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Principales novedades que introduce el Anteproyecto de la Ley de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios

El Anteproyecto de Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios, por una parte, incorpora a nuestro ordenamiento juridico
directivas comunitarias en materia de medicamentos de uso humano y
medicamentos veterinarios, armonizando, ademas, la legislacion espafnola a los
procedimientos comunitarios para la autorizacibn y control de los
medicamentos.

Por otra parte, el Plan Estratégico de Politica Farmacéutica para el Sistema
Nacional de Salud ha introducido nuevos elementos en el ambito farmacéutico
que, dado su enfoque global e integral, exige el desarrollo de reformas que se
regulan en esta Ley, a fin de sentar las bases para un avance sustancial en la
calidad de la prestacion farmacéutica, asegurando su sostenibilidad financiera.
Reformas que han sido discutidas previamente en la Comision, de Farmacia
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Asimismo, la nueva ley se orienta en torno a dos ideas: la ampliacion vy
reforzamiento de un sistema de garantias que gire en relacién a la autorizacién
del medicamento y la promocion del uso racional del mismo, ya que el
desarrollo tecnoldgico, la globalizacién, el acceso a la informacién y la
pluralidad de agentes que progresivamente intervienen en el dmbito de la
produccidn, distribucidén, dispensacion y administracion de medicamentos
aconsejan en estos momentos, ademas de intensificar dichas garantias,
ampliarlas a la transparencia y objetividad de las decisiones adoptadas, asi
como al control de sus resultados.

También se refuerza el papel de los profesionales sanitarios, médicos vy
farmaceéuticos, en su relaciéon con los pacientes, ya que ello incide en una
buena prescripcién, dispensacion y seguimiento de los tratamientos.

Las principales novedades incorporadas en el Anteproyecto de Ley por grandes
temas son las siguientes:

1. TRANSPOSICION DE DIRECTIVAS COMUNITARIAS.

La Ley incorpora a nuestro ordenamiento juridico la Directiva 2004/27/CE que
modifica la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos de uso humano, la Directiva 2004/28/CE que
modifica la Directiva 2001/82/CE, por la que se establece un codigo
comunitario sobre medicamentos veterinarios. Ademas, se armoniza la
legislacién espanola con el Reglamento 726/2004, por el que se establecen los
procedimientos comunitarios para la autorizacibn y control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia
Europea de Medicamentos.



2. USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS.

« Medicamentos genéricos

- Se incorpora la nueva definicion europea de medicamento genérico que
considera a las diferentes sales, esteres, etc. del medicamento como igual
forma farmacéutica si se garantiza la intercambiabilidad. La aplicacion en la
practica de este texto facilitara a los fabricantes de genéricos su adecuacion
a los medicamentos de referencia.

- La denominacidén opcional del genérico mediante la Denominacién Oficial
Espanola (DOE), una marca comercial o nombre de fantasia, facilitara las
estrategias comerciales de las empresas y la comercializacion del genérico
en distintos paises de la Unién Europea.

- Se promueve la dispensacién de genéricos, precisando que en los casos
en que la prescripcidon sea por DOE el farmacéutico debe dispensar, si
existiera, un medicamento genérico y estableciendo el caracter excepcional
por razon de urgente necesidad (urgencia o desabastecimiento) para la
sustitucion por el farmacéutico e incluyendo la obligacién de que el paciente
firme también en la receta médica la aceptacion de la sustitucién efectuada.

- Se establece la posibilidad de presentar la solicitud de autorizacion pasados
8 anos de la autorizacién del medicamento de referencia en un Estado
miembro, aunque éste medicamento no se encuentre autorizado en
Espana, (Disposicién Bolar) lo que facilitara la introduccion del genérico
en el mercado con la maxima rapidez administrativa.

- Para agilizar su comercializacién, se excluyen del procedimiento de
fijacion de precios los genéricos/que vayan a ser financiados entre un 30%
y un 50% por debajo del precio referencia, asi como aquellos genéricos que
vayan a ser financiados a un precio igual al de otro medicamento genérico
ya financiado con fondos publicos, en el porcentaje que
reglamentariamente se establezca.

» Receta médica

- Se regula de forma clara y concisa la obligatoriedad de exigir la receta
médica para aquellos medicamentos que lo requieran.

