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L'Institut Ostrom és el think tank de politica publica lider a Catalunya. Els nostres principis
fundacionals sén el reconeixement del pluralisme, I'exercici de la tolerancia, la salvaguarda dels
drets civils, la promocié de les institucions inclusives, el foment de les societats obertes i I'impuls

de I'economia de lliure mercat.

Fundats el 2016, som un pol independent i no partidista de coneixement, debat i generacié
d’idees, compromeés amb el pensament profund i rigorés i amb vocacié d'incidir de manera
determinant en l'opinioé publica i les institucions catalanes, a través de la investigacié, la divulga-
cidilainfluéncia en el debat public.

La nostra plataforma s'erigeix com una via de participacié i influencia en el debat social, un pont
entre el mén académic, la societat civil i els gestors publics per unir esforcos amb vista a contri-
buir al progrés de la societat catalana.

La nostra institucio rep el seu nom en homenatge a Elinor Ostrom, Professora d’Economia
Politica, titular de la Catedra Arthur F. Bentley de la Universitat d’Indiana i primera dona guardo-
nada amb un Premi Nobel d’Economia.

Som membres de I'Atlas Network, xarxa integrada per gairebé cinc-cents think tanks d'arreu del
mon, entre els quals destaquen el Cato Institute i I’American Enterprise Institute (AEI) als Estats
Units, el Fraser Institute canadenc; ’'Adam Smith Institute (ASI) i I'Institute of Economic Affairs
(IEA) al Regne Unit; I'Institut Timbro a Austria o el Centre for Civil Society a la India.
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Introduccid

Marti Jiménez-Mausbach

Espanya és un dels paisos del mén que ha registrat un major impacte del coronavirus, tant en
nombre de contagis com de defuncions, durant la primera meitat de 2020. Essent el 30¢é pais del
mon en poblaci, se situa a principis de juliol de 2020 en la vuitena posicié en nombre absolut
de casos confirmats, per darrere dels Estats Units, el Brasil, Russia, I'india, Perd, Xile i el Regne
Unit'. Si la mesura de la incidéncia dels casos oficialment reconeguts es fa en termes relatius a la
poblacié, Espanya se situa en la 15a posicid, per darrere de diversos paisos del Golf Pérsic i
d’Ameérica Llatina o dels Estats Units, tot i que sempre al capdavant d’Europa (on només la
superarien Luxemburg i Suecia). Espanya és, a més, el pais amb el segon major excés de morts
registrades durant la pandémia. Des de principis del mes de marg fins a finals de maig s’han
comptabilitzat 47.000 morts més de I'habitual, fet que suposa un excés del 45%, que només
supera el Peru (54%)2.

Els possibles factors explicatius, que sén multiples i complexos, inclouen la geografia (la densitat
de poblacid i la intensitat de les connexions exteriors i de la mobilitat interna), la demografia
(envelliment) i els habits culturals (sociabilitat o convivéncia intergeneracional), perd també, de
forma destacada, dels errors del sistema de salut publica i els problemes a nivell de governanca.
Entre aquests, destaquen la falta de preparacid i experieéncia davant de pandéemies de I'atencié
primaria, la mala praxi en moltes residéncies de gent gran i els retards en I'adopcié de mesures
de distanciament social, en la distribucié de productes sanitaris, en la realitzacié de proves
diagnostiques i en la identificacié i monitoritzacié dels contactes.

El sistema sanitari estava dissenyat de manera relativament eficient per oferir atencid primaria i
tractar les malalties habituals, perd no comptava amb I'experiéncia ni la capacitat per prevenir,
detectar i afrontar una pandémia com la de la COVID-19. Una realitat que evidencia mancances
com la falta d’equips adequats de proteccié per al personal sanitari i I'abséncia d'una
infraestructura robusta de vigilancia epidemiologica capa¢ de diagnosticar precogment els
casos amb infeccié activa per SARS-CoV-2, analitzar eficagment la informacié amb un nivell de
desagregacid i detall adequat, i aillar els contactes per frenar la transmissié comunitaria del virus.

Des del punt de vista de la governanga, un altre problema rellevant ha estat la descoordinacio,
tant entre experts cientifics i gestors publics com entre diferents agéncies i nivells de
I'administracid. Les disfuncions en la gestié entre el Govern central i les Comunitats Autonomes,
incloent la centralitzacié de competéncies durant I'Estat d’Alarma i la manca de dades fiables i
homogenies per part de la Xarxa Nacional de Vigilancia de la Salut Publica, han estat palpables
durant aquests darrers mesos. Aixi doncs, la pandémia del coronavirus ha posat en evidéncia les
grans mancances de la nostra arquitectura institucional, qliestionant la capacitat de les nostres
institucions per respondre de manera rapida i efica¢ als problemes per als quals foren
dissenyades (Jiménez-Mausbach, 2020).

No tots els paisos presenten la mateixa qualitat institucional. Els denominats indicadors agregats
de qualitat institucional recullen mesures sobre multiples aspectes, com la predicibilitat de les

' S'usa com a font el Centre Europeu per a la Prevencié i el Control de Malalties (ECDC), agéncia de la Unié Europea:
https://www.ecdc.europa.eu/en/geographical-distribution-2019-ncov-cases.

2 Xifres obtingudes a partir de les dades de I'Institut Nacional d’Estadistica (INE) — que s'alimenta del sistema

d’'informacié dels registres civils i del Sistema de Monitoritzacié de la Mortalitat (MoMo) de I'Institut de Salut Carlos
Ill - i del Financial Times, que ha compilat les dades de les morts dels paisos i les ha publicat en un repositori obert.
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politiques del govern, la fiabilitat del sistema judicial, I'eficiéncia del sistema legislatiu, I'eficacia
de la burocracia, la corrupcid, el risc d'expropiacié o I'estabilitat politica. La base de dades
Worldwide Governance Indicators (WGI) del Banc Mundial ofereix informacié sobre la
governanca de més de dos-cents paisos, a partir d’'una llarga llista d'indicadors especifics,
procedents de més de trenta organitzacions publiques no governamentals i privades com
Freedom House, Gallup, Heritage Foundation, Transparency International, el Forum Economic
Mundial o Reporters Sense Fronteres.

Emprant I'dltima actualitzacié disponible del WGI, s'observa que Espanya ha patit un important
descens en la seva qualitat institucional des de I'any 2003 (Masuch et al,, 2016). En quinze anys,
Espanya ha passat de la vuitena a la divuitena posicid, essent el pais amb el retrocés en qualitat
institucional més important de tota la Unié Europea, juntament amb Italia i Grécia. De fet,
algunes publicacions (Rodriguez-Pose, 2020) apunten que la ineficiéncia governamental pot
haver erosionat la capacitat de reaccié d'alguns governs davant la crisi del coronavirus. Els paisos
amb una major mortalitat en excés del mén desenvolupat - el Regne Unit, Espanya, Italia i
Bélgica — son també els quatre paisos que han patit un major deteriorament relatiu en
I'efectivitat governamental (Government Effectiveness Index), un altre indicador de qualitat
institucional elaborat pel Banc Mundial.

Aixi doncs, per afrontar una crisi com l'actual resulta imprescindible comptar amb un entorn
institucional de major qualitat. En aquest sentit, destaca particularment I'abséncia d’una politica
regulatoria orientada a la millora permanent de I'ambient normatiu, és a dir, I'entesa dels
mecanismes mitjancant els quals les practiques reguladores poden millorar el funcionament
dels mercats, I'efectivitat del sector public i el benestar general.

Un entorn regulatori inadequat eleva els costos d’entrada al mercat, reduint la intensitat
competitiva i distorsionant la distribucié de recursos entre els diferents sectors de I'economia. A
més, en la mesura que la manca de competencia eleva els preus, genera un efecte “cascada”
augmentant els costos de béns intermedis. Pel contrari, I'eliminacié de les traves administratives
i una regulacié més eficient dels mercats incentivarien la inversié, impulsarien I'emprenedoria i
la innovacio i millorarien I'assignacié de recursos privats i publics envers les empreses més
competitivesi les activitats més productives.

L'entorn regulatori també té un potencial important per disminuir I'atur estructural,
principalment mitjancant regulacions que facilitin I'entrada al mercat i afavoreixin la
competéncia, com I'eliminacié de restriccions al comerg i la inversié estrangera, la promocié de
la competencia domestica i la simplificaciéo de procediments administratius per |'obertura i
operacié de les empreses (Andrés & Doménech, 2015).

La pandémia de la COVID-19 esta imposant demandes sense precedents a les cadenes de
subministrament mundial de productes d'atencié medica, investigacié clinica i la nostra
infraestructura regulatoria. El coronavirus ha subratllat la necessitat de garantir que el sistema
regulador pugui respondre eficagment per abordar la necessitat i disponibilitat de productes i
serveis sanitaris per afrontar les amenaces sanitaries existents i emergents.

En aquestes circumstancies excepcionals, tots els involucrats en portar nous tractaments, eines
diagnostiques i vacunes als pacients hem de considerar com col-lectivament podem simplificar
i accelerar els procediments a través d’'un procediment d’'innovacié regulatoria. Les oportunitats
per a la innovacié regulatoria en el context de la pandemia constitueixen el tema principal
d’aquest informe, especialment en quatre dimensions: el sector biofarmaceutic, la dispensacid
de medicaments, els col-legis professionals i 'hnomologacié de professionals sanitaris estrangers.
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El primer capitol d'aquest informe analitza la nova realitat del sector biofarmacéutic des del punt
de vista economic i regulatori. Medicina de precisio, Big Data, assajos clinics adaptatius. el ritme
de la innovacié s’ha accelerat en els darrers anys, pero esta la industria preparada a nivell
regulatori? Per mantenir el ritme dels desenvolupaments cientifics i de les innovacions en altres
regions, el marc regulatori espanyol i europeu ha d’evolucionar. El capitol esbossa una série
d’estratégies per catalitzar el desenvolupament de nous medicaments i vacunes; millorar la
qualitat de les avaluacions de tecnologies sanitaries; optimitzar els sistemes de financament i
reemborsament de tractaments innovadors i potenciar la R+D en el sector biofarmaceutic.

Algunes de les recomanacions inclouen explorar la implementacié de procediments regulatoris
flexibles, com els esquemes d’autoritzacié condicional; potenciar el reposicionament de
medicaments; avancar en la concessié d'acords de doble reconeixement entre I'’Agéncia
Europea de Medicaments (EMA) i la Food and Drug Administration (FDA); introduir major
transparéncia en la regulacié del sistema de preus de referéncia; facilitar la difusié d'informacié
als metges prescriptors; implantar programes de reemborsament condicionat; introduir vals de
tramitacid prioritaria i compromisos anticipats de mercat; fomentar I'is de contractes de risc
compartit i reforcar les politiques de competéencia en el mercat de geneérics i biosimilars.

El segon capitol aborda les barreres anticompetitives en la dispensacié de medicaments a
Espanya i elabora una agenda de reformes liberalitzadores en base als raonaments propis de
I'analisi economica, les millors experiencies internacionals i els principis de la regulacié
economica eficient. S'analitzen els diferents aspectes de la regulacié en vigor, amb especial
atencid a les barreres d’entrada (restriccions fisiques a I'establiment d’oficines de farmacia i
restriccions en la propietat d’aquestes) i impediments a la competéncia (venda en linia,
determinacio dels preus i restriccions en els horaris comercials).

Les reformes presentades consisteixen en relaxar les distancies minimes entre oficines de
farmacia i entre aquestes i els centres sanitaris; flexibilitzar els moduls que marquen la xifra
maxima d’oficines de farmacia per habitant; permetre 'accés a la propietat també als ciutadans
que no siguin titulats en farmacia; permetre la integracioé horitzontal i vertical de les oficines de
farmacia; flexibilitzar el traspas, venda o cessi6 de I'oficina de farmacia; liberalitzar els horaris
d’obertura; adoptar un sistema de licitacions competitives per la compra dels productes médics;
flexibilitzar els marges de distribucié i dispensacio; ampliar els canals de distribucié
(supermercats, hipermercats, parafarmacies, etc.) i permetre la venda online de medicaments de
prescripcié medica.

El tercer capitol tracta les oportunitats per la col-legiacié voluntaria i el pluralisme col-legial a
Espanya, particularment en el sector sanitari. Analitza el marc legislatiu dels collegis
professionals a I'Estat, els canvis legislatius introduits en els ultims anys i I'impacte de les
restriccions legals derivades de la col-legiacié obligatoria, amb especial émfasi en la regulacio
dels col-legis médics i farmacéutics.

Algunes de les propostes de reforma inclouen impulsar una reforma generalitzada dels Estatuts
dels col-legis professionals per limitar i reduir la seva capacitat per crear barreres d’accés i
d’exercici en els serveis professionals; controlar les assignacions competencials dels col-legis
professionals; facilitar el reconeixement reciproc entre col-legis; impedir I'establiment de barems
o preus orientatius per als col-legiats; i potenciar la mobilitat de treballadors i col-legiats dins de
la Unié Europea i en paisos extracomunitaris.

Finalment, el quart i ultim capitol se centra en 'homologacié de titols universitaris del personal
sanitari estranger. S'introdueix el marc legal del reconeixement de titols professionals en el
sector sanitari i 'impacte de la legislacié en la Unitat de Mercat. A més, s'analitza el paper dels
professionals sanitaris estrangers durant la crisi de la COVID-19, aixi com les diferéncies entre els

Innovacié regulatoria en temps de pandémia

diferents paisos del nostre entorn en relacié amb la incorporacié d'aquests professionals al
sistema de salut.

Algunes d’aquestes mesures plantejades inclouen facilitar 'accés dels professionals sanitaris
extracomunitaris mitjancant acords bilaterals o de reconeixement reciproc dels estudis i les
especialitats; millorar la capacitat per oferir les estades de practiques necessaries per reconéixer
I'especialitat; reforcar la cooperacié internacional; establir reserves de professionals que
poguessin participar activament en el cas d'esdeveniments com la crisi de la COVID-19 i
flexibilitzar els permisos de residéncia i de treball per titulats sanitaris extracomunitaris.

INSTITUT OSTROM CATALUNYA 1
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2.1

Accelerant la innovacié en el
sector biofarmaceéutic. Una
agenda de reformes.

Marti Jiménez-Mausbach

Una introduccid a la indUstria biofarmacéutica.
Aspectes econdmics i regulatoris.

El sector biofarmaceutic presenta algunes particularitats des del punt de vista economic, amb
implicacions rellevants pel disseny de politiques publiques. Algunes d'aquestes caracteristiques
sén relativament permanents, d'altres han aparegut recentment generades per I'evolucié
tecnologica i les transformacions de I'economia mundial i les institucions socials (Danzon, 2011;
Danzon & Nicholson, 2012; Lakdawalla, 2018; Scherer, 2000; Scott Morton & Kyle, 2011).

Per la banda de I'oferta, es tracta d'una industria intensiva en coneixement, molt depenent de la
investigacid i lainnovacié en productes i processos. Aquesta caracteristica determina el principal
valor social que aporta el sector: un flux continu de nous medicaments per tractar, curar o pal-liar
patologies o simptomes. El sector biofarmacéutic és el segon actor més intensiu en R+D a nivell
internacional, després de la informaticai els productes electronics, amb la major despesa en R+D
per treballador (Lakdawalla, 2018). En la R+D dels medicaments hi intervé de forma notable el
sector public, sobretot en les fases inicials, pero el sector privat hi té un paper substancial no
només en el desenvolupament dels productes, sind6 també en la fase de descobriment o
innovacié (Comanor, 2007).

S’ha estimat que, en els paisos d'alt poder adquisitiu, el 60% de tota la investigacio relacionada
amb I'ambit de la salut és financada pel sector empresarial privat, el 30% pels estats i la resta per
entitats sense anim de lucre i fons propis de les universitats (Rottingen et al, 2017). Els centres
académics tenen un avantatge comparatiu per impulsar la ciencia biomeédica basica mentre que
les empreses biotecnologiques i farmacéutiques desenvolupen nous compostos per al seu Us
terapeéutic (Scherer 2010).

