica en Canada.
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El plan, que recoge puntos habituales como la formacion a médicos y pa-
cientes en materia de medicamentos biosimilares o establecimiento de direc-
trices de intercambiabilidad, incluye un punto especialmente novedoso en
Canada. Su sexto objetivo estratégico propone reinvertir los ahorros de los
biosimilares oncologicos en el propio sistema asistencial al paciente onco-
logico, con el objetivo de optimizar los resultados de salud. Ejemplo de ello
puede ser otros medicamentos contra el cancer, mas recursos de personal o
tecnologicos, implementar estrategias de prevencion del cancer o incluso po-
tenciar sistemas de Real Word Data. Y resalta ademas que se deben desarro-
llar métricas de rendimiento que permitan cuantificar y evaluar las mejoras
del sistema logradas gracias a partir de ahorros biosimilares (por ejemplo, qué
nuevas terapias se pueden financiar y a qué pacientes se esta pudiendo tratar).

La primera evaluacion de resultados, que el Plan establecia para noviem-
bre de 2019, arrojara luz sobre la potencia de esta iniciativa de gran alcance
disefiada sobre un pilar s6lido como es el consenso entre los distintos agen-
tes. Si realmente los ahorros derivados de los biosimilares se emplean en la
mejora asistencial del cancer y se cuantifica su aportacion, Canada sera sin
duda un ejemplo a seguir para muchos paises occidentales.

Sin embargo, Canada esta siendo también objeto de critica en los tltimos
meses por el establecimiento de politicas farmacéuticas de cambio de medica-
mentos originales por biosimilares en algunas de sus provincias. Estas inicia-
tivas, aunque con objetivos similares a algunas ya detalladas en otros paises,
difieren mucho del planteamiento de lo que debe ser un programa de incen-
tivacion de la prescripcion de biosimilares a través de modelos de ganancias
compartidas o programas de cambio gestionado vistos en anteriores ejemplos.

En mayo de 2019, la provincia de Columbia Britanica introdujo una po-
litica en la que finalizaba la cobertura de productos biologicos originales e
instaba a cambiar a los pacientes a medicamentos biosimilares para ciertas
indicaciones. Asi, los pacientes de Reumatologia en Columbia Briténica te-
nian seis meses para cambiar del medicamento original de etanercept a una
version biosimilar. Pasado este tiempo, PharmaCare, el sistema de salud de
la provincia ya no cubria los productos biologicos originales para estas in-
dicaciones, a excepcion de determinados casos excepcionales (GaBlI, 2019;
Gobierno de Columbia Britanica, 2019).

Pocos meses después, en noviembre de 2019, la provincia de Alberta
ponia en marcha una politica del estilo que afectaba a los aproximadamente
30.000 pacientes de enfermedad inflamatoria intestinal de Alberta. También
imponia un plazo para efectuar estos cambios de aproximadamente seis me-
ses, que se ha visto ampliado por la crisis sanitaria global del COVID-19
(GaBl, 2019; Gobierno de Alberta, 2020).
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Ambos programas se basaban en la idea de hacer mas eficiente el gasto en
farmacos bioldgicos para los que existe competencia biosimilar, apoyandose
ademas en los mas de 10 afos de experiencia exitosa con biosimilares en
Europa y en la amplia evidencia cientifica que sustenta el cambio entre origi-
nales y biosimilares. Sin embargo, ambas iniciativas no han tardado en encon-
trar una clara oposicion de clinicos y agrupaciones de pacientes, motivada por
la falta de un estrecho programa de seguimiento del cambio (es decir, algin
plan de farmacovigilancia especifico) y, probablemente, por la falta de impli-
cacion de médicos y pacientes en el disefio de las iniciativas, hasta el punto de
plantear numerosos problemas éticos y legales (GaBI, 2019).
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7.8. CONCLUSIONES Y ENSENANZAS DERIVADAS
DE LAS EXPERIENCIAS INTERNACIONALES

Como acabamos de ver, las experiencias de incentivos para fomentar los
biosimilares en relacion con la gestion clinica no abundan y menos los es-
tudios que evaluen sus resultados. Sin embargo, los ejemplos que hemos
podido conocer son muy interesantes, parece que su nimero aumenta y tie-
nen lugar en paises desarrollados muy destacados y en sistemas de salud
considerados muy avanzados (Tabla 7.7).

(,Qué ensenianzas podemos obtener de los ejemplos anteriores? En pri-
mer lugar, aunque no conocemos que hayan sido evaluados, las primeras
impresiones son positivas y pareceria apropiado realizar nuevas experien-
cias precedidas de ensayos piloto.

También podemos avanzar la hipotesis de que el éxito de algunas de las
experiencias estudiadas (Kaiser, Dinamarca, Hospital de Southampton...)
no se habria producido sin la concurrencia de por lo menos alguno de los
factores siguientes, algunos complejos, sin los cuales seguramente no se
habrian obtenido los mismos resultados:

« Un contexto de sistemas asistenciales con estructuras de organiza-
cion y gestion muy maduras.

« Ciertos niveles de autonomia de los servicios.

« Lacultura general del sistema a favor de la eficiencia y la flexibilidad

+ Una legislacion elastica.

« Un sistema y personal habituados a los incentivos.

+ Participacion y acuerdo con todos los agentes, incluidas la involucra-
cion de los clinicos y la aceptacion de los pacientes.

+ Los sistemas de informacion apropiados para poder hacer una imple-
mentacion y seguimiento adecuados.

« Sistemas con transparencia y rendicién de cuentas generalizadas.

Por tanto, ademas de las medidas e incentivos concretos ligados al fomen-
to de los biosimilares, al planificar la puesta en marcha de un programa de
este tipo hay que tener en cuenta el contexto y las circunstancias particulares
del sistema sanitario concreto en el que se pretenden poner en marcha. Esta
conclusion desde luego vale para Espafia. Pero no se debe entender que la
ausencia en nuestro sistema, en todo o en parte, de alguno de estos elementos
codeterminantes del éxito de los programas de incentivos impide totalmente
intentar ensayarlos. Nuestro sistema tiene fortalezas notables y es suficiente-
mente variado como para que no se excluyan a priori iniciativas de este tipo.
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En cuanto a informaciéon y conocimiento sobre las experiencias inter-
nacionales de incentivos para fomentar los biosimilares en relacion con la
gestion clinica, también parece claro que en el futuro deberian redoblarse
los esfuerzos para ampliar el numero de casos examinados, completar los
datos y mejorar la comprension de su funcionamiento en detalle.

Igualmente, un observatorio que siguiera y analizara sistematicamente la
politica y gestion de los biosimilares en los paises mas relevantes seria de
gran interés. Alternativamente se podria solicitar que los siguientes centros
de estudio, observatorios y centros colaboradores, con aval y apoyo de la
OMS, prestaran mas atencidn a esta cuestion:

« European Observatory on Health Systems and Policies, Brussels.

«  WHO Collaborating Centre for Evidence-Based Research Synthe-
sis and Guideline Development, Emilia Romagna Health and Social
Agency, Bologna, Italy.

«  WHO Collaborating Centre for Pharmaceutical Policy and Regula-
tion Utrecht University, Utrecht, Netherlands.