- Se refuerza el principio de respeto a la prescripcion del médico por lo que
se regula mejor el caracter excepcional por razén de urgente necesidad
(urgencia o desabastecimiento) para la sustitucion por el farmacéutico
e incluyendo la obligacién de que el paciente firme también en la receta
médica la aceptacion de la sustitucion efectuada.



» Receta electronica

Se establece que el Gobierno determinara con caracter basico los requisitos
minimos que han de cumplir las recetas médicas extendidas y/o editadas en
soporte informatico con el fin de asegurar la accesibilidad de todos los
ciudadanos, en condiciones de igualdad efectiva en el conjunto del
territorio espanol, a la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

+ Informacion en prospectos

- El prospecto proporcionara a los pacientes informaciéon suficiente sobre
la identificacion del medicamento e instrucciones para su
administracion, empleo y conservacion, asi como sobre los efectos
adversos, interacciones, contraindicaciones y otros datos que se
determinen reglamentariamente con el fin de promover su mas correcto uso
y la observancia del tratamiento prescrito, asi como las medidas a adoptar
en caso de intoxicacion.

- El prospecto debera ser legible, claro, debe facilitar la utilizacién del
medicamento y asegurar su comprension por el paciente, reduciendo
al minimo los términos de naturaleza técnica.

« PVP en cartonaje

- Se elimina la obligacion de que aparezca el precio del
medicamento en el cartonaje, para facilitar los procesos en los que se
modifica el precio por medidas de control de gasto evitando
devoluciones de medicamentos que deben ser destruidos, en la mayoria
de los casos, por la manipulacién a que han sido sometidos.

« Formacion de los profesionales sanitarios

- La formacion independiente de los profesionales sanitarios de las
administraciones publicas constituye una de las bases del uso racional de los
medicamentos en el sistema sanitario, 10 que reconoce y promueve esta Ley
mediante el desarrollo y la financiacion publica de programas especificos de
formacion que se promoveran en colaboracion con las CCAA teniendo entre
otras materias prioritarias la formacién en el uso racional de los medicamentos.
- Para promover la transparencia y la independencia de los
profesionales sanitarios de los laboratorios farmacéuticos, se
establece la obligacién de hacer constar el origen de las fuentes de
financiacion de las publicaciones médicas, asi como hacer publico el
origen de los fondos de los actos y actividades cientificos que se
promuevan.



3. TRANSPARENCIA.

Prohibicion de bonificaciones y descuentos

El Anteproyecto de Ley incorpora como novedad a la relacién de
incentivos prohibidos que se pueden ofrecer por productores,
fabricantes o comercializadores a profesionales sanitarios y parientes
de éstos o personas de su convivencia, las bonificaciones y los
descuentos consistentes en practicas a través de las cuales los
operadores econdmicos realizan descuentos comerciales a los
farmacéuticos en funcion de su volumen de compra. Estas préacticas
estan en muchos casos ligada a la adquisicion de productos concretos
incentivando su compra ya sea mediante estos descuentos o en
especie.

Las bonificaciones y descuentos generan una competencia entre
medicamentos contraria a su uso racional y a la preservacion de
la calidad de la prescripcion que podrian interferir en la
adherencia al tratamiento por el paciente.

Ademas compromete la independencia y la imparcialidad del
profesional farmacéutico ya que prevalece el beneficio econémico
del operador en detrimento del beneficio del paciente.

La finalidad principal de que en Espana contemos con un régimen
administrativo de intervencion de los precios de los
medicamentos es asegurar la sostenibilidad de Sistema Nacional de
Salud, de forma que se consiga tanto la contencidn y racionalizacion
del gasto farmacéutico como la proteccién de los intereses de los
ciudadanos, moderando a tal fin el importe de esos precios, de acuerdo
con las circunstancias de la coyuntura econdémica y garantizando en
todo caso la debida retribucién de la actividad econdmica de los
empresarios y profesionales que actuan en las diversas fases del
proceso de fabricacion, distribucion y dispensacion de los
medicamentos, lo que implica la intervencién de la Administracién
Publica sobre las tres fases del proceso de comercializacion de los
medicamentos.

Medicamentos Veterinarios

Los medicamentos veterinarios se regulan por primera vez en un
capitulo especifico de esta Ley, reconociendo su importante papel
en la proteccion de la salud publica.