Larendibilitat en el sector depen de tres variables: si els productes innovadors generen beneficis;
si els beneficis serveixen com a font de financament intern; i si les expectatives de futurs
beneficis poden augmentar la despesa actual en 1+D (Scherer, 2001). Els ingressos (flux de caixa)
sén un dels determinants més importants de la despesa en R+D de les empreses farmacéutiques
(Grabowski, 1968; Grabowski & Vernon, 2000; Lakdawalla, 2018).

Per altra banda, la produccié, la comercialitzacié i I's racional dels medicaments és
probablement I'activitat més intensament regulada de 'economia mundial. Els medicaments
estan regulats durant tot el seu cicle de vida. Tots els farmacs prescrits i consumits a Espanya han
de tenir una autoritzacié que concedeix I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS). Aixi mateix, els tractaments biologics (vacunes, terapies cel-lulars, anticossos
monoclonals), aixi com els medicaments d'ds huma per al tractament del VIH/SIDA, cancer,
diabetis, malalties neurodegeneratives, disfuncions autoimmunitaries o immunitaries i malalties
viriques sén subjectes al procediment centralitzat supervisat pel Comité de Medicaments d'Us
Huma (CHMP) de I’Agéncia Europea del Medicament (EMA).

INSTITUT OSTROM CATALUNYA 13



S’estima que per a la comercialitzacié d'un nou medicament es necessiten una mitjana de tretze
anys i més de set milions d’hores de treball. La fase d'investigacié, que comprén el cribratge de
multiples molécules i la fase preclinica, triga de cinc a set anys. Un cop arribats als assajos clinics
de la fase | a la fase lIl, el desenvolupament d’aquests pot durar fins a set anys, augmentant la
seva durada a mesura que avancem en les fases del desenvolupament clinic: fase | (33,1 mesos),
fase Il (37,9 mesos) i fase lll (45,1 mesos). Una vegada finalitzats els assajos de la fase lll, el
laboratori promotor ha de remetre a I'agéncia reguladora la pertinent sol-licitud d'autoritzacio
de comercialitzacié, podent-se prolongar aquest procés de revisi6 més d'un any addicional
(DiMasi et al,, 2016).

Un dels elements definitoris de la R+D farmacéutica és que es tracta d’una activitat d’alt risc, amb
un elevat nivell d'incertesa. La taxa d’exit dels estudis clinics (probabilitat que un producte que
comenca a ser estudiat en humans acabi obtenint autoritzacié de comercialitzacio) s'ha xifrat en
un 7% per Mestre-Ferrandiz et al. (2012) i en un 11,8% per DiMasi et al. (2016). L'any 2015, de
7.262 molécules en desenvolupament, Unicament 44 van aconseguir l'autoritzacié de
comercialitzacid, el que suposa una taxa d'éxit del 0,6% (Farmaindustria, 2018).

Per altra banda, cal tenir en compte que la distribucié entre productes dels ingressos esta molt
esbiaixada. El 10% de les innovacions absorbeixen del 48 al 55% dels beneficis, mentre que el
80% menys lucratiu amb prou feines cobriria el cost mitja capitalitzat dels costos de R+D. La
recerca dels (pocs) medicaments d‘altissima rendibilitat (blockbuster)és un motor clau de la
competéncia en investigacio. Es per aixod que les politiques que tracten de contenir els ingressos
d'aquests productes “guanyadors” (com les regulacions de preus en els paisos europeus) poden
reduir els incentius a la innovacié de nous productes (DiMasi & Grabowski, 2012).

En definitiva, el procés de desenvolupament dels medicaments és llarg (i cada cop més, al
voltant dels tretze anys de mitjana), car (i augmentant, 2.425 milions d’euros) i arriscat (només
I'11,8% de les molecules que arriben a la fase clinica sén finalment comercialitzades, poden ser
a més retirades en l'etapa postmarqueting). Aquest augment de la taxa de fracassos es deu
principalment al fet que les agencies reguladores son cada cop més exigents pels errors de
seguretat detectats recentment en medicaments ja comercialitzats (per exemple, la toxicitat
cardiovascular per rofecoxib) i perqué la industria esta centrada en arees d'investigacié de major
complexitat.
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Figura 1. Noves entitats moleculars (NME) aprovades per la FDA,
1930-2010. Font: Kinch et al,, 2014.

Innovacié regulatoéria en temps de pandémia

La industria farmaceutica és un sector en el qual conflueix una elevada intervencié publica que
li confereix drets exclusivament mitjancant les patents, a més d’'una elevada regulacié de la
seguretat i I'eficacia. Al mateix temps, el sector public actua en la majoria dels mercats
farmaceutics com un comprador amb poder de monopsonidavant el poder de monopoliatorgat
per les patents>.

Els costos fixos son molt elevats, mentre que la difusié de la informacié sobre les innovacions i
desenvolupaments tecnologics i el seu aprenentatge per altres empreses no innovadors pot
resultar relativament senzill i poc costés. Per aquest motiu, el sistema de patents busca mantenir
els incentius a la innovacié. Aquest instrument atorga un monopoli temporal i possibilita preus
i beneficis alts en el curt termini, a canvi d'un possible flux continuat de nous productes en el
futur. Quan es descobreix una nova molécula amb utilitat terapéutica, I'Estat atorga al laboratori
farmaceutic un periode de vint anys d’exclusivitat per patent. S’ha de tenir en compte que
aquest periode comenca quan es descriu la utilitat de la molécula, de manera que el rellotge
comenca a comptar abans que es dugui a terme el procés de desenvolupament clinic, gaudint
el laboratori al qual se li va atorgar la patent un temps de venda exclusiu d’uns 8-10 anys.

Certs canvis legislatius van permetre en els anys vuitanta I'aparicié d’'un segon segment de
mercat diferent, competitiu: el dels medicaments genérics. Aquests no son, per definicid,
innovadors, pero si equivalents als originals; es comercialitzen quan la patent de I'original ha
caducat i competeixen en preus gracies a la seva comercialitzacié transparent sota una
denominacié comuna internacional. L'exités desenvolupament dels mercats de genérics ha
aconseguit grans estalvis de recursos per als consumidors i els sistemes de salut que han de
pagar-los (IMS, 2010).

Atesa laimminent caducitat de patents i altres drets d'exclusivitat dels nous productes biologics
o biotecnologics, també han sorgit empreses que els comercialitzen en el mercat. Sén el que
coneixem com a medicaments biosimilars. Aixd no obstant, els productes biologics no sén tan
facils d'imitar com les molécules de sintesi quimica, ja que la seva produccié depén del cultiu
d’una linia cel-lular biologica especifica que pot ser dificil de reproduir. Per aixo, un producte
biosimilar s’enfronta a barreres d’entrada més altes que els genérics* (Lakdawalla, 2018).

Per la banda de la demanda, la indUstria biofarmacéutica es caracteritza per I'alta valoracié que
els consumidors tenen de la seva salut i, per tant, dels medicaments que la recuperen o milloren,
el que es tradueix en una alta disponibilitat a pagar. A més, per a molts medicaments al pacient
se li exigeix una recepta, creant una relacié d’'agéencid® entre el metge i el pacient, que és
complexa i canvia i difumina la sobirania del consumidor (McPake et al, 2002). Es pot dir el
mateix de la relacié amb el farmaceutic. Aquesta separacié de la decisié de compra i el consum,
si els metges no estan ben informats sobre els preus -com sol océrrer- o si la seva funcié com a
agents es realitza de manera imperfecta, també redueix la sensibilitat i I'elasticitat de la
demanda, el que dona als oferents més possibilitats d’elevar els preus i tendeix a generar una
major despesa. La resposta tradicional de les asseguradores privades i publiques ha sigut la
introduccié de copagaments per corregir aquesta ineficiencia. Aquest argument és traslladable
en part als sistemes publics de salut (Gruber et al, 2016).

3 La forma de contrarestar el poder del monopoli és comptar com un comprador amb poder de monopsoni: un
sistema de salut que negocia preus i financa només aquells productes que superen el llindar de cost-efectivitat.

4Tot i que el principi actiu d’un biosimilar i el seu medicament de referencia és essencialment la mateixa substancia
biologica, existeixen lleugeres diferencies degut a la complexitat de la seva naturalesa i als métodes de produccié.
Per aixo, quan un biosimilar s'autoritza, s'exigeixen estudis de biosimilitud, estudis que demostrin que la variabilitat
no afecta a la qualitat, seguretat o eficacia, el que fa que el procés de sol-licitud de comercialitzacié sigui més extens
i costds. Un altre factor que influeix en la penetracié dels biosimilars és la llibertat de prescripcié del metge; a
diferéncia dels generics, la intercanviabilitat entre un producte de referéencia i un de biosimilar ha de decidir-se en
la consulta i no es realitza la substitucié del biologic de referéncia pel biosimilar a I'oficina de farmacia.

% El consumidor de serveis de salut delega a I'agent, el professional sanitari, la presa de decisions.
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2.2

Nous temps per a la indUstria biofarmaceutica

Durant I'dltima decada s’han produit canvis qualitatius en el diagnostic i el tractament de
malalties, a una velocitat mai vista. Els medicaments i la industria farmacéutica estan
experimentant en l'actualitat un intens i accelerat procés de canvi tecnologic que procedeix dels
avencos de la biotecnologia i de I'enginyeria genética, de les tecnologies de la informacio i
digitals, i de les mateixes cieéncies biomediques, pero també dels canvis estructurals en el sector
sanitari i en la demografia de molts paisos. La productivitat de la R+D farmaceutica disminuia a
finals del segle passat i principis del present, perd en l'actualitat sembla que ha remuntat
novament (Ringel et al., 2020).

Per una banda, s’ha passat d’administrar medicaments consistents en molécules petites
desenvolupades mitjancant sintesi quimica en un entorn industrial (small molecules) a
tractaments biologics o biotecnologics, com anticossos monoclonals, virus oncolitics, proteines
terapéutiques recombinants, terapies geniques i terapies cel-lulars (Feifei et al,, 2014; Klebanoff
etal.,2014; Komarova & Boland, 2013). El primer, la insulina recombinant humana de Genentech,
va ser aprovat I'any 1982. L'any 2016 ja hi havia 300 productes biotecnologics aprovats als Estats
Units amb 250 indicacions i unes 1000 molécules en assajos clinics.

La taxa d'aprovacio de la Food and Drug Administration (FDA) nord-americana de medicaments
biologics dobla la dels medicaments tradicionals (Evens, 2016). L'any 2020 s’espera que suposin
el 28% del mercat global de medicaments, 390.000 milions de dolars (IMS, 2016).

Aquets avencos es desenvolupen en paral-lel a I'adveniment de la denominada medicina
personalitzadao medicina de precisipque aspira a ajustar els medicaments a les caracteristiques
personals -perfil genétic- de cada pacient mitjancant biomarcadors (Campillo-Artero, 2014;
Chandra et al., 2018).

Tot aix0 esta sent possible gracies als avengos metodologics en el desenvolupament clinic, com
per exemple els nous dissenys d'assajos clinics que permeten treballar amb mostres molt
menors de les habituals amb participants seleccionats amb biomarcadors (com els estudis tipus
paraigua o cistel), aixi com els estudis adaptatius, les condicions d'experimentacié dels quals
canvien durant la realitzacié en funcié dels resultats obtinguts (Paris et al,, 2017; Van der Gronde
etal., 2017).

L'estructura de les activitats de R+D també ha evolucionat molt en els ultims quaranta anys. La
irrupcié de la biotecnologia esta protagonitzada per petites empreses o spin-offscreades per
cientifics que posteriorment s’associen o sén comprades per grans farmacéutiques
transnacionals (Comanor, 2007; Scherer, 2010).

Pel costat de la demanda, veiem una tendéncia al desplacament de les decisions de prescripcio
-que impliquen al mateix temps la decisié de compra- des dels metges individuals fins als
pagadors, entre ells molt destacadament els sistemes publics de salut. Els asseguradors privats i
les entitats gestores dels sistemes de salut publics s’han transformat des d'un paper de
financadors passius de medicaments comprats per decisié individual dels metges prescriptors,
a un rol de compradors actius i informats, amb poders de decisié6 de compra substancials i
creixents. Es llavors quan entren en joc consideracions relacionades amb la contencié i
I'estabilitat de la despesa publica a I'hora d’admetre nous productes en el financament i de
negociar els preus i les quantitats.

Per altra banda, els medicaments innovadors influeixen i canvien la propia estructura dels serveis

sanitaris, ja que moltes vegades exigeixen nou personal téecnicament format i nous mitjans
diagnostics i terapeutics. Avui es comencen a tractar leucémies linfoblastiques agudes amb CAR
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(receptors d’antigens quimerics) que modifiquen els limfocits T. Primer es recullen i s'extrauen
les cél-lules T del pacient i es porten al laboratori de I'empresa, on se sotmeten a manipulacions
genétiques per incrementar la seva capacitat de resposta davant les cél-lules canceroses; alli es
cultiven en grans quantitats i després s'injecten al pacient. Una tecnologia d'aquest tipus
modifica substancialment la relacié entre industria i el sistema sanitari, tant en I'esfera de la
investigacié com en el de la prestacio de I'assisténcia sanitaria.

Per ultim, gracies a la liberalitzacié del comer¢ internacional i la globalitzacio, el patré de la
produccié i comercialitzacié amb cadenes de valor a escala mundial preval en la industria, tot i
que els requisits regulatoris encara suposen barreres técniques a la integracié internacional. La
creacié del Mercat Unic Europeu, la tasca legislativa de la Unié Europea i la tasca executiva de
I’Agéncia Europea de Medicaments (EMA) han tingut un paper decisiu en I'ampliacié del mercat
farmaceutic espanyol.

Innovacid regulatoria per a la nova década.

L'Gltim decenni també ha sigut testimoni d’innovacions aportades per la ciéncia regulatoria en
materia de disseny i implantacié de nous estandards regulatoris referits a I'eficiéncia i seguretat
de les noves molecules i dels medicaments biologics, aixi com dels relatius a la validesa técnica
i analitica de les proves diagnostiques (com a criteris d'autoritzacio) i de la seva utilitat clinica
(com a criteri de cobertura i reemborsament). La mala noticia en aquest aspecte és que la
implantacié de les noves tecnologies regulatories, la dels mecanismes que vetllen pel seu
correcte compliment i la seva avaluacié, sén més lents i incomplerts del que seria desitjable
(Mestre-Ferrandiz, et al., 2014; van der Gronde et al., 2017).

Des dels anys cinquanta del segle passat la mitjana anual de “noves entitats moleculars”
aprovades per la FDA ha anat en augment fins unes 15 per any en els setanta, per situar-se en
els 25-30 en els vuitanta. A finals dels noranta es van produir oscil-lacions importants en aquest
ritme. El pic de 1996 i subseglient descens sostingut fins mitjans de la primera década del segle
actual va fer témer un estancament i es va generalitzar la tesi de la disminucié de la productivitat
de lainvestigaci6 farmaceutica (Comanor, 2007). Aquests resultats coincideixen, paradoxalment,
amb els increments de despesa en R+D, entre 1970 i 2010 del 7% anual (Comanor, 2007).

Com que la despesa augmenta sense limit, es tem que es compleixi la “Llei d’Eroom”: resultats
constants a costos creixents, malgrat els avencos de la tecnologia (OCDE, 2017). Aquesta tesi
s’hauria de matisar tenint en compte que la mitjana de la innovacié utilitzada (noves entitats
moleculars) autoritzades per la FDA “és una mitjana sorollosa” (Cockburn, 2004), que no té en
compte la diferent qualitat dels nous productes, ni tampoc la innovacié en indicacions noves
(nous assajos clinics) de productes ja existents. Segons Berndt et al. (2006), si es té en compte
aquest Ultim factor, la caiguda de la productivitat seria molt menor. En tot cas, entre 1970 2007
la mitjana de “noves entitats quimiques” va ser de 21,2%, una tendéncia creixent estadisticament
significativa durant el temps estudiat (Scherer, 2010). A I'actualitat, sembla que assistim a una
onada innovadora protagonitzada sobretot pels nous productes biologics, laimmunologiai els
oncologics. En els dltims vint anys a Europa s’han autoritzat 98 substancies per a malalties
oncologiques, en una tendéencia creixent que desperta esperances en el progrés de les terapies
innovadores en aquesta area terapéutica (Jonsson et al., 2016).
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Figura 2. Xifra de Noves Entitats Moleculars (NMEs) aprovades per cada mi milions de dolars
americans invertits en R+D. Font: Ringel et al., 2020.

