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NUEVA LEY DEL MEDICAMENTO El PP propone un copago que considere las rentas

OPINION

La mayoria de grupos pide que las CCAA
participen en decisiones de financiacién
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PP IU, PNV, Entesa Catala-
na de Progrés (ECP) y BNG,
es decir, 152 de los 259 se-
nadores que ocupan la C4-
mara Alta son partidarios
de aumentar la participa-
cién de las comunidades
auténomas en las decisio-
nes de financiacién vy fija-
cién de precios de los me-
dicamentos. Esta ha sido
una de las principales rei-
vindicaciones de las admi-
nistraciones sanitarias re-
gionales de todo signo po-
litico a lo largo de la trami-
tacién del proyecto, in-
quietud que no fue recogi-
da en el Congreso.

De hecho, una de las en-
miendas que ha vuelto a
presentar ECP (como ya lo
hiciera ERC en la Cdmara
Baja) se llegé a aprobar en
la Comisién de Sanidad del
Congreso con los votos de
PP Ahora, PP y ECP han in-
cluido la enmienda, por lo
que hay posibilidades de
que se aprueben.

La enmienda en concreto
indica: “En el plazo de seis
meses se establecerdn las
modalidades de participa-
cién de las comunidades
auténomas en todos los
aspectos relacionados con
el registro, la evaluacién
del grado de innovacién y
de utilidad terapéutica, la
financiacién y la fijaciéon
del precio de los medica-
mentos”. Esto, para el PP,
deberfa quedar recogido
en un real decreto.

INTERTERRITORIAL

Ademds, el PP propone
modificar el articulo 89 y
que el Consejo Interterrito-
rial (CI) del Sistema Nacio-
nal de Salud (SNS) sea el
que decida “las modifica-
ciones particulares en el
contenido de la prestacién
farmacéutica, ya supongan
la inclusién de nuevos me-
dicamentos y sus modali-
dades, o de indicaciones
de medicamentos ya regis-
trados”. La enmienda del
PNV va en la misma direc-

Jornadas de andlisis

Los pacientes
se informan
sobre la ley

[« ]

La Asociacién de Amas de
Casa, Usuarios y Consu-
midores Marfa del Salto de
Segovia celebr6 la semana
pasada unas jornadas so-
bre la nueva ley del medi-
camento en las que parti-
cipé como ponente CO-
RREO FARMACEUTICO
representado por su re-
dactora Maite Perea.

Algunas enmiendas destacadas

 Dosis unitarias: ¢! PP incluye una definicion de medi-
} camento humano en envase para fa dispensacién perso-

nalizada’y PNV y CC se unen a los populares al recoger
acuerdos entre autonomias y oficinas de farmacia para la
“dispensacion de unidades concretas de medicamentos”.

La oficina no vende al almacén: el PP prevé aniadir

al articulo 68.1 que prevé que “en ningln caso las entida-

des de distribucién de medicamentos podrén adquirirlos

de las oficinas de farmacia”.

o Proporcionalidad de sanclones: el PP introduce

Ecp) que las sanciones a las farmacias se impondrdn por el im-
¢ porte minimo dentro del grado que les corresponda.

o+ Saclosanltaries: PP, PNV y CC abogan por incluir los

centros sociosanitarios entre los que pueden conservar,

custodiar y dispensar medicamentos.

o Braille: ECP, iU y PP especifican la informacién que

deben llevar los envases en alfabeto braille

o Veterinaria: ECP pide que se elimine el articulo 382,

que obliga a la presencia del farmacéutico en los estableci-

} mientos donde se dispensen medicamentos veterinarios.

PP

| » Prescripdén: CiU, ECPy PNV quieren que se prevea
/" la posibilidad de que otros profesionales sanitarios distin-
tos a los médicos prescriban medicamentos.
o Garantia de sumisistro: GiU y PSOE proponen que
¢l Gobierno vele por la garantia de suministro de los al-
macenes sélo en aquellos productos donde se haya de-
tectado desabastecimiento.
o Signos en el envase: CiU, en sintonia con el PP, pide
que en el envase se reserve un espacio acondicionado
con signos y dibujos educativos.
Y, *Dos meses en predios: el PNV, ademés de apostar
P NV por que vuelva al envase el precio, solicita que las bajadas
y subidas de precios sean efectivas dos meses después de
que el laboratorio aplique los nuevos precios.
o Acceslbifidad: PNV, ECPy PP exigen que las oficinas
sean accesibles a los discapacitados.
o Informe trimestral: PNV y PP piden que la industria
comunique trimestralmente a Ministerio y autonomfas las
unidades vendidas identificadas por lote y destinatario.

Civ

cioén, si bien pide la crea-
cién de la Comisién Inter-
territorial de Precios de los
Medicamentos, depen-
diente del Ministerio de
Sanidad, que sustituirfa a
la Comisién Interministe-
rial de Precios de los Medi-
camentos.

En esta comisién estarfan
integradas las comunida-
des auténomas. El PP tam-
bién menciona este orga-
nismo entre sus enmien-
das. Los populares también
prevén que el Ministerio
de Sanidad eleve anuail-
mente al Consejo Interte-

rritorial “un informe sobre
sus actuaciones en materia
de precios”.

En la misma linea, los po-
pulares quieren que el CI
apruebe anualmente las
previsiones del gasto en
medicamentos, tanto en
adquisicién directa como
por receta. Otra peticién es
que el Ministerio, previo
acuerdo del CI, apruebe el
plan anual para la finan-
ciacién pblica de medica-
mentos e intervencién de
precios, que serd “con-
gruente con las previsiones
de gasto establecidas”,

Otra de las grandes apues-
tas del PP es la vuelta al
sistema de precios de refe-
rencia actualmente sus-
pendido, es decir, al que
aprobé la exministra Ana
Pastor. Segtin la ponente
delaley de este grupo, Ro-
sario Casado, “ha dado
magnfficos resultados”.

El PNV quiere que la ley
recoja que las autonomfas
pueden fijar también pre-
cios de referencia respe-
tando los mfnimos esta-
blecidos por el Ministerio.

En el plano econémico, el
PP pide eliminar la aporta-
cién de la industria al SNS,
cuestién que otros parti-
dos prefieren mantener
pero que se exima o se re-
duzca para los fabricantes
de EFG (IU) y de produc-
tos sanitarios (CiU y ECP).

NUEVO COPAGO
También en el terreno eco-
némico, los populares re-
cogen una nueva regula-
ci6n del copago de los me-
dicamentos por parte de
los ciudadanos que tenga
en cuenta la capacidad de
pago del paciente, la carga
econdmica de la enferme-
dad, la utilidad terapéutica
y social del medicamento
y la programacién econé-
mica de la prestacién far-
macéutica.

HOMEOPATIA Y OTROS
En el capftulo de produc-
tos homeopdticos, el PNV
aboga por que la Agencia
Espaiiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios
(Aemps) regule su situa-
cién en un plazo de cuatro
afios. Entre sus enmiendas
también encuentran lugar
las definiciones de medi-
camentos isoterdpicos y
mesoterdpicos. En formu-
lacién magistral y prepara-
dos oficinales, los vascos
piden que se admitan los
formularios de la Unién
Europea, mientras que en
plantas prevé su regula-
cién a través de legislacién
alimentaria de las condi-
mentarias y aromdticas.

PONENTES. Maite Perea (CF), Javier Herad6n (Consejo de COF de Castilla y Ledn), Asuncion Balado
(boticaria de Ledn), M* Elena Sanz (Asociacién Marfa del Salto) y Pedro Useros (COF Segovia).

Revisar los criterios
de los concursos

El letrado explica el proceso legal de un concurso en
¢l que se discrimin a un genérico frente a una marca
y argumenta que el principio activo no puede ser el
aiterio de seleccién, sino la dosis o la presentacion.

Xavier Moliner
Abogado de Faus & Moliner

Ha sido una préctica habitual en la contratacién piiblica
de medicamentos de este pafs que los Pliegos de Cldusu-
las Administrativas Particulares de los concursos priblicos
convocados para la adjudicacién de contratos de sumi-
nistro de medicamentos, al establecer los criterios de ad-
judicacién y valorar las caracterfsticas de los medicamen-
tos objeto del concurso, tomen en consideracién si el
principio activo de la especialidad ofrecida a concurso es
original o es un genérico.

Y con la misma frecuencia no se ha concedido la misma
puntuacién a los principios activos originales que a los
genéricos. Esta tendencia, habitual en la década de los
noventa y en los primeros afios del presente siglo, pare-
cer remitir, posiblemente, por meras politicas presu-
puestarias.

Pues bien, un buen dfa dicha manera de proceder en los
concursos ptiblicos no fue aceptada por un laboratorio
farmacéutico titular de una especialidad farmacéutica ge-
nérica (EFG), que impugné el pliego de un concurso pi-
blico, cuyos criterios de adjudicacién concedfan mayor
puntuacién a los principios activos originales que a los de
las EFG (ver CF del 17-IV-2006). El laboratorio argumenté
su recurso en que dicha diferente puntuacién no se ajus-
taba al principio de igualdad y no discriminacién que es-
tablece el articulo 11 de la Ley de Contratos de las Admi-
nistraciones Piblicas.

Sostenta el laboratorio titular de la EFG que mantener sin
justa causa ni razén una mayor puntuacién para los prin-
cipios activos originales significaba conceder a los labora-
torios titulares de aquéllos un trato de favor respecto a los
laboratorios que licitaran ofreciendo el mismo medica-
mento pero sin ser el original, sino un genérico.

BIOEQUIVALENCIA DEMOSTRADA

En opinién del laboratorio, no habfa justa causa o razén
alguna que justificara la mejor puntuacién que el pliego
concedfa al principio active original. La condicién de
EFG significa el cumplimiento de todas las condiciones
de la Circular 3/97: las EFG est4n formuladas con la mis-
ma composicién cualitativa y cuantitativa en principio
activo y con la misma forma farmacéutica que el princi-
pio activo original; tienen un perfil de eficacia y seguridad
bien establecido y acreditado por su continuado uso cli-
nico; han demostrado poseer una calidad contrastada,
mediante un Drug Master File y los correspondientes pro-
cesos de validacién y han demostrado ser esencialmente
similares al principio activo original, mediante los corres-
pondientes estudios de bioequivalencia.

La bioequivalencia entre dos medicamentos se produce
cuando se demuestra que son farmacéuticamente equi-
valentes, que su biodisponibilidad es sustancialmente
igual y que sus efectos farmacoldgicos son esencialmente
los mismos.

Recientemente el tribunal ha resuelto el recurso y, tras
aceptar los argumentos del laboratorio farmacéutico titu-
lar de la EFG, ha declarado la nulidad de los pliegos al en-
tender que conceder mayor puntuacién al principio acti-
vo original frente al genérico suponfa una vulneracién del
principio de igualdad y no discriminacién que debe regir
en toda contratacién publica.

EL PRINCIPIO ACTIVO NO ES EL CRITERIO

Quisiera aprovechar esta tribuna de opini6n para exponer
que nunca me pareci6é demasiado acertado que los crite-
rios de adjudicacién de los concursos ptiblicos convoca-
dos para el suministro de medicamentos valorasen el
principio active de la especialidad ofrecida por los licita-
dores, cuando el propio principio activo es el objeto mis-
mo de la contratacién.

Me explico: si el objeto de contratacién es un principio
activo con una concreta dosificacién, todos los licitadotes
que quieran participar en el concurso deberén ofrecer di-
cho principio activo con la dosis solicitada (so pena de
quedar fuera del concurso), es decir, todos deberan ofre-
cer lo mismo: el mismo principio activo y la misma dosifi-
cacién. Por ello, el principio activo no sirve como criterio
para resolver la adjudicacién del contrato, y deben ser
otros criterios de adjudicacién (presentacién, dosis unita-
ria, servicio de entrega, etc.) los que permitan al érgano
de contrataci6n seleccionar la oferta m4s conveniente.



