Joan Duran, Presidente del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Barcelona

Proyecto de Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios

EL COFB ha presentado 21 enmiendas a 19 articulos. Los aspectos basicos son:
Medicamentos genéricos, receta médica, Sistema Personalizado de Dosificacién (SPD),
infracciones y sanciones, y trazabilidad

RESUMEN

Medicamentos Genéricos: Definicion (art. 7): Proponemos adecuar el concepto y
definicién de genérico de cuerdo con el espiritu de la normativa europea.

2. Denominacién (art. 13.2): Proponemos eliminar la posibilidad de nombrar las EFG
con nombres de fantasia.

3. Registro (art. 16.2): Proponemos adaptar este apartado a la normativa europea para
simplificar los tramites para su registro.

4. Sustitucién y precio (art.85,92.4b-c,84): Proponemos reconocer la capacidad
profesional del farmacéutico en la substitucion de medicamentos especialmente en los
casos de urgencia o necesidad. Proponemos facilitar la substitucion por el genérico de
menor precio, segiin una relacion publicada y revisada anualmente para que haya un
marco estable para el sector.

Receta médica (Art. 76). Proponemos diferenciar la prescripcién médica, entendida
como la instauracién o la modificacion de un tratamiento por parte del médico a un
paciente, de la receta médica, documento de soporte para la ratificacién de un
tratamiento ya instaurado para un enfermo crénico, de acuerdo con protocolos
establecidos y eliminar la palabra nunca de “nunca dispensar un medicamento sin
receta”

Sistema Personalizado de Dosificacion (SPD) (art. 18.8). Proponemos que se permita
la dispensacion de unidades de medicamentos utilizando el Sistema Personalizado de
Dosificacion (SPD) por las oficinas de farmacia y los Sistemas de Dosis Unitarias
(UNIDOSIS) utilizados por los servicios de farmacia hospitalaria desde hace més de 20
afios.

Infracciones y sanciones (Art. 100 i 101).
Proponemos una nueva escala de sanciones, que a las OF siempre se les aplique la
sancion en su menor grado

Infracciones muy graves

12.* Incumplir los almacenes de distribucion y las oficinas de farmacia sus obligaciones
legales y, en particular, no disponer de las existencias de medicamentos adecuadas para
la normal prestacion de sus actividades o servicios.

13.* Incumplir los almacenes de distribucién y las oficinas de farmacia sus obligaciones
legales y, en particular, no disponer de existencias minimas de Medicamentos para
supuestos de emergencia o catastrofes, en los casos que resulte obligado.

(Qué significa “existencias minimas de medicamentos para supuestos de emergencia o
catéstrofes?, nadie lo sabe. ; Como puede sancionarse si no se cumple?. Las infracciones



leves se han multiplicado por 10, desde la Ley 25/1990 del Medicamento. ;Por qué por
10, por qué no por 5, o por 20?

RESUMEN DE LAS MODIFICACIONES PROPUESTAS AL PROYECTO DE
LEY

Art.7.Definiciones de Medicamento genérico

“Todo medicamento que tenga la misma composicion cualitativa y cuantitativa en
sustancias activas y la misma forma farmacéutica, y cuya bioequivalencia con el
medicamento de referencia haya sido demostrada por estudios adecuados de
biodisponibilidad.

Las diferentes sales, ésteres, éteres, isomeros, mezclas de isomeros, complejos o
derivados de una sustancia activa se considerardn una misma sustancia activa, a menos
que tengan propiedades considerablemente diferentes en cuanto a seguridad y/o
eficacia.

Las diferentes formas farmacéuticas orales de liberacion inmediata se considerardn
una misma forma farmacéutica.

El solicitante podrd estar exento de presentar los estudios de biodisponibilidad si puede
demostrar que el medicamento genérico satisface los criterios pertinentes definidos en
las correspondientes directrices detalladas’.

Proponemos trasladar las frases subrayadas al art. 16, de acuerdo con la normativa
europea, donde la definicién de medicamento genérico estd incluida en el articulo 10 del
capitulo I correspondiente a la autorizacion de comercializacion.

Art. 13.2. Garantias de Identificacion-Denominacion de los genéricos

“La denominacion del medicamento podrd consistir en un nombre de fantasia que no
pueda confundirse con la denominacion comiin, o una denominacion comiin o cientifica
acompaiiada de una marca comercial o del nombre del titular de la autorizacion de
comercializacion.

Los medicamentos genéricos deberdn designarse con una denominacion oficial
espaiiola de principio activo y, en su defecto, con la denominacion comiin internacional
o bien, si ésta no existiese, con la denominacion comiin usual o cientifica de dicha
sustancia. Se identificardn, ademds, con las siglas EFG (Equivalente Farmacéutico
Genérico).

Reglamentariamente podrdn regularse los supuestos en los que podrd designarse a un
medicamento genérico con una denominacion comercial o con una marca.”