La literatura economica argumenta que els procediments tradicionalment seguits per les
autoritats reguladores son massa prolongats i retarden I'aplicacié dels nous medicaments als
pacients i 'obtencié d'ingressos per les empreses (Lakdawalla, 2018). Les autoritzacions de
comercialitzacié tradicionals serien excessivament binaries: o tot o res, s‘autoritza o no
s'autoritza. Aixo afavoriria als assajos clinics curts, en els quals no es poden estudiar variables de
resultat final, que sén substituides per variables subrogade$ i resultats intermedis que son
menys rellevants.

A més, l'evidencia sobre I'eficacia de les reformes que redueixen els costos d'investigacio i
innovacié és concloent. Actualment el millor exemple és el de la legislacié dels medicaments
orfes -Orphan Drug Act, ODA, en els Estats Units (United States Congress 1983) i el Reglament
europeu EC/141/2000 (Unién Europea 2000)- que han augmentat la investigacié de malalties
rares i la comercialitzacié de nous productes.

Es pertinent afegir que molts dels productes que sortiran al mercat en els propers anys,
especialment productes biotecnologics, seran medicaments que s'administraran en combinacié
amb d'altres productes ja existents, o que tindran més d’una indicacié. Seran farmacs eficacos
per al tractament de diferents patologies, tot i que el seu grau d’eficacia relativa (en comparacio
amb les terapies ja existents) podria ser diferent en cada indicacié (IMS, 2015). Aquesta nova
realitat exigeix un nou enfocament per part de la regulacié economica del medicament.

Finalment, si es volen preservar els incentius en R+D per part de les companyies farmacéutiques,
resulta primordial salvaguardar els drets de propietat industrial, que sén critics perqué la societat
pugui beneficar-se dels avencos que promet portar la revolucié 0mica’ a la salut humana.

 La FDA defineix una variable subrogada com “una mitjana de laboratori o signe fisic que s'usa en assajos
terapéutics com a substitut d'una variable clinicament significativa que és una mesura directa sobre el que sent un
pacient, les seves funcions o la seva supervivéncia, i que espera que predigui I'efecte de la terapia”. Algunes
variables subrogades comunes inclouen la glucohemoglobina (HbA1c) per a la diabetis mellitus, el colesterol de
lipoproteines de baixa intensitat (c-LDL) i la pressié arterial per a la malaltia cardiovascular, i la densitat minera ossia
(DMO) per a I'osteoporosi.

7 Les ciéncies omiquesinclouen la genomica, la protedmica, la transcriptomica, la metabolomica o la epigenomica,
entre d'altres.

Innovacié regulatoria en temps de pandémia

2.4

2.5

Innovacié en el finangament i reemborsament de
nous medicaments

Capturar el valor dels nous tractaments s’ha tornat més complex, especialment quan cada cop
més farmacs autoritzats i comercialitzats amb una indicacié s'autoritzen per a noves indicacions,
per a subgrups de pacients o per a més pacients (efecte d’extensid) dels inicialment candidats,
sols 0 en combinacié amb d’altres medicaments, en primera o segona linia de tractament.

Autoritzar o no aquestes condicions, fixar preus i prendre decisions de cobertura i
reemborsament suposa un gran repte i exigeix implantar mecanismes de compliment més
flexibles. Aquests canvis constitueixen importants encarrecs per als reguladors (que autoritzen
0 no), per als responsables de I'avaluacié de tecnologies sanitaries (que informen les decisions
sobre finangament i reemborsament) i per a les autoritats sanitaries (que fixen preus). Autoritats
com l'alemanya, les nordiques o el NICE (National Institute for Health and Care Excellence)
britanic avancen a bon ritme en aquest sentit.

El requisit legal que obliga les empreses a presentar davant els reguladors estudis d'avaluacié
de l'eficiéncia dels medicaments per justificar el financament public per part dels sistemes
nacionals de salut, o la seva exigéncia per part d'una asseguradora privada, s’han generalitzat en
molts paisos desenvolupats, tot i que no encara a Espanya. Es tracta d'una analisi cost-benefici
que té per finalitat demostrar que, en termes marginals, els beneficis que genera el medicament
compensen els recursos que exigeix la seva adquisicié. A més, inclis si es demostra la seva
eficiencia, caldra considerar I'impacte pressupostari.

Competencia en el mercat biofarmaceutic. Generics
i biosimilars

La fase final del cicle de vida dels medicaments es caracteritza per la competéncia dels genérics
o biosimilars: a mesura que s'apropa la data d’expiracié de la patent, els competidors han
d'invertir en proves per demostrar la bioequivaléncia del producte genéric amb el producte de
marca fins a aconseguir l'autoritzacié de comercialitzacié.

La literatura economica posa de relleu que la variabilitat tant en el preu com en la quota de
mercat dels genérics en cada pais depenen de factors com els controls de preus que mantenen
els preus de les marques relativament baixos i aixi limiten els incentius per a I'entrada de
generics, barreres d’entrada als genérics resultat de la publicitat, la proliferacié de genérics de
marca, estrategies d'extensié de les patents (line extensions, evergreeningla possibilitat de
desafiar les patents abans de la seva finalitzacid, les importacions paral-leles, la proteccié de la
industria nacional i els costos d'entrada dels geneérics, aixi com el paper dels metges i de les
farmacies com a decisors (Berndt & Dubois, 2016). Pel costat de la industria, les estratégies per
retardar I'entrada dels genérics son amplies i cada cop més sofisticades: patents secundaries,
acords de reverse payment$ als primers genérics i restriccions a I'accés al farmac per realitzar
proves de bioequivalencia (Volkinger et al.,, 2017).

A Espanya, les quotes de mercat dels medicaments genérics en volum sén baixes (47%), en
relacié amb paisos com Holanda, Alemanya i el Regne Unit (més del 60%), i els Estats Units (84%).
El mercat de medicaments genérics al nostre pais ha patit una desacceleracio, passant d’'un
creixement interanual en unitats venudes del 22% entre els anys 2010 a 2011, al 3% entre els
anys 2015 a 2016. Aquesta desacceleracié s'explica per dos factors clau. En primer lloc, la

8 En un acord de reverse paymentla companyia del medicament genéric accepta retardar el seu accés al mercat i
rep una transferéncia de valor, i.e. diners, de la companyia del medicament original.
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reduccio en la xifra i el volum de vendes dels principis actius el periode de proteccié dels quals
finalitza en els Gltims anys i s’'obren a I'entrada de potencials genérics. |, en segon lloc, el mateix
sistema de regulacié de preus, que obliga a la marca a romandre sota finangcament public, a una
reduccio del preu fins aigualar el preu dels genérics, debilitant I'avantatge competitiu dels preus
dels genérics.

En el quadre es presenta una comparacié dels vuit grups terapéutics en el periode 2004-2010 a
vuit paisos, entre els quals s’'inclou Espanya (Berndt & Dubois, 2016). Aquests vuit grups
terapeutics han experimentat pérdua de patents i finalitzacié del periode d’exclusivitat. Segons
aquest quadre s'observen dos grups de paisos: un grup de paisos amb una reduccié molt
important del cost per dia de tractament (Holanda, Alemanya, Regne Unit i els Estats Units) i un
altre grup amb reduccions més modestes (Franca, Espanya i Italia).

ANADA FRANCIA ALEMANIA ALIA HOLANDA ESPANA D
IECAS -7,05 -8,22 -28,74 -14,27 -28,07 -12,31 -18,92
Antiulcerosos -6,30 -10,71 -16,91 -12,83 19,36 -8,68 12,90
Antidepresivos -2,26 -4,79 -8,59 -6,34 -19,68 -4,02 8,17
Antiagregantes 0,30 -9,72 -2,67 1.31 -11,38 0,38 -2,67

plaguetarios

Antipsicéticos -4,69 1,35 -1,04 1,82 -0,07 -0,56 2,74 7.48 0,88

Betabloqueantes 1,93 -1,20 -14,25 -2,01 -8,27 -2,36 0,53 -6,99 -4,56
Blogqueantes de 6,21 -8,57 -19,94 -7,49 12,05 -6,55 -17.86 17.85 -12,06
canales de calcio

Agentes modificadores 6,00 -5,40 -19,69 -9,40 12,09 -8,45 -17,79 -8,65 10,93
de los lipidos

Analgésicos 3,63 -1,55 -2,40 0.30 10,38 -2,92 0,96 3,59 -1.10
no-narcoticos

Antiosteopordticos 4,86 -5,94 -10,21 -5,20 17.56 5.01 -22,05 4,52 -9,31

Figura 3. Taxa mitjana anual de variacié del cost per dia de tractament (2004-2010). Font:
Berndt & Dubois, 2016.

Tots els paisos de la Unié Europea, excepte Austria i Suécia, tenen algun sistema de preus de
referéncia (SPR) intern per als genérics i tots ells, amb I'excepcié d’Espanya, tenen un SPR amb
flexibilitat o llibertat de preus per sobre del preu de referéncia (PR) i amb copagament evitable
per l'usuari. Aixi doncs, Espanya és I'tinic pais de la Unié Europea amb un sistema de preus de
referéncia que suposa I'exclusié de la cobertura o financament public si el preu de venta del
laboratori (PVL) del producte és superior al PR.

A més, el SPR espanyol obliga a tots els productes d'una agrupacié homogenia a situar-se en el
preu menor. Per tant, tampoc hi ha diferencials per sota del preu de referencia. Espanya és, per
tant, un cas particular dins de la Unié Europea. El model espanyol no contempla la llibertat de
preu en torn al PR (preu de referéncia) ni la possibilitat d’eleccié del pacient assumint un
copagament evitable. Aixo suposa una penalitzacié per al genéric ja que I'exclusié del mercat
basada en el PVP (preu de venta al public) resta al genéric I'Ginic avantatge i obliga a buscar vies
de discriminacio positiva davant diferents preus perqué les marques, en general, igualen el PR.

Recomanacions

A la vista dels reptes plantejats, que engloben tres grans dimensions -regulacié, financament i
competencia- es recomana emprendre la segiient llista de reformes:

e Explorar la implementacié de procediments regulatoris flexibles, com la introduccio
d’esquemes d’autoritzacié condicional o adaptable, mitjancant la monitoritzacié
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de resultats obtinguts a la practica clinica (Real World Evidencd). La medicina de
precisié i la seleccié de pacients mitjancant biomarcadors possibilita I'autoritzacié en
forma condicional durant fases més primerenques (a les primeres etapes de la fase Ill,
fase Il, i en alguns casos inclus en fase 1) de medicaments amb resultats prometedors.
Es recomana expedir autoritzacions limitades a un nombre determinat de pacients
que podrien formar part de grans assajos clinics de fase lll (Campillo-Artero, 2014;
Campillo Artero, 2016; Chandra, Garthwaite i Stern, 2018; Manski, 2009; Paris, Colbert i
Delaunay, 2017; van der Gronde, Uyl-de-Groot i Pieters, 2017).

®  Potenciar el reposicionament i la prescripcié de medicaments ja comercialitzats per a
condicions cliniques diferents de les autoritzades i assenyalades en la seva fitxa técnica
(el que es coneix a la literatura cientifica anglosaxona com us off-label). Una analisi
meta-epidemiologica de I'is de farmacs off-label per a 25 indicacions cliniques
(Ladanie et al., 2018) no proporciona evidéncia empirica que I'Us referit generi resultats
inferiors al dels tractaments aprovats. Aixo no obstant, I'heterogeneitat és substancial
i els tractaments off-label no constitueixen necessariament una millor opcié que els
tractaments aprovats per a totes les indicacions (Klein & Tabarrok, 2008).

e Explorar la creacié d'un sistema d’autoritzacié de doble via, mantenint, per una
banda, la via tradicional d'assajos clinics (fase |, II, i lll) i reforcant, per altra banda, I'as
compassiu de medicaments, és a dir, la utilitzacié d'un farmac abans de la seva
autoritzacié a pacients que pateixen una malaltia cronica o greument debilitant i per a
la qual no existeixen tractaments alternatius. Recentment, la legislacié japonesa ha
implementat els principis basics del Free to Choose Medicine(FTCM), consistent en
permetre la venta de medicaments encara no aprovats després de demostrar la
seguretat i I'eficacia primerenques. L'accés primerenc podria fer que els medicaments
FTCM estiguessin disponibles fins a set anys abans de I'aprovacié convencional per
part de 'AEMPS, el que implicaria la realitzaci6 posterior d'assajos aleatoritzats de Fase
III'i una llarga revisié de les dades cliniques abans de I'aprovacié definitiva. Amb la
finalitat d’abordar les necessitats constrenyents d'una poblacié que envelleix, les
autoritats japoneses han incorporat inicialment en el model FTCM la medicina
regenerativa (cél-lules mare, etc.). El sistema de doble via incloure també una Base de
Dades d’'Avaluacié de Medicaments, unabase de dades d’'accés obert que contindria
tots els resultats del tractament de medicaments FTCM i els biomarcadors més
rellevants. Els metges estarien facultats per emprar aquest coneixement de forma
similar a la prescripcié off-labelde medicaments aprovats (Madden & Smith, 2015).

FDA CLINICAL TRIAL TRACK
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Figura 4. Esquema d'un sistema d’autoritzacié de farmacs de doble via.

Font: Madden & Smith, 2015.

° Real World Evidence: dades emprades per prendre decisions sobre medicaments o procediments médics que es
recullen fora dels assajos clinics aleatoritzats.
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Avancar en la consecucié d’acords de doble reconeixement i estandarditzacié de
criteris entre I'’Agéencia Europea de Medicaments (EMA) i la Food and Drug
Administration (FDA). Aix0 permetria a pacients d'ambdds costats de I'Atlantic
beneficiar-se de la innovacié médica i permetre l'intercanvi de millors practiques entre
agencies reguladores, a més de la creacié de cohorts de pacients internacionals. En
el context de la pandemia de la COVID-19, 'EMA i la FDA han intensificat la seva
col-laboracié a través d'interaccions regulars, especialment sota el paraigua de les
Autoritats Reguladores de la Coalicié Internacional de Medicaments (ICMRA). Donada
I'emergéncia meédica presentada per la COVID-19, la importancia de la cooperacié
internacional en aquesta matéria pren més forca que mai.

Intensificar i reforcar I'Gs de la farmacovigilancia postcomercialitzacié (tant de
medicaments, com de biomarcadors, aparells médics i cirurgia), els estudis de
seguiment i les avaluacions d'intervencions i politiques de salut per oferir informacié
solida d'efectivitat, seguretat i eficiéencia de tecnologies, intervencions i politiques de
presa de decisions informades en I'evidencia cientifica.

Impulsar investigacions encaminades a estimar de manera empirica quin hauria de ser
el llindar d’eficiéncia o preu maxim per unitat d’efectivitat (any de vida ajustat per la
qualitat o AVAC) dels medicaments financats pel sistema nacional de salut.

Incorporar en els mecanismes de determinacié de preus el valor canviant de les
innovacions biofarmacéutiques, aixi com I'efecte dinamic en termes d’augment de la
productivitat i costos evitats, inclosos aquells fora del sistema sanitari, repercussions i
externalitats de la innovacié o reduccié de la incertesa. L’Avaluacié de tecnologies
sanitaries (HTA) ha de capturaradequadament el valor dels nous tractaments i proves
diagnostiques (major capacitat diagnostica global i predictiva) i enviar les senyals o
incentius adequats a la industria (Campillo-Artero, 2014; Campillo Artero, 2016; Paris et
al., 2017; van der Gronde et al,, 2017).