«  WHO Collaborating Centre for Pharmaceutical Pricing and Reim-
bursement Policies, Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) (Austrian
Health Institute), Vienna, Austria.

«  WHO Collaborating Centre for Governance, Transparency and Ac-
countability in the Pharmaceutical Sector, University of Toronto, To-
ronto, Canada

«  WHO Collaborating Centre in Pharmaceutical Policy, Boston Uni-
versity School of Public Health, Boston, United States.

«  WHO Collaborating Centre for Research and Training in Pharma-
coepidemiology, Universidad Autonoma de Barcelona, Barcelona.

También podria extenderse el seguimiento en una fase ulterior a paises emer-
gentes y en desarrollo, sobre todo de Iberoamérica, para facilitarles informacion
y conocimiento que les permitiera avanzar en la utilizacion de biosimilares.

El Ministerio de Sanidad y las consejerias de salud de las comunidades
autonomas deberian conocer estas experiencias, seguir su desarrollo, con-
tactar con las unidades que las llevan a cabo y realizar ejercicios de compa-
racion con los casos ejemplares para analizar la posibilidad de su aplicacién
a Espatia, teniendo en cuenta siempre las condiciones locales y la necesidad
de prever la evaluacion de los programas que se pudieran desarrollar

Al planificar la puesta en marcha, seria interesante que el desarrollo de
programas de incentivos para fomentar la utilizacion de biosimilares se hi-
ciera simultaneamente en diversos servicios regionales de salud y en distin-
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tos servicios hospitalarios dentro de cada comunidad auténoma, para favo-
recer la robustez de su evaluacion.

También podemos deducir del analisis hecho en capitulos anteriores y
de las experiencias revisadas que el desarrollo de programas de incentivos
encaja naturalmente en el marco de estructuras organizativas tipo gestion
clinica. Al caracterizarse por la autonomia, la implicacion de los profesio-
nales sanitarios en la gestion, la orientacion a procesos y la medicion de
resultados de equipo e individuales, facilitan la aplicacion de incentivos.

Una conclusion muy clara que obtenemos de las experiencias revisadas
es que la participacion y el acuerdo con todos los agentes son condicion
necesaria para el éxito de los programas de incentivos, especialmente la
involucracion de los clinicos y la aceptacion de los pacientes. Hemos visto
ejemplos de programas de cambio entre originales y biosimilares que estan
teniendo dificultades por no buscar ni conseguir dichos apoyos. Si algo se
puede aprender de estas politicas es que consensuar los términos e implicar
a todas las partes afectadas es requisito indispensable (aunque probable-
mente no suficiente) para garantizar su viabilidad.

El punto anterior debe concretarse seialando que la participacion multi-
disciplinar de los distintos profesionales sanitarios es condicidon “sine qua
non” del éxito de estos programas. En especial, la participacion activa y la
responsabilizacion del personal de enfermeria se ha revelado crucial.

Igualmente parece claro que unos sistemas de informacion desarrollados
son imprescindibles.

Como ensefianza derivada del analisis hecho en capitulos precedentes y de
los casos ejemplares estudiados, también puede mencionarse con respecto al
disefio de los incentivos para fomentar los biosimilares, que pueden adoptar
diversas formulas, incentivos monetarios o no monetarios. Aunque no hemos
encontrado ejemplos en las experiencias internacionales revisadas puede op-
tarse por incentivos monetarios (que se llevan usando largos afios en Espafia,
como por ejemplo en los trasplantes). Pero su disefio debe ser muy cuidadoso
para evitar conflictos de interés y generar desconfianza entre los pacientes.

Otra leccion es considerar incentivos no monetarios, que pueden adoptar
diversas configuraciones. Son particularmente interesantes los relacionados
con la formacion de los profesionales (por ejemplo, posibilidad o preferen-
cia para seguir cursos y seminarios); con la promocion y la carrera profesio-
nal (puntuacidn en baremos) y con su reputacion (por ejemplo, distinciones
y premios). No hemos encontrado ejemplos en las experiencias internacio-
nales revisadas, pero si en la literatura.

Finalmente, y de acuerdo con las experiencias internacionales revisadas,
parece que las formulas de ganancias compartidas tienen el mayor inte-
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PRINCIPALES IDEAS DEL GRUPO FOCAL

Los primeros capitulos de este estudio ofrecen una revision del concepto
de incentivos y, mas en detalle, de los incentivos ligados a la prescripcion
de medicamentos, asi como del concepto de gestion clinica y su evolucion
en Espafia. De la revision de las experiencias internacionales expuesta en
el capitulo anterior se decantan algunos modelos de incentivacion a la pres-
cripcion de biosimilares en entornos organizativos que podrian ampararse
bajo el paraguas de la gestion clinica.

Estos modelos internacionales, dejando a un lado las peculiaridades de
cada uno, comparten en esencia una idea: los incentivos a la prescripcion de
los medicamentos biosimilares deben redundar en una mejora de la calidad
asistencial que interese a todos los actores: pacientes, profesionales y gestores
sanitarios y las empresas que los comercializan. Luego este parece que habria
de ser el principio que deberia inspirar cualquier programa de estas caracte-
risticas que se proyectara implantar en nuestro pais. Ahora bien, cada entorno,
ya sea nacional, regional o incluso local, funciona en un marco normativo,
organizativo e incluso con una idiosincrasia particular, que hacen preciso un
analisis y un disefio pormenorizado antes de poner en marcha la iniciativa.

Por todo ello, y con el objetivo de evaluar la factibilidad real de im-
plantacion en nuestro pais de un programa inspirado en estas experiencias
internacionales, se constituy6 un grupo focal con expertos nacionales. Su
mision en primera instancia era debatir la validez conceptual de la vincu-
lacion entre gestion clinica, incentivos y biosimilares. En segundo lugar,
identificar y anlizar las barreras que un programa de este tipo podria encon-
trar en nuestro entorno particular.

El criterio para conformar este grupo fue que seleccionar a personas
que pudiesen, si no representar, al menos sintonizar con los agentes pre-
visiblemente implicados en la puesta en marcha de un programa de estas
caracteristicas. Por ello, se incluyeron expertos vinculados, actualmente o
a lo largo de su trayectoria, con la prescripcion, la atencion y formacion al
paciente, la gestion del medicamento en el ambito hospitalario, el control
interno de la gestion econdmico-financiera del sector publico o la direccion,
a distintos niveles, de centros hospitalarios.
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La reunion se celebrd por teleconferencia, dadas las circunstancias de la
pandemia de la COVID-19, el 18 de junio de 2020 (tras la suspension de la
reunién presencial prevista el 24 de marzo de 2020). Dos de los integrantes del
grupo focal no pudieron participar y enviaron sus observaciones por escrito.

Los integrantes del grupo fueron los siguientes:

Federico Argiielles Arias. Profesor de la Facultad de Medicina. Mé-
dico Especialista en Digestivo. Hospital Universitario Virgen Maca-
rena de Sevilla.

Gonzalo Calvo Rojas. Jefe de Servicio de Farmacologia Clinica del
Hospital Clinic de Barcelona.

Jestis Caramés Bouzan. Médico especialista en Cirugia Pediatrica
y Gestor sanitario.

