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2016; UN ANO DE

2016, UN ANO DE TRANSICION

TRANSICION HACIA LA
NUEVA REALIDAD POLITICA

José Maria Lopez
Alemany

Director de
Diariofarma

| ano 2016, en lo que se refiere al am-
bito politico, serd recordado durante
mucho tiempo por el fin de una eta-
pa, iniciada casi con el principio de la
democracia en nuestro pais y el co-
mienzo de otra muy diferente. Se trata del fin
del bipartidismo, que parece confirmarse con la

irrupcion de Podemos y Ciudadanos en la esce-
na politica, no solo en los parlamentos autond-
micos sino también y, por dos ocasiones, en las
Cortes Generales.

El pasado afo también sera recordado por ha-
ber transcurrido, practicamente en su totalidad,
con una total falta de actividad normativa por
parte de la Administracién Central, l6gicamen-
te por la situacion de interinidad del Ejecutivo
central. Pero también se ha visto una falta de
accion en los Gobiernos autonédmicos, que han
mantenido un ritmo de actuacion muy reducido
y practicamente limitado a aquéllos aspectos
gue consideraban que podian dar votos y mar-
car la diferencia de politicas, como los referidos
a aspectos de universalidad y copagos, especial-
mente en los lugares en los que las elecciones
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autondmicas de 2015 dieron lugar a un cambio
de partido en el gobierno.

A nivel nacional, la uUnica novedad regulatoria
resefable fue la puesta en marcha de las mo-
dificaciones de la Ley de Garantias que se pac-
taron con el sector en los uUltimos coletazos de
la legislatura 2011-2015 y que entraron el vigor
el 1 de enero de 2016, junto con la Ley de Pre-
supuestos. Se trataba de las modificaciones que
eliminaban la prelacién del genérico frente a la
marca en caso de prescripcion por principio ac-
tivo e igualdad de precio, también se dio fin a la
limitacion de los descuentos que los laboratorios
y distribuidoras podian hacer a las farmacias por
volumen de compra o pronto pago, asi como la

LA EXISTENCIA DE VARIOS
GRUPOS GRANDES EN LAS
CAMARAS HA HECHO QUE
SE HAYAN CONVERTIDO EN
UN ENTORNO DE MUCHA
ACTIVIDAD SANITARIA

exclusividad de uso de las siglas EFG para los
medicamentos que se hayan registrado con un
dossier de genérico. Mas allad de esto, en el terre-
no puramente administrativo, 2016 nos ha deja-
do una orden de precios de referencia y una soli-
taria reunion del Consejo Interterritorial del SNS.

A pesar de la falta de accion en el Gobierno, la
nueva realidad parlamentaria si que se ha trans-
formado, y mucho, en relacién a legislaturas an-
teriores. La existencia de varios grupos grandes
en las camaras, con presencia de portavoces y
parlamentarios conocedores de la sanidad, ha
hecho que las cdmaras se hayan convertido en
un entorno de mucha actividad sanitaria. A lo
largo de las dos legislaturas que hubo en 2016 se
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han sucedido numerosas mociones, preguntas e
interpelaciones que han llevado la actualidad sa-
nitaria y farmacéutica al Congreso y Senado. Los
temas estrella han sido todas las polémicas que
han rodeado a la Sanidad en los ultimos tiempos:
Universalidad, copago, prescripcion enfermera,
hepatitis C, etc. Eso si, Ultimamente parece que
algunos aspectos constructivos se empiezan a
vislumbrar. Este es el caso de la propuesta de
Pacto por la Sanidad.

Lo que se ha visto también a lo largo de estos
ultimos meses es gue las negociaciones para la
aprobacion de cualquier texto legislativo van a
tener que ser muy intensas. Para cualquier vota-
cion hace falta la suma de cuatro grupos; tres, si
son de los grandes o la abstencién de alguno de
ellos. Este serd un interesante juego en el que las
abstenciones técnicas, con el objetivo de no blo-
guear la puesta en marcha de reformas, tomara
un protagonismo importante.

Por lo demas, ya tal y como recogemos en este
informe, 2016 ha sido un afo importante en el
gue se han puesto los primeros cimientos de la
serializacion unitaria de medicamentos. Una vez
gue esté en marcha, a partir de febrero de 2019,
abrird una serie de oportunidades muy impor-
tantes al sector del medicamento.

Otro asunto de interés que se ha suscitado en
este 2016 fue la materializacion de la apuesta
por la transparencia que ha hecho la industria
farmacéutica. En junio se dio un primer paso con
la publicacién, por primera vez, de los datos de
las transferencias de valor, pero uno de los asun-
tos mas relevantes durante este ano fue el deba-
te sobre la publicacién de datos desagregados
de cada uno de los interesados sin necesidad
de que ofrecieran su consentimiento. Este es un
asunto tan apasionante como complejo que dara
aun mucho que hablar.

El Plan de Adherencia de Farmaindustria tam-
bién ha ocupado grandes lineas en la prensa
especializada durante el pasado afno, especial-



mente en la segunda parte del afo, cuando se
realizaron diversos eventos que finalizaron con
la presentacion publica del mismo. A pesar de
algunas criticas recibidas, no cabe duda de que
el paso dado por la patronal farmacéutica va en
la linea que necesita el sistema para incrementar
los resultados en salud y ganar en eficiencia. Por
ello, seria algo muy negativo que se quedara en
un cajén y gue no fuera impulsado, aunque fuera
tras retocarlo, por todo el Sistema Nacional de
Salud.

EL PASADO ANO SERA
RECORDADO POR

LA TOTAL FALTA DE
ACTIVIDAD NORMATIVA
POR PARTE DE LA
ADMINISTRACION CENTRAL
POR LA SITUACION

DE INTERINIDAD DEL
EJECUTIVO CENTRAL

El regreso de los medicamentos DH a la farma-
cia, especialmente si no hay razones clinicas que
lo justifiguen, la tramitacion parlamentaria de la
nueva Ley de Contratos del Sector Publico, el
Plan de Hepatitis C o el balance y renovacion del
Convenio entre el Gobierno y Farmaindustria son
otros asuntos de 2016 en el ambito de la politica
farmacéutica que abordamos en este informe.

2016, UN ANO DE TRANSICION
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LA INTEROPERABILIDAD,
AHORA MAS REAL

Antonio Lopez
Andrés
Subdirector de
Farmacia. Servicio
Navarro de Salud-
Osasunbidea

a receta médica electrénica es una mo-

dalidad de servicio digital de apoyo a

la asistencia sanitaria que permite al

facultativo emitir y transmitir prescrip-

ciones por medios electrénicos, basa-
dos en las tecnologias de la informacién y co-
municaciones, que posteriormente pueden ser
objeto de dispensacion.

La receta electréonica empezd en Navarra con
un pilotaje en mayo del 2010 en una zona basi-
ca de salud, Mendillorri, y las farmacias de esa
zona basica. Durante el aflo 2011 se hicieron las
modificaciones necesarias para poder desplegar
este sistema al resto de farmacias de Navarra y
durante 2012 y 2013 se hizo el despliegue a to-
dos los equipos de Atencién Primaria y a todas
las farmacias de Navarra.

Desde finales del 2015, la version de historia cli-
nica de Atencién Especializada incluye la receta
electrdnica para dar soporte a la prescripcion ex-
trahospitalaria de medicamentos por parte de los
especialistas. Los datos de finales de 2016 indican
un uso mayoritario ya de la receta electrénica por
parte de atencidon Especializada (85,22%).
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Las comunidades auténomas (CCAA) del terri-
torio nacional presentan diferentes aplicaciones
que soportan su sistema de receta electrdnica,
imposibilitando que un ciudadano pueda obte-
ner su medicacion en una oficina de farmacia
situada en una comunidad auténoma (CA) dife-
rente a aquella donde le han realizado la pres-
cripcion. La movilidad de los ciudadanos en todo
el territorio nacional hace necesaria la implan-
tacién de un sistema que permita intercambiar
la informacién contenida en una receta entre
CCAA. Esta necesidad es la base de la interope-
rabilidad de la receta electrénica, que garantiza
la circulacion de la informacion para asegurar la
prestacion farmacéutica en el conjunto del Siste-
ma Nacional de Salud (SNS).

Para permitir dicho intercambio, se abordd en
Navarra el proyecto de interoperabilidad de la
receta electrdnica en el Sistema Nacional de Sa-
lud (RESNS), coordinado y liderado por el Mi-
nisterio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad
(MSSS)).

Se contemplaron 3 fases:

e Fase de desarrollo, durante la que se
adaptan los sistemas de prescripcion y
dispensacion de la CA a los requisitos
establecidos.

* Fase de pruebas, que demuestra
gue la informacion se intercambia
correctamente.

» Fase de certificaciéon donde se acredita
que el sistema presenta la calidad
establecida para interoperar.

En mayo del 2015, tuvimos la primera reunion
con la coordinadora del Proyecto de interopera-
bilidad de receta electrdonica del Ministerio en la
que se le mostraba el sistema de receta electro-
nica de Navarra completo: nomenclator, circuito
de prescripcién/dispensacién vy visado. Los pa-
sOs que se han ido dando son:
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* Agosto 2015: mapeo tablas maestras
LAMIA con las de interoperabilidad
(SNOMED) y Evoluciéon nodo autondmico.

* Septiembre 2015: conectividad nodo
autondmico-nodo Ministerio.

* Resto del 2015: desarrollos relacionados
con la transmisién de la informacion.

* Pruebas en Preproduccién entre mayo y
junio de 2016.

 Certificacion como emisoray
dispensadora a Navarra en julio de 2016.

« Septiembre de 2016 activacion en
las farmacias de la versién de LAMIA
interoperable.

Actualmente, Navarra ha finalizado las tres fa-
ses y estd certificada en interoperabilidad tanto
como emisora de recetas como dispensadora de
recetas.

La labor de coordinacién y liderazgo por parte
del Ministerio en este proyecto ha sido clave.
En Navarra, se ha aprovechado también la in-
teroperabilidad para dar soporte a la dispen-
sacion electrénica de personas que residen
en Navarra durante un tiempo y que no tienen
tarjeta sanitaria de Navarra (personas de cual-
quier CCAA). A estas personas hasta la puesta
en marcha de la version de receta electronica
interoperable se les imprimian recetas en pa-
pel, mientras que ahora pueden tener dispen-
sacion electronica.

Navarra ha sido la tercera comunidad en incor-
porarse al proyecto de interoperabilidad y su
Colegio Oficial de Farmacéuticos reconocid y
premio este proyecto en el dia en el que celebrd
su patrona en noviembre de 2016.