Desenvolupar una estratégia a llarg termini de reinversié, de manera que els criteris
d’actualitzacioé de les carteres basiques i suplementaries del sistema nacional de salut
contemplin la incorporacié de noves tecnologies sanitaries, aixi com la desinversié en
aquelles que es revelin com no cost-efectives.

Introduir major transparéncia en la regulacié del sistema de preus de referéncia
(PR). Seria més adequada l'actualitzacié mensual i automatica del sistema: el preu
s’hauria d'actualitzar de manera automatica mensualment, segons el criteri de calcul
del mateix i tenint en compte aixi el fet de que el preu dels genérics és molt més baix
quan ja han entrat al mercat molts competidors que quan només existeix el primer
generic.

Facilitar la difusié d'informacié als metges prescriptors sobre els medicaments
disponibles, els seus preus de referéencia i I'accés a geneérics. Els metges amb accés a
una base de dades de medicaments tenen una propensioé significativament major a
receptar medicaments generics, triguen menys a comencar a receptar nous generics i
prescriuen un conjunt més divers de productes medics (Arrow et al., 2020).

Implantar programes de reemborsament condicionat, de manera que el preui el
financament de determinats tractaments o prestacions sanitaries sigui temporal,
subordinada a I'obtencié de proves cientifiques suficients sobre la seva efectivitat en
un periode raonable de temps.

Introduir cupons de tramitacié prioritaria ( Priority Review Vouchers, PRV),
incentius que proporcionen avantatges en els processos d'avaluacié i autoritzacid
davant l'autoritat sanitaria, a les empreses innovadores per a malalties sense interés

Innovacié regulatoria en temps de pandémia

comercial, com és el cas dels medicaments orfes contra malalties rares, indicacions
endemiques dels paisos en desenvolupament o antibiotics de nova generacié que
combatin la resisténcia antimicrobiana (Grabowsky et al., 2006). L'empresa que
aconsegueix l'autoritzacié de comercialitzacié rep com a premi un titol que li
proporciona prioritat en la tramitacié d’un altre producte i és susceptible de ser venut
a una altra empresa. La primera modalitat de PRV es va atorgar I'any 2009 a Novartis
pel seu tractament de la malaria Coartem.

Introduir Compromisos Anticipats de Mercat (CAM), contractes a futur a empreses
innovadores per financar noves vacunes. El sistema nacional de salut s'obligaria a
comprometre en el present fons per garantir en el futur el pagament dels preus de les
vacunes que, davant aquesta expectativa d'una demanda solvent, serien
desenvolupades per les empreses. A més, els CAM obligarien de forma legalment
vinculant a subministrar les vacunes a preus més reduits un cop esgotats els fons
compromesos (Berndt et al., 2007; Scott-Morton & Kyle, 2011).

Avancar en la corresponsabilitat de la industria, mitjancant el foment dels contractes
de risc compartit o d’'accés al mercat. Aquesta politica intenta que, a canvi d'una
garantia d'eficiéncia per part de la companyia farmacéutica, una asseguranca publica
o privada financa un medicament. Els contractes son més eficients si es basen en
mesures d'esdeveniments clinics poc ambigus o biomarcadors amb validesa técnica i
analitica i utilitat clinica adequades (Jomi, 2018; Kaltenboeck & Bach, 2018).

Avancar en la corresponsabilitat dels professionals sanitaris, mitjancant una adequada
gestid de la utilitzacid, prescripcio, derivacions, transparencia en els procediments i
resultats o I'adopcié d'un model d’atencié a la cronicitat.

Avancar en la corresponsabilitat dels pacients, transitant des del copagament
farmaceutic lineal i obligatori actual cap a copagaments evitables, diferencials
(contra més cost-efectiu menor copagament), seguint el model alemany (Drummond
& Towse, 2011), amb un limit relacionat amb la renda i excloent els més pobres. La
implantacié d’'un copagament elevat sobre serveis de baix valor clinic resulta efectiva
per reduir I's d'aquests serveis, essent més elastics els estudis de la son i menys
elastics els serveis d'imatge avancada. No hauria de diferenciar-se entre treballadors
actius i pensionistes. Els criteris diferencials del copagament han de ser la renda i la
condicié de salut (malalties croniques) (Gruber et al, 2016; Lopez-Casasnovas &
Kanavos, 2018; Puig-Junoy 2007).

Facilitar I'accés al mercat de genérics i biosimilars, on existeixen possibilitats d'estalvi
(Wouters et al., 2017). Prioritzar les sol-licituds de fabricants de genérics amb tres o
menys competidors en el mercat.

Fomentar les politiques de competéncia en preus al mercat de generics i
biosimilars, explorant mesures de seguiment dels preus competitius amb la finalitat
de reemborsar a les oficines de farmacia només els costos reals d’adquisicio, incentius
ala prescripcié i dispensacié del genéric de menor preu i subhastes competitives que
minimitzen el risc de manca de subministrament. Dificultar les tactiques
anticompetitives i impedir els acords de pagament o compensacié per retardar
I'entrada al mercat (pay for delay) (Voger et al., 2017).
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3.1

3.2

La regulacié de la dispensacié de
medicaments. La competéncia
salva vides.

Oriol de Marcos Mas

Introduccid

La dispensacié de medicaments a Espanya és una activitat caracteritzada per un elevat nombre
de regulacions que constrenyen la llibertat d’'empresa en diversos aspectes del mercat. Aquestes
regulacions imposen barreres d’entrada al mercat, obstacles a la competéncia i impediments a
la innovacio. En aquest capitol tractarem els elements més anticompetitius presents en el marc
juridic espanyol en relacié a la dispensacié de medicaments. Després d'analitzar les diferents
regulacions i exposar les seves conseqiiéncies, proposarem reformes orientades a posar remei a
les carencies de les regulacions actuals. Les propostes pararan especial atencié a aquelles
normes que més perjudiquen el benestar dels consumidors i al bon funcionament del mercat de
comercialitzacié de medicaments i altres productes sanitaris.

El text esta estructurat de la seglient manera. La secci6 2 presenta una visié general sobre les
caracteristiques del mercat de dispensacié de medicaments. A les seccions posteriors s'analitzen
els diferents aspectes de la regulacié en vigor, apuntant sobretot a aquells elements més
anticompetitius. Aquests inclouen barreres d'entrada -restriccions fisiques a I'establiment
d’oficines de farmacia i restriccions a la seva propietat- i obstacles a la competéncia - venda en
linia, determinacio dels preus i restriccions d’horaris comercials.

Visié general

Si prenem certa perspectiva historica ens podem remuntar al segle XIX, on es troben els origens
de la regulacié del mercat de la dispensacié de medicaments. Des de la segona meitat de segle
XIX ala primera del XX, aquestes regulacions no introduien obstacles significatius a les activitats
de produccié, distribucié i dispensacié de medicaments. En tot cas, tenien per objectiu
generalitzar I'accés als nous farmacs a més persones, especialment a les zones rurals. La baixa
densitat de poblaci6 a les arees allunyades de les ciutats les convertia en un desti poc atractiu
per als establiments comercials, entre ells les farmacies.

El 22 de gener de 1941 es va publicar el decret que per primera vegada establia les restriccions
d’entrada que avui en dia encara conservem. El decret prohibia obrir noves oficines si aixo
comportava que el nombre de farmacies per habitant fos superior al nombre concret que
establia la normativa. També establia distancies minimes entre oficines existents i de nova
obertura. No fou fins lI'any 1945 que es va introduir una regulacié especifica dels marges
d’explotacié per als participants del sector (Padrés, et al., 2008).

Actualment, la regulacié del mercat de dispensacié de medicaments és una competéncia
compartida entre |'Estat i les Comunitats Autonomes. La Ley General de Sanidad, 14/1986,
estableix els fonaments sobre els quals es basen les subsequents lleis estatals i autonomiques.
Pel que fa a I'ordenacié territorial de les oficines de farmacia, la Llei 16/1997 de Regulacién de
Servicios de las Oficinas de Farmacia estableix un marc general de referéncia que marca les
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pautes que han de seguir les lleis autonomiques i al qual s’han d'ajustar aquelles comunitats que
no compten amb legislacié propia.

En relacié als preus dels medicaments, aquells que estan subvencionats en el marc del Sistema
Nacional de Salut (SNS) son fixats pel govern d’Espanya sota els preceptes de la Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos (texto refundido, Real Decreto Legislativo 1/2015). Cal
mencionar també que les Comunitats Autonomes regulen aspectes especifics, com ara els
horaris de les farmacies o certs requeriments per poder obrir una oficina, i la legislacié estatal
regula qliestions com la distribucié de medicaments en linia a través del Real Decreto 870/2013.
Per a una perspectiva internacional, existeixen informes que presenten una analisi comparativa
entre els diferents paisos com ara Kanavos, et al. (2011) i Vogler (2014).

Barreres d'entrada al mercat

Comencem l'analisi sobre alguns dels aspectes més anticompetitius de la regulacié explorant les
barreres d’entrada a I’hora d’'obrir una nova oficina de farmacia. A continuacié en centrarem en
les tres que considerem més rellevants en aquest aspecte: els moduls que estableixen un
nombre maxim de farmacies per habitant, les distancies minimes entre farmacies i els Centres
d’'Atencié Primaria, i les restriccions pel que fa a la propietat.

Restriccions fisiques

La llei 16/1997 de Regulacion de Servicios de las Oficinas de Farmaciastableix el modul de
referéncia que determina el nombre maxim de farmacies a cada una de les arees determinades
per les Comunitats Autonomes, normalment anomenades zones basiques de salut. La llei preveu
que les autonomies fixin un limit maxim d’entre 2.800 i 4.000 habitants per farmacia, tot i que
puntualitza que es permetra obrir una nova farmacia si aquest limit es supera en més de 2.000
persones.

Posem com a exemple una comunitat autonoma que ha fixat el modul en 4.000 habitants per
farmacia. Si en una zona basica de salut hi resideixen 8.000 persones, la llei només permet obrir-
hi dues farmacies. Fins que no s'arribi als 10.000 habitants no se’n podra obrir una altra. Quan hi
hagi 12.000 persones es tornara a complir el modul (4.000 hab./farmacia) i, per tant, caldra
esperar que la poblacié creixi en 2.000 habitants per poder obrir una altra oficina.

A més, la llei estipula una distancia minima entre oficines de farmacia de 250 metres, i també
preveu que la legislacié autonomica marqui una distancia minima entre les farmacies i els
Centres d’'Atencid Primaria.

Les Comunitats Autonomes divergeixen en el grau d'intervencié pel que fa a I'ordenacio
territorial de les oficines de farmacia. Hi ha comunitats que adopten una actitud més restrictiva,
com el Pais Basc i Catalunya. D'altres tenen una regulacié més oberta, com el Pais Valencia o
Andalusia.

A Catalunya, els moduls son de 4.000 habitants per farmacia en zones sanitaries basiques
urbanes i de 2.500 a la resta. Les farmacies han de respectar el minim de 250 metres entre elles i
225 metres de distancia amb el Centre d’Atencié Primaria més proper (llei 31/1991). De forma
similar, la llei 11/1994 del Pais Basc només permet obrir farmacies en arees que tinguin entre
2.500 i 3.200 habitants per oficina establerta. L'element potser més sorprenent pel que fa a la
dispersio geografica és que es prohibeix I'obertura de noves farmacies en municipis de menys
de 800 habitants.

Per altra banda, tenim comunitats com Andalusia i Valéncia, amb les respectives lleis
autonomiques 22/2007 i 6/1998, que introdueixen elements més permissius com ara la lliure
obertura de la primera farmacia del municipi sense considerar minims de poblacid. A més, les
dues tenen en compte la preséncia de visitants a I'hora de realitzar els calculs dels moduls per
als municipis amb especial atraccié turistica.
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Estan justificades, aquestes restriccions? La limitacio per llei del nombre d'oficines de farmacia
redueix la capacitat d’eleccié dels compradors de medicaments, ja que hauran de desplacar-se
més lluny per accedir a un competidor de la seva farmacia més propera. Aixo suposa un major
poder de mercat per als operadors incumbents, que es tradueix en menors incentius per a oferir
un servei que s'ajusti a les preferéncies dels usuaris. A més, existeix un factor agreujant que estara
present al llarg d’aquest capitol. Aquestes regulacions perjudiquen sobretot a les persones amb
mobilitat reduida, un grup que inclou a les d’edat més avancada i als usuaris més intensius del
sistema de salut. Les distancies minimes entre farmacies, i entre elles i els centres de salut
dificulten I'accés d'aquest col-lectiu vulnerable a la dispensacié de medicaments.

Tenim experiéncies de paisos del nostre entorn que han introduit reformes procompetitives en
la distribucié i dispensacié de medicaments. Es el cas d'Alemanya, Islandia, Suécia i el Regne Unit,
on no hi ha restriccions a l'obertura de nous establiments (Vogler, 2014).

L’experiencia de Navarra

El Parlament de Navarra va marcar un abans i un després en el sector de la dispensacié de
medicaments en aprovar la llei foral 12/2000. Al final d'un llarg procés de negociacié politica,
que va incloure un tancament patronal de farmaceéutics, es va aprovar la llei que portaria a
Navarra una liberalitzacié, encara que parcial, del sector farmaceutic.

Els canvis més interessants per a I'analisi que ens ocupa son els que fan referéncia a les barreres
d'entrada, sobretot en relacio a el nombre maxim de farmacies i a les distancies entre elles. En
lloc de considerar el modul de 2.800 habitants com un limit maxim, es va convertir en un minim.
La nova llei estipula que per obrir una nova farmacia s'ha de complir el requisit que, a cada zona
basica de salut a Navarra, hi hagi com a minim una farmacia per a cada 2.800 habitants. Si es
compleix aquest requeriment, qualsevol farmaceutic podra obrir la seva oficina sempre i quan
no s'arribi a una ratio menor de 700 habitants per farmacia en el conjunt de Navarra. A més, la
distancia minima entre les noves oficines de farmacia i les ja establertes va passar de 250 a 150
metres.
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Figura 1. Evolucié del nombre de farmacies, Navarra i Espanya (1990=100) 1990-2013.
Espaia* no inclou Navarra. Font: CNMC (2015b).

A la figura 1 es presenta l'evolucié historica del nombre de farmacies a Navarra i a la resta
d'Espanya, normalitzant el nombre inicial a 100 I'any 1990. Podem observar com, durant els dos
anys segients a la introduccié de la reforma, el nombre d'oficines va augmentar en més d'un
60% a Navarra, mentre que a Espanya la tendéncia historica no va experimentar cap canvi
apreciable. Durant els segiients anys, el nombre de farmacies a Navarra va continuar creixent a
un ritme més accelerat que el de la resta d'Espanya. L'estudi estadistic de la CNMC (2015b)
suggereix que el 2005 hi havia a Navarra un 75% més de farmacies pel que fa a l'escenari
hipotetic en qué no s'hagués liberalitzat I'entrada al mercat.
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A partir d'aquest increment en la presencia de farmacies, I'any 2008 Navarra va esdevenir la
comunitat autonoma amb la ratio més baixa d'habitants per farmacia amb 1.074 hab./farmacia.
La mitjana de tot el territori espanyol era de 2.117 hab./farmacia (ACCO, 2020). No només és
important coneixer I'evolucié del nombre agregat de farmacies, sind que podem entendre millor
I'impacte de la reforma analitzant els canvis en la distribucié de municipis segons el nombre de
farmacies.

Nombre de Nombre de municipis I'any Nombre de municipis
farmacies 2000 I'any 2008
0 130 (49,1%) 120 (45,3%)
1 128 (48,3%) 83 (31,3%)
2 5(1,9%) 26 (9,8%)

3 1(0,4%) 20 (7,5%)

4 0 7 (2,6%)

5 1(0,4%) 5(1,9%)

6 0 1(0,4%)

7 0 2 (0,8%)

12 0 1(0,4%)
Total 265 265

Taula 1. Nombre de farmacies en municipis de menys de 15.000 habitants i de menys de 800
km. quadrats. Font: Padrés, et al.(2008).