Antonio Carrasco Reija. Interventor general de la Comunidad de
Madrid 2010-2014.

José Manuel Martinez Sesmero. Jefe de Servicio de Farmacia Hos-
pitalaria del Hospital Clinico San Carlos de Madrid.

Jesus Noci Belda. Enfermero especialista de Enfermedad Inflamato-
ria Intestinal del Hospital Universitario La Paz de Madrid

Juan José Pérez Blanco. Director General en el Hospital Maja-
dahonda S.A.

César Rodriguez Sanchez. Médico Especialista de Oncologia en el
Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.

Ignacio Vallejo Maroto. Médico Especialista de Medicina Interna
en el Hospital Universitario Virgen del Rocio de Sevilla.

La discusion se baso en la lectura previa de este estudio y se estructurd
en torno a las siguientes cuestiones:

(Debe promoverse la utilizacion de biosimilares sin incentivos desde
la Administracion (nacional/regional)?

(Pueden ser los incentivos monetarios una buena herramienta de pro-
mocion de los biosimilares o aplicarian mas las ganancias comparti-
das con el servicio/hospital?

(Requiere un cambio cultural el establecimiento de incentivos a la
prescripcion de medicamentos biosimilares a través de programas de
ganancias compartidas?

En caso de aplicarse un modelo de incentivos a la prescripcion de
biosimilares, ;a qué nivel seria mas oportuno (macro/meso/micro)?
(Cuadles serian las principales barreras a la implantacion de sistemas
de incentivos a la prescripcion de biosimilares?
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A continuacion, se recogen las principales ideas expresadas por el grupo

focal agrupadas por temas. En general todas ellas suscitaron un amplio con-
Senso.

8.1. IDEAS GENERALES

Relacionar biosimilares y gestion clinica, entendida esta en el sentido
precisado en los Capitulos 3 y 4, puede ser una buena aproximacion
para la implantacion de programas de incentivos que fomenten la pres-
cripcion de biosimilares.

En términos generales, se ha ido disipando la desconfianza inicial hacia
las garantias de eficacia, calidad y seguridad de los medicamentos biosi-
milares.

Un marco normativo adecuado tacilitara la viabilidad, la continuidad y
el éxito de los sistemas de incentivos a la prescripcion de biosimilares.

Un liderazgo personal (gerente, clinico, gestor politico...) puede ser de-
terminante para la puesta en marcha y el desarrollo de estas iniciativas
de incentivos innovadoras.

Sobre el ritmo de implantacion, el grupo consideré que tanto modelos
graduales (que empiezan en un servicio, unidad u hospital y se amplian
posteriomente al resto de hospitales de toda una comunidad), como mo-
delos generales (implantacion de una vez en una comunidad autonoma
como estrategia de politica farmacéutica) pueden ser validos, previo
analisis de su idoneidad y con una correcta planificacion.

Los medicamentos biosimilares, por la regulacion del Sistema de Pre-
cios de Referencia que obliga al medicamento original a igualar el pre-
cio al nivel de biosimilar, no presentan incentivos econdémicos para los
pagadores, sino mas bien una clara desventaja competitiva. En este
marco, es necesario fomentar o incentivar su utilizacion por otras vias,
como las estudiadas en el capitulo anterior.

Deberia fomentarse que los profesionales sanitarios integrados en las
unidades o servicios que desarrollen proyectos de estas caracteristicas
tuvieran un conocimiento mas concreto de los costes y los resultados en
salud que genera su servicio, con el objetivo de que la calidad asisten-
cial pueda vincularse a la eficiencia en la gestion.

8.2. SOBRE LA GESTION CLINICA

Los participantes insisten en dos componetnes de la gestion clinica, par-
ticipacion en la gestion de los recursos y corresponsabilidad en la toma
de decisiones.
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* Para la implantacion de la gestion clinica hay acuerdo en que la defini-
cion de las Areas Clinicas es clave. Sin embargo, también se considera
que la puesta en marcha de incentivos a la prescripcion de biosimilares
no exige la creacion de nuevas y complejas estructuras, sino que se pue-
den aprovechar los medios existentes (se menciona el ejemplo de las
unidades de mama en muchos hospitales, donde ya colaboran distintas
especialidades médicas y sus profesionales).

* En Espana hay diversos modelos de gestion, por lo que las iniciativas
propuestas deberian ser suficientemente flexibles como para que, man-
teniendo intactos sus principios, pudieran ser adaptadas a las particula-
ridades de cada entorno (comunidad autonoma, hospital, etc.).

* Ya que la implantacion, ejecucion y seguimiento de estos programas
implica a distintos servicios y colectivos, es preciso la conformacion de
un equipo multidisciplinar.

* En términos generales, se coincide en que es necesaria la profesionali-
zacion y la despolitizacion de la mesogestion. La seleccion de directivos
de las organizaciones sanitarias debe responder a criterios de trayectoria
profesional, mérito y conocimientos. Ello podria contribuir a una mayor
apuesta por estos programas que, mas alla de contener el gasto, buscan
la mejora de la eficiencia y de la calidad asistencial.

8.3. SOBRE LOS INCENTIVOS

* Los incentivos economicos en general, y los monetarios directos en par-
ticular, no son novedosos en nuestro sistema. Como es sabido, se han
ligado a la prescripcion de genéricos y a los trasplantes.

» Entre los distintos incentivos que podrian ligarse a los programas de fo-
mento de la prescripcion de biosimilares, aquellos basados en el modelo
de ganancias compartidas, donde parte de los recursos liberados revier-
te a los servicios clinicos y que “premia” la eficiencia y la calidad de la
asistencia que se presta a los ciudadanos, encontraran menos barreras
que un sistema basado en incentivos monetarios individuales.

» Untipo de incentivos directos no monetarios muy importantes en el sistema
sanitario es el que acarrea repercusiones positivas en la carrera profesional.

* Los incentivos profesionales deben ser bien disefiados, prefijados, con-
sensuados, transparentes y claros, de modo que alineen los objetivos de
los profesionales con los de la organizacion. De esta forma promoveran
la eficiencia y contribuirdn a la implicacion de todos los profesionales
participantes en la consecucion de los objetivos.

* Los beneficios han de alcanzar a todo el equipo multidisciplinar. Es
decir, no han de ligarse a una categoria profesional exclusivamente, sino
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ser compartidos por todos los participantes en el programa de impulso a
la utilizacion del biosimilar.

* Es importante que los incentivos sean también transparentes a los pa-
cientes, asegurando que se les traslada correctamente el principio que
les inspira: la mejora de la calidad asistencial y la eficiencia.

* Los incentivos econémicos que se propongan en las formulas de ganan-
cias compartidas necesariamente deberan identificar los que requieran
inversiones de caracter estructural en el presupuesto del hospital (in-
cremento de plantilla, formacion de capital fijo) consolidando el incre-
mento correspondiente de su presupuesto inicial para ejercicios futuros.

* Los incentivos econdomicos mal disefiados pueden ser perversos. Los
pacientes pueden malinterpretarlos. También pueden crear distorsiones
en la organizacion y causar problemas éticos, por ejemplo, si la incenti-
vacion no guarda un equilibrio entre grupos profesionales.