Se incorporan con caracter general todas las disposiciones
establecidas para la autorizacion de los medicamentos de uso
humano que garantizan su calidad, seguridad y eficacia - incluida la
creacion de un sistema de farmacovigilancia veterinaria - si bien con
las precisiones especificas de su caracter veterinario.

Como regla general, y salvo excepciones, se exigira la prescripcion
veterinaria previa a la dispensacion de medicamentos destinados a
los animales productores de alimentos.



« Almacenes mayoristas

- Se establece un refuerzo de sus funciones en el sentido de que su
funcion prioritaria y esencial es el abastecimiento a las oficinas de
farmacia y a los servicios de farmacia legalmente autorizados en el
territorio nacional y entre las exigencias de funcionamiento la de
asegurar plazos de entrega conforme se establezca
reglamentariamente.

- Se refuerzan sus obligaciones de salud publica debiendo informar a
las autoridades sanitarias de las CCAA en las que tengan su domicilio
social y al Ministerio de Sanidad y Consumo las unidades de
medicamentos suministradas a las oficinas de farmacia y servicios de
farmacia en el territorio nacional y en su caso, a otros almacenes
mayoristas para garantizar la trazabilidad de los medicamentos
distribuidos.

- Se incluyen entre los agentes responsables de la utilizacion racional
de los medicamentos en el deporte y en las medidas de lucha contra
el dopaje incorporadas en esta ley.

- Se incrementan y tipifican sanciones relacionadas con problemas en
el abastecimiento de medicamentos.

 Informacion y Promocion de Medicamentos

- Esta Ley promueve especificamente un sistema independiente de
informacién cuya base es la objetividad de la informacién sobre los
medicamentos autorizados, su transparencia y rapida disponibilidad
por las autoridades sanitarias de las CCAA y los profesionales
sanitarios a través de la Agencia Espafola del Medicamento y
Productos Sanitarios.

- Se establece que la promocién comercial de los medicamentos tenga
como elementos centrales de su desarrollo, la transparencia de las
fuentes bibliograficas en las que se fundamenta y su interpretacion
objetiva evitando inducir al error y la ética en la practica de estas
actividades. Se refuerzan por ello las obligaciones relativas a la
transparencia en relacion a la financiacion por parte de
laboratorios farmacéuticos o entidades relacionadas con ellos a
informes o articulos, programas, publicaciones de trabajos, ponencias
de reuniones, congresos y actos similares.

- Se introduce por primera vez la obligacién de incorporar en la ficha
técnica del medicamento el precio y cuando sea posible, la estimacion
del coste del tratamiento.

4. FARMACOVIGILANCIA Y SEGURIDAD.
- Sistema de Farmacovigilancia
- Se incorpora una definicion de farmacovigilancia estableciendo que es
la actividad de salud publica que tiene por objetivo la identificacién,

cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos del uso de los
medicamentos una vez comercializados, permitiendo asi el



seguimiento de los posibles efectos adversos de los
medicamentos.

- Se refuerza la farmacovigilancia al obligar a los fabricantes de
medicamentos a la actualizacion permanente de la informacién de
seguridad de los productos, a la ejecucion de los planes de
farmacovigilancia y programas de gestion de riesgos y a la
realizacion de una evaluacién continuada de su relacion beneficio-
riesgo de los medicamentos.

- Se establece que la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, promovera de forma activa la realizacion de los
estudios de farmacoepidemiologia necesarios para evaluar la
seguridad de los medicamentos autorizados en condiciones reales de
uso.

« Farmacovigilancia veterinaria

- Se posibilita la creacion del sistema espainol de farmacovigilancia
veterinaria, necesario por cuanto la Directiva 2001/82/CE establece
que deben reforzarse los sistemas de farmacovigilancia, teniendo en
cuenta las facilidades que ofrecen las nuevas tecnologias de la
informacién para mejorar los intercambios entre Estados miembros.

« Publicidad de productos con supuestas propiedades sobre la salud

- Se establece la necesidad de control previo por el Ministerio de
Sanidad y Consumo de la publicidad de aquellos productos con
supuestas propiedades sobre la salud para asegurar que se ajuste a
criterios de evidencia cientifica y que en ningun caso puedan constituir
un perjuicio para la salud.