A la taula 1 podem veure com va canviar la distribucié del nombre de farmacies comparant la
situacié de I'any 2000, abans de la reforma, i la de I'any 2008, després de la reforma. El nombre
de municipis que no tenien cobertura va disminuir en deu, i el nombre de pobles amb dues
farmacies o més va augmentar. Al marge de les obertures a municipis o no hi havia cap oficina,
I'augment més notable es va produir en els municipis que ja tenien dues o més oficines de
farmacia, on el nombre es va multiplicar per 2,68, un augment del 168% (Padros, et al, 2008).

Podem aprendre algunes llicons de I'estudi microeconométric que van realitzar Borrell i
Fernandez-Villadangos (2011). Els autors prenen l'experiencia de Navarra i exploren les
conseqliencies per a Euskadi i per a Andalusia si seguissin el seu exemple i liberalitzessin
I'entrada de nous establiments en el sector. Troben que, segons les estimacions més
conservadores, la legislacié vigent I'any 2007 suposava que hi hagués 26% menys de farmacies
a Euskadi comparat amb un escenari hipotétic en que Euskadi hagués adoptat la regulacié
navarresa. Aquesta xifra s'enfila fins un 47% a Andalusia per a I'any 2008. També esmenten que
el resultat per a Andalusia és similar al que troben Schaumans i Verboven (2008) per a Bélgica.

A més, analitzant les peculiaritats de cada autonomia, troben que la lliure entrada de la primera
farmacia en els municipis a Andalusia fa que gairebé cap municipi es quedi sense farmacies i, de
fet, la majoria d'ells t¢ només una farmacia. A Euskadi les restriccions sobretot afecten els
municipis amb quatre o més farmacies. A Andalusia, als municipis amb una, dues i tres farmacies.
Aix0 ens indica que depenent de la geografia, la distribucié espacial de la poblacié i la mida de
cada municipi, les barreres d'entrada poden tenir diferents conseqiiencies.

Accés a la propietat i nombre de propietats

Des de I'any 1931, els farmacéutics tenen exclusivitat en la dispensacié de medicaments.
Actualment, aquest privilegi esta recollit a I'article 103 de la Ley General de SanidadLlei 14/1986)
amb les taxatives paraules "només els farmaceéutics podran ser propietaris i titulars de les oficines
de farmacia obertes a el public". Hem de tenir present que aquesta restriccié en concret no
garanteix la presencia d'un farmacéutic a l'oficina per a aquells procediments que requereixin
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de la seva intervencié o inspeccié. Aixd és un requeriment addicional que pot tenir la seva
justificacio en el control de la qualitat i la salut publica.

A Espanya també es limita el nombre de farmacies que una persona (o grup de persones) pot
tenir en propietat. Cada un d'ells només pot tenir el titol de propietat d'un establiment. Aquesta
propietat pot estar fraccionada entre un conjunt de participacions en diferents farmacies els
percentatges de les quals no sumin més del 100%, que seria I'equivalent a ser propietari d'una
oficina. Aquesta norma impedeix que s'estableixin cadenes de farmacies, tan populars en els
paisos del nostre entorn, on han proliferat negocis que combinen el servei de supermercat amb
el de la dispensacié de medicaments, aquest Ultim sota la supervisio d'un farmaceutic titulat. Per
exemple, al Regne Unit hi ha vuit o més cadenes d'aquest estil'®, a Noruega més de quatre'' i als
Paisos Baixos el 31% totes les farmacies pertanyen a tres cadenes'? (SFK, 2012).

L'atractiu d'aquest model rau en la comoditat de poder comprar els productes desitjats en una
Unica visita a la botiga, com també la garantia que I'estandard de qualitat en el servei sera similar
en tots els establiments de la mateixa marca. Alguns paisos, tot i tenir el sector liberalitzat,
exclouen a diferents perfils de I'accés a la propietat. A Islandia, Irlanda, Noruega i Suécia, els
metges no poden tenir en propietat una farmacia a causa del possible conflicte d'interessos, ja
que son els responsables de receptar els medicaments. Els fabricants de medicaments n’estan
exclosos a Islandia, Noruega i Suécia pel mateix motiu. Deu dels vint-i-vuit paisos europeus
estipulen I'exclusivitat dels farmacéutics en la venda de medicaments no subjectes a prescripcid
(Vogler, 2014).

Tant el nombre de propietats com el requisit que només un titulat en farmacia pugui ser
propietari d'una oficina van ser criticats en el Dictamen Motivat de la Comissié Europea del 28
de juny de 2006. L'informe considera que aquestes regulacions son excessivament
intervencionistes i no troba cap justificacié per a la salut publica o el bon subministrament de
medicaments a la poblacié.

Obstacles a la competéncia entre les oficines ja
establertes

Venda en linia

La proliferacié d'internet ha vingut acompanyada d'una explosié del comerg en linia. Segons les
dades estadistiques de la CNMC, I'any 2019 el comerg en linia ja superava els 48 mil milions
d'euros de facturacié a Espanya, i el seu creixement porta anys en les dues xifres. Diferents
productes, des de llibres fins a aliments, sén venuts a distancia des de fa anys. Malgrat aquesta
tendéncia general, el mercat de medicaments no ha abracat aquest nou fenomen, a causa de
I'existéncia de barreres a la comercialitzacio telematica d'aquests productes.

L'article 3 de la Ley de Garantiasy uso racional de los medicamentos y productos sanitariestableix
la prohibicié de la venda de medicaments i productes sanitaris subjectes a prescripcié per
correspondéncia i per procediments telematics. L'article 3 del Real Decreto 870/2013, la
normativa de desplegament, estableix que Unicament es podranvendre a distancia
medicaments no subjectes a prescripcié i que només ho podran fer aquelles oficines de farmacia
que ja estiguin obertes al public. El decret també exigeix que la venda sigui realitzada amb la
intervencié d'un farmaceutic, directament des de l'oficina de farmacia responsable de la
dispensacid, sense intervencié d'intermediaris, i amb assessorament personalitzat previ.
Resumidament, una pagina web que vengui medicaments de prescripci6 només pot ser
propietat d’'una oficina de farmacia concreta i ha d'operar completament des del seu
establiment.

1% Asda, Boots, Gordons Chemist, Lloyds, Morrisons, Superdrug, Tesco, Well.
" Alliance Boots, Apotek 1, Ditt Apotek, Vitusapotek.
12 Alliance Healthcare, DIO Drogist, Mediq.
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Aquestes limitacions compliquen la venda per diferents motius. En primer lloc, la cobertura
geografica que pot tenir una Unica oficina de farmacia és molt limitada, ja que els medicaments
han de ser enviats des del mateix establiment. Per aquest motiu trobem que les poques
farmacies que han fet el pas d’obrir una botiga en linia es troben de forma desproporcionada en
centres comercials, on els problemes logistics sén un impediment menor comparat amb les
arees residencials. En segon lloc, s'impedeix la possibilitat d’aprofitar les economies d’escala i
efectes de xarxa que podria tenir una pagina web de bona reputacié. Amb les restriccions
actuals, els usuaris han de trobar una farmacia propera que presti serveis de forma telematica.

Com que aquestes limitacions es centren en la venda de farmacs, a Espanya les principals
“farmacies” online sén, en realitat, punts de venda de cosmética, higiene i dietética. Es a dir,
venen els anomenats medicaments publicitaris que no estan subjectes ni a prescripcié ni a les
restriccions que hem explicat.

Les prohibicions i regulacions que hem discutit penalitzen especialment a les persones amb
mobilitat reduida i sén especialment greus en un escenari de pandemia com el que hem
experimentat els ultims temps. Aquells qui tenen problemes de salut no haurien d’exposar-se a
riscs innecessaris quan realitzen la compra de medicaments si ho podrien fer des de casa. També
existeixen beneficis addicionals per a I'is d’aquests tipus de plataformes. Per exemple,
incrementen la transparencia dels preus i la qualitat del servei, fet que permet comparar
diferents portals i possibilita escollir I'opcié que més s’adeqyii a les preferéncies del comprador.

L'experiéncia internacional ens demostra que la venda de medicaments per internet és un
fenomen normal. Per exemple, a Alemanya', Paisos Baixos' i Regne Unit'® es poden comprar
medicaments de prescripcio a través d’internet. La CNMC (2015a) va recomanar permetre la
venda de medicaments subjectes a prescripcié medica a través de llocs web sota la supervisio
d’un técnic autoritzat, sense I'obligacié que hagi de ser el propietari de la pagina web o d’'una
oficina de farmacia. Les receptes médiques son de baixa complexitat comparades amb el servei
personal que pot requerir I'atencié individual d’un client que pateix d’'una doléncia concreta i
acudeix a una oficina de farmacia per tal que li recomanin un producte. La recepta electronica
pot ser I'element que faciliti la compra segura de medicaments.

Preu dels medicaments

Per a I'objectiu de I'analisi segiient, sera util dividir els medicaments en dos grups: els que al punt
de venta reben un reemborsament d’una part del preu i els que no.

Els preus dels medicaments que reben una subvencid (el reemborsament al comprador) estan

plenament regulats pel govern d’Espanya. Si un medicament és considerat apropiat per a rebre

una subvencio publica, el seu preu esta fixat segons els criteris que estipula la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitaridSal fer constar que la fixacié del preu no

vol dir que no es negocii abans amb el fabricant. La rad que impulsa a I’Administracié a regular

el preu és que el reemborsament que reben aquests medicaments va a carrec de I'erari public.

Limitar els preus, per tant, s’ha convertit en un instrument fiscal que el govern empra per

contenir la despesa sanitaria. La subvencié varia segons la renda del comprador i la seva condicié

de pensionista.

La Comision Interministerial de los Precios de los Medicamentos actualitza els preus de
referencia per Ordre Ministerial, als quals s’han d’ajustar els fabricants. Aquests preus
s'anomenen preus industrials, més popularment coneguts per les seves sigles de Preu de Venta
de Laboratori (PVL). Per tal que un medicament sigui escollit per rebre subvencions ha de satisfer
certs criteris, com ara el grau d'innovacié, la gravetat de la malaltia a qué posa remei o les
necessitats de col-lectius especifics (art. 02 de 1/2015 Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios).

'3 Doc Morris
424 Pharma
5 Chemist Direct
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Hi ha un altre tipus de medicaments i de productes sanitaris que no estan subvencionats. En
aquest grup hi trobem farmacs no subjectes a prescripci6 médica i també productes
d‘alleujament, dietética o higiene, anomenats publicitaris. El seu preu és, en principi, lliurement
determinat pels agents que participen al mercat segons les forces d'oferta i demanda. Tot i aixi,
el preu depén parcialment del control estatal, ja que ha de ser notificat i posteriorment aprovat
pel govern de forma periodica.

L'any 2019, el govern va intervenir per primer cop els preus dels productes d’aquesta categoria.
Va aplicar I'apartat 4 de I'article 94 de la llei 1/2015 quan va denegar a un conegut laboratori la
sol-licitud d'incrementar el preu d'un medicament de regulacié intestinal. La decisié no va
quedar fora de la polémica (Diariofarma, 2019), ja que va suposar una intervencié en un sector
en que tradicionalment el preu el determinen els venedors i els compradors, no pas una comissio
interministerial. Una altra restriccio dels preus dels medicaments i productes sanitaris és la quasi
completa prohibicié de realitzar descomptes, amb la notable excepcié dels medicaments
publicitaris, sobre els quals les farmacies poden arribar a aplicar un descompte del 10% com a
maxim.

Aquest aspecte del Sistema Nacional de Salut és especialment complex, per tant, és necessaria
una dosi de precaucié abans d'arribar a conclusions taxatives i a propostes de reforma. En el seu
informe, Costa-Font i Puig-Junoy (2004) elaboren una revisié detallada del sistema i conclouen
que les seves caracteristiques porten a un escenari on Espanya destina massa recursos al
pagament de medicaments subjectes a subvencié. La CNMC (2018) proposa explorar un sistema
alternatiu que tractarem en 'apartat de recomanacions.

Marges de distribucié i dispensacié de medicaments

Un cop el medicament s’ha fabricat, passa a mans dels distribuidors majoristes i d’ells a les
oficines de farmacia. El marge de distribucio esta regulat i actualment és del 7,6% (Real Decreto
823/2008) per als envasos de medicaments amb un PVL inferior a 91,93 euros. Si el producte té
un PVL superior, el marge és de 7,54 euros per envas. Un cop es troba a la farmacia, passa a ser
dispensat als usuaris del Sistema Nacional de Salut. Els farmaceutics apliquen els segients
marges fixes.

Preu (euros) Marge
PVL < 91,93 27,90%
91,63 < PVL £ 200 38,37€
200 < PVL = 500 43,37€
PVL > 500 48,37€

Taula 2. Marges de dispensacié de medicaments. Font: Real Decreto 823/2008.

Observem que el preu dels medicaments esta determinat per I'Estat. Recapitulant, en primer lloc
es fixa el PVL segons els preus de referencia anuals publicats per la Comissié Interministerial.
Després, els majoristes apliquen un marge al voltant del 7% i, per ultim, els farmacéutics
apliquen el seu al voltant del 27%.

L'experiéncia internacional ens ofereix pocs exemples sobre un model de preus lliure, tal i com
expliquen Espin i Rovira (2007) en el seu informe del sistema d’altres paisos europeus. Tots els
paisos de la Unié Europea controlen els preus dels medicaments de prescripcié d'una o altra
manera. Grécia mereix una especial mencié perqué també regula els preus dels medicaments
no subjectes a prescripcié medica.

A part de les consideracions d'equitat, existeixen altres raons per les quals un sistema de preus
desregulat podria no ser la millor opcié. Per exemple, existeix una asimetria d’informacié
respecte al preu eficient d'un producte en favor del fabricant, que és qui coneix els costos de
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fabricacié. Per tant, hi ha incentius que podrien portar a comportaments estratégics per tal
d'aconseguir preus més elevats en nous productes que substitueixin els antics, sobretot si estan
subjectes a prescripcié i financats pel sector public: la decisié de compra la pren el metge i part
del cost la suporta I'Estat (CNMC, 2018).

Horaris

Els horaris de les oficines de farmacia estan regulats per la legislacié autonomica, per tant és
dificil fer valoracions que es puguin aplicar a tot el territori espanyol. No sorprendra al lector
saber que també en aquesta mateéria existeix una multitud de regulacions que constrenyen la
llibertat d’eleccio tant dels farmacéutics com dels usuaris del sistema de salut i que no responen
araons d'interés general. A continuacié estudiarem els exemples de la Comunitat de Madrid i de
Catalunya.

El decret 259/2001 de la Comunitat de Madrid regula diversos aspectes de les oficines de
farmacia, entre ells que un farmacéutic col-legiat ha d’estar present en tot moment a la farmacia.
El decret marca uns horaris minims concrets els dies laborables i els dissabtes. Curiosament,
també marca un horari minim especial per als mesos d’estiu. En cas que un farmaceutic vulgui
obrir més hores, té una llibertat d’eleccié limitada. Ha d’escollir un dels tres moduls estipulats al
text del decret. Els moduls A i B ofereixen obrir ininterrompudament durant unes hores
especificades al decret, i el modul C consisteix a obrir 24 hores cada dia tots els dies de I'any. La
decisio ha de ser comunicada abans del primer dia habil del mes d’octubre i la seva aplicacié
sera entre I'1 de generiel 31 de desembre de I'any seguent.