8.4. PRINCIPALES CONDICIONES QUE DEBEN CUMPLIRSE
(O BARRERAS A SUPERAR)

* Aunque en la etapa de ejecucion y seguimiento un programa cuyo lide-
razgo resida en los profesionales sanitarios pueda ser mas efectivo, es
necesario un impulso desde la Administracion, que también es respon-
sable del fomento de los medicamentos mas coste-efectivos.

* Es necesario el consenso y apoyo de los organos decisores politicos
para poner en marcha estas experiencias (fundamentalmente de las Con-
sejerias de Sanidad y Hacienda). Una via es que los contratos-programa
con estos organos incluyan los compromisos de incentivos economicos
derivados del ahorro obtenido por el uso de biosimilares.

* Enlos proyectos de ganancias compartidas, donde parte de los recursos
liberados revierte a los servicios clinicos, es esencial hacer participe a la
Consejeria de Hacienda, no solo como decisor sino como parte benefi-
ciada de este reparto de ganancias.

* Debe dotarse al hospital de cierta autonomia para la gestion de sus pre-
supuestos.

» La industria biosimilar ha de potenciar su rol como aliado a través de
la formacion de profesionales sanitarios, la promocién de ensayos cli-
nicos, etc.

* La formacion a los profesionales sanitarios sobre medicamentos biosi-
milares sigue siendo necesaria y contribuird también a la confianza y el
compromiso con estos programas.

* Ha de asegurarse una informacion transparente, facilmente compren-
sible y veraz sobre medicamentos biosimilares a pacientes. Las asocia-
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ciones de pacientes son una via importante para generar confianza y
aceptacion de estos programas.

» Las herramientas informaticas de los hospitales deben tener capacidad
para cuantificar y evaluar la evolucion del gasto farmacéutico y el uso
de biosimilares.



9

RECOMENDACIONES PARA ESPANA

Del analisis realizado en los diversos capitulos del estudio, de las experien-
cias internacionales examinadas, asi como de las principales ideas vertidas
por el grupo focal cabe extraer las siguientes recomendaciones (ordenadas
por temas. La numeracion posterior se refiere al capitulo del que se ha ex-
traido la recomendacion).

A. PARA MEJORAR LA INFORMACION Y EL CONOCIMIENTO

Al. Realizar nuevos estudios de investigacion que continien y amplien este
trabajo. (1.1)

A2. Deberian difundirse mas los estudios detectados en nuestra busqueda
sistematica de la literatura cientifica y gris para ampliar el conoci-
miento sobre la realidad de los biosimilares y porque en su gran ma-
yoria recomiendan la incentivacion como medida de fomento. (6.1).

A3. En el futuro deberian redoblarse los esfuerzos para mejorar la infor-
macion y el conocimiento sobre las experiencias internacionales de
incentivos para fomentar los biosimilares en relacion con la gestion
clinica, ampliar el nimero de casos examinados, completar los datos
y mejorar la comprension de su funcionamiento en detalle. (7.1).

A4. Un observatorio que siguiera y analizara sistematicamente la politica
y gestion de los biosimilares en los paises mas relevantes seria de
gran interés. Alternativamente se podria solicitar que los centros de
estudio, observatorios y centros colaboradores con aval y apoyo de la
OMS prestaran mas atencion a esta cuestion (singularmente el Euro-
pean Observatory on Health Systems and Policies WHO Collabora-
ting Centre for Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies).
También podria extenderse el seguimiento en una fase ulterior a pai-
ses emergentes y en desarrollo, sobre todo de Iberoamérica. (7.2).

A5. El Ministerio de Sanidad y las consejerias de salud de las comunidades
autonomas deberian conocer y seguir estas experiencias, contactar-
las y realizar ejercicios de comparacion para su aplicacion a Espana.
(7.3).
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A6. Las herramientas informaticas de los hospitales deben tener capacidad
para cuantificar y evaluar la evolucion del gasto farmacéutico y el uso
de biosimilares, como dijo el Grupo Focal.

A7. El Grupo Focal subrayo6 que los profesionales sanitarios deberian tener
un conocimiento mas concreto de los costes y los resultados en salud
que genera su servicio, con el objetivo de que la calidad asistencial
pueda vincularse a la eficiencia en la gestion.

B. SOBRE INCENTIVOS EN GENERAL

B1. El disefio de incentivos siempre es dificil y en los servicios sanitarios
presenta dificultades especiales, por lo que deben hacerse estudios
detenidos y con la debida prudencia, empezando por pruebas piloto.
(2.4).

B.2. Laimplantacion de programas de incentivos, financieros o de otro tipo,
se ha de hacer planeando desde el principio una evaluacion rigurosa,
a desarrollar cuando se superen las etapas pertinentes tras su puesta
en marcha. (2.5).

B.3. Es imprescindible alinear los incentivos econdmicos que afectan a los
profesionales sanitarios con los objetivos del SNS y evitar incentivos
perversos. (2.1).

B.4. Se deben potenciar las motivaciones intrinsecas (derivadas del propio
convencimiento de que el trabajo debe ser bien hecho, de la satisfac-
cion personal que produce hacerlo asi, del altruismo, etc.) y tenerlas
muy en cuenta cuando se disefien incentivos extrinsecos para no in-
terferir con ellas. (2.2).

B.5. Se deben considerar los incentivos relacionados con la reputacion pro-
fesional, pero con la debida delicadeza, dada la importancia que tiene
para todos los profesionales. (2.3).

B.6. Utilizar formulas de pago basadas en la obtencioén de “resultados con
calidad” es una via con futuro para mejorar el desempeno. (2.6).

B.7. Los incentivos con un contenido econdmico deben disefiarse en el mar-
co de sistemas de pagos mixtos, teniendo en cuenta el consenso entre
los expertos a su favor. (2.7).

C. SOBRE INCENTIVOS PARA MEJORAR LA PRESCRIPCION
DE MEDICAMENTOS EN GENERAL

C.1. Recomendamos estudiar con mayor detenimiento los programas de in-
centivos para mejorar la prescripcion de medicamentos aplicados en
distintos paises desde hace afos. Los limitados resultados apreciados
por una revision Cochrane de 2015 no significan que no se hayan de
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emprender, sino que se deben disefiar cuidadosamente y planteando
desde el principio la estrategia de evaluacion de sus resultados. (2.9)

C.2. Es imprescindible evaluar los programas de incentivos para mejorar la
prescripcion de medicamentos que se desarrollan en Espafia también
desde hace anos. Pueden utilizarse los datos recogidos por AIReF en
su estudio sobre gasto farmacéutico de 2018, que apenas han sido
explotados. (2.10).

D. SOBRE GESTION CLiNICA EN GENERAL

D.1. En la implantacion de la gestion clinica se debe tener la necesaria pru-
dencia. No hay formulas universales, ni soluciona todos los proble-
mas. 3 y4.1).

D.2. Lasiniciativas de implantacion de la gestion clinica en Espaia han de ser
consideradas como vias de reforma organizativa muy positivas y con
gran potencialidad transformadora, por lo que deberian ser impulsa-
das como parte de la estrategia de reforma de nuestro SNS. (3 y 4.3).