El objetivo ultimo y lo que se espera con este
proyecto es que todos los ciudadanos puedan
moverse por todo el territorio nacional y obtener
sus medicamentos prescritos en cualquier ofici-
na de farmacia del pais.



Situacion del proyecto de interoperabilidad
de receta electronica en el SNS

CCAA

Fase de
desarrollo

Fase de
pruebas

Andalucia Abril 2015 Agosto 2016

Aragon Mayo 2016 Noviembre 2016

Asturias Junio 2015 Septiembre 2015

Baleares Marzo 2015

Canarias Agosto 2016 Noviembre 2014 Julio 2015 Julio 2015
Cantabria Diciembre 2014

Castilla y Ledn Agosto 2015 Octubre 2016

Cast.-La Mancha Junio 2015 Octubre 2015 Junio 2016

Cataluna Septiembre 2015 Noviembre 2016

C. Valenciana (*) Abril 2016 Octubre 2016 Febrero2017 Febrero 2017
Extremadura Junio 2013 Noviembre 2014 Julio 2015 Junio 2016
Galicia Enero 2015 Noviembre 2015

Madrid Febrero 2016 Noviembre 2016

Murcia Junio 2015 Enero 2016

Navarra (**) Junio 2015 Abril 2016 Julio 2016 Septiembre 2016
Pais Vasco

La Rioja Mayo 2015 Noviembre 2016

INGESA Septiembre 2015 Septiembre 2016

Mutualidades (***) Junio 2015 Agosto 2015

Emisor: genera recetas electréonicas que se pueden dispensar en otra CA.
Receptor: recibe y efectua las dispensaciones de las recetas electréonicas generadas en otra CA.
Certificacidn: acredita el correcto funcionamiento del sistema de receta electrénica para

interoperar con otra CA.
(*) De momento, no podra realizar dispensaciones de la Comunidad Auténoma de

Castilla-La Mancha.

(**) Certificada como receptora en julio 2016, pero este servicio de dispensacién no se abrid hasta
septiembre 2016.

***) pilotaje (MUFACE con proveedor privado) en las poblaciones de Coria, Torrejoncillo y
Olivenza (Extremadura).

La fecha recogida dentro de “Fase de desarrollo” y “ Fase de pruebas”, se refiere a fechas de inicio
de cada una de estas fases. En el caso de la “Certificacion” la fecha es la de emisidn o dispensacién
a un paciente real.

Fuente: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad con datos del 22 de febrero de 2017
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UN NU

Carmen Monton
Consellera de Sanitat
Universal i Salut Pu-
blica de la Generalitat
Valenciana

arantizar la salud como derecho
dentro de unw sistema sanitario pu-
blico eficiente y sostenible. Esta es
la sintesis del reto que asumid esta
Conselleria de Sanitat Universal i
Salut Publica a su llegada. No han pasado ni dos
anos de ello. Tiempo suficiente para contrastar

-VO MODELO

SANITARIO

que de la palabra se ha pasado a los hechos. Que
la defensa de unos valores tiene su traduccion
en nimeros. 220 millones de euros derivados de
una mayor eficiencia en gasto de funcionamien-
to. 359 millones de inversidn en cuatro afios para
mejorar infraestructuras y renovar equipamien-
tos. 3.600 plazas de empleo publico para com-
batir la temporalidad. 1,3 millones de personas
vulnerables que han mejorado su salud gracias
a las ayudas frente al copago. El cien por cien
de la poblacidn de la Comunitat Valenciana con
atencioén sanitaria universal.

Fue precisamente esta ultima la primera medida
adoptada. Toda una declaracién de principios
que se tradujo en el restablecimiento de un de-
recho para 16.000 personas que lo habian perdi-
do. La causa fue un decreto de 2012 del Gobier-
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LA SOSTENIBILIDAD DEL
SISTEMA SANITARIO

ESTA VINCULADA A LOS
RECURSOS ECONOMICOS,
PERO NO UNICAMENTE.
SIN VOLUNTAD POLITICA
Y GESTION EFICIENTE,

NO TIENE FUTURO. SI DE
LO QUE SE TRATA ES DE
PRIMAR LA RENTABILIDAD
ECONOMICA SOBRE LA
SOCIAL, EL SISTEMA
NUNCA SERA SOSTENIBLE

no central del PP que este gobierno del cambio
ha pedido y pide que sea retirado. Frente a esta
politica de exclusién y recortes, 915.000 personas
entre jubilados y personas con diversidad funcio-
nal se han beneficiado de las ayudas habilitadas
por esta Conselleria para la compra de sus medi-
camentos. El resultado no se ha hecho esperar: el
abandono de tratamientos se ha reducido el 32%.

No solo se han recuperado derechos, sino que se
han ampliado. Asi, el pasado 14 de febrero entra-
ron en vigor las ayudas a menores de padres con
rentas bajas y residencia no autorizada. De este
modo, la Generalitat Valenciana elimina el copa-
go para 405.000 menores. En total, con estas ac-
tuaciones ha mejorado la salud y la vida de mas
de 1.300.000 personas. Ese es el principal objeti-
VO que este nuevo equipo se ha marcado en el dia
a dia de su gestion.

Una buena sanidad es, ademas, un potente mo-
tor econdmico y social. La Conselleria de Sanitat
contratd en 2016 a mas de 70.000 personas. Mas
de 2.500 millones de euros que, en 2016, activa-
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ron el consumo de estas familias, y que han re-
percutido en las empresas valencianas. También
se tramitaron mas de 4.000 millones de euros de
facturas a mas de 4.000 proveedores externos
diferentes. Es innegable el efecto positivo que
un gasto en sanidad bien gestionado ejerce so-
bre nuestra economia. Insisto, la sanidad también
desde un punto de vista econdmico, no es un gas-
to sino una inversion.

La sanidad publica valenciana es hoy mucho mas
fuerte que ayer. Fuerte y viable. La sostenibilidad
del sistema sanitario estd vinculada a los recur-
sos econdmicos, pero no Unicamente. Sin volun-
tad politica y gestidn eficiente, no tiene futuro.
Si de lo que se trata es de primar la rentabilidad
econdmica sobre la social, el sistema nunca sera
sostenible. Por tanto, este gobierno del cambio
ha terminado con los recortes y el abandono de
lo publico.

CUATRO PILARES PARA LA GESTION
SOSTENIBLE

Con el fin de gestionar la sanidad publica de for-
ma sostenible, social y econdmicamente, desde
la Conselleria se ha apostado por cuatro pilares
fundamentales. En resumen, serian priorizar el
gasto en los presupuestos, gestionar de manera
mas eficiente sin tensionar las cuentas, mejorar
los equipamientos sanitarios y aumentar y dotar
de mejores condiciones laborales a los profesio-
nales.

En relacién al primero de ellos, sefalar que el Pre-
supuesto de 2017 es el mas alto de la historia de
la Comunitat Valenciana con 6.084 millones de
euros. Es mas, en dos ejercicios el aumento de las
partidas presupuestarias destinadas a sanidad ha
sido de 591 millones de euros. Una cifra que su-
pera los 551 millones de recortes impuestos en el
mismo periodo por el anterior Gobierno.

La firme apuesta por la eficiencia no puede ob-
viar una realidad: la sanidad publica valenciana
necesita una financiacién justa. Basten dos datos.
Por un lado 259 euros menos que la media por



habitante y, por otro, 12.000 millones de infrafi-
nanciacion acumulada en los ultimos diez anos.
Sin olvidar los 303 millones que el Gobierno Cen-
tral adeuda del fondo de garantia sanitaria o los
27 millones de los tratamientos de hepatitis C de
2015.

La meta es que la sanidad publica sea sindnimo
de eficiencia. Pero la eficiencia no es sinédnimo
de barato. No se trata de gastar menos, sino de
gastar mejor. Asi lo evidencia un dato relevante.
En 2016 se ha logrado ser 220 millones de euros

DEFENDER LO PUBLICO
NO ES ATACAR LO
PRIVADO. ESTE GOBIERNO
NO TIENE NINGUN
PROBLEMA RESPECTO A
LA EMPRESA PRIVADA.
LA SANIDAD PRIVADA
ES UN COMPLEMENTO
DE LO PUBLICO. NUNCA
UN SUSTITUTO. SANIDAD
PUBLICA Y SANIDAD
PRIVADA SE DEBEN
REGIR POR UNA SANA
COMPLEMENTARIEDAD

mas eficientes en funcionamiento que cuando se
llegd al gobierno en 2015. Un 8% menos de gasto.
220 millones que han servido para fortalecer la
sanidad publica valenciana y los derechos de la
ciudadania. De ellos 54 millones han sido desti-
nados a la recuperacion de derechos, las ayudas
al copago y a la recuperaciéon de la universalidad
de la asistencia sanitaria. Y mas de 40 millones de
euros al crecimiento de la dotacién de personal
para el refuerzo de verano y la recuperacion de
derechos laborales.

UN NUEVO MODELO SANITARIO

La desagregacion de este volumen total de efi-
ciencia refleja mejor gestidon gracias a compras
centralizadas de medicamentos (7,8 millones el
afo pasado y 23 millones de prevision para este),
control riguroso del contrato de resonancias
magnéticas (4 millones menos de coste), mayor
empleo de los propios medios publicos (autocon-
ciertos), mejor gestion de la actividad concertada
(9 millones menos en los contratos ya existentes),
del stock (48 millones menos), de la actividad no
concertada (16 millones) o tres millones en me-
nor gasto de energia. Asi hasta los 220 millones
citados en tan sdélo un aflo. Una tendencia que se
consolidara en 2017 con mas compras centraliza-
das, con contratos como el de la hemodialisis, el
transporte sanitario o la paulatina incorporaciéon
al modelo C de las resonancias magnéticas.

Ademas de la priorizaciéon del gasto y la gestidon
mas eficiente, el tercer eje para fortalecer la sani-
dad publica valenciana es el Plan de Dignificacion
de Infraestructuras sanitarias. 359 millones de in-
version en la Legislatura destinados a nuevas do-
taciones vy, principalmente, a reformar y mejorar
las ya existentes. De este total, 65 millones ya han
sido ejecutados en 2016.

La importancia de las infraestructuras seria in-
significante sin los profesionales que las dotan
de utilidad para la ciudadania. El Plan de Estabi-
lidad en el Empleo, suscrito en julio del pasado
ano, es el paradigma de este cuarto eje de ac-
tuacion. El acuerdo ha surgido de la colaboracion
con los agentes sociales y supone la recuperacion
del necesario didlogo social. El objetivo marcado
para comenzar, es pasar del 37,5% de temporali-
dad al 25%. Una cifra que aflo a afo, con las su-
cesivas convocatorias, ird disminuyendo. Es decir,
por primera vez en 9 aifos hay ofertas publicas
de empleo, mas de 3.600 plazas, ademas con el
compromiso de que se repitan anualmente.

También es necesario que, mas allad de la predis-
posicion manifestada por el ministro de Hacien-
da, Cristébal Montoro, se suprima sin condicio-
nantes la tasa de reposicidn. Su vigencia supone
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para esta Comunitat un yugo a la hora de adecuar
el numero de profesionales a la demanda de los
servicios asistenciales.

Estos son los cuatro pilares a los que me referia
y que desde la Conselleria de Sanitat Universal i
Salut Publica se estan desarrollando para fortale-

LA META ES QUE LA
SANIDAD PUBLICA SEA
SINONIMO DE EFICIENCIA.
PERO LA EFICIENCIA

NO ES SINONIMO DE
BARATO. NO SE TRATA DE
GASTAR MENOS, SINO DE
GASTAR MEJOR. EN 2016
SE HA LOGRADO SER 220
MILLONES DE EUROS MAS
EFICIENTES

cer la sanidad publica valenciana. Dentro de este
objetivo también se enmarca uno de los princi-
pales compromisos de este gobierno: recuperar
la sanidad a lo publico. Este gobierno del cambio
tiene la conviccion de que hay otra manera distin-
ta de hacer politica y de gestionar los recursos en
funcién del bien comun.

Si hay un paradigma de ello, por lo que implica en
el modo de valorar los derechos de la ciudadania,
es el fin de la concesién a una empresa privada de
la gestion de un Departamento de Salud de esta
Comunitat como es el de Alzira. Fue un compro-
miso colectivo de un gobierno que no entiende el
derecho a la asistencia sanitaria como motivo de
negocio. En consecuencia, Alzira serd un departa-
mento de gestidn publica directa desde el 1de abril
de 2018, fecha de finalizacion de su contrato. Sus
profesionales seguirdn en sus puestos de trabajo.
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Y los vecinos y vecinas de La Ribera tendran acce-
SO a su prestacion asistencial con la misma cartera
de servicios de la que disponen actualmente.

Defender lo publico no es atacar lo privado. Este
gobierno no tiene ningudn problema respecto a la
empresa privada. La sanidad privada es un com-
plemento de lo publico. Nunca un sustituto. Sani-
dad publica y sanidad privada se deben regir por
una sana complementariedad.

DESAFIOS DEL FUTURO

De cara al futuro quisiera destacar tres importan-
tes desafios. El primero seria transformar el mo-
delo hacia la cronicidad, el segundo apostar de
manera clara por la investigacién e innovacién y
el tercero orientar el sistema hacia el paciente a
través de la humanizacion. En el afio 2020 uno de
cada tres de nosotros tendra mas de 65 afos. La
mitad de los hombres y un tercio de las mujeres
padecera algun tipo de cdncer. Una cuarta parte
de los valencianos y valencianas convivira con al-
gun trastorno mental a lo largo de su vida.

En el otro lado de la balanza, la esperanza de vida
ha aumentado hasta los 80 afos en los hombres
y 85 en las mujeres, se ha incrementado en torno
al 80% la supervivencia para muchos pacientes
oncoldgicos y las personas con problemas de
salud mental pueden desarrollar su vida en ple-
nitud. Por tanto no hay que alarmarse, hay que
prepararse. Esto es, transformar el modelo hacia
la cronicidad, incluyendo la integracion sociosani-
taria. Una transformacion que fundamentalmen-
te se sustancia en poner en marcha un modelo
orientado a la prevencidn y a la proactividad ba-
sado en la atencidn primaria y en los cuidados de
enfermeria. De hecho, en esta Comunitat ya se
estad haciendo.

Y se lleva a cabo dando prioridad a los pacientes
mas vulnerables a través de un trabajo en red y
multidisciplinar que permite la maxima calidad de
atencion. Ejemplos de ello son las redes de Salud
Mental, iniciadas en Castelldn, o los circuitos rapi-
dos de Oncologia implantados en toda la Comu-



nitat. En esta linea de coordinaciéon y evaluaciéon
se ha introducido en la agenda del Consell la valo-
racion del impacto en salud que tienen todas las
iniciativas politica, sea cual sea el departamento
que las genera. Para ello se ha constituido la Co-
mision de Impacto en Salud.

En los retos proximos también esta la innovacion
y la investigacion y su relacion con el tejido pro-
ductivo de la Comunitat Valenciana. En este cam-
po tan solo comento dos lineas definidas: La pri-
mera es la relacion con las empresas tecnoldgicas
del sector salud para el desarrollo de pruebas de
concepto y para la validacion clinica de produc-
tos y tecnologias. Y la segunda es la conexidn
entre los agentes del sistema de investigacion-in-
novacion en salud. Basicamente son los centros
de investigacion, las universidades publicas inclu-
yendo sus pargues tecnoldgicos y las empresas.

En la apuesta de futuro el modelo tiene que curar
y cuidar. Un modelo mas humanizado. El propé-
sito de esta Conselleria, que ya ha introducido el
factor humanizacién en las mejoras de equipa-
mientos del Plan de Dignificaciéon de Infraestruc-
turas, es extender estas practicas y garantizar la

EL PROPOSITO

DE ESTA CONSELLERIA,
QUE YA HA INTRODUCIDO
EL FACTOR HUMANIZACION
EN LAS MEJORAS DE
EQUIPAMIENTOS

DEL PLAN DE
DIGNIFICACION DE
INFRAESTRUCTURAS,

ES EXTENDER ESTAS
PRACTICAS Y GARANTIZAR
LA EQUIDAD EN SU
IMPLANTACION

UN NUEVO MODELO SANITARIO

equidad en su implantacion, a través de un Plan
de Humanizacion de caracter autondmico.

En este cambio de modelo gque se estd impulsan-
do hay tres cuestiones que marcan la diferencia 'y
aportan valor social: la igualdad, la salud mental,
y los cuidados paliativos. La sanidad publica va-
lenciana todos los dias salva vidas. También sien-
do un agente activo en la lucha contra la violencia
de género. Todos los centros sanitarios son Es-
pacios Seguros y Libres de Violencia de Género.
4.000 profesionales sanitarios ya han participado
en el Plan de Formacién. En el primer afio se ha
intensificado en un 182% la campana del cribado
para la deteccién precoz de violencia de género,
en atencién primaria. Pasando de 29.000 muje-
res en 2015 a mas de 82.000 en 2016.

En salud mental hay muchas cosas que se pueden
decir. Casi tantas como las que quedan por hacer.
Dentro de la Estrategia Sanitaria de Salud Mental
mencionar la especial preocupacion por las tasas
de suicidio. Mas de un suicidio consumado por dia
en la Comunitat Valenciana. Uno de los objetivos
es poner en marcha un Plan de Prevencién del Sui-
cidio y Manejo de la Conducta Suicida, para aflo-
rar, sensibilizar y prevenir este problema de salud.

El ultimo elemento diferenciador enlaza con la vo-
luntad de dar una respuesta sanitaria humanizada
desde el nacimiento hasta la muerte. Su concre-
cion es el borrador del anteproyecto de Ley de
Derechos y Garantias en el Proceso de Atencién al
Final de la Vida. Una reflexidn serena y democra-
tica sobre el proceso final de la vida, que se basa
en avanzar en los cuidados paliativos con objeto
de proteger la dignidad de la vida de las personas
hasta su muerte. Ninguna sensibilidad quedara
fuera del debate si no es su propia voluntad.

Detras de la eficiencia, buena gestion, sostenibi-
lidad y apuesta de futuro para la trasformacioén
del modelo sanitario estan los valores de la de-
fensa de lo publico y la garantia de los derechos.
Ahi esta la diferencia. Ese es nuestro valor como
gobierno: la defensa del bien comun.
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LA INDUSTRIA DEFIENDE

UN COMPROMISO COMUN
POR LA SALUD

Humberto Arnés
Director general de
Farmaindustria

a falta de adherencia, o no cumpli-
miento de los tratamientos farmaco-
terapéuticos, es por encima de todo
un problema de salud. Se asocia a una
disminucion de la calidad y la esperan-
za de vida, propicia un peor control de la enfer-
medad y multiplica sus complicaciones. Y es un

problema muy complejo. Intervienen en él mu-
chas causas: desde la duracién de los tratamien-
tos, su complejidad o la presencia de efectos
adversos hasta el mayor o menor conocimiento
de la enfermedades por parte del paciente, la
relacién de éste con los profesionales sanitarios,
las facilidades para acceder al sistema sanitario,
la coordinacién entre niveles asistenciales, los
niveles socioecondmicos y de instruccién de los
pacientes, el apoyo familiar, los simples olvidos
o confusiones de envases y los problemas psi-
coldégicos.

Es también un problema econdmico y social.
Es facil imaginar las consecuencias de este tipo
que tiene la falta de control de las enfermeda-
des. Pero, de modo directo, implica aumento
de consultas, hospitalizaciones y pruebas com-
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ESTAMOS ANTE UNA
INICIATIVA DE LA
SOCIEDAD CIVIL QUE, DE
LA FORMA MAS REGLADA
Y SERIA POSIBLE PERSIGUE
EL USO RESPONSABLE DEL
MEDICAMENTO

plementarias, con la pérdida de eficiencia que
acarrea y el consiguiente incremento del gasto
sanitario.

Y es un problema real. La Organizacion Mundial
de la Salud y las organizaciones y profesionales
sanitarios llevan largos aflos denuncidndolo. En
Espafa, la mitad de los enfermos crénicos no
toma como debiera los medicamentos prescri-
tos por su médico. Asi lo hemos constatado en
Farmaindustria con una encuesta a pacientes
cronicos que afianza conclusiones de estudios
previos y pone sobre la mesa la relevante di-
mensiéon del reto que hay por delante.

Mirar esos datos un poco mas en profundidad
arroja conclusiones llamativas, como que un
71,2% de los menores de 45 afos no cumplen
adecuadamente con la medicacidn pautada, son
mayoria de incumplidores los pacientes con es-
tudios medios (60%) o superiores (56,1%) vy, por
el contrario, los crénicos mas cumplidores con
el tratamiento son los mas mayores (el 63,9% de
quienes tienen mas de 65 afos lo cumplen), que
viven en zonas preferentemente rurales y sin es-
tudios medios o superiores (55,9%).

