PROFESION

NAVARRA MODIFICA SU LOF
La LOF de Navarra se cambiara y
solo se cerrara la antigua farmacia
cuando se abra la nueva.

Semana del 29 de mayo al 4 de junio de 2006

CORREQ FARMACEUTICO

DEBATE SOBRE VISADOS Mientras unos apuntan que es competencia de las CCAA, otros creen gque vulnera la competencia estatal

Discrepancia entre los juristas
sobre la legalidad del ‘autovisado’

José Maria Lopez Aglndez
jmlopeza@recoletos.es

La figura del autovisado,
creada por la Comunidad
de Madrid a principios de
este afio y que permite al
médico de primaria visar
las recetas omitiéndose el
tramite de la inspeccion,
ha reabierto el debate en
el sector sobre la legalidad
y competencia -estatal
versus autonémica- para
implantarlos.

Mientras un sector de ju-
ristas se inclina por consi-
derar esta novedosa figura
como una simple modifi-
cacion del procedimiento
de visado de las recetas, lo
que entraria dentro de la
esfera de competencias
prevista para las autono-
mias, otro sector entiende
que una regulacién de es-
tas caracteristicas incidiria
en la competencia estatal
para establecer visados.
Como apunta un jurista,
“la polémica esta servida”
(ver cuadro).

Segln ha venido infor-
mando este periodico, el
conflicto competencial
para establecer visados se
suscito por la decision de
Andalucia de implantarlos
para determinados medi-
camentos al margen del
Ministerio. Esta cuestion
se encuentra todavia en
los tribunales y su origen
remoto reside en la ambi-
guedad legal de la defini-
cioén de los visados (ver in-
formacion adjunta y CF
del 24-X-2005).

SENTENCIAS

Una prueba clara de que
la legislacién actual sobre
visados es dispersa -cuen-
ta con disposiciones de las
autonomias y del Ministe-
rio-, ambigua -no se defi-
ne exactamente qué se en-
tiende por visado sino que
se considera como una
condicion especial a la

LA PALABRA DE LOS EXPERTOS

Manuel Lobato, abogado de -
Bird&Bird

“Es sanitario porque
se elimina un tramite” ¥

“El autovisado tiene una finalidad sanitaria porque tra-
ta de suprimir un trémite burocrético sustituyéndolo
por la participacion del propio médico. Ademés, res-
peta la competencia del Estado porque no se impone
a nuevos medicamentos, sino a los que ya ha fijado el
Estado. Contrasta con lo que se ha hecho en Andalu-
cia, donde el visado de antipsicéticos se extiende mas
alla de lo que dice la normativa estatal porque se apli-
ca a menores de 75 afios”.

Xavier Moliner, abogado de Faus & Moliner

“El ‘autovisado’ reactiva la
polémica de las competencias”

“El Decreto 6/2006 por el que se introdu-
ce el autovisado ha hecho resurgir la po-
lémica sobre la competencia de las auto-
nomias para regular los visados. El Tribu-
nal Superior de Andalucia reconocio la
competencia de la Junta, pero el Tribunal
Constitucional declar6 que la prestacion farmacéutica
es de competencia estatal al ser una prestacion en
materia sanitaria. Tanto la Ley del Medicamento como
la Ley de Cohesion mantienen la competencia en la
Direccion General de Farmacia del Ministerio. La polé-

mica esta servida”.
-
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Manuel Ayudarte, abogado de
Aprofarma

“Es legal porque regula
un procedimiento”

“Con el autovisado lo que se habilita es
una delegacion de tramite, puesto que el médico de

primaria Unicamente da continuidad a una autoriza-
cién previa que parte necesariamente del especialista
que instaura el tratamiento. Lo que regula el Decreto
6/2006 son procedimientos y no competencias. Dar
facilidad para la obtencion del visado es una medida
sanitaria porque la facilidad en la obtencion del visado
puede suponer un incremento de las dispensaciones”.

Héctor Jausas, socio de Jausas

“La figura del visado
queda desnaturalizada”

“La Ley de Cohesion y el RD 1555/2004 establecen la
competencia de la Direccion General de
Farmacia para fijar las condiciones espe-
ciales de prescripcion y dispensacion. Des-
de el punto de vista médico se crea en el
facultativo un conflicto en el cumplimiento
de responsabilidades, ya que al aunar la
prescripcion y el control del uso racional el médico
puede ver coartada su libertad de prescripcion. La fi-
gura del visado queda, ademas, desnaturalizada”.

Margot Subirats, abogada

“Es racional porque agiliza
la prestacion farmacéutica”

“El autovisado Uinicamente vulneraria la
normativa estatal si supusiera la elimina-
cion en la practica del visado y vaciara de
contenido el condicionante a la dispensa- F
cién, pero Madrid se ha limitado a estable-
cer los requisitos y el procedimiento para simplificar el
acceso y se reduzcan las trabas y desplazamientos,
ademas de prever protocolos de verificacion de la
prescripcion. No se ha vaciado el visado porque se si-
gue controlando la dispensacion, tal y como establecio
el Ministerio. La medida se circunscribe a la ejecucion
de las medidas de control del Ministerio”.

prescripcion y dispensa-
cion de medicamentos- y
cuestionable -la propia
Unién Europea ha pedido
a Espafa que aclare su sis-
tema de visados- son dos
recientes sentencias sobre
esta materia, una del Tri-
bunal Supremo y otra del
Tribunal Superior de Ma-
drid. En la primera, el alto
tribunal establecio que las
limitacionesy reservas a la
prescripcion y dispensa-

cion de medicamentos
tienen que apoyarse en
motivos sanitarios y no en
el control del gasto publi-
co. La segunda anulé el vi-
sado de Celebrex precisa-
mente por ser econémico
y no sanitario (ver CF del
23-1y del 3-1V-2006).