D.3. Recomendamos progresar en el desarrollo de férmulas de gestion cli-
nica para los servicios sanitarios de nuestro pais, ya que pueden me-
jorar la eficiencia y la calidad al responsabilizar a los médicos de
aspectos de la gestion. (3 y 4.2).

D.4. Debe procurarse la participacion multidisciplinar de los distintos profe-
sionales sanitarios, en especial del personal de enfermeria.

D.5. El Grupo Focal también concluyd que para la implantacion de la ges-
tion clinica la definicion de las Areas Clinicas es clave, aunque o
siempre son necesarias nuevas y complejas estructuras, sino que se
pueden aprovechar los medios existentes (8).

D.6. Esrecomendable realizar estudios de evaluacion del desempeiio de las
experiencias de gestion clinica en Espafia pues no parece haberse rea-
lizado ninguno. (3 y 4.4).

D.7. En concreto, deberia revitalizarse la propuesta legislativa de 2015 para
la gestion clinica. (3 y 4.5).

E. PARA SUPERAR LAS BARRERAS

E.1. Los esfuerzos para informar y formar a los médicos en las caracteristi-
cas farmacolégicas y clinicas de los biosimilares deben continuarse y
redoblarse, siempre sobre una base estrictamente cientifica. (5.1) El
Grupo Focal recalco esta recomendacion (8).

E.2. Igualmente se debe informar a los pacientes sobre la realidad de los bio-
similares para que confien plenamente en todos los que estan autori-
zados. (5.2). El Grupo Focal también recalcé esta recomendacion (8).
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E.3. Recomendamos informar a los sindicatos de todo tipo y corporaciones
profesionales de las mejoras que, para el Sistema Nacional de Salud,
los pacientes y el ejercicio profesional pueden suponer las formulas
de gestion clinica que incorporen incentivos para el fomento de los
biosimilares, especialmente de las consistentes en ganancias compar-
tidas. (5.3).

E.4. Esnecesario el consenso y apoyo de los drganos decisores politicos para
poner en marcha estas experiencias (fundamentalmente de las Conse-
jerias de Sanidad y Hacienda). Una via es que los contratos-programa
con estos organos incluyan los compromisos de incentivos econémi-
cos derivados del ahorro obtenido por el uso de biosimilares, como
sugiri6 el Grupo Focal (8).

E.5. Para superar otras barreras que se oponen a la implantacion de incen-
tivos para el fomento de los biosimilares en el marco de la gestion
clinica se debe avanzar en ciertas reformas estructurales de nuestro
sistema. Nos referimos a aspectos como legislacion y procedimientos
de gestion presupuestaria y econdmica rigidos y burocraticos; des-
integracion clinica y de los servicios de salud; modelo de relaciones
laborales del SNS; retribuciones; gobernanza. (5.4).

E.6. En particular, sobre gobernanza el Grupo Focal destaco la necesidad de
avanzar en la profesionalizacion y la despolitizacion de la mesoges-
tion (8).

F. PARA IMPLANTAR INCENTIVOS ESP!ECiFICOS DIRIGIDOS
A BIOSIMILARES Y GESTION CLINICA

F.1. Propiciar que las propuestas de Politica farmacéutica recojan, como ya
hacen casi todas, medidas de fomento de los biosimilares. (1.2).

F.2. Propiciar que las medidas de fomento de los biosimilares incluyan in-
centivos dirigidos a los profesionales sanitarios, especialmente los
médicos prescriptores. (1.3).

F.3. El Plan de accion para fomentar la utilizacion de los medicamentos
biosimilares y medicamentos genéricos del Ministerio de Sanidad
espanol (MSCBS, 2019) deberia incluir posibles incentivos dirigidos
a los distintos agentes que pueden influir en la utilizacion de biosi-
milares. (1.3.) Como sefial6 el Grupo Focal, es necesario contrapesar
la regulacion del Sistema de Precios de Referencia que obliga al me-
dicamento original a igualar el precio del biosimilar, eliminando un
incentivo econoémico fundamental (8).
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Deberian realizarse en Espafa experiencias piloto de incentivos para
fomentar los biosimilares en relacion con la gestion clinica y evaluar-
se de forma completa. (7.4).

Al planificar la puesta en marcha de un programa de incentivos para
fomentar la utilizacion de biosimilares se deben tener en cuenta el
contexto y las circunstancias particulares del sistema sanitario con-
creto. En el caso de Espafia se deben tener presentes las caracteristi-
cas peculiares de nuestro Sistema Nacional de Salud y las del servicio
de salud regional de que se trate. (7.5).

Seria interesante que el desarrollo de programas de incentivos para fo-
mentar la utilizacion de biosimilares se hiciera simultdneamente en
diversos servicios regionales de salud y en distintos servicios hospi-
talarios dentro de cada comunidad autonoma, para favorecer la ro-
bustez de su evaluacion. (7.6).

Los programas de incentivos convendria encajarlos en el marco de
estructuras organizativas tipo gestion clinica. (7.7). El Grupo Focal
concluyo que relacionar biosimilares y gestion clinica es una buena
aproximacion (8).

La implementacion de incentivos requiere la participacion y el acuerdo
con todos los agentes, especialmente de los clinicos y de los pacien-
tes. (7.8). El Grupo Focal recalco que los beneficios han de alcanzar
a todo el equipo multidisciplinar y ser también transparentes para los
pacientes (8).

Se deben poner a punto los necesarios sistemas de informacion que
requieren los incentivos para fomentar los biosimilares. (7.9).

F.10. Puede optarse por incentivos monetarios. Pero su disefio debe evitar

conflictos de interés y desconfianza entre los pacientes. (7.10).

F.11. Otra alternativa son los incentivos no monetarios, con diversas confi-

guraciones (relacionados con la formacion, la promocion y la carrera
profesional o la reputacion). (7.11). El Grupo Focal subray6 la im-
portancia de los incentivos relacionados con la carrera profesional.

F.12. De acuerdo con las experiencias internacionales revisadas, para incenti-

var la utilizacion de biosimilares en los servicios sanitarios, recomen-
damos dar preferencia a las formulas de ganancias compartidas, como
revertir un porcentaje de los recursos ahorrados a favor de la unidad o
servicio que los ha conseguido para mejorar la calidad de la asistencia
y de las condiciones de trabajo. (7.12). El Grupo Focal también estuvo
de acuerdo en que esta formula es la mas apropiada (8).
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F.13. Los incentivos econdmicos que se propongan en las féormulas de ganan-
cias compartidas necesariamente deberan tener el reflejo que corres-
ponda en los presupuestos del centro (8).



ANEXO |

DETALLES DE LA BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

La busqueda sistematica de la literatura se realizd empleando las siguientes
bases de datos (BD): 1) ciencias de la salud y biomedicina, MEDLINE (a
través de PUBMED) y MEDES; 2) econdmicas y empresariales, ECONLIT
y ABI-INFORM vy 3) de amplio espectro, WEB OF SCIENCE. Otra fuen-
te de informacion fue la literatura gris, cuya contribucion a las revisiones
sistematicas es reconocida en un nimero creciente de publicaciones (Paez,
2010, Mahood et al., 2014). La literatura gris se rastre6 a través de GOO-
GLE SCHOLAR.