Con todo esto sobre la mesa, en Farmaindus-
tria decidimos impulsar un plan que abordara
este problema y aportara medidas para paliar-
lo. Implicamos a sociedades cientificas médi-
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cas, farmacéuticas y de enfermeria, profesiona-
les expertos y representantes de los pacientes,
gue asumieron el reto con voluntad franca de
colaboracion. Quince sociedades cientificas de
las tres profesiones citadas, ademas de la Fe-
deracion de Asociaciones Cientifico-Médicas de
Espafa (Facme), y los responsables de la Plata-
forma de Asociaciones de Pacientes, el Foro Es-
pafiol de Pacientes y la Fundacién Edad&Vida,
junto a otros expertos en la materia, constitui-
dos todos ellos en el llamado Comité Impulsor,
han trabajado duro durante un afio para dar a
luz el Plan de Adherencia al Tratamiento (Uso
responsable del medicamento), que se presen-
taba en sociedad el pasado 23 de noviembre, en
un mul titudinario foro profesional en Barcelona
y que estd disponible en http://www.farmain-
dustria.es/adherencia

<Y por qué la industria farmacéutica como ins-
piradora y facilitadora de un plan como éste?
La respuesta es sencilla. El trabajo con el me-
dicamento no se acaba con su investigacion,
desarrollo y puesta en el mercado. Sélo su uso
adecuado permite que explote todas sus poten-
cialidades como tecnologia sanitaria innovado-
ra. Es natural, por tanto, que tratemos de cola-
borar para gue eso se produzca. Eso es salud.
Al mismo tiempo, de nada nos serviria dar con
el mejor medicamento si no lograramos hacerlo
llegar al paciente que lo necesita. Por eso hace
tiempo que estamos comprometidos con el sis-
tema sanitario, y con el Gobierno de Espafia,
en la articulacion de soluciones para conciliar
la sostenibilidad con el acceso al medicamento.
Eso es eficiencia. El uso responsable del farma-
co lo es.

Este Plan de Adherencia al Tratamiento, resulta-
do de tantos meses de trabajo, es una propues-
ta muy solida. Es un proyecto sin precedentes,
en tanto integral, integrador y transversal. Suma
la vision clinica de los profesionales sanitarios
de los diferentes niveles asistenciales a la de
los pacientes, de modo gque ofrece una estrate-
gia de accidon completa, que concilia capacidad



para contemplar la complejidad del problema y
propuestas realistas, producto de su vocacion
de aplicabilidad.

Junto a la encuesta previa, se ha realizado una
profusa investigacion sobre toda la evidencia
cientifica disponible en ambito internacional vy
se ha desarrollado un modelo econémico que
se ha aplicado ya a patologias de alta prevalen-
cia (enfermedad cardiovascular, diabetes tipo 2,
enfermedad pulmonar obstructiva crénica y de-
presidn mayor) y muestra resultados claros en
salud y ahorros si se incrementan las tasas de
adherencia. Un ejemplo: apenas un 56 por cien-
to de pacientes diagnosticados de enfermedad
cardiovascular sigue correctamente su trata-
miento. Aumentar en diez puntos porcentuales
la adherencia en estos pacientes evitaria mas de
8.700 muertes y 7.650 eventos cardiovasculares
adversos.

EL TRABAJO CON
EL MEDICAMENTO

NO SE ACABA CON

SU INVESTIGACION,
DESARROLLO Y PUESTA
EN EL MERCADO. SOLO SU
USO ADECUADO PERMITE
QUE EXPLOTE TODAS SUS
POTENCIALIDADES

El Plan se apoya en seis pilares, desplegados
en 18 iniciativas que, a su vez, se dividen en 26
acciones. Su desarrollo da lugar a una serie de
propuestas y actividades que pretenden invo-
lucrar en su ejecuciéon a los diferentes agentes
(administraciones, profesionales sanitarios, pa-
cientes e industria) y que tratan de conciliar,
como se ha dicho, la respuesta a la complejidad
del problema y la aplicabilidad. Entre las me-

COMPROMISO COMUN POR LA SALUD

didas que se proponen estan desde dedicar el
tiempo adecuado en la consulta médica para
garantizar una optima prescripcidon hasta afian-
zar la coordinacidn entre distintos profesionales
y niveles asistenciales (médicos, enfermeros y
farmacéuticos) para lograr un buen seguimiento
farmacoterapéutico.

Ademas, se plantea incorporar la formacién so-
bre adherencia al tratamiento en las carreras
biosanitarias; afadir un moédulo dentro de la re-
ceta electrénica que permita a los profesionales
sanitarios alertar a sus companeros del paciente
incumplidor; crear un algoritmo de deteccidn de
la falta de adherencia terapéutica; homogenei-
zar los indicadores de medida de la adherencia,
para un mejor seguimiento de los resultados del
Plan; potenciar la educacidon terapéutica de los
pacientes crdénicos; fortalecer el papel de for-
madores de las asociaciones de pacientes, o
poner en marcha una plataforma que impulse la
investigacion y los estudios en esta area.

Hablar de adherencia al tratamiento es hacerlo
tanto de los farmacoldgicos como de los habitos
de vida saludables que el médico indica al pa-
ciente. Y todo esto sobrevuela también el nuevo
plan propuesto, pese a que se centre en el me-
dicamento. Asi, también se incluyen aspectos
relevantes como la formacion de los pacientes o
el fomento del autocuidado.

“El incumplimiento del tratamiento es la prin-
cipal causa de que no se obtengan todos los
beneficios que los medicamentos pueden pro-
porcionar a los pacientes, estd en el origen de
complicaciones médicas y psicosociales de la
enfermedad, reduce la calidad de vida de los
pacientes, aumenta la probabilidad de apari-
cion de resistencia a los farmacos y desperdicia
recursos asistenciales”. De este modo se apro-
ximaba al alcance del reto que afrontamos el
director ejecutivo de Enfermedades No Trans-
misibles y Salud Mental de la OMS, Derek Yach,
en el informe Adherence to Long-Term Thera-
pies. Evidence for Action.
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NO DEJEMOS QUE

SE QUEDE EN UNA
PROPUESTA MAS. AQUI
ESTAREMOS PARA
COLABORAR JUNTO A LOS
DEMAS EN SU PUESTA EN
PRACTICA

En Espafna hemos logrado un documento, un
plan, que auna la experiencia y las sensibilidades
de los diferentes profesionales sanitarios, las dis-
tintas escalas asistenciales, y de los pacientes,
protagonistas en tanto ellos tienen en ultimo tér-
mino la decisidon de tomar o no un medicamen-
to y hacerlo de acuerdo a las pautas indicadas.
“Una de las fortalezas del Plan radica en que es
una propuesta que deriva de la colaboracidén en-
tre los diferentes colectivos de profesionales sa-
nitarios y los pacientes -afirmaba Cristina Aven-
dafio, coordinadora del Comité Impulsor-, con
la capacidad de impulsar y facilitar la puesta en
marcha de proyectos e iniciativas transversales.
Se trata de un Plan que estructura las posibles
acciones y estrategias para la mejora de la ad-
herencia, de forma que potencia la integracion
de los proyectos de las diversas instituciones y
colectivos y facilita las sinergias entre ellos”.

En esto insistia el secretario general de Sanidad
y Consumo del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e lgualdad, Javier Castrodeza, hace
unas semanas en la presentacidén en Barcelo-
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na: “Es una muestra representativa de lo que
deben ser las sinergias y el trabajo conjunto vy
coordinado entre pacientes, organizaciones co-
legiales profesionales, sociedades cientificas,
universidades, etc.”. Y destacaba “el avance que
puede suponer si conseguimos consensuarlo y
aprobarlos en el Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud tanto en términos de
colaboracion transversal, eficiencia y de mayo-
res y mejores resultados en salud como desde
la perspectiva de la optimizacion de todos los
recursos disponibles en el sistema sanitario”.

Estamos, por tanto, ante una iniciativa de la so-
ciedad civil que, de la forma mas reglada y se-
ria posible, de acuerdo con las organizaciones
participantes y de la solidez de la propuesta, se
pone a disposicidn de las autoridades sanitarias
como contribucidon y compromiso para solucio-
nar una problema cierto y preocupante.

Tal es el compromiso de las companias repre-
sentadas por Farmaindustria como impulsora
del Plan, que es un documento vivo, abierto a
mejoras, a construir a partir de él. Asi lo recono-
cia el Conseller de Salud de la Generalitat de Ca-
talufa, Antoni Comin, en la presentacién en Bar-
celona: “Farmaindustria no estd mirando en el
corto plazo sus intereses; el Plan que nos pone
sobre la mesa es un ejemplo de responsabilidad
social; de mirada de un actor del sistema sobre
el interés general del sistema”.

No dejemos que se guede en una propuesta
mas. Aqui estaremos para colaborar junto a los
demas en su puesta en practica. Es un compro-
miso comun con la calidad del sistema sanitario,
con la eficiencia y, por encima de todo, con la
salud de las personas.



DISPENSACION DE
—N FARMACIAS

Sergio Marco
Presidente del
Consejo Valenciano de
Colegios Oficiales de
Farmacéuticos

n los ultimos afos, algunos medica-
mentos de Diagndstico Hospitalario
(DH) que, por sus carac-teristicas
han de dispensarse en la farmacia,
han pasado a la Farmacia Hospitala-
ria sin un objetivo sanitario. Actualmente, son
199 presentaciones de medicamentos de DH,

L D

-BATE DE

LA
DH

las que no han llegado a la farmacia. Por otra
parte y también en contra del interés general,
se estd incrementando notablemente el niumero
de medicamentos de uso hospitalario en detri-
mento de los de dispensacidn en la oficina de
farmacia.

Estos medicamentos, sin ser de uso hospitala-
rio, tienen limitada su dispensacion a los ser-
vicios de Farmacia Hospitalaria a paciente no
ingresados. Ademas, la gran mayoria de ellos
se dispensan sin que requiera un control clinico
inmediato y, por tanto, son administrados por
los propios pacientes en su dmbito doméstico.

Si ningun organismo da otra justificacion, esto

solo estd ocurriendo por un tema econdmico,
ya gue son y han de ser medicamentos de dis-
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COLABORAR Y
COORDINARNOS ENTRE
FARMACIA Y HOSPITAL
ES EL CAMINO PARA
QUE SEA EL PACIENTE EL
QUE ELIJA LA ATENCION
FARMACEUTICA QUE
MEJOR SE AJUSTA A

SUS NECESIDADES Y AL
SEGUIMIENTO REQUERIDO
EN SU TRATAMIENTO
FARMACOLOGICO

pensacion en farmacia que han salido de ella a
través del resquicio de la reserva singular.

Cambiar esta tendencia con los nuevos produc-
tos es prioritario para la Organizacién Farma-
céutica, y estamos trabajando para conseguirlo.
Pero es la administracion la que debe revertir
esta situacion para no perjudicar la calidad asis-
tencial al paciente y el incremento de los costes
fijos de la Sanidad.

Mientras siga ocurriendo esto, lo incoherente es
que se lleve ya afos invirtiendo en la absoluta
implantacion de la receta electrénica. ¢Para qué
apostar por este servicio si, por el contrario, el
paciente ha de desplazarse a los hospitales te-
niendo una farmacia debajo de su casa?

Como dato relacionado quiero destacar que
en Espafa por cada hospital hay 84 farmacias,
ha-biendo ademads grandes diferencias entre
autonomias. Hay provincias que cuentan con
solo un hospital y hasta 300 farmacias, existien-
do 2.086 farmacias en poblaciones de menos
de 1.000 habitantes, de las cuales, 1.111 estdn en
municipios con menos de 500 habitantes.

DISPENSACION DE DH EN FARMACIAS

La Administraciéon sabe tan bien como nosotros
que facilitar la accesibilidad mejora exponen-
cial-mente la adherencia al tratamiento. Con la
nueva politica de los DH se estd obligando al
paciente a desplazarse hasta 60 kildmetros con
su consecuente coste econdmico en horas de
trabajo o aun peor, sin posibilidad de desplazar-
se y por tanto, facilitando también el abandono
del tratamiento. No olvidemos que ese paciente
siempre tiene una farmacia a pocos metros de
su casa. Esta es una batalla que luchamos mano
a mano con los pacientes, ya que son ellos los
principales perjudicados.

Realmente, es una batalla que no deberiamos
de estar viviendo ya que, en el ambito del me-
dica-mento, la maxima accesibilidad la ofrece la
Farmacia Comunitaria, con una red de 22.000
farmacias que dan servicio al 99% de la pobla-
cion espafiola, siendo la red sanitaria de mayor
capilaridad. De hecho, la legislacién en Espaia
regula la dispensacién de los medicamentos a
través de la red asistencial de farmacias para
garantizar la total disponibilidad, accesibilidad
y seguridad en el acceso al medicamento en
beneficio del paciente.

Sin embargo, en ello estamos. Lidiando nuestra
batalla y la de todos; porque estamos defen-
diendo la accesibilidad, disponibilidad y segu-
ridad de la dispensacion de los medicamentos,
en definitiva; estamos trabajando por mejorar la
calidad asistencial.

Ademas de la importancia de la adherencia al
tratamiento ya citada, la dispensacion de todos
los medicamentos en las oficinas de farmacias
permite contribuir al uso responsable de los
mismo; aumentar la deteccién de problemas
relacionados con la medicacidn; prevenir y re-
solver resultados negativos del tratamiento; co-
laborar mas activamente en la notificacion de
sospechas de reacciones adversas; realizar un
completo seguimiento farmacoterapéutico v,
por supuesto, mejo-rar la calidad de vida del
paciente.
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Y mas alld de todo esto, quedandonos solo con
la Ley, hay que resefar que la Agencia Espa-
fAola de Medicamentos y Productos Sanitarios
es la competente de calificar las condiciones
de pres-cripcion y dispensacion de un medica-
mento, tanto si se dispensa en oficina de farma-
cia con o sin receta médica, como si es de uso
hospitalario. De acuerdo a ello, los medicamen-
tos sujetos a receta médica, incluyendo los de
diagndstico hospitalario y de especial control
médico, deben ser dispensados en las oficinas
de farmacia.

LA DISPENSACION DE

LOS MEDICAMENTOS

QUE PUEDEN ESTAR

EN LAS OFICINAS DE
FARMACIA Y NO LO ESTAN,
INCREMENTA LOS COSTES
FIJOS DE LA SANIDAD,
ADEMAS DE REQUERIR
INVERSIONES ECONOMICAS
ADICIONALES QUE YA
ESTAN EN LAS OFICINAS
DE FARMACIA

BUSCAR SOLUCIONES

Entre todos, hemos de buscar soluciones en be-
neficio del paciente. Nosotros, la oficina de far-
ma-cia, hemos de adquirir un papel mas activo
aplicable a los medicamentos mas innovadores
que estan apareciendo, mas personalizados,
mas individualizados, que requerirdn de nuevos
protoco-los de dispensacion y de coordinacion
entre los farmacéuticos de oficina de farmacia y
de servi-cios de farmacia de los hospitales.

Colaborar y coordinarnos entre farmacia y hos-
pital es el camino para que sea el paciente el
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gue elija la atencidén farmacéutica que mejor se
ajusta a sus necesidades y al seguimiento re-
guerido en su tratamiento farmacoldgico.

Ese trabajo conjuntoy con la evidencia cientifica
y clinica nacional e internacional que demues-
tra que la intervencion farmacéutica mejora la
salud y calidad de vida del paciente es el futuro
gue seguiremos reivindicando cada dia. Sin ex-
cusas. Ninguna. Tampoco econdmicas, porque
la dis-pensacion de los medicamentos que por
sus caracteristicas clinicas pueden estar en las
oficinas de farmacia y no lo estdn, incrementa
los costes fijos de la Sanidad (costes de per-
sonal, gastos de mantenimiento, etc.), ademas
de requerir inversiones econdmicas adicionales
(infraestructuras, adquisicion de stock inicial,
nuevas tecnologias, etc.) que ya estan en las
oficinas de farmacia, prestando un servicio de
calidad con excelentes resultados asistenciales,
y gue cuentan con la confianza y la satisfaccion
de la poblacion.

En conclusién, la dispensacion de los medica-
mentos en las farmacias es eficiente y por enci-
ma de todo, un derecho de los pacientes por los
gue nosotros levantamos la voz.



PASOS HACIA LA

FARMACIA ASIS

—NCIAL.

UN CAMINO SIN RETORNO

Luis Amaro
Secretario general del
Consejo General de
Colegios Oficiales de
Farmacéuticos

a Farmacia Asistencial es un camino
sin retorno iniciado por la Profesiéon
Farmacéutica para dar respuesta a las
nuevas necesidades sanitarias y socio-
sanitarias de la poblacién, asi como a
los principales retos con que se enfrentan los
sistemas sanitarios de los paises desarrollados:
envejecimiento de la poblacién, dependencia,

cronicidad de las patologias, polimedicacion, li-
mitacién de los recursos, etc.

La Farmacia Asistencial es fruto de un proceso
evolutivo de los farmacéuticos. Una Profesion
que, a lo largo de su historia, ha experimenta-
do continuos avances profesionales junto con la
evolucidén de las demandas de los pacientes, las
necesidades de la sociedad y el propio desarro-
llo profesional del farmacéutico.

Un planteamiento firme y un posicionamiento
claro de la Profesidon Farmacéutica que resulta
fruto del analisis, el debate y la reflexién de mas
de 200 expertos del ambito nacional e interna-
cional y de caracter multidisciplinar: sanitario,
econdmico, socioldgico, juridico y universitario.
Un analisis que concluyd en el XIX Congreso Na-
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LA HOJA DE RUTA DE LA
FARMACIA ASISTENCIAL
SE ENMARCA DENTRO

DE LAS TENDENCIAS
INTERNACIONALES.
CONTRIBUIRA A SEGUIR
HACIENDO DE LA
FARMACIA ESPANOLA UN
EJEMPLO DE EXCELENCIA

cional Farmacéutico, celebrado en Coérdoba en
el ailo 2014, con la presentacidn de la conocida
como ‘Declaracién de Coérdoba’. Un documen-
to que supone una auténtica hoja de ruta y un
compromiso de la Farmacia Comunitaria para
mejorar la atencidn a los pacientes, apostando
por la profesionalidad, la practica asistencial y
el trabajo colaborativo con otros profesionales
sanitarios.

Un camino hacia la Farmacia Asistencial iniciado
por la Profesion Farmacéutica que mejora los re-
sultados en salud de los pacientes y que aporta
eficiencia al sistema sanitario y sociosanitario.
Un camino en el que la Organizacién Farmacéu-
tica Colegial —Colegios, Consejos autondmicos
y Consejo General— desempena un papel clave
para la lograr la generalizacion sostenible de los
Servicios Profesionales Farmacéuticos Asisten-
ciales en Farmacia Comunitaria.

Una labor de la Organizacién Farmacéutica Co-
legial que estd orientada en cuatro areas de tra-
bajo principalmente como son: la metodologia,
la formaciodn, la investigacion y la tecnologia.

CONSENSO EN LA TERMINOLOGIA:
DEFINICION Y CLASIFICACION

Como punto de partida y primera necesidad fi-
guraba alcanzar un consenso bdasico en torno a

PASOS HACIA LA FARMACIA ASISTENCIAL

gué se entiende por Farmacia Asistencial, qué es
un Servicio Profesional Farmacéutico Asistencial
(SPFA) y qué no lo es.

Un consenso en la terminologia necesario tanto
entre los propios farmacéuticos como entre el
resto de los profesionales sanitarios y la propia
administracion sanitaria. Un lenguaje comun que
contribuyese a la generalizacion de los Servicios
Profesionales Farmacéuticos Asistenciales sin
equivocos, ni confusiones; y que sirva de base
para el desarrollo de los diferentes trabajos y
proyectos en el dmbito de la Farmacia asisten-
cial.

En este sentido, cabe destacar el comunicado
de Foro de Atencion Farmacéutica Farmacia
Comunitaria (FORO AF-FC) publicado el pa-
sado 14 de junio de 2016, en el que se recogia
la definicion consensuada de los servicios de
conciliacion de la medicacién y de Adherencia
Terapéutica; y se definia igualmente qué es un
Servicio Profesional Farmacéutico Asistencial
y se identificaban qué servicios profesionales
pueden prestarse a dia de hoy por parte de la
Farmacia Comunitaria.

 Servicio Profesional Farmacéutico
Asistencial: aquella actividad sanitaria
prestada desde la Farmacia Comunitaria
por un farmacéutico que emplea sus
competencias profesionales para la
prevencion de la enfermedad y la mejora
tanto de la salud de la poblacién como la
de los destinatarios de los medicamentos
y productos sanitarios, desempefando
un papel activo en la optimizacién del
proceso de uso y de los resultados de
los tratamientos. Dichas actividades,
alineadas con los objetivos generales del
sistema sanitario, tienen entidad propia,
con definicidn, fines, procedimientos y
sistemas de documentacion, que permiten
su evaluacion y retribucioén, garantizando
su universalidad, continuidad vy
sostenibilidad”
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En cuanto a la clasificacién de los Servicios Pro-
fesionales Farmacéuticos Asistenciales se englo-
barian en dos grandes areas:

* Los Servicios de Atenciéon Farmacéutica:
aquellos orientados al proceso de uso
de los medicamentos (dispensacion,
indicacién Farmacéutica, conciliacién de
la medicacioén, adherencia terapéutica,
revision de botiquines, Revision
de la medicacion, Inmunizacién,
otros.) y aguellos otros orientados
a evaluar y mejorar los resultados
de los medicamentos en Salud
como es el Servicio de Seguimiento
Farmacoterapéutico (SFT).

LA FARMACIA ASISTENCIAL
ES UN CAMINO SIN
RETORNO INICIADO

POR LA PROFESION
FARMACEUTICA PARA DAR
RESPUESTA A LAS NUEVAS
NECESIDADES SANITARIAS
Y SOCIOSANITARIAS DE LA
POBLACION

* Los Servicios de Salud Comunitaria.
Determinacion de parametros clinicos;
medidas antropométricas (Peso, altura,
IMC, perimetro toracico); prevencion
de la enfermedad (cribados, deteccion
de riesgos); apoyo colaborativo al
diagndstico; deteccion de enfermedades
ocultas o no diagnosticadas; educacion
sanitaria; informacién sanitaria;
asesoramiento nutricional; programa de
intercambio de jeringuillas, otros.
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Asimismo, segun contempla el citado comu-
nicado de Foro AF-FC, en los ultimos afos, en
las diferentes comunidades auténomas, y de la
mano de los colegios profesionales y los corres-
pondientes servicios de salud, se han ido desa-
rrollando diferentes SPFA gue se han integrado
en la concertacién de la prestacidn farmacéutica
y, por tanto, son remunerados. Por ejemplo:

* Programa de mantenimiento de
metadona

* Programa de determinacién de VIH

* Programa de cribado de cancer
colorrectal

* Programa de mejora del uso de
medicamentos en pacientes atendidos
por los servicios de ayuda domiciliaria de
los ayuntamientos

* Programa de tratamiento directamente
observado a pacientes con tuberculosis

* Programa de educacioén sanitaria a los
mayores

El Foro AF-FC es un grupo de trabajo de expertos
—integrado por el Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos, la Fundacion Pharma-
ceutical Care, la Sociedad Espafiola de Farmacia
Familiar y Comunitaria (Sefac), la Unidad de Far-
macia Clinica y Farmacoterapia de la Universidad
de Barcelonay el Grupo de Investigacion en AF de
la Universidad de Granada— entre cuyos objetivos
estd contribuir a la implantacién de los Servicios
de Atencién Farmacéutica (Dispensacion, Indica-
cion y Seguimiento Farmacoterapéutico) en la far-
macia comunitaria y, estableciendo los cimientos
de una asistencia farmacéutica plenamente cen-
trada en la asistencia al paciente que utiliza o ne-
cesita medicamentos y productos sanitarios.

FORMACION

El farmacéutico es el profesional sanitario exper-
to en el medicamento, en virtud de la formacién
gue recibe en el grado en Farmacia. Una forma-
cidon que esta incorporando paulatinamente los
nuevos conceptos inherentes a la actividad de la
Farmacia Asistencial.



A este respecto, se vienen desarrollando en el tiem-
po diversas Jornadas-Taller sobre “La ensefianza
de la Atencion Farmacéutica en la Universidad. Ha-
cia una disciplina de Farmacia asistencial” con el
objetivo de avanzar en una relacion cada vez mas
estrecha y eficaz entre la Universidad y la Profe-
sién, en lo que a las necesidades formativas de los
graduados en Farmacia se refiere, para el futuro de
una profesion centrada en los Servicios Profesiona-
les y en el paciente. De hecho, como resultado de
los trabajos conjuntos que vienen desarrollandose
entre Profesion y Universidad se ha creado una Co-
misién especifica con representantes de Foro de
Atencion Farmacéutica en Farmacia Comunitaria
(Foro AF-FC), de la Conferencia Nacional de De-
canos de Farmacia y de las facultades de Farmacia
de las Universidades de San Pablo CEU de Madrid,
San Jorge de Zaragoza y Miguel Hernandez de El-
che.

Cabe destacar, por ejemplo, que en el afio 2013,
durante la primera Jornada-Taller “La Atencién
Farmacéutica en la Universidad”, se concretaron
una serie de competencias propias de la Atencion
Farmacéutica que deberian adquirirse desde el ini-
cio de los estudios de Grado de Farmacia. Com-
petencias especificas, la mayoria recogidas en la
normativa vigente, entre las que se encuentran las
siguientes:

« Competencia para realizar entrevistas
clinicas.

« Competencia para evaluar la farmacoterapia
de los pacientes en una situacion
determinada y priorizar las necesidades de
intervencion.

« Competencia para gestionar y liderar el
entorno de trabajo.

« Competencia para la comunicacion con
otros profesionales de la salud, entre
farmaceéuticos de diferentes niveles y con
pacientes.

* Competencia para trabajar dentro del
sistema sanitario, en los diferentes niveles y
estructuras sociosanitarias.

« Competencia para desarrollar cada servicio
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de manera protocolizada.

« Competencia para evaluar la literatura
cientifica necesaria.

* Competencia para saber aplicar la evidencia
cientifica a la practica profesional.

Toda la informacion de las Jornadas Taller sobre la
enseflanza de la Atencion Farmacéutica en la uni-
versidad se encuentra disponible en Portalfarma.
com.

LA ‘DECLARACION DE
CORDOBA’ SUPONE UN
COMPROMISO DE LA
FARMACIA COMUNITARIA
PARA MEJORAR LA
ATENCION A LOS
PACIENTES, APOSTANDO
POR LA PROFESIONALIDAD,
LA PRACTICA ASISTENCIAL
Y EL TRABAJO
COLABORATIVO

Asimismo, desde el Plan Nacional de Formacion
Continuada del Consejo General de Colegios Far-
maceéuticos se estan llevando a cabo toda una serie
de cursos de formacion continuada, bajo el epigra-
fe de Farmacia Asistencial, con gran aceptacion
por parte de los farmacéuticos.

Entre estos cursos de formacidn continuada se en-
cuentran:

* Farmacia asistencial a pacientes
anticoagulados - 8 créditos

« Farmacia asistencial a pacientes con
diabetes tipo 2 - pendiente acreditacion

« Farmacia asistencial y salud ocular -
solicitada acreditacion

* Investigacion en Farmacia Asistencial - 13,2
créditos
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INVESTIGACION

La implantacion de Servicios Profesionales Far-
maceéuticos Asistenciales va inexorablemente
ligada al desarrollo de proyectos de investiga-
cion desde la Farmacia Comunitaria. Una labor
investigadora enfocada principalmente a mejo-
rar la calidad de vida de los pacientes y a ser
mas eficientes para el sistema sanitario. Una in-
vestigacidn que posibilite extraer datos en cada
proyecto y cuantificar en términos sanitarios,
econdmicos y sociales el valor de la Farmacia
asistencial. Una investigacion que permita de-
mostrar la eficacia y priorizar asi el desarrollo
de aquellos servicios profesionales farmacéuti-
cos que incrementen los Resultados en Salud
de los pacientes y mejoren la eficiencia del Sis-
tema Sanitario.

A este respecto, desde la Organizacién Farma-
céutica Colegial contamos desde el afno 2011
con la Red de Investigacién en Farmacia Comu-
nitaria (RIFAC). Una red de investigacion que
nacidé con los siguientes objetivos basicos:

. Promover el papel del farmacéutico
como profesional sanitario de primera
linea en colaboracion el resto de agentes
del equipo pluridisciplinar (practica
colaborativa).

. Evaluar la funcion del farmacéutico
asistencial en la promocién de la salud y
la prevencién de la enfermedad.

. Colaborar con las Administraciones
sanitarias a la hora de elaborar
estrategias de racionalizacién del gasto
sanitario.

. Justificar los beneficios que
supondria al Sistema Nacional de Salud
la prestacion de servicios sanitarios
complementarios a la dispensacién de
medicamentos.

* Promocionar la investigaciéon y el
desarrollo tecnoldgico en la farmacia
comunitaria.

. Buscar financiacién publica de
proyectos especificos de investigacion.
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Una red investigadora, dentro de la cual, se han
desarrollado proyectos como el programa con-
SIGUE para evaluar el impacto del Servicio de
Seguimiento Farmacoterapéutico a pacientes
mayores cronicos y polimedicados en términos
de Resultados en Salud; o el programa ADHIE-
RETE destinado a mejorar la adherencia a los
tratamientos en pacientes mayores, cronicos,
polimedicados e incumplidores.

LA RED DE INVESTIGACION
EN FARMACIA
COMUNITARIA NACIO,
ENTRE OTROS OBJETIVOS,
PARA COLABORAR CON
LAS ADMINISTRACIONES
SANITARIAS EN LA
ELABORACION DE
ESTRATEGIAS DE
RACIONALIZACION

Una investigacion realizada en el programa
conSIGUE que, entre otros aspectos, ha permi-
tido determinar que el Servicio de Seguimiento
Farmacoterapéutico es un servicio coste-efec-
tivo, generando ahorros al Sistema Nacional de
Salud. Segun los estudios publicados junto a la
Universidad, por cada euro que se invierte en
el servicio de seguimiento de la medicacidn, se
genera un ahorro de entre 3 y 4 euros, deriva-
dos, entre otros, de la reduccidon de ingresos
hospitalarios y visitas a urgencias.

TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y
COMUNICACION

El otro pilar para la generalizacion de los Servi-
cios Profesionales Farmacéuticos Asistenciales
es la tecnologia, es decir, el uso de las Tecnolo-
gias de la Informacion y la Comunicacion (TIC)
al servicio de la Farmacia Asistencial.



La implantacion de la Receta Electrénica es un
ejemplo claro. Actualmente la totalidad de las
farmacias comunitarias espafiolas disponen de
Receta Electrénica, lo cual constituye una au-
téntica herramienta de mejora de la prestacion
farmacéutica al ciudadano. Una herramienta que
debe seguir creciendo —y ahi estd el reto de la
necesario interoperabilidad—y que ha de facilitar
y potenciar la comunicacién bidireccional entre
los facultativos prescriptores y los dispensadores.

Asimismo, desde el Consejo General de Colegios
Farmacéuticos se esta trabajando en la creacidn
del Nodo de Servicios Profesionales: NodoFar-
ma. Se trata de una potente estructura y plata-
forma tecnoldgica de la Organizacion Farmacéu-
tica Colegial enfocada al servicio al ciudadano
que conectara a todas las farmacias de Espafay
que permitird al farmacéutico ofrecer una aten-
cidn mas asistencial y personalizada.

Entre los servicios que contempla Nodofarma se
encuentran el Sistema Espanol de Verificacion
de Medicamentos (SEVEM); el programa CON-
CILIA Medicamentos; el Dossier Farmacéutico o
historial de la medicacidén tanto de la prescrip-
cién publica, privada como del ambito del au-
tocuidado de la salud; el proyecto Adherencia-
MED, o la receta veterinaria entre otros.

HAZFARMA, CLAVES PARA

EL DESARROLLO DE SPF

El compromiso y la apuesta decidida de la Or-
ganizacién Farmacéutica Colegial con la Far-
macia asistencial tiene su reflejo en HazFarma,
claves para el desarrollo de Servicios Profesio-
nales Farmacéuticos en Farmacia comunitaria.
Una iniciativa, que cuenta con la colaboracion
de Laboratorios Cinfa, y que hasta la fecha
ha generado tres acciones: ASPIRA, aspectos
practicos en el Servicio de Dispensacién de ini-
cio al paciente asmatico; VIGILA, farmacovigi-
lancia en la Farmacia comunitaria; y enMente,
centrada en pacientes con enfermedad de Al-
zheimer.
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EXCELENCIA Y LIDERAZGO

A NIVEL INTERNACIONAL

La hoja de ruta de la Farmacia Asistencial que
estd liderando la Organizacién Farmacéutica
Colegial se enmarca dentro de las tendencias
internacionales. Una hoja de ruta que contribui-
rd a seguir haciendo de la Farmacia espafiola un
ejemplo de excelencia a nivel internacional. Una
Farmacia, Marca Espafa.

HAZFARMA HA GENERADO
TRES ACCIONES: ASPIRA,
ASPECTOS PRACTICOS

EN EL SERVICIO DE
DISPENSACION DE

INICIO AL PACIENTE
ASMATICO; VIGILA,
FARMACOVIGILANCIA EN
LA FARMACIA
COMUNITARIA; Y ENMENTE,
CENTRADA EN PACIENTES
CON ENFERMEDAD DE
ALZHEIMER

Una implantacion y desarrollo de la Farmacia
Asistencial para lo cual resulta imprescindible y
necesaria la estructura de la Organizacién Farma-
céutica Colegial —en una accién conjunta y coor-
dinada de Consejo General, Consejos Autonémi-
cos y Colegios—como facilitadores del proceso.

Una hoja de ruta no exenta de obstaculos que
habrd que superar y que desde el Consejo Gene-
ral impulsaremos aportando metodologia, for-
macion y todas aquellas herramientas tecnold-
gicas necesarias para facilitar la participacion de
los profesionales farmacéuticos en este proceso
asistencial irreversible de la Farmacia.

farma 37






LA NUEVA LEY D
CONTRATOS DEL SECTOR
PUBLICO Y SU INCIDENCIA

N LA COMPRA DE
MEDICAMENTOS

e El Incremento de la eficiencia del gasto
publico.
e Facilitar la participacion de las pequefias
y medianas empresas (PYME) en la
contratacion publica.
Sara Castelo e Permitir que los podqes publicos
Socia fundadora de empleen la contratacion en apoyo de
Tesera de Hospitalidad objetivos sociales comunes.
e Aclarar determinadas nociones y
conceptos basicos para garantizar la

B La cuenta atrds ha empezado! Muy pronto seguridad juridica.
tendremos entre nosotros, la nueva Ley de ¢ Incorporar diversos aspectos resaltados
Contratos del Sector Publico que con tanta por la Jurisprudencia del Tribunal de
ilusion esperdabamos.Los principales objeti- Justicia de la Unidn Europea relativa a la
vos de la nueva legislacion y que se deducen contratacion publica.

de su Exposicion de Motivos son los siguientes: e Fomentar la innovacion.
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e Valorar la incorporacion de la alta
tecnologia en los procedimientos de
seleccion de los proveedores de la
Administracion.

En definitiva, el nuevo sistema de contratacion
publica pretende ser mas eficiente, transparente
(exigencia de publicidad activa y derecho de ac-
ceso a la informacion) e integro, sirviendo como
instrumento para la consecucién de los objetivos
publicos.

Se introducen las nuevas tecnologias y los sis-
temas electronicos de comunicacion, potencian-
do la contratacioén electrénica con el objetivo de
convertirla en la regla general en los procesos
de adquisicion de bienes y manteniendo la con-
tratacion no electrénica como residual y excep-
cional. De hecho, el nuevo texto legal apuesta
claramente por la misma, estableciéndola como
obligatoria y anticipdndose, a los plazos previs-
tos a nivel comunitario.

Cierto es que, una vez mas, no podemos esperar
una ley especial para la compra publica de medi-
camentos y productos sanitarios, por lo que tan-
to compradores como proveedores tienen que
hacer un esfuerzo extra por interpretar el nue-
vo texto legal con el objetivo de que sirva como
“herramienta” de cara a la consecuciéon de los
fines asistenciales que corresponden a los servi-
cios de salud y a los hospitales publicos: Que la
compra se realice en interés del paciente y que
la sostenibilidad del sistema se vea favorecida.

El escenario que se nos presenta es doble:

El escenario tradicional en el que la

compra de medicamentos y productos
sanitarios se realiza a través del contrato
de suministro, adjudicado por los proce-
dimientos habituales (abierto, restringi-
do, negociado) o a través de las técnicas
de racionalizacion de la compra publica
(Acuerdos Marco, Adopcién de Tipo).
La adjudicacién en estos casos, lleva con-
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sigo la seleccidn de la oferta mas venta-
josa, de acuerdo con los precios unitarios
ofertados para cada uno de los produc-
tos que se licitan.

Si bien la nueva Ley fortalece el concepto
de “oferta econdmicamente mas venta-
josa” entendiendo por tal, no la de precio
mas bajo, sino la de mejor relacién cos-
te-efectividad, lo cierto es que en este
modelo tradicional se sigue primando el
precio frente a la calidad y eficiencia de
los productos.

El nuevo escenario, en el que el objeto

de la compra no es el suministro; es
una solucidén, un procedimiento, un pro-
ceso en el que se tiene en cuenta, no la
adquisicion de un medicamento o de un
producto sanitario por un precio unitario,
sino un conjunto de prestaciones.
Pensemos en la gestidon de una patolo-
gia concreta o de un conjunto de pres-
taciones que incorporan suministros y
servicios para atender a una necesidad
del 6rgano de contratacion (la gestion
del paciente incontinente, la gestiéon del
paciente diabético, la gestidn del pacien-
te con déficit de hormona de crecimiento,
eto).

El precio cierto no es un precio unitario por el
suministro de un medicamento o de un produc-
to sanitario, sino un precio cierto Unico por el
conjunto de las prestaciones que integran una
solucidn que responde a una necesidad del com-
prador. Y es aqui donde figuras como los contra-
tos mixtos (y su nueva regulacioén), las consultas
preliminares al mercado, el procedimiento de li-
citacion con negociacién, los nuevos convenios
de colaboracidn, etc cobran especial relevancia.

Los techos de gasto, el pago por resultados, el
coste-efectividad o el ciclo de vida del producto,
pueden integrarse ya en los procesos de selec-
cion de los contratistas de la Administracion.



LA NUEVA LEY DE CONTRATOS DEL SECTOR PUBLICO

Y en este punto, un inciso: Estas formas inno-
vadoras de compra en el sector sanitario, no
pueden confundirse con el procedimiento de
Asociacion para la Innovacién cuyo objetivo es
comprar “innovacion”, entendiendo por tal la In-
troduccién de un producto, servicio o proceso
nuevos o significativamente mejorados, que
incluye, aunque no se limita a ellos, los proce-
sos de produccidn, edificaciéon o construccion,
de un nuevo método de comercializacién o un
nuevo método de organizacién en las practi-
cas empresariales, la organizacién del lugar de
trabajo o las relaciones exteriores, entre otros.

FAVORECE LA
SOSTENIBILIDAD DEL
SISTEMA SANITARIO
PERMITIENDO LA INCLUSION
EN LOS PROCEDIMIENTOS
DE COMPRA, LOS TECHOS
DE GASTO O EL PAGO POR
RESULTADOS

Son muchos los puntos que podriamos tratar en
este articulo, debido a las numerosas novedades
gue la nueva Ley de Contratos del Sector Publi-
CO nos trae.

Pero quizds uno de los mas interesantes en la
compra publica de medicamentos, es el que se
refiere a la mayor transparencia que a partir de
ahora tiene gue necesariamente darse a las ne-
gociaciones con los laboratorios en el marco de
los Procedimientos Negociados Sin Publicidad
convocados por la exclusividad de los medica-
mentos a adquirir y el conflicto que puede darse
en la proteccion de otro derecho contrapuesto:
La confidencialidad de las propuestas finalmen-
te realizadas por los licitadores y, por tanto, de

los descuentos realizados sobre los precios maxi-
mos aprobados por el Ministerio de Sanidad.

Recordemos que el Procedimiento Negociado
Sin Publicidad por Exclusividad se justifica en
el hecho de gue solo un operador de mercado
pueda proveer de los productos que requiera la
Administracion para dar cobertura a sus necesi-
dades.

Tal como ya hemos adelantado, la injerencia del
principio de transparencia ha modificado el
guema clasico” de este procedimiento.

es-

De esta forma, la convocatoria deberd siempre
dotarse de publicidad, de modo que sera “fisca-
lizada” su puesta en marcha por los operadores
econdmicos interesados, ademas de ser publica-
da la adjudicaciéon del procedimiento y los pre-
cios unitarios negociados independientemente
de la cuantia adjudicada.

Los laboratorios legitimamente interesados po-
dran solicitar el acceso al Acta de Negociacion
que contendra las negociaciones llevadas a
término por el potencial adjudicatario del pro-
cedimiento y la Administracion, pudiendo con-
templarse en este documento informacién de
relevancia para el operador implicado.

Entra en juego por tanto la confidencialidad
de las propuestas, que debe ser protegida de
acuerdo con los intereses y derechos legitimos
de los operadores de mercado.

La confidencialidad no puede ser un impedi-
mento para los interesados en el procedimiento
de cara al ejercicio de sus legitimos derechos en
materia de transparencia y, del mismo modo, no
puede la trasparencia limitar la confidencialidad;
deben por tanto buscarse parametros concretos
qgue definan una y otra realidad para discernir
hasta donde llega cada una de ellas.

Si atendemos a la doctrina que, en esta mate-
ria, han elaborado los Tribunales competentes
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para dar resolucién a los recursos especiales en
materia de contratacion, podemos extraer las si-
guientes conclusiones:

* En el Procedimiento Negociado Sin
Publicidad, la documentacién que se
presente en el marco de la negociaciéon
(como, en su caso, pudieran ser
propuestas de mejora concretamente
definidas) debe revestir el caracter de
confidencial cuando tal caracter pueda
ser debidamente justificado. Merece
aqui especial atencién la declaracién
de confidencialidad que el operador

TIENE QUE DARSE
NECESARIAMENTE
TRANSPARENCIA A LAS
NEGOCIACIONES CON LOS
LABORATORIOS EN EL MARCO
DE LOS PROCEDIMIENTOS
NEGOCIADOS SIN PUBLICIDAD

econdémico aporte y su justificacion
(secreto comercial).

* El 6rgano de contratacion sera quien, en
primera instancia, valorara la justificacion
de la confidencialidad para darle tal
consideracion si lo entiende pertinente.

* En determinados supuestos, sera el
organo encargado de resolver un
hipotético recurso quien decidira sobre la
adecuacién o no de la justificacion de la
confidencialidad.

Otro de los puntos claves de los procesos de
compra de los medicamentos y de los productos
sanitarios lo encontramos en la configuracién
de los lotes y, en la nueva regulacién que sobre
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esta materia nos ofrece la nueva ley de contratos
del sector publico.

Asi, en el ambito que es de nuestro interés y mas
concretamente en lo referido a la compra de
medicamentos, debemos destacar que la misma
debe interpretarse teniendo en cuenta una serie
de peculiaridades que tienen su origen en la apli-
cacién de una normativa sectorial muy taxativa.

La division en lotes de los procedimientos para
la compra de medicamentos posibilita el cumpli-
miento de esta normativa sectorial lo que, con-
juntamente con la reglamentacién de los con-
tratos del sector publico, permite alcanzar uno
de los principales objetivos de la Administracion
Sanitaria: Garantizar la Salud de los pacientes.

Sobre la posibilidad de dividir el procedimien-
to en lotes, el actual Texto Refundido de la Ley
de Contratos del Sector Publico admite el frac-
cionamiento del objeto del contrato siempre y
cuando se respete la unidad funcional. La regla
es la de la unidad del objeto del contrato, siendo
su fraccionamiento es admisible desde el mo-
mento en el que existe una justificacion para ello.

Ahora bien, esta regla general se ha invertido
en la nueva Ley de Contratos del Sector Publico
cuando leemos que, si el 6rgano de contratacion
decida no dividir en lotes el objeto del contrato,
deberad justificarlo debidamente en el expediente.

En todo caso se entenderd que son motivos
validos, a efectos de justificar la no divisidon en
lotes del objeto del contrato, entre otros que el
organo de contratacidn estime oportunos, los si-
guientes:

¢ a) El hecho de que, a juicio del 6rgano
de contratacion, la division en lotes del
objeto del contrato conllevara el riesgo de
restringir la competencia.

* b) El hecho de que, a juicio del
organo de contratacion, la realizacion
independiente de las diversas
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prestaciones comprendidas en el objeto
del contrato dificultaran la correcta
ejecucion del mismo desde el punto de
vista técnico; o bien que el riesgo para la
correcta ejecucion del contrato proceda
de la naturaleza del objeto del mismo,

al implicar la necesidad de coordinar la
ejecucion de las diferentes prestaciones,
cuestion que podria verse imposibilitada
por su divisidon en lotes y ejecucién por
una pluralidad de contratistas diferentes.

Como vemos, desde el punto de vista de la con-
figuracion del procedimiento en lotes, la princi-
pal peculiaridad de la nueva normativa, es que la
division del objeto del contrato en lotes deja de
ser la excepcion y se convierte en regla general.

Y al dividir el procedimiento de compra de medi-
camento en lotes, équé conseguimos?:

* Que los pacientes y prescriptores cuenten
con todas las alternativas presentes en el
mercado.

* Que no se incluyan en un mismo lote,
medicamentos que, en realidad son
distintos.

* Que pueden incluirse referencias
en relacion a la adherencia de los
tratamientos.

* Que se pueda atender, eficazmente, a las
necesidades clinicas de los pacientes.

* Que queden garantizadas las directrices
de aplicacidén en materia de concurrencia.

Para concluir esta aproximacién a la compra pu-
blica de medicamentos y productos sanitarios,
nada mejor que un pequefo resumen:

. Hay vida mas alla del contrato de
suministro y de las formas tradicionales
de compra de medicamentos y productos
sanitarios. La nueva Ley de Contratos del
Sector Publico favorece la sostenibilidad
del sistema sanitario permitiendo la
inclusion en los procedimientos de compra

de figuras como los techos de gasto o el
pago por resultados. La nueva regulacion
de los contratos mixtos, los convenios de
colaboracién, la licitaciéon con negociacion,
las consultas preliminares al mercado

y otras figuras contractuales permiten,
ademas, establecer una nueva forma

de relacion entre los proveedores y la
Administracion Publica sanitaria.

El paso de proveedor a socio estratégico
puede producirse en el marco del nuevo
entorno normativo, fijando un nuevo
concepto colaborativo en busca de la
sostenibilidad del sistema y el interés

del paciente en el que todos los actores
contribuyan remando en la misma
direccion.

. En la confrontacidon entre el principio
de transparencia y el derecho a la
confidencialidad, debe iniciarse el test
del daflo para ponderar adecuadamente
cual debe ser el preponderante en cada
caso concreto y, muy especialmente
en la compra de medicamentos y en
las negociaciones que se producen en
el marco de los procedimientos con
negociacion, en los que la publicidad
de los precios unitarios de adjudicacion
puede generar una limitacion de
los derechos de los laboratorios
adjudicatarios.

. En la compra de medicamentos, la
division del objeto del contrato en lotes
puede favorecer el interés del paciente y
la libertad de prescripcidon, garantizando la
equidad del sistema sanitario.

Afrontamos con ilusion esta nueva etapa, llena
de retos para los estudiosos de la contratacion
publica. Tenemos que exprimir la nueva ley para
buscar en ella las herramientas necesarias para
atender a las necesidades de los servicios de sa-
lud, los hospitales publicos y los proveedores de
medicamentos, productos sanitarios, equipos y
sistemas. Entramos en la era de la contratacion
publica estratégica.
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MERCADO FARMACEUTICO
DURANTE 20167

Concha Almarza
Directora general de
QuintilesIMS

n los ultimos afos hemos asistido a
una transformacién radical del mer-
cado farmacéutico espafol, afos de
transicién, en los que hemos visto
cambiar los factores que marcan su
evolucidn al verse afectada por los cambios re-
gulatorios y las condiciones del entorno.

El segmento de prescripcidon ha pasado por un
proceso similar al de muchos otros mercados eu-
ropeos pero, eso si, de manera mas rapida y por
tanto mucho mas intensa. De ahora en adelante
las diferencias vendran marcadas por la medida
en que todos los agentes del sector encuentren
un modelo razonable de financiar la innovacién
y, asi, hacer sostenible un sistema que se sigue
calificando en muchos foros como ‘excelente’.

En cuanto al segmento de los farmacos que se
dispensan en la farmacia hospitalaria, es en él
donde se concentran la investigacion y el lan-
zamiento de nuevos productos. En el horizonte,
temas como la adopcidn de los biosimilares o
las herramientas de compras centralizadas que
podrian contener el tamafio del segmento; pero
también multitud de nuevos farmacos que haran
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posible una nueva era en el tratamiento de al-
gunas enfermedades y que precisaran un nuevo
enfoque en el abordaje de la financiacién de este
tipo de opciones.

Hace un ano, la incertidumbre politica marca-
ba la clave y era imposible predecir cuando y
en gqué medida cambiaria el entorno regulatorio
tanto a nivel regional como nacional; un aflo des-
pués casi podriamos repetir lo mismo. Han sido
pocas las medidas nuevas y ligero el efecto que
las existentes han tenido en la evolucion del mer-
cado farmacéutico. Mas bien al contrario, vemos
un 2016 donde se rompen las tendencias de con-
trol observadas en la ultima década. De cara al
futuro es importante entender la medida en que
dichos cambios son solo temporales.

POR PRIMERA VEZ DESDE
HACE MAS DE CINCO
ANOS, EL MERCADO
CRECE MAS EN VALORES
QUE EN UNIDADES

COMO RESULTADO DE LA
COMBINACION POSITIVA
DE EFECTO VOLUMEN MAS
NUEVOS LANZAMIENTOS,
QUE NO ES POSIBLE
COMPENSAR REDUCIENDO
UN PRECIO MEDIO

Desde 2010 el entorno regulatorio espafiol ha sufri-
do cambios continuos dirigidos a contener la parti-
da del gasto farmacéutico correspondiente a la far-
macia de calle. Estas medidas, dirigidas primero a
la contencidén del precio y mas tarde a la reduccion
del volumen de recetas, junto con la concentracion
de la pérdida de un gran numero de patentes a
partir de finales de 2009, llevaron a la disminuciéon
del mercado durante el periodo 2010-2013.
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A pesar de un ligero repunte en términos de cre-
cimiento a final de 2013, durante 2014 y hasta
el tercer trimestre de 2015, se confirma un cre-
cimiento en torno a cero, sostenido mes a mes,
gue se reafirma con la aplicacion de las érdenes
de precio de referencia. Dicha situacién fue el
resultado de un repunte en cuanto al volumen
de recetas que crecen entre el 1%-2%, que, sin
embargo, se ve mitigado por el efecto del precio
medio de las mismas que genera una reducciéon
en torno al 3%-4% del segmento.

No ocurre igual desde el ultimo trimestre de
2015. Mes a mes el efecto negativo del precio es
cada vez menor, hasta situarse en valores cer-
canos al -1% hasta el ultimo trimestre de 2016
donde repunta ligeramente tras la aplicacion de
la ultima orden de precios de referencia, para
volver a situarse cerca del -3%. Mientras que el
efecto del crecimiento del volumen de recetas,
genera un impacto positivo del 5% del total del
mercado de prescripcidon en farmacia de calle
sostenido a lo largo del ano.

Durante todo el periodo analizado, la contribu-
cion de los nuevos lanzamientos se mantiene en
tasas del 1%-2% del mercado.

Se observan tendencias similares en