El decret 321/1996 de Catalunya pren un cami diferent. S'imposen 1.800 hores d’obertura anuals
que s’han de repartir proporcionalment entre els dies laborables i els dissabtes al mati. Després,
el punt 2.3 del decret afegeix “A fi i efecte de facilitar I'accés dels usuaris al servei, I'horari ordinari
ha de ser uniforme dins el mateix municipi”. Es a dir, es restringeix la possibilitat que les diferents
farmacies tinguin horaris diferenciats dels quals els ciutadans se’n puguin beneficiar. A
Catalunya també s’ha de comunicar al Col-legi de Farmaceutics corresponent I'extensié de
I'horari, en aquest cas abans del primer dia habil del mes de novembre. A més, s'indica que
I'horari s'ha d'aplicar durant el seglient any natural. Per ultim, cal mencionar que I'horari estés
ha de coincidir amb I'horari sencer establert per a urgéncies, donant aixi menys marge de decisié
a la farmacia.

Recomanacions

Per a un millor funcionament del mercat de dispensaci6 de medicaments, en base als
raonaments propis de I'analisi economica, I'experiéncia internacional i els principis basics de
llibertat d’'empresa i regulacié eficient, es presenten les seglients recomanacions de reformes
per implementar a Espanya.

e Relaxar les distancies minimes entre oficines de farmacia i aquestes i els centres
sanitaris amb l'objectiu d’ampliar el nombre d'oficines. Aixi augmentara la capacitat
d’eleccio dels compradors que veuen reduida la distancia amb les farmacies, cosa que
facilita I'accés al servei segons els patrons recollits als estudis que analitzen
I'experiencia de Navarra.

®  Flexibilitzar els moduls que marquen un nombre maxim de farmacies per
habitant. A mode il-lustratiu, presentem diferents opcions: aquests maxims es poder
redefinir com a minims, es pot reduir el nombre d’habitants per farmacia (cas de
Navarra) o es pot eliminar aquest tipus de restriccions i establir la llibertat d'obertura
de farmacies.

e  Permetre I'accés a la propietat també als ciutadans que no siguin titulats en
farmacia, cosa que no implica que s’hagi d’eliminar el requeriment de que un
farmaceutic estigui present a I'establiment per supervisar-ne l'activitat. Seguint el
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precedent internacional, podria ser positiu mantenir la restricci6 per a metges i
fabricants de medicaments en actiu per tal de prevenir comportaments contraris a
I'interés del comprador.

e Ampliar el nombre de farmacies que pugui posseir una persona o grup de
persones per tal d’aprofitar les economies d’escala. Impedir la integracio
horitzontal i vertical de les oficines de farmacia elimina les oportunitats de generar
eficiéncies i augmentar la productivitat, cosa que repercuteix en majors costos. Si es
considera que hi pot haver el risc que un venedor acumuli poder de mercat, es podrien
establir restriccions geografiques com ara limitar I'obertura de dues oficines del mateix
propietari en un radi determinat. Aquesta proposta, juntament amb I'anterior sobre
propietat, permetrien I'establiment de cadenes que oferirien una qualitat estable als
compradors, com ja ho fan les marques en altres sectors de I'economia.

e  Flexibilitzar el traspas, venta o cessid d’oficines de farmacia. El minim obligatori
de sis anys per a poder traspassar, vendre o cedir una oficina de farmacia implica un
cost de sortida desproporcionat i redueix els incentius d’entrar al mercat. Seria
recomanable que el propietari tingués la llibertat per traspassar I'oficina en qualsevol
moment. També es recomana I'eliminacioé de drets d’adquisicié preferents.

e Liberalitzar els horaris d’obertura, en especial les opcions d’estendre els horaris
minims. A Madrid recomanem I'eliminacié dels moduls horaris. A Catalunya, relaxar la
condicié que les hores addicionals hagin de coincidir exactament amb les hores
d’urgencies establertes i que els horaris de totes les farmacies del municipi no hagin
de coincidir necessariament.

e Adoptar un sistema de licitacions competitives per la compra dels productes que
reben reemborsaments per part del Sistema Nacional de Salut , en linia amb les
millors practiques a nivell europeu (CNMC, 2018).

e  Flexibilitzar els marges de distribucié i dispensacié .Un primer pas seria permetre a
les farmacies realitzar descomptes sobre el preu dels productes. En el cas dels
medicaments publicitaris, permetre que el descompte sigui superior al 10%, el maxim
actual.

® Eliminar la reserva de les oficines de farmacia en la dispensacié presencial i
telematica de medicaments no subjectes a prescripcié médica . Ampliar els canals
de distribucié dels farmacs a altres establiments fisics, com ara supermercats,
parafarmacies o estacions de servei, i a mitjans telematics.

e Permetre la venda online de medicaments de prescripcié médica . La recepta
electronica pot ser la garantia que els medicaments subjectes a prescripcié no seran
objecte d'abus. La resta de medicaments podrien vendre’s en portals online, als quals
se'ls pot requerir que tinguin farmaceutics titulats supervisant els procediments per tal
que no es produeixin irregularitats.
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Col-legiacié voluntaria i
pluralisme col-legial a Espanya

Guillem Valencia Caballero

Marc legal dels col-legis professionals a Espanya

La legislacié vigent que regula I'activitat dels Col-legis Professionals a Espanya estableix en la
seva literalitat un marc practic respectués (Comisién Nacional de la Competencia, 2012) amb el
lliure mercat i el principi constitucional de la llibertat d’empresa, a més de reforcar el caracter
procompetitiude la regulacié aplicable (Comisiéon Nacional de los Mercados y la Competencia,
2013). Aix0 no obstant, la referida legislacié no ha estat internalitzada completament per les
administracions i la resta d'agents (Correa-Lopez & Doménech, 2014), de manera que el marc
teoric no es correspon completament amb la realitat; aquestes incongruéncies es desenvolupen
més endavant en aquestes pagines.

A Espanya, la regulacié dels Col-legis Professionals té fonaments constitucionals (Lépez
Gonziélez, 2001): I'article 6 de la Constitucié Espanyola els reconeix un caracter de singularitat'®,
distingint-los com un ens fonamental en la vinculacié amb I'exercici de les professions titulades.
Del text constitucional i de la Llei sobre Col-legis Professionals, en endavant LCP, es desprén una
finalitat bifront dels col-legis professionals: la primera, de caracter intern o privat, la
representacio i defensa dels interessos dels col-legiats; i la segona, de caracter extern o public,
I'ordenacio de la professié i la protecci6 dels interessos dels consumidors i usuaris -article 1.3 de
la LCP-. Ambdues finalitats es regeixen, des de la reforma de I'any 2009, pel principi de
transparéncia en la seva gestid.

La legislacié espanyola en matéria de Col-legis Professionals ha pivotat sempre entre tendéncies
oposades (unes proteccionistes, d'altres liberalitzadores, habitualment dominant les primeres)
que estructuren el debat al voltant de dos eixos amb elements contradictoris (Maudes & Silos,
2016). El primer, la tendéncia (marcadament europea) en pro d'una reduccié de les barreres
d’accés i les limitacions d’exercici en les activitats professionals (dit d’una altra manera, que el
regim de col-legiacié obligatoria sigui una excepcid), oposada a la persisténcia de les referides
barreres. El segon, I'homogeneitzacié de la regulacié dels col-legis professionals a tot Espanya
(entesa aqui com una norma de minims, basica), contra una forta territorialitzacié del
funcionament col-legial, instituint-se en cadascuna de les Comunitats Autonomes una regulacié
propia i una diferéncia que limita la mobilitat geografica dels col-legiats i dificulta la competéncia
entre professionals de diferents autonomies.

El debat que ens ocupa, aixo és, la regulacid dels Col-legis Professionals, és important també per
la seva vessant economica: més enlla de la importancia que pugui tenir com una peca clauen la
prestacié de serveis intermedis entre empreses i d'altres agents economics (i per tant, impactant
en la seva competitivitat), el 9% del Producte Interior Brut a Espanya té origen en el sector dels
serveis professionals, representant aproximadament el 6% de I'ocupacié total (Maudes & Silos,
2016).

16 Article 36 de la Constitucié Espanyola: “La llei regulara les peculiaritats propies del régim juridic dels col-legis
professionals i I'exercici de les professions titulades. L'estructura interna i el funcionament dels col-legis hauran de
ser democratics”. Recordem en aquest punt que la Llei sobre Col-legis Professionals en vigor (la Llei 2/1973 de 13 de
febrer) s’aprova durant el regim franquista, tenint doncs especial rellevancia la mencié constitucional a
I'organitzacié democratica d'aquests, que regira la seva interpretacié quan pertoqui.
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Malgrat I'anterior, existeixen arees de la regulacié sobre Col-legis Professionals, especialment en
matéria sanitaria, que en el seu ordenament entren en contradiccié amb el principi general que
els serveis professionals “es duguin a terme amb majors nivells de competencia” (Comision
Nacional de los Mercados y la Competencia, 2013). Parlem, per exemple, de la regulacié d’accés
a la professié farmacéutica -determinada per la Llei 44/2003 de 21 de novembre-, que estableix
una proteccié extremadament intensa de tots els aspectes relacionats amb les oficines de
farmacia, exigint condicions innecessaries per garantir el suposat correcte funcionament del
sector, o de I'existéncia de barems orientatius d’honoraris dels professionals col-legiats en les
entitats membres de I'Organitzacié Colegial de la Infermeria d’Espanya -establerts mitjancant els
Estatuts Generals aprovats pel Reial Decret 1231/2001 de 8 de novembre. Ambdés exemples, i
d‘altres que es desenvolupen en pagines successives d'aquest capitol, suposen de facto una
vulneracié de la literalitat de la regulacié aplicable als Col-legis Professionals a Espanya després
de la reforma de 2009. Es la propia CNMC en el seu informe IPN/110/13 de novembre de 2013,

que entén que “qualsevol d'aquestes actuacions pot suposar una infraccié de la Llei de Defensa de

la Competéncid i “han de considerar-se derogades per la Llgiencara que en efecte segueixin en
vigor.

Innovacions legislatives recents en matéria de
col-legiacié professional

La reforma de 2009 del sector dels Col-legis Professionals fa referéncia a la transposicié de la
Directiva 2006/123/CE de 12 de desembre de 2006, coneguda com Directiva Bolksestein o de
Serveis, per via de les Lleis 17/2009 de 23 de novembre i 25/2009 de 22 de desembre, que
modernitzen el marc regulatori de I'accés i exercici de les activitats i serveis professionals'’.
Ambdues lleis estableixen un (nou) regim general en el qual es pressuposa l'abséncia de
restriccions innecessaries, desproporcionades i discriminatories. Aixo suposa que els col-legis
professionals passin a regir-se pel conegut com a régim de l'autoritzacié'®, de manera que
qualsevol limitacié o restriccié en l'accés o exercici d'una activitat professional ha de ser
necessari, proporcionat i no discriminatori. Per aixo, es considera que la col-legiacié obligatoria'®
i qualsevol altra limitacié a I'accés o exercici d'una activitat professional haura de ser una
excepcié al régim general; la legislacié tendeix, doncs, a buscar una “regulacié economica
eficient’ (Llobet, 2012).

Els elements clau de la reforma del 2009 i que determinen el marc legal actual, desenvolupat a
les linies precedents, poden resumir-se en:

1. La col-legiacié obligatoria com una excepci6 a la norma . Sota la norma general de
I'eliminacio de les barreres d’'accés a I'exercici professional, es dificulta I'establiment de
regims de col-legiacié obligatoria, que haurien d'establir-se per via d'una llei estatal
conforme l'article 3.2 LCP. No obstant aix0, existeix indeterminacié (vid. Nota a peu de
pagina 3) en l'aplicacié de la referida excepcid, en no existir desenvolupament
reglamentari de les lleis rellevants en aquest ambit: de fet, I'aplicacié subsidiaria del
regim d’autoritzacio (la col-legiacié obligatoria ha de ser necessaria, proporcional i no

7 Noteu la intensitat de la reforma, en tant que va suposar la modificacié de 115 Reials Decrets, 48 Lleis, 185 lleis
autonomiques, 477 decrets autonomics, 112 ordres autonomiques i 3 resolucions autonomiques (Comision
Nacional de la Competencia, 2012).

'8 Entés aquest segons l'article 3.10 de la Llei 27/009 de 23 de novembre com “qualsevol sistema previst en

I'ordenament juridic o en les normes dels col-legis professionals que contingui el procediment, els requisits i autoritzacions

necessaries per I'accés o exercici d’'una activitat de Serveis
19 La disposicio transitoria quarta de la Llei 25/2009 obliga en el termini de dotze mesos a la redaccié d'un projecte

de Llei que inclogui les professions subjectes a col-legiacié obligatoria. Aquesta obligaci6 segueix, a data d'avui,
sense complir-se.
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discriminatoria) suposa, de facto, que s’hagin “consolidat les col-legiacions obligatories
vigents a la seva data d'entrada en vigor{Comision Nacional de la Competencia, 2012).

2. L'homogeneitzacié dels requisits dins d’Espanya. La legislacié busca evitar la
necessitat de multiples col-legiacions per a una mateixa activitat professional en un
mateix estat?, aplicant-se una igualacié de minims en tant que al professional se li
exigiran aquells requisits que apliquessin en el col-legi del seu domicili, inclds quan en
d‘altres territoris aquests fossin majors.

3. La minoracié del poder institucional dels Col-legis Professionals. Els col-legis
professionals ja no son els recipients en exclusiva de la representacio de la professio
respectiva, malgrat en aquells casos en qué existeixi col-legiacié obligatoria, i seran
subjectes universalment a la Llei de Col-legis Professionals (préviament a la reforma,
només ho eren en aquelles decisions amb implicacions economiques). Ultra I'anterior,
els col-legis ja no podran determinar autonomament els régims d'incompatibilitats o
dedicacié exclusiva (ara hauran de tenir rang de Llei). En contradiccié amb l'anterior,
determinades Lleis i Estatuts de certs col-legis sense col-legiacié obligatoria (com els
del Col-legi Professional de Mediacié d’Assegurances d'acord amb la Llei 26/2006 de
17 de juliol) mantenen la funcié de representacio institucional en exclusiva, generant-
se per aixo asimetries i greuges entre els col-legiats i els practicants no col-legiats.

4., L'ordenacié de les imposicions economiques col-legials. Abans de la reforma
existien poques referéncies legislatives a la capacitat dels col-legis professionals per
imposar carregues economiques als col-legiats. La reforma de 2009 estableix limits a
les quotes col-legials, que han d’estar associades als costos de la tramitacié de la
inscripcio, i als barems dels honoraris?'. Malgrat I'anterior, res impedeix de facto que
els col-legis professionals puguin imposar quotes d'inscripcié superiors al que
estableix la legislacié aplicable, en tant que la referida limitacié no esta inclosa en cap
Estatut de cap col-legi professional.

.7

Restriccions legals derivades de la col-legiacié
obligatoria

El marc legal espanyol estableix que les professions podran ser, en funcié de la seva vinculacié
legal amb els Collegis Professionals, lliures (de manera que no existeixen requisits d'accés i
col-legiacié o limitacions en I'exercici de la practica professional), regulades (de manera que
s'exigeix un titol o condicié genérica, perd que no pressuposa la necessitat de col-legiacié per a
la seva validesa) o col-legiades (requerint, com el seu nom indica, la col-legiacié en un Col-legi
Professional, podent ser aquesta obligatoria o no).

En relacié a aquestes ultimes, I'impacte de la necessitat de col-legiacié pot ser especialment
nociu pel desenvolupament de la lliure competéncia i la lliure empresa (Llobet, 2013), com es
desenvolupa en linies successives d'aquest capitol. Les restriccions que aquesta obligacio
suposa seran determinades pels Estatuts Col-legials d’acord amb el que disposa I'article 6 LCP,
sense perjudici del que disposin altres lleis aplicables i, en tot cas, sota la coordinacié d'un

20 Malgrat I'anterior, i com es desenvolupa més endavant en el capitol Homologacié de titols universitaris de
professionals sanitaris estrangersexisteixen restriccions territorials en I'exercici professional, especialment en la
forma de I'obligacié implicita de multiple col-legiacié quan s’exerceix la professio en diversos territoris amb col-legis
professionals diferents.