Todas las busquedas se limitaron al periodo 2010-2019 y, a excepcion
de MEDES (base de datos de estudios de medicina en espafiol), se limito
la busqueda a resultados en lengua inglesa, sin menoscabo de incluir otros
resultados en francés o italiano obtenidos de la revision de las referencias
de documentos clave.

En primer término, se priorizo el uso de términos del tesauro de cada BD.
Sin embargo, la estrategia de busqueda vari6 de una BD a otra en funcion de
su tesauro y de los resultados obtenidos para cada combinacion. En lineas
generales los términos empleados fueron biosimilar(s), c/inical management,
clinical governance, incentive(s), gainsharing o gain-sharing, gainshare o
gain-share, en el caso de lengua inglesa, y biosimilar, gestion clinica, in-
centivo 'y ganancias compartidas en el caso del espafiol. Dada la escasez de
resultados que encajaran con la bisqueda esta se abrid, cuando esta opcion
era posible, a articulos cientificos, revisiones, cartas, editoriales, libros, etc.

En el caso de MEDLINE (a través de PUBMED) la busqueda se retroali-
ment6 empleando la herramienta bestmatch (Fiorini et al., 2018) que ofrece
la propia plataforma y que permite, en base a la experiencia de otros usua-
rios y la tecnologia del aprendizaje automatico (machine learning), buscar
la mejor coincidencia (best match) para la solicitud de busqueda empleada.
En el contexto de este estudio la herramienta bestmatch permitio obtener
otros resultados de interés.

A partir de los resultados obtenidos, un primer investigador filtr6 para
su eliminacion los articulos en base a alguno de los siguientes motivos: 1)
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estudios sobre paises no objeto de estudio (por ejemplo: estudio de penetra-
cion de biosimilares en paises de Europa del este); 2) Estudios duplicados
por estar contenidos en varias BD o 3) Estudios en los que los términos
buscados aparecen en distintas publicaciones, que se denominaran “ruido”
(por ejemplo: algunas BD registran articulos que contienen partes de articu-
los anteriores y posteriores de la misma publicacion). Este primer filtro de
caracter objetivo no fue en segundo término revisado por otro investigador.

Se realiz6 un segundo filtro de titulos y resumenes en base al nivel de
coincidencia con el objeto de estudio, descartando aquellos que a pesar de
contener todos o alguno de los términos buscados no cumplian este requisi-
to (por ejemplo: estudios en los que incentivo hace referencia a la incentiva-
cion de investigacion y desarrollo de medicamentos). Una muestra aleatoria
del 10% de estos estudios fue filtrada por un segundo investigador y cuando
hubo discrepancias, la idoneidad de la inclusion del documento en cuestion
fue discutida. La Figura A1.1 ilustra el proceso de seleccion.

Figura Al.l. Proceso de seleccién de estudios de interés.

Documentos identificados a través de Documentos identificados
busquedas en bases de datos en la literatura gris
(n=361) (n=15)

][ IDENTIFICACION ]

Documentos tras eliminacién en base a:
e |) Estud!os dupllt{ados (n:109)' Documentos
] ii) Estudios de paises no seleccionados (n=37) R
g iii) Estudios “ruido” (n=9) Sxcluides
g a (n=155)
(n=206)
Documentos tras filtro por coincidencia con objeto Documentos
de estudio excluidos
(n=29) (n=177)

l

Documentos incluidos en el estudio
(n=44)

[ INCLUSION ] [ ELEGILIBILIDAD ] [

Fuente: Elaboracion propia.

El resultado final de estos dos filtros constituy6 el conjunto de referen-
cias bibliograficas iniciales para este estudio que consta de 44 referencias
(Tabla A1.1).
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Tabla Al.l. Resultados de la busqueda bibliografica.

REFERENCIAS

TIPO

Acha, V. & Mestre-Ferrandiz, J. 2017, “Translating European Regulatory Approval
into Healthcare Uptake for Biosimilars: The Second Translational Gap”, Technolo-
gy Analysis and Strategic Management, vol. 29, no. 3, pp. 263-275.

Agusti Escasany, A. y Rodriguez Cumplido, D. 2015. Biosimilares: una realidad
presente, ¢un futuro prometedor? Medicina Clinica; 145(1) 18-20

Aladul, M. 1, Fitzpatrick, R. W., & Chapman, S. R. 2018. Healthcare professionals’
perceptions and perspectives on biosimilar medicines and the barriers and facil-
itators to their prescribing in UK: a qualitative study. BM/ Open, 8(1 1), €023603.
https://doi.org/10.1 136/bmjopen-2018-023603

Armuzzi, A., Avedano, L., Greveson, K., & Kang, T. (2019). Nurses are Ciritical in
Aiding Patients Transitioning to Biosimilars in Inflammatory Bowel Disease: Edu-
cation and Communication Strategies. Journal of Crohn’s & colitis, 13(2), 259-266.
https://doi.org/10.1093/ecco-jcc/jjy | 50

Bocquet, F, Loubiere, A., Fusier, |., Cordonnier, A.-L., & Paubel, P 2016. Com-
petition Between Biosimilars and Patented Biologics: Learning from European

and Japanese Experience. PharmacoEconomics, 34(11), 1173—1186. https://doi.
org/10.1007/s40273-016-0428-6

Bocquet, F, Paubel, P, Fusier, |., Cordonnier, A. L., Sinégre, M., & Le Pen, C. 2015.
Biosimilar Versus Patented Erythropoietins: Learning from 5 Years of European
and Japanese Experience. Applied Health Economics and Health Policy. https://doi.
org/10.1007/s40258-014-0125-6

Bocquet, F, Paubel, P, Fusier, |., Cordonnier, A., Le Pen, C. & Sinegre, M. 2014,
“Biosimilar Granulocyte Colony-Stimulating Factor Uptakes in the EU-5 Markets:
A Descriptive Analysis”, Applied Health Economics and Health Policy, vol. 12, no. 3,
pp. 315-326.

Burich, M. 2018. The Changing US Reimbursement Landscape and Biosimilars.
American Association of Pharmaceutical Scientists 2018 Series 34, Chapter 3. H.
J. Gutka et al. (eds.), Biosimilars, AAPS Advances in the Pharmaceutical Sciences.
https://link.springer.com/chapter/10.1007/978-3-319-99680-6_3

Chan, A, Kitchen, ]., Scott, A., Pollock, D., Marshall, R. and Herdman, L. 2019.
Implementing and delivering a successful biosimilar switch programme—the Berk-
shire West experience. Future Healthc J. 2019. Jun; 6(2):143-145. doi: 10.7861/
futurehosp.6-2-143.

Chung, L., Arnold, B., Johnson, R. et al. OC-038 Making The Change: Switching to
Infliximab Biosimilars for IBD at North Bristol NHS Trust. Gut 2016;65:A22-A23.