- Se cataloga como falta muy grave eludir este control previo y servir
de soporte publicitario a cualquier publicidad o promocién comercial de
esto productos.

5. FOMENTO DE LA INVESTIGACION.
« Medicamentos de Terapia avanzada

Uno de los mas graves riesgos que afronta esta area de investigacion reside en
la posibilidad de que los centros que la desarrollan se vean sujetos al régimen
general de fabricacion de los medicamentos, como consecuencia de la
atribucién a esos productos de tal condicion. Para evitar que soporten unas
obligaciones generales que, ademas de injustificadas, frenarian notablemente
las investigaciones sobre estos medicamentos se plantean las siguientes
premisas:

- La Ley aclara que los criterios y exigencias generales de la propia Ley,
asi como la normativa europea relativa a las garantias exigibles y
condiciones de autorizacion, seran de aplicacion a los medicamentos de
terapia avanzada, siempre que se fabriquen industrialmente.



- Para el resto de dichos medicamentos, es decir, aquéllos que no estén
destinados a la produccién industrial, aun cuando concurran en ellos las
caracteristicas y condiciones establecidas en las definiciones de
"medicamento de terapia génica" o de "medicamento de terapia celular
somatica", tendran la regulacién que reglamentariamente se determine.

- Ensayos clinicos

- Se define que los ensayos clinicos constituyen uno de los
elementos esenciales para el avance de la investigacion biomédica
y el sostenimiento del sistema investigador en el Sistema Nacional
de Salud, con las mayores exigencias de calidad. Se establece que las
autoridades sanitarias deberan facilitar la realizacion de estos ensayos
en el Sistema Nacional de Salud tanto en el ambito de la atencion
primaria como de la hospitalaria.

- Se establece que el Gobierno, con caracter basico, pueda regular
los requisitos comunes para su realizacion y los criterios de
financiacion de los ensayos clinicos. También se establece que los
centros, servicios, establecimientos y profesionales sanitarios
participaran en la realizacion de ensayos clinicos de acuerdo con estos
requisitos comunes y condiciones de financiaciéon y, los que en su
desarrollo puedan establecer las administraciones sanitarias
competentes.

- Se posibilita que la Administracion Sanitaria publique los
resultados de los ensayos clinicos cuando dicha publicacién no se
haya llevado a cabo por el promotor del mismo y siempre que los citados
resultados permitan concluir que el producto presenta modificaciones de
su perfil de seguridad.

6. SOSTENIBILIDAD DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.
« Financiacion selectiva de medicamentos

- Se refuerza la necesidad de aplicar estrategias de financiacion
selectiva y no indiscriminada de medicamentos para asegurar una
prestacién a precios razonables y con un gasto publico ajustado en
funcibn de la utilidad terapéutica de los medicamentos y de su
necesidad para mejorar la salud de los pacientes.

- Por ello, se establece que la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos recibira los informes sobre utilidad terapéutica de los
medicamentos que elabore la Agencia Espafnola del Medicamento y
Productos Sanitarios, para lo que ésta contara con una red de
colaboradores externos constituida por expertos de reconocido
prestigio cientifico e independencia que seran propuestos por el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

- Se establece la posibilidad de modificar el precio de un medicamento
cuando ademas de cambios en las circunstancias econdémicas,



técnicas, sanitarias, se produzca una modificacion en la valoracion
de su utilidad terapéutica.

« Nuevo sistema de precios de referencia

Se procede al establecimiento de un nuevo sistema de precios de referencia
con el fin de subsanar las deficiencias del sistema anterior y adaptarlo a los
criterios del Plan Estratégico de Politica Farmacéutica que incorpora las
siguientes novedades:

- Podran constituir conjuntos independientes las presentaciones
indicadas para tratamientos en pediatria.

- Excepcionalmente cuando se autoricen tres medicamentos
genéricos relativos a un nuevo principio activo, se determinara el
conjunto y se aprobara el precio de referencia correspondiente por
acuerdo de la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos.

- No podran superar el precio de referencia las presentaciones de
medicamentos que no dispongan de medicamentos genéricos a efectos
de su sustitucion en tanto se mantenga la situacion de no disponibilidad.