21 Aquests tenien consideracié d’orientatius en la regulacié aplicable anterior a la reforma: ara estan expressament
prohibits conforme I'article 14 LCP.
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c. Les reserves de la denominacié professional, de manera que només els
col-legiats poden denominar-se d'una manera especifica, excloent de la
denominacié als no col-legiats (com és el cas dels agents de la propietat
immobiliaria -vid. [l'article 2.1 del Reial Decret 1294/2007-, dels
administradors de finques -vid. 'article 6.1 del Seu Estatut General- o dels
Economistes -vid. I'article 1 del seu Estatut).

Restriccions d'accés i d'exercici en I'admbit sanitari

Sén diverses les restriccions a l'accés i exercici de les professions sanitaries que han sigut
declarades contraries a la lliure competéncia i als principis generals de la Llei de la Defensa de la
Competencia i successives transposicions de la Directiva de Serveis. La propia CNMC va
dictaminar que les restriccions a I'exercici establertes pel Col-legi de Farmacéutics?®>, que
limitaven la llibertat d’empresa d’aquelles persones que volguessin establir una oficina de
farmacia, també pel que afecta a la llibertat de contractacié -en tant que no es permet la
contractacié de no col-legiats en la majoria dels casos-, no complien els requisits de necessitat,
proporcionalitat i no discriminacié establertes per la reforma de 2009 (Comisién Nacional de la
Competencia, 2012).

Al'ambit sanitari, no només ens trobem limitacions més o menys intenses en I'accési en I'exercici
d’activitats professionals en el sector farmaceutic (que es desenvolupa en el segon capitol
d'aquest informe). Com ja s’ha comentat en linies anteriors, una de les limitacions més intenses
a l'exercici que es poden establir és la territorial: el Consell General dels Col-legis Oficials de
Metges estableix que només es podra exercir la professié medica en aquell territori d'actuacié
del Col-legi al qual s'estigui col-legiat (article 35 dels seus Estatuts Generals), tot i que es
compleixin les condicions de col-legiacié del Col-legi d'aplicacié en el territori en qliestio, de
manera que sera necessaria una segona col-legiacié o I'is d’un visat perque el professional
sanitari perfectament format pugui exercir en un territori diferent al del seu Col-legi, que haura
de ser necessariament el de la seva residéncia (article 36 dels seus Estatuts Generals).

Més enlla de les limitacions territorials, els Col-legis de Metges han realitzat, durant la seva
historia recent, un Us profundament contrari a la lliure competéncia de les seves atribucions
legals. Malgrat que a la Llei 7/1997, de 14 d'abril, que liberalitza alguns aspectes, ja s'establia que
aquests no podien determinar la fixacié dels honoraris dels professionals col-legiats, existeixen
varies condemnes i sancions per part de les autoritats de defensa de la competéncia a Espanya
per conductes assimilables a la fixacié d’honoraris.

A la resolucié de I'Expedient 423/98 (ASISA) del Tribunal de Defensa de la Competéncia -11 de
gener de 1999- es va sancionar al Col-legi Oficial de Metges de Sevilla per limitar la capacitat dels
metges col-legiats de col-laborar professionalment amb la mutua ASISA després d'un desacord
entre ambdues organitzacions. En un altre cas, que va comportar un conflicte jurisdiccional entre
el Tribunal de Defensa de la Competéncia i el Tribunal Superior de Justicia de Catalunya, el
Tribunal de Defensa de la Competéncia va sancionar al Col-legi Oficial de Metges de Barcelona
per haver fixat honoraris minims per als col-legiats que col-laboraven professionalment amb la
mateixa mutua, ASISA. Malgrat que el desenvolupament legislatiu posterior a ambdods
expedients dificulta que els col-legis puguin incidir directament en els honoraris que puguin
percebre els seus col-legiats (Agencia de Defensa de la Competencia de Andalucia, 2013),
persisteix la practica dels barems i indicacions orientatives per a aquests, amb efectes

% Un altre informe (Comision Nacional de los Mercados y la Competencia, 2013) establia, a més, la necessitat de
revisar per complert les disposicions regulatories de I'accés i exercici de les oficines de farmacia establertes en la
Llei 16/1997, de 25 de abril, de regulacié de serveis de les oficines de farmacia, en tant que la generalitat d’aquestes
incomplia o contradeia el contingut de lleis de rang superior en matéria de regulacioé dels col-legis professionals.
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potencialment similars a la fixaci6 d’honoraris (Comisién Nacional de los Mercados y la
Competencia, 2013).

En una linia similar, disset Col-legis Oficials de Metges van ser condemnats per imposar honoraris
als seus col-legiats per I'expedicié de certificats de defuncié -per al que tenen la competéncia
Unica en els seus respectius territoris- superiors als establerts per I'Organitzacié Médica
Col-legial.

Per dltim, es pot destacar que, en I'ambit sanitari, els Col-legis de Metges i els Col-legis
d’Infermeria limiten la llibertat d’empresa i de professié dels seus col-legiats, de nou imposant
limitacions discriminatories, desproporcionades i innecessaries per protegir la qualitat dels
serveis professionals dels col-legiats (Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia,
2013). Els primers (juntament amb els Col-legis d’Odontolegs) limiten en els seus Estatuts
Collegials la capacitat dels professionals d’usar, per exemple, “reclutadors de clients"per
augmentar el nombre d’usuaris dels seus serveis. Els infermers, per la seva part, tenen prohibit -
vid. l'article 68 del seu Codi Deontologic- fer-se carrec de pacients d'altres professionals
col-legiats excepte quan hi hagi urgéncia o causa justificada. Aquesta limitacié és, de fet, la més
intensa de tots els col-legis professionals a Espanya — la regulacié col-legial dels advocats, per
exemple, contempla una limitacié menys intensa, tolerant-se la substitucié entre professionals,
mentre que aixd no es contempla entre infermers.

La pluralitat col-legial com a resposta a les
restriccions a la competéncia dels col-legis
professionals

Existeixen justificacions economiques i legals per a I'existéncia de col-legis professionals, i per
reconéixer la seva capacitat per regular I'exercici de les respectives activitats professionals,
especialment en aquells casos en qué existeix un problema d'informacié asimetrica entre el
professional i l'usuari (Akerlof, 1970); de fet, es pot argumentar que la funcié dels col-legis
professionals és, entre d’altres, la proteccio del consumidor quan aquest no té les eines per jutjar
adequadament la qualitat d’un servei professional (Llobet, 2012).

Aix0 no obstant, I'existéncia dels col-legis professionals impacta en el nivell de la competéncia
en els mercats, en tant que la internalitza (Canton, Ciriaci, & Solera, 2014), aix0 és, que els
col-legiats competeixen entre si dins del col-legi professional, perdo no amb altres professionals
de fora, entrant potencialment en contradiccié amb el regim de lliure competéncia que estableix
I'article 2 de la LCP. Donat que la legislacié actual no ha erradicat els mecanismes que permeten
que la restricci6 a la lliure competéncia persisteixi injustificadament, aquest régim normatiu
“limita la competeéncia efectiva de forma substancial” a Espanya i “genera un cost inassumible
en termes de benestar”(Maudes & Silos, 2016).

Es dificil argliir que les limitacions exposades tenen com a Unic objectiu assegurar la bona
qualitat dels serveis professionals dels col-legiats, o que I'activitat professional es desenvolupi
en un marc de transparéncia i flux lliure d'informacié (OCDE, 2017). La ja existent proteccio
constitucional de la llibertat d'empresa -article 38 de la Constitucié- i la llibertat d’eleccié de
professié -article 35 de la mateixa- haurien d'accentuar el procés iniciat 'any 2009 de
liberalitzacio de la regulacié dels col-legis professionals.

Quantitativament, I'esfor¢ regulatori a Espanya ha sigut débil en comparacié amb altres paisos
del nostre entorn. El treball de la OCDE, Indicators of Product Market Regulationmesura
quinquennalment la posicié en qué es troben els paisos membres de la OCDE en matéria
regulatoria, valorant els obstacles a I'entrada d’empreses al mercat i a la lliure competéncia en
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Consell General quan existeixi més d'un Col-legi que reguli la mateixa activitat professional dins
de I'Estat espanyol.

A data d’avui, la majoria dels col-legis professionals (Comision Nacional de la Competencia, 2012)
no han actualitzat les limitacions a I'accés i 'exercici professional en els seus Estatuts a la nova
regulacio, fet que suposa un limit important a la liberalitzacio del sector. Aquestes limitacions
poden ser de dos tipus (i acumulables entre si), en funcié de si afecten I'exercici de I'activitat
professional o I'accés a la practica professional.

1. Restriccions d’exercici. Limiten les condicions en qué es desenvolupa l'activitat
professional dels col-legiats, impactant molt intensament en la capacitat dels
professionals de competir entre si (limitant, de fet, la competéncia internalitzada). Sén
diversos els informes i autors que argumenten que les restriccions d’exercici®
homogeneitzen I'oferta (Akerlof, 1970; Canton, Ciriaci & Solera, 2014) i “restringeixen la

varietat de |'oferta, la capacitat d’eleccié del consumidor o usuari, la qualitat i la innovacio,
itendeixen a elevar els preus dels serveis prestats ” (Comision Nacional de la Competencia,

2012). Actualment és una practica amb un impacte molt reduit, tot i que poden
observar-se practiques similars com el cobrament per part dels professionals a través
dels col-legis, la fixacié d’honoraris orientatius?® o la introduccié d’aranzels obligatoris
(com és el cas de Notaris, Procuradors i Registradors, que no compleixen els requisits
de la legislacio en la seva literalitat).

2. Restriccions d’accés. Limiten la xifra de professionals que poden desenvolupar la seva
activitat professional en un determinat territori, limitant I'oferta doblement: primer,
interprofessionalmentperqué qui no compleixi els requisits no podra exercir I'activitat
professional, i segon, intraprofessionalment(Comisién Nacional de la Competencia,
2012), perqué només els collegiats podran exercir l'activitat professional. Aixo
comporta la limitacié, també, de la capacitat de decisié del consumidor i la
competéncia, tot i que menys intensament que les restriccions d’exercici.
Especificament, causa serveis de menor qualitat i limita la innovacio, incrementa els
preus i facilita I'aparicié d’'acords i conductes prohibides que comprometen la
competéncia (Comisién Nacional de la Competencia, 2012). Les restriccions d'accés
poden presentar-se de diverses maneres, majoritariament:

a. Barreres d’entrada (i/o dificultat de col-legiacié), de manera que s’exclou
als no collegiats per motius técnics determinats pel mateix collegi
professional o llei habilitant: només els professionals col-legiats podran
exercir la corresponent activitat professional 2*

b. Un exercici expansiu de la facultat que tenen conferida els col-legis
professionals per evitar I'intrusisme professional, que pot suposar una
barrera d'entrada addicional, que vulnera la lliure competéncia. Exemple
d'aixd és la Resolucié de la CNC en l'expedient S/0002/07, Consell
d'Arquitectes, en que va determinar illicita la decisié dels Collegis
d'Arquitectes d’'excloure périts i enginyers técnics industrials de la capacitat
de realitzar estudis de seguretat i salut.

2 Aquestes restriccions d'exercici poden consistir, per exemple, en la fixacié d’honoraris, “una de les practiques mes

nocives de la competéncia, en tant que limita la capacitat dels professionals d'utilitzar el preu com a eina de diferenciacio

i competencid (Comision Nacional de la Competencia, 2012).

2 Aquesta practica esta prohibida per la jurisprudeéncia europea -vid. Decisié6 2005/8, sobre els honoraris dels
arquitectes col-legiats a Bélgica-, toti que la LCP estableix en forma de criteris per la taxacié de costos i dels comptes
dels advocats.
% Les lleis que determinen les condicions d'accés a la col-legiacié solen ser imprecises (Comision Nacional de la
Competencia, 2012), de manera que és habitual que els col-legis en perverteixin el significat original per intensificar
les limitacions.
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una ampliagamma d’arees clau (Canton, Ciriaci & Solera (2020)?. A la figura 1 s'observa la posicio
de partida (la carrega regulatoria contraria a la lliure competéncia) I'any 2008 -coincidint a
Espanya amb el moment immediatament anterior a la reforma de la regulacié dels Col-legis
Professionals- i I'esfor¢ de reduccié de la carrega regulatoria durant els cinc anys posteriors fins
el 2013. Mentre que ltalia va reduir la carrega regulatoria gairebé un punt, i Grécia i Austria fins
amig punt, la reduccié a Espanya va ser de només 0.3 punts, demostrant que la reforma de 2009,
més enlla de la transposicié de la Directiva de Serveis, no va realitzar els desenvolupaments
reglamentaris necessaris per aplicar la seves disposicions a la practica dels col-legis professionals
i influir positivament el mercat de serveis professionals col-legiats.

A banda de I'anterior, més enlla d'una reduccié de la carrega regulatoria més aviat debil, la
situacié general I'any 2013 a Espanya esta molt lluny dels paisos més ben posicionats a nivell
europeu en materia de carrega regulatoria sobre els col-legis professionals. Estats com el Regne
Unit, Dinamarca o Suécia es troben tots per sobta d’'1 punt en I'index I'any 2013, menys de la
meitat que Espanya i Italia el mateix any (2.1 punts).
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Figura 1. Nivell de regulacié I'any 2008 i esfor¢ reformista en el periode 2008-2013 (reduccid
de la carrega regulatoria en aquest periode). Com més menor és el valor del PMR, menor és la
carrega regulatoria. Font: OECD-World Bank Group Economy-wide PMR indicators for 2008 and
2013, in Excel.

Es pertinent afegir que la liberalitzacié de la regulacié dels col-legis professionals és
objectivament positiva (Canton, Ciriaci, & Solera, 2014) per a la lliure competéncia i, en tant que
dinamitza I'entrada i augmenta l'eficiencia dels serveis professionals (Maudes & Silos, 2016),
també ho és per a I'economia.

Especialment en el cas de les professions médiques, convé avancar en la liberalitzacid i
flexibilitzaci6 de les regulacions dels seus col-legis professionals, ja que les limitacions exposades
redueixen extremadament la capacitat de reaccié del sistema sanitari en contextos com l'actual
pandémia. Potenciar la mobilitat territorial i la llibertat de professid, actualment limitades,
permetria garantir una assignacié optima dels recursos i una millor assisténcia sanitaria en
aquells territoris més afectats, prevalent un funcionament dinamic i flexible dels serveis sanitaris
davant d’una crisi com la de la COVID-19.

% Noteu que només s'utilitzen les dades fins el 2013, ja que la segiient edicié (2018) va patir diversos canvis
metodologics que impedeixen fer una comparacié directa amb la resta de la serie.
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Per tot aixo, I'esfor¢ regulatori -liderat particularment per les autoritats de la competencia a
Espanya- en pro d'un marc legal per als collegis professionals més procliu a la lliure
competéncia, ha de seguir endavant.

4.6 Recomanacions

42

Desenvolupar reglamentariament les lleis de la reforma de 2009 per impulsar una reforma
generalitzada dels Estatuts dels Col-legis Professionals per limitar i reduir la seva
capacitat per crear barreres d'accés i d’exercici en els serveis professionals.

Revisi6 generalitzada de la legislacié autonomica per actualitzar aquelles lleis o normes
que no s’hagin adaptat al nou marc legal.

Reduir al minim imprescindible els sectors en qué existeixi col-legiacié obligatoria per
a l'exercici professional. Revisar els sectors per detectar aquelles lleis que imposen
col-legiacions obligatories injustificades.

Introduir una regulacié estatal i Unica, de minims, sobre les professions amb
col-legiacio obligatoria, que haura de complir els requisits de necessitat, no discriminacié
i proporcionalitat.

Controlar les assignacions competencials dels col-legis professionals, i en especial,
impedir que puguin aplicar mesures discriminatories a les llistes de perits, administradors
concursals, etc. que aporten a I'administracié de justicia. Reduir els limits actuals de
I'exclusivitat de l'activitat professional en aquells col-legis que la imposin. En el sector
sanitari, revisar les assignacions competencials en matéria de certificacions
(d'idoneitat, de defuncio, etc.) i garantir el lliure accés de tots els professionals al
referit mercat sota un régim d’estricte lliure mercat.