Delgado Sanchez, O., Terrasa Pons, J., Ginard Vicens, D. y Sampol Mayol, A. 2019.
Medicamentos biosimilares: impacto, oportunidades y estrategias. Doce afios de
experiencia en Europa Medicina Clinica;152(10) 411-415

Dranitsaris, G., Jacobs, I., Kirchhoff, C., Popovian, R., & Shane, L. G. 2017. Drug
tendering: Drug supply and shortage implications for the uptake of biosimilars.
ClinicoEconomics and Outcomes Research. https://doi.org/10.2147/CEOR.S140063

Dutta, B., Huys, I., Vulto, A.G. et al. Identifying Key Benefits in European Off-Pat-
ent Biologics and Biosimilar Markets: It is Not Only About Price! BioDrugs 34,
159-170 (2020). https://doi.org/10.1007/s40259-019-00395-w

181



182

GESTION CLINICA, INCENTIVOS Y BIOSIMILARES

REFERENCIAS

TIPO

Dylst, P, Vulto, A., & Simoens, S. 2014. Barriers to the uptake of biosimilars
and possible solutions: A Belgian case study. PharmacoEconomics. https://doi.
org/10.1007/s40273-014-0163-9

Farfan-Portet, M., Gerkens, S., Lepage-Nefkens, I., Vinck, I. & Hulstaert, F 2014,
“Are Biosimilars the Next Tool to Guarantee Cost-Containment for Pharmaceuti-
cal Expenditures? Editorial”, European Journal of Health Economics, vol. 15, no. 3,
pp. 223-228.

Garattini, L., Curto, A. & van, d.V. 2015, “Western European Markets for Bio-
similar and Generic Drugs: Worth Differentiating: Editorial”, European Journal of
Health Economics, vol. 16, no. 7, pp. 683-687.

Godman, B., Bishop, I., Finlayson, A.E., Campbell, S., Kwon, H. & Bennie, M. 2013,
“Reforms and initiatives in Scotland in recent years to encourage the prescribing of
generic drugs, their influence and implications for other countries”, Expert Review
of Pharmacoeconomics & Outcomes Research, vol. 13, no. 4, pp. 469-82.

Grabowski, H.G., Guha, R. & Salgado, M. 2014, “Regulatory and Cost Barriers
Are Likely to Limit biosimilar Development and Expected Savings In The Near
Future”, Health dffairs, vol. 33, no. 6, pp. 1048-57.

Gronde, T. van der, Uyl-de Groot, C. A., & Pieters, T. 2017. Addressing the chal-
lenge of high-priced prescription drugs in the era of precision medicine: A system-
atic review of drug life cycles, therapeutic drug markets and regulatory frame-
works. PloS One. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0182613

20

Husereau, D., Feagan, B., & Selya-Hammer, C. 2018. Policy Options for Infliximab
Biosimilars in Inflammatory Bowel Disease Given Emerging Evidence for Switch-
ing. Applied Health Economics and Health Policy. https://doi.org/10.1007/s40258-
018-0371-0

21

Lepage-Nefkens, I., Gerkens, S., Vinck, I., Piérart, J., Hulstaert, F, & Farfan-portet,
M. 1. 2013. Barriers and opportunities for the uptake of biosimilar medicines in uptake
of biosimilar medicines in Belgium. Health Services Research (HSR) Brussels: Belgian
Health Care Ealth Services Research (HSR) Knowledge Centre (KCE). https://doi.
org/10.1007/s40273-014-0163-9

22

Mc Gann, C. et al. 2016. Trans-interface gain share programme for biosimilar
infliximab. Gut 2016;65(1):A1-A310.

23

Megerlin, F, Lopert, R., Taymor, K. & Trouvin, J. 2013, “biosimilars And the Euro-
pean Experience: Implications for The United States”, Health dffairs, vol. 32, no.
10, pp. 1803-10.

24

Mestre-Ferrandiz, |., Towse, A., & Berdud, M. 2016. Biosimilars: How Can Payers
Get Long-Term Savings? PharmacoEconomics. https://doi.org/10.1007/s40273-015-
0380-x

25

Moorkens E., Jonker Exler, C., Huys, I., Declerck, P, Simoens, S. and Vulto, A. G.
2016. Overcoming Barriers to the Market Access of Biosimilars in the European
Union: The Case of Biosimilar Monoclonal Antibodies. Frontiers in Pharmacology.
https://doi.org/10.3389/fphar.2016.00193

26

Moorkens, E., Simoens, S., Troein, P, Declerck, P, Vulto, A. G. and Huys, I. 2019.
Different Policy Measures and Practices between Swedish Counties Influence
Market Dynamics: Part |—Biosimilar and Originator Infliximab in the Hospital
Setting. BioDrugs. vol. 33(3):285-297. doi:10.1007/s40259-019-00345-6




AnNExo |. Detalles de la bisqueda bibliografica

REFERENCIAS

TIPO

27

Moorkens, E., Simoens, S., Troein, P, Declerck, P, Vulto, A. G. and Huys, I. 2019.
Different Policy Measures and Practices between Swedish Counties Influence
Market Dynamics: Part 2—Biosimilar and Originator Etanercept in the Outpatient
Setting. BioDrugs. vol. 33(3):299-306. doi:10.1007/s40259-019-00346-5

28

Moorkens, E., Vulto, A. G., Huys, I., Dylst, P, Godman, B., Keuerleber, S. et al.
(2017). Policies for biosimilar uptake in Europe: An overview. PloS One, 12(12),
e0190147. https://doi.org/10.137 | /journal.pone.0190147

29

Rahmany, S. et al. 2016. The introduction of biosimilar infliximab (CTP13)
through a managed switchingp generates significant cost savings with high levels
of patient satisfaction. Gut 2016;65(1):A1-A310

30

Razanskaite V. Bettey, M., Downey, L. et al. Biosimilar Infliximab in Inflammatory
Bowel Disease: Outcomes of a Managed Switching Programme. Journal of Crohn’s
and Colitis 2017. Jun I;11(6):690-696. doi: 10.1093/ecco-jcc/jjw216.

31

Rémuzat, C., Dorey, J., Cristeau, O., lonescu, D., Radiere, G., & Toumi, M. 2017.
Key drivers for market penetration of biosimilars in Europe. Journal of Market Ac-
cess & Health Policy. https://doi.org/10.1080/20016689.2016.1272308

32

Rémuzat, C., Kapu$niak, A., Caban, A., lonescu, D., Radiere, G., Mendoza, C., &
Toumi, M. 2017. Supply-side and demand-side policies for biosimilars: an overview
in 10 European member states. Journal of Market Access & Health Policy. https://
doi.org/10.1080/20016689.2017.1307315

33

Robinson, J. 2018. Preparing for the big biologic switch. The Pharmaceutical Journal,
16 Aug 2018

34

Scott Morton, FM, Stern, AD & Stern, S. 2018, “The Impact of the Entry of Bio-
similars: Evidence from Europe”, Review of Industrial Organization, vol. 53, no. I,
pp- 173-210.