- Cuando la prescripcién se realice por principio activo sometido a precio
de referencia, el farmacéutico dispensara el medicamento genérico de
menor precio.

- La sustitucién del medicamento que dentro de un conjunto tenga un
precio superior al de referencia por el genérico de menor precio e
idéntica composicion, no se producira cuando el médico prescriptor
se oponga a la misma, conforme a las condiciones y requisitos que se
establezcan, siempre que el medicamento prescrito esté sometido a
precio de referencia.

- Cuando por la aplicacién del Sistema de Precios de Referencia el
precio de un producto se vea afectado en mas de un 30%, el fabricante
podra optar por asumir toda la rebaja en un afo o hacerlo en maximos
de un 30% al ano hasta asumir toda la rebaja, segun el procedimiento
que se establezca reglamentariamente. En este segundo caso el
medicamento no entrara a formar parte del Sistema hasta que se hay
producido toda la rebaja.

- Este nuevo sistema se extiende a todos los medicamentos en fase de
madurez en el mercado y mantiene a los medicamentos genéricos como
la opcion mas econdmica generando ahorros al Sistema Nacional de
Salud. Para ello, se establece que transcurridos diez ahos desde la
fecha de autorizacion u once en el caso de haber sido autorizada
una nueva indicacion para el medicamento, las presentaciones en
las que no concurran las condiciones exigidas en general en el
sistema de precios de referencia, reduciran su precio vigente
autorizado en un treinta por cien, en tanto persista la situaciéon de no
concurrencia de dichas condiciones.



« Aportaciones de la industria

- Se incorpora lo establecido en la Disposicién adicional cuadragésima
octava de la Ley de Presupuestos para 2005, por la que se establece un
sistema de aportaciones por parte de la industria en funcion del volumen
de ventas al SNS (con receta oficial) de medicamentos y productos
sanitarios.

7. REVISION DEL REGIMEN DE INFRACCIONES Y SANCIONES.

- Revision del régimen de infracciones y sanciones:

Asimismo, se procede a la revision del sistema de infracciones y sanciones,
modificando la calificacién de algunas actuaciones y creando nuevos tipos de
conductas sancionadas. En este sentido, cabe destacar la inclusiéon entre las
faltas graves:

La modificacién por parte del titular, sin autorizacion previa, de
cualquiera de las condiciones de autorizacion del medicamento.

El incumplimiento por parte del promotor o investigador de un ensayo
clinico de las obligaciones establecidas en la legislacion vigente o en
las normas de buena practica clinica, asi como la realizacién de un
ensayo clinico sin ajustarse al protocolo aprobado, cuando el hecho no
merezca la calificacidén de falta muy grave.

El ofrecimiento directo o indirecto de cualquier tipo de incentivo,
bonificaciones, descuentos, primas u obsequios, efectuados por quién
tenga intereses directos o indirectos en la produccién, fabricacién y
comercializacion de medicamentos a profesionales sanitarios, con
motivo de la prescripcion, dispensaciéon y administracion de los mismos
0 a sus parientes y personas de su convivencia.

La aceptacion por los profesionales sanitarios con motivo de la
prescripcion, dispensacion y administracion de medicamentos a través
de receta oficial del Sistema Nacional de Salud de esos incentivos,
bonificaciones, descuentos, primas u obsequios.

Negarse a dispensar medicamentos sin causa justificada y dispensar
medicamentos sin receta, cuando ésta resulte obligada.

Entre las faltas muy graves se incluye:

- El incumplimiento por parte del titular de la autorizacién de un
medicamento de los informes periddicos de seguridad.

- La realizacion de ensayos clinicos sin la previa autorizacion
administrativa o sin contar con el consentimiento del sujeto del ensayo.

- La no comunicacion por el promotor de un ensayo clinico a las
autoridades sanitarias de las reacciones adversas ocurridas en el
desarrollo del mismo o de los informes periddicos de seguridad.

- No disponer los almacenes de distribucion y las oficinas de farmacia
de las existencias de medicamentos adecuadas para la normal
prestacion de sus actividades o servicios o existencias minimas para



supuestos de emergencias o catastrofes, en los casos en que resulte
obligado.

- El ofrecimiento de bonificaciones como métodos vinculados a la
promocion o venta al publico de medicamentos y Productos Sanitarios.
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