El reconeixement reciproc entre col-legis, particularment en I'ambit sanitari, quan la
col-legiacié sigui obligatoria perqué tots els professionals puguin desenvolupar la seva
activitat en la totalitat del territori de I'Estat espanyol.

Reforcar la mobilitat dels col-legiats del sector sanitari establint mecanismes per
facilitar el lliure moviment dels professionals dins del territori de I'Estat espanyol,
buscant una major flexibilitat en I'assignacié de recursos -especialment, humans-, davant
crisis com la de la COVID-19.

Assegurar la independéncia dels ens de certificacié quan els col-legis tinguin
reconeguda la facultat d’emetre i regular sistemes de certificacié professional, i
addicionalment garantir que el regim d’aquestes certificacions sigui estrictament voluntari,
que només pugui tenir consideracié d'obligatori quan sigui addicional a una condicié
vinculada a la col-legiacié i/o quan es compleixi el criteri de necessari, no discriminatori i
proporcional.

Potenciar la mobilitat de treballadors i col-legiats dins de la Uni6 Europea (i en paisos
extracomunitaris), facilitant el reconeixement reciproc de les condicions i qualificacions
en aquells sectors on existeixi col-legiacié obligatoria entre col-legis professionals de
diferents paisos. Plantejar la reforma com un element clau per potenciar la Unitat de Mercat
europeu i facilitar la competitivitat dels sectors professionals de col-legiacié obligatoria,
millorant el funcionament del mercat laboral.
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Impedir I'establiment de barems, preus o costos orientatius per a la col-legiacié i
reforcar la llibertat d'exercici professional de metges, infermers i resta de personal
sanitari, en especial, la llibertat per acceptar nous pacients sense perjudici que aquests ja
estiguin essent tractats per un altre professional, i eliminar els limits a la publicitat i altres
tactiques comercials.

Reduir al minim les competéncies i poders d’aquells col-legis professionals que
ocupin ambits on no existeixi col-legiacié obligatoria, i en especial evitar que tinguin
I'exclusivitat de la representacio institucional del col-lectiu de professionals i que imposin
denominacions exclusives per als col-legiats.

Revisar la reforma de 2009 per actualitzar aquells continguts que puguin entrar en
conflicte amb els desenvolupaments que es produeixen i es produiran en el marc de l'era
digital.
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5.1

Homologacié de titols
universitaris del personal sanitari
estranger

Guillem Valéncia Caballero

Marc legal del reconeixement de titols professionals
en el sector sanitari.

L'ordenament juridic espanyol, en matéria d’'homologacié de titols universitaris sanitaris, busca
la salvaguarda de la competencia tecnica de tots els professionals que exerceixin la professio
médica a Espanya. Com bé s’indica a I'exposicié de motius de la Llei basica en aquest ambit -la
Llei 44/2003 de 21 de novembre-, I'objectiu final és “la salvaguarda del dret a la proteccié de la
salut”, en tant que “el dret a la vida i a la integritat fisica, el dret a la intimitat personal i familiar,
el dret ala dignitat humanaii el dret al lliure desenvolupament de la personalitat” sén conceptes
juridics protegits estretament vinculats amb I'exercici de I'activitat professional sanitaria. La
protecci6 i salvaguarda d'aquest ultim garanteix -o, com a minim, aixd pretén- el correcte
desenvolupament practic del primer.

La llei 44/2003 de 21 de novembre, d'ordenacié de les professions sanitaries, estableix en el seu
article 18 el mecanisme legal per al reconeixement professional de titols d'especialista obtinguts
en Estats estrangers, diferenciant entre aquells paisos membres de la Unié Europea i aquells
extracomunitaris. En virtut d'aquest article es va aprovar el Reial Decret 459/2010 de 16 d'abril,
que conté la concrecié del reconeixement establert a I'article 18% i estableix el detall de la
regulacio legal aplicable.

Existeix també legislacié europea, especialment en tot alld que es refereix a les homologacions
i reconeixements de titols universitaris sanitaris de ciutadans comunitaris: la Directiva
2005/36/CE de 7 de setembre, que regula aquest ambit, té com a finalitat la lliure circulacié i
exercici de l'activitat dels professionals sanitaris, basant-se en la reciprocitat en el reconeixement
entre paisos membres. Veiem doncs que la regulacié en matéria de reconeixement de titols
universitaris impacta amb especial intensitat en el lliure moviment de les persones i en la llibertat
d’exercici professional (tot i que en la versié constitucional d'aquests conceptes es concedeix
com a aplicables només als ciutadans dels respectius paisos, el desenvolupament normatiu i
jurisprudencial posterior ha buscat estendre la seva influéncia sobre la resta de residents no
ciutadans).

Aquest impacte en aspectes essencialment constitucionals de cadascun dels paisos membres
suposa que la mateixa Directiva, en el seu article 2, reconeix als Estats la capacitat de regular
aquest ambit lliurement en tot allo que no afecti a ciutadans no comunitaris.

D’aquesta manera, I'articulacié legal de I'homologacio de titols professionals sanitaris a Espanya
(i alaresta d’Europa) es basa en el reconeixement necessarj subjecte al Dret de la Unié Europea,

27 En aquest capitol entendrem el reconeixement com el procediment legal (articulat sobre la resolucié favorable
d’una sol-licitud en aquest sentit) que atorga als titols professionals estrangers els mateixos efectes professionals,
drets i obligacions que els titols professionals espanyols corresponents, seguin les indicacions dels annexos del Reial
Decret 183/2008 de 8 de febrer. Sense aquest reconeixement, el titol professional sanitari estranger no habilitara
per a I'exercici de la corresponent especialitat en el territori espanyol, sia ja per compte propi o alie.
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de les qualificacions professionals obtingudes dins del territori comunitari, mentre que aquells
titols obtinguts fora de la Uni6 Europea tindran reconeixement potestatiu en funcié del seu dret
intern, que sempre haura de complir els requisits minims del Dret Comunitari (especialment en
tot allo que respecta a la durada minima? de la formacié especialista de la titulacié medica).

L'impacte de la legislacié sobre I'homologacié de
titols professionals sanitaris en la Unitat de Mercat

Com qualsevol restriccié d'accés a I'exercici professional, aquesta té un impacte més o menys
intens en l'estat de la lliure competéncia en un territori determinat i, per tant, en la unitat de
mercat (Comision Nacional de los Mercados y la Competencia, 2016).

Es relativament extensa la jurisprudéncia i produccié legislativa en aquest extrem?,
especialment en el que afecta a la diferenciacié entre la via d'accés a I'homologacié per a
ciutadans comunitaris i la via per a la resta de titulats. Tota ella coincideix en qué, en el cas de
I’'homologacié de titols universitaris, la diferenciacié entre titulats comunitaris i extracomunitaris
compleix el requisit de necessitat i no discriminatori, en tant que les condicions minimes que
han de complir-se per 'homologacié sén d'igual aplicacié en ambdés casos i I'existéncia de
diferent tractament es deu a la diferéncia de suposits. A més, cal ponderar l'interés superior dels
principis constitucionals, comentats en el primer punt d’aquest capitol, en tant que tots ells
responen a un interés general: “la proteccié del dret a la salut dels usuaris” (Comisiéon Nacional
de los Mercados y la Competencia, 2017).

Malgrat I'anterior, el procés de reconeixement de la formacio especialista en I'ambit sanitari per
a titulats extracomunitaris és especialment complex -no ho és, per altra banda, I'homologacié
del titol en Medicina’-, i el principal element disruptiu de la lliure competéncia (especialment
en comparacié amb els titulats comunitaris: tinguem en compte que fins al 90% de les sol-licituds
d’homologacié de les especialitats son denegades (Ramirez Madrid, 2013)). Més enlla de la
necessitat de col-legiacio, que es discuteix més endavant, els titulats estrangers que vulguin
exercir la medicina a Espanya (i, per tant, necessiten homologar la formacié especialista) han de
realitzar un examen, prévia autoritzacié del Ministeri de Sanitat, perqué es puguin reconéixer els
seus coneixements, a més de l'acreditacié del Col-legi de Metges. Tant I'autoritzacié prévia com
I'examen sén tramits complexos (Masanet, 2012) i amb nivells molt baixos de resolucié
favorable, sense que estigui justificat aquest fet per un problema de competéencia dels
professionals (Romero & Masanet, 2015).

En liniaamb el capitol anterior, Col-legiacié voluntaria i pluralisme col-legiakls Estatuts Generals
del Consell General dels Col-legis Oficials de Metges estableixen diferents obligacions en els
metges, addicionals a aquelles ja imposades per la normativa comunitaria i espanyola:
I'obligacié de col-legiaci6 -article 35 dels Estatuts Generals- i la necessitat de col-legiar-se en el
Col-legi amb competéncia en el lloc de residéncia -article 36-, impossibilitant doncs el lliure
exercici en tot I'Estat malgrat que el reconeixement de titols professionals estrangers tingui
validesa a tot I'Estat. Aquestes Ultimes restriccions si que entren directament en contradiccio
amb la legislacié espanyola i europea (OCDE, 2017), perd la manca de desenvolupament
reglamentari de la legislacié aplicable impossibilita un estudi en profunditat del tema.

2 Aquesta obligacio només és aplicable en el reconeixement d'aquelles professions regulades pel Capitol Ill, Titol
Ill de la Directiva referenciada (que inclou, entre d'altres, les Especialitats Mediques), i comporta una de les
limitacions més explicites a la lliure competéncia en la seva vessant de llibertat d’exercici professional.

2 56n d'interés per aprofundir en aquesta quiestid les senténcies de I'’Audiéncia Nacional 294/2016 i 266/2016, de 8
i22 de juny de 2016 respectivament.

30 No és estrany que sigui habitual que molts metges estrangers migrin cap a Espanyai altres paisos comunitaris un
cop finalitzats els estudis en Medicina i abans de I'especialitzacié, donada la complexitat de I'homologacié
d’aquesta ultima. Posant xifres, entre 1987 i 2012 s’han homologat gairebé 60.000 titols de Medicina, perd nomes
3.001 especialitats mediques (Romero & Masanet, 2015).
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Professionals sanitaris estrangers i la crisi de la
COVID-19.

La crisi de la COVID-19 ha demostrat que “la disponibilitat d'una xifra suficient de treballadors
sanitaris qualificats i motivats és fonamental per al funcionament de qualsevol sistema de salut”
(OCDE, 2020). En els paisos de la OCDE, també a Espanya, la massa laboral del sector sanitari s’ha
construit en part sobre titulats estrangers que han exercit la seva activitat professional en el pais
de recepcio: el 13.7% dels professionals sanitaris a Espanya son titulats estrangers (per sota de la
mitjana de la OCDE, que se situa en el 26%, i lluny de paisos d’Europa com Alemanya -el 20.2%-,
Irlanda -41.1%-, Suécia -30.5%- o el Regne Unit -33.1%-.). L'altissima pressié que van patir i
pateixen els sistemes sanitaris de tot el mén en la seva resposta a la crisi de la COVID-19 també
es manifesta en una necessitat generalitzada d’ampliar, temporalment o permanent, la xifra de
professionals sanitaris, fet que ha propiciat una reduccié en la majoria de paisos dels requisits
per accedir a la professié medica per part d'aquells residents amb titulacions no homologades
(o en procés d’homologacio).

En el cas d’Europa, aquesta reaccid va tenir caracter intracomunitari (la Comissié Europea va
emetre la Comunicacié C(2020) 2153 el 3 d’abril de 2020 demanant la facilitacié del moviment
de professionals médics d'un pais a un altre) i nacional (per exemple, Alemanya va reduir la
intensitat del requisit de coneixement d’idiomes per accedir a la professio sanitaria, Franca va
facilitar I'accés de titulats estrangers no homologats per treballar en tasques de suport, Italia va
expedir permisos temporals per exercir la medicina a titulats extracomunitaris i Espanya va
establir un mecanisme exprés per facilitar 'homologacié d'aquells titulats que ja havien fet la
sol-licitud).

Als Estats Units han sigut diverses les peticions per part de Governadors i politics dels Estats més
afectats (especialment, el Governador de Nova York, Andrew Cuomo) perqué metges®' de zones
amb un menor impacte de la COVID-19 es desplacin a les zones “zero” de la pandémia al pais. Si
que s’ha donat, tot i que limitadament, certa flexibilitzacié en I'accés als titulats estrangers (a
Nova York i Massachussetts s’ha reduit de 3 a 1i 2 anys, respectivament, el temps d’estudi en
practiques per als titulats estrangers, i a Nova Jersey s’han atorgat permisos temporals, en la
mateixa linia que Italia).

Sén diverses les organitzacions que han demanat mesures similars a les preses a Europa, incidint
amb major intensitat en la reduccié de traves per a I'exercici de la medicina per part dels titulats
estrangers. Es el cas del Cato Institute (Singer, 2020), que proposa la liberalitzacié de “les normes
d'immigracié per als professionals de la medicinai les seves families”, o la plataforma bipartidista
liderada pel Senador Todd Young (Newsroom of Sen. Young, 2020), que busca introduir en el
mercat laboral al personal sanitari amb titulacions estrangeres.

En definitiva, la crisi de la COVID-19 ha suposat que la gran majoria de paisos membres de 'OCDE
hagin aplicat o proposat mecanismes de facilitacié i flexibilitzacié de I'accés a les professions
sanitaries per part de titulats estrangers, reconeixent a aquests Ultims com a “actius clau” (OCDE,
2020) en la lluita contra la pandémia. Ja I'any 2019, préviament a la crisi, 'Organitzacié
Internacional del Treball, I'Organitzacié Mundial de la Salut i I'Organitzacio per a la Cooperacié i
el Desenvolupament Economic (International Platform on Health Worker Mobility, 2019) van
proposar “maximitzar els beneficis de la mobilitat internacional dels treballadors de la salut”. La
pandémia de la COVID-19 ha suposat un pas endavant en aquesta direccié.

31 La dificultat del procés d’homologacio dels titols professionals sanitaris estrangers als Estats Units, que dura, de
mitjana, més de set anys i consta de diverses avaluacionsi periodes de practiques abans de poder exercir la professid
meédica (Educational Commission for Foreign Medical Graduates Certification, 2020), ha suposat que no s’hagi inclos
aquest col-lectiu a la majoria de les peticions.
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Recomanacions

Facilitar I'accés dels professionals sanitaris amb titols estrangers (extracomunitaris)
mitjancant acords bilaterals o de reconeixement reciproc dels estudis i les capacitats.

Facilitar el desplacament entre territoris amb col-legis médics propis mitjancant el
reconeixement reciproc de la col-legiacié entre col-legis.

Reduir la carrega burocratica del reconeixement de les especialitats mediques per als
estudiants extracomunitaris.

Addicionalment a I'anterior, millorar la capacitat de I'Estat per oferir les estades de
practiques necessaries per als titulats extracomunitaris per reconéixer la seva
especialitat.

Incloure la formacié practica dels titulats sanitaris estrangers en el comput de la
formacio a realitzar a Espanya per aconseguir 'homologacié dels titols.

Reforcar la cooperacié internacional entre paisos per establir mecanismes que
compensin i evitin la manca de professionals sanitaris.

Establir “reserves” de professionals que puguin participar activament en el sistema
sanitari en cas d’esdeveniments com la crisi de la COVID-19, que ajudessin a mitigar la
manca de professionals medics (fent servir, per exemple, el Cos Médic Europeu com a
referéncia).

Usar aquestes reserves com mecanisme d’accés de titulats estrangers en I'ambit médic a
I'exercici professional.

Flexibilitzar els permisos de residéncia i treball per a titulats sanitaris

extracomunitaris i les seves families, per facilitar 'accés al mercat laboral duranti després
de I'homologacié del titol i de I'especialitat.

Innovacié regulatoria en temps de pandémia
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