35

Shah, K. et al. 2018. 075 Cost effectiveness of a high intensity programme (HIP)
compared to a low intensity programme (LIP) for switching patients with rheu-
matoid arthritis to the etanercept biosimilar. Rheumatology 57. (suppl_3) April
2018

36

Simoens, S., & Huys, I. 2013. Market entry of biosimilar low-molecular-weight
heparins in Europe: Opportunities and challenges. Seminars in Thrombosis and He-
mostasis. https://doi.org/10.1055/s-0032-1328970

37

Simoens, S., Le Pen, C., Boone, N., et al. 2018. How to realize the potential of
off-patent biologicals and biosimilars in Europe? Guidance to policymakers. Gener-
ics Biosimilars Initiat . vol 7(2):70-74. doi:10.5639/gabij.2018.0702.014

38

Swartenbroekx, N. et al. 2014. Incentives for market penetration of biosimilars
in Belgium and in five European countries. Journal de Pharmacie de Belgique - 96

39

Szlumper, C., Topping, K., Blackler, L. et al. 2017. Switching to biosimilar etaner-
cept in clinical practice. Rheumatology (UK). 2017;56(suppl 2):iil 39

40

Taylor, N. S., Bettey, M., Wright, J., Underhill, C., Kerr, S., Perry, K., & Cum-
mings, J. £ 2016. The impact of an inflammatory bowel disease nurse-led bio-
logics service. Frontline gastroenterology, 7(4), 283-288. https://doi.org/10.1136/
flgastro-2016-100696

41

van, d.V, Curto, A. & Garattini, L. 2015, “Biosimilar versus Generic Drugs: Same
but Different?”, Applied Health Economics and Health Policy, vol. 13, no. 2, pp.
125-127.

183



184

GESTION CLINICA, INCENTIVOS Y BIOSIMILARES

REFERENCIAS

TIPO

42

Vogler, S., Paris, V, Ferrario, A., Wirtz, V)., de Joncheere, K. & Schneider, P. 2017,
“How Can Pricing and Reimbursement Policies Improve Affordable Access to
Medicines? Lessons Learned from European Countries”, Applied Health Economics
and Health Policy, vol. 15, no. 3, pp. 307-321.

43

Yates, M. et al. 2017. 173. National audit of biosimilars use in Rheumatology
Departments in the United Kingdom: results from the Biosimilars Observatory.
Rheumatology. 56. 10.1093/rheumatology/kex062.174.

44

Zozaya Gonzalez, N. y Gonzalez-Dominfuez, A. 2018. El Irresistible Ascenso Del
Mercado de Los Biosimilares. Gestién clinica y sanitaria, vol 20. no. 2




ANEXO |I

CONTACTOS ESTABLECIDOS CON EXPERTOS

INTERNACIONALES

ALEMANIA

Peter Kolominsky-Rabas

Interdisciplinary Center for Health Technology
Assessment (HTA) and Public Health (IZPH)
https://www.izph.fau.de/

Franziska Strobel

ProGenerika
https://www.progenerika.de/

DINAMARCA

Dorthe Bartels

Trine Ann Behnk

AMGROS (Strategic Procurement and Supply of
Pharmaceuticals and Strategic Business Develop-
ment and Support) https://amgros.dk/en/

Peter Jorgensen

The Danish Generic and Biosimilars Medicines
Industry Association http://www.igldk.dk/en-

glish-about

FRANCIA

Gerard de Pouvourville

Ecole Supérieur des Sciences Economiques et
Commerciales, Cergy-Pontoise https://www.
essec.edu/en/

ITALIA

Alessandro Curto

Coordinamento Regionale Unico sul Farmaco —
Regione del Veneto

www.regione.veneto.it

Livio Garattini

Istituto Mario Negri https://www.marionegri.it/

Ugo Trama

Dipartimenti di Farmacia della Regione Campania
http://www.regione.campania.it/regione/it/tem-

atiche/magazine-salute

REINO
UNIDO

Joan Costa Font

London School of Economics www.Ise.ac.uk

Carmine Ornaghi

Universidad de Southampton https://www.
southampton.ac.uk/

GENERAL

Julie Marechal

Medicines For Europe https://www.medicinesfo-
reurope.com/

Evelien Moorkens

Steven Simoens

The MABEL Fund. Universidad de Leuven
https://gbiomed.kuleuven.be/english/re-
search/50000715/52577001/mabel

185






GLOSARIO DE TERMINOS EMPLEADOS
EN EL CONTEXTO DE LOS
MEDICAMENTOS BIOSIMILARES

Autorizacion de comercializacion: permiso que concede una autoridad
reguladora a una empresa para comercializar un medicamento confor-
me a las indicaciones descritas en la informacion del producto, previa
presentacion por parte de la empresa de la documentacion y los datos
necesarios de conformidad con el marco regulatorio y legal vigente.
Cambio o switching: cambio en la prescripcion o cuando el médico
prescriptor decide cambiar un medicamento por otro con el mismo fin
terapéutico.

Extrapolacion de indicaciones: decision de ampliar o no los datos de
eficacia y seguridad de una indicacion (condicion clinica, trastorno o
enfermedad) para la que se ha probado un producto biosimilar a otras
indicaciones para las que se haya autorizado el producto de referencia.
Farmacovigilancia: procedimientos de controles cientificos y de se-
guridad a los que deben someterse los medicamentos antes, durante y
después de su aprobacion por parte de las autoridades reguladoras con
el objetivo de detectar, evaluar y comprender el beneficio: perfil de ries-
go-beneficio de un medicamento. Las actividades de farmacovigilancia
cubren todo el ciclo de vida de los medicamentos en términos de segu-
ridad.

Inmunogenicidad: potencial o capacidad de una sustancia o antigeno
de provocar una reaccion/respuesta inmune.

Intercambiabilidad: la posibilidad de intercambiar un medicamento
por otro que se espera que obtenga el mismo efecto clinico. Este cam-
bio puede realizarse entre un producto de referencia y un biosimilar (o
viceversa) o entre dos biosimilares. En funcién de en quién radique la
decision del cambio, podemos hablar de cambio o switch (prescriptor) o
sustitucion (farmacéutico).

Medicamento biosimilar: un biosimilar es un medicamento bioldgico
que contiene una version del principio activo de un producto bioldgico
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original o producto de referencia, cuya patente ha expirado, frente al
cual demuestra que las leves diferencias fisicoquimicas y bioldgicas no
afectan a la calidad, eficacia y seguridad.

Medicamento original o de referencia: medicamento que ha obteni-
do una autorizacion de comercializacion de un Estado miembro o de
la Comision Europea basandose en los datos clinicos, preclinicos y de
seguridad presentados, y al que se refiere la solicitud de autorizacion de
comercializacion de un producto genérico o biosimilar.

Patente: conjunto de derechos de exclusividad que concede un pais (go-
bierno nacional) a un inventor o a sus cesionarios durante un periodo de
tiempo limitado como contrapartida a la difusion publica de su invento.
No obstante, por lo general una solicitud de patente debe incluir una o
mas reivindicaciones que definan el invento, que debera ser nuevo, no
obvio y util o industrialmente utilizable.

Principio activo (o sustancia activa): ingrediente activo o molécula
que se incluye en un determinado medicamento y que confiere a este
ultimo propiedades para tratar o prevenir una o varias enfermedades
especificas.

Sustitucion: practica de dispensar un medicamento en lugar de otro
equivalente e intercambiable a nivel de farmacia sin consultar al respon-
sable de su prescripcion.



Gestion clinica, incentivos y biosimilares analiza las medidas aplicadas
en los servicios de salud para fomentar la utilizacién de medicamentos
biosimilares en el marco de la gestion clinica. Estudia, en particular,
los incentivos financieros y no financieros aplicados con este objetivo.
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