La clave del debate tam-
bién reside en si el autovi-
sado madrilefio, al elimi-
nar el examen previo del
inspector, supone desvir-

tuarlo o, en otras pala-
bras, su desaparicion. Pa-
ra Héctor Jausas, abogado
y socio director del De-
partamento de Derecho
Farmacéutico de Jausas, el
autovisado “crea en el mé-
dico un conflicto en el
cumplimiento de sus res-
ponsabilidades, ya que al
aunar las funciones pres-
criptoras, que se deben
basar en criterios estricta-
mente sanitarios, con las

de control de uso racio-
nal, que responden a ra-
zones econémicas, el mé-
dico puede ver coartada
su libertad de prescrip-
cién por estar condiciona-
da a criterios ajenos a lo
sanitario y puede verse
sometido a una excesiva
presion”. En su opinién,
“la figura del visado como
control del gasto queda
desnaturalizada porque al
ser el propio médico
quien se controla a si mis-
mo pierde su eficacia”

PROCEDIMIENTO

Sin embargo, existe otra
opinion juridica discre-
pante. Segun ella, el auto-
visado simplemente es un
nuevo procedimiento para
agilizar el visado de rece-
tas, lo que tiene una im-
plicacion legal: las auto-
nomias tienen competen-
cias para desarrollar la le-
gislacion estatal y ejecutar
las medidas de control del
Ministerio. Manuel Ayu-
darte, abogado de la em-
presarial de Malaga (Apro-
farma), apunta en esta li-
nea que “el Decreto
6/2006 de Madrid sobre el
autovisado regula procedi-
mientos y competencias;
esta figura lo que habilita
es una delegacion de tréa-
mite porque el médico da
una continuidad a una au-
torizacion previa que par-
te necesariamente del es-
pecialista que instaura el
tratamiento”.

Esta tesis coincide con la
que mantiene la Direc-
cion General de Farmacia
de la Comunidad de Ma-
drid. Segun Javier Her-
nandez, lo esencial “es
controlar o supervisar la
prescripcién con arreglo a
unos criterios, lo que no
requiere necesariamente
la intervencién de un ter-
cero (la inspeccién)” (ver
CF del 6-11-2006).

Faltan una
sentencia y
una ley que
aporte claridad

JM.L A

En el &mbito de los visa-
dos esta pendiente el de-
sarrollo de una legislacién
que aporte claridad sobre
los criterios de aplicaciéon
y el dictamen de una sen-
tencia del Tribunal Supe-
rior de Justicia de Andalu-
cia -sede de Granada- que
abordara la cuestion de las
competencias entre el Mi-
nisterio y las autonomias.
En efecto, hace seis meses
la Comisién Europea soli-
citoé a Espafa que justifi-
cara la regulacién del visa-
do porque “no esta basado
en criterios objetivos y
comprobables” (ver CF del
24-X-2005). Elena Salgado,
ministra de Sanidad, res-
pondio en el Senado que
el Ministerio prepara una
norma para “clarificar la
base juridica de los visa-
dos” porque, como preci-
s0 la ministra, la Comisién
“no dice que sean inade-
cuados sino que no tene-
mos base juridica sufi-
ciente para imponerlos”
(ver CF del 2-1-2006).
Debido a esta zona gris en
la legislacion se cred hace
unos afios un debate so-
bre las competencias en-
tre el Estado y las autono-
mias que lleg6 a los tribu-
nales y del que todavia
falta por salir una senten-
cia. El Tribunal Superior
de Justicia (TSJ) de Anda-
lucia -con sede en Sevilla-
declaré que el visado so-
bre los inhibidores de la
COX-2 que implant6 el
Servicio Andaluz de Salud
no se vulnera el marco
competencial del Ministe-
rio porgque “no se preten-
de restringir las condicio-
nes de autorizacién de
una especialidad farma-
céutica, sino conseguir el
uso racional, asegurando-
se que se aplica a las indi-
caciones aprobadas”. To-
davia falta por salir otra
sentencia del TSJ sobre el
visado de antipsicéticos
(ver CF del 24-1-2005).
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Glimepirida cinfa®

2mg 30 comprimidos C.N. 653688.9, PVP IVA 6,04 €
2 mg 120 comprimidos C.N. 653689.6, PVP IVA 22,37 €
4 mg 30 comprimidos C.N. 653686.5, PVP IVA 9,60 €
4 mg 120 comprimidos C.N. 653687.2, PVP IVA 35,53 €

Cuando vea una EFG de cinfa, piense en todo lo que hay detras.
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