Proponemos eliminar el parrafo subrayado: eliminar la posibilidad de nombrar los
genéricos con nombre de fantasia

Art. 85. Sustitucion de medicamentos

Redactado actual:

1. El farmacéutico dispensard el medicamento prescrito por el médico.

2. Con cardcter excepcional, cuando por causa de desabastecimiento no se disponga en
la oficina de farmacia del medicamento prescrito y concurran razones de urgente
necesidad en su dispensacion, el farmacéutico podrd sustituirlo por el de menor precio
y, en caso de igualdad de precio, por el medicamento genérico, si lo hubiere. En todo
caso, deberd tener igual composicion, forma farmacéutica, via de administracion y
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dosificacion. El farmacéutico informard en todo caso al paciente sobre la sustitucion y
se asegurard de que conozca el tratamiento prescrito por el médico.

Redactado propuesto: de modificacion

1. El farmacéutico dispensard, con caricter general, el medicamento prescrito por el
médico.

2. No obstante lo sefialado en el apartado anterior, cuando por causa legitima, de
necesidad o desabastecimiento, no se disponga en la oficina de farmacia del
medicamento prescrito, el farmacéutico podra sustituirlo por el medicamento genérico
de menor precio segun la relacién publicada y revisada anualmente por el Ministerio vy,
si no existe por el medicamento de menor precio. En todo caso, deberd tener igual
composicion, forma farmacéutica, via de administracion y dosificacion. El farmacéutico
informard en todo caso al paciente sobre la sustitucion y se asegurard de que conozca el
tratamiento prescrito por el médico.

Art. 76.2 Receta Médica

Redactado actual:
2. El farmacéutico nunca dispensard sin receta un medicamento que la requiera.
Redactado propuesto: de modificacion

2. El farmacéutico debe dispensar con prescripcion médica los medicamentos que la
requieran. Para ello, se desarrollard una nueva reglamentacion de receta médica para,
de una parte, garantizar la seguridad y custodia e impedir su falsificacion y, por otra
parte, introducir los cambios tecnoldgicos v de conocimiento producidos en los dltimos
afios, que posibiliten la introduccién de las nuevas tecnologias tanto en la prescripcion
de los medicamentos como en la relacién entre los profesionales sanitarios y con los
ciudadanos.

A tal efecto, el Ministerio de Sanidad v Consumo elaborara vy mantendra
actualizada, la relacion de medicamentos que requieran receta médica para su

dispensacion

Art. 18.8 Dispensacion de medicamentos : sistemas personalizados de dosificacion

Redactado propuesto: de modificacion

8. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra autorizar, en las
condiciones reglamentariamente establecidas, la dispensacion de unidades concretas de
medicamentos, con fines de atencién a pacientes determinados cuya situacion clinica y
duracion de tratamiento lo requiera. Estas unidades podrdn dispensarse a partir del
fraccionamiento de un envase de un medicamento autorizado e inscrito, respetando la
integridad del acondicionamiento primario o bien en envases autorizados que respeten
la integridad del medicamento y garantizando las condiciones de conservacion del
medicamento, asi como la informacién al paciente.

Proponemos que haya posibilidad de utilizar SPD : incluir la frase subrayada



Art. 100 y 1001 Infracciones

Redactado actual:

1. Las infracciones se calificardn como leves, graves y muy graves atendiendo a los
criterios de riesgos para la salud, cuantia del eventual beneficio obtenido, gravedad de
la alteracion sanitaria y social producida, generalizacion de la infraccion y
reincidencia.

Redactado propuesto:

De adicidn, de un nuevo pérrafo al final de este apartado.

Parrafo nuevo: “De igual modo, en el caso de infracciones cometidas por los
farmacéuticos en las oficinas de farmacia se impondran, en cualquier caso, las sanciones
por el importe minimo del grado que se corresponda con la infraccidon cometida”.

También proponemos un escalado en la cuantia de las infracciones leves y graves,
reduciendo su importe.

DATOS ECONOMICOS SOBRE LA OF Y EL GASTO SANITARIO Y EN
MEDICAMENTOS

Y para acabar, recordar datos sobre la composicién relativa del precio de los
medicamentos y del gasto sanitario en relacién con la oficina de farmacia.

Composicion relativa del precio de los medicamentos: en el afio 1997, el 60,6%
corresponde al PVL, el 7,6% es el margen del mayorista, el 27,9% el de las OF y el
3,9% el IVA. En 2005, en Cataluiia el 66,4 corresponde al PVL, el 6,2% es el margen
del mayorista, el 23,5% el de las OF y el 3,9% el IVA. Por lo que el margen de las
oficinas de farmacia de Catalufia se ha visto reducido en 4,4 puntos desde 1997.

Gasto sanitario: En el afio 2005, del total del gasto sanitario, el 24% lo fue en
medicamentos para la asistencia primaria de salud, lo que, teniendo en cuenta la
composicion del precio de los medicamentos: el 16% corresponde al laboratorio, el
1,5% al mayorista, un 5,5% a la OF y un 0,9 en impuestos.

Por ello destacamos que las medidas introducidas en los dltimos afios para la contencién
del gasto en medicamentos afectan en su mayoria a las OF y a la distribucién por lo que,
y es lo que queremos sefialar, sélo inciden en el 5,5% del gasto total que corresponde a
la oficina de farmacia.

Barcelona, 3 de marzo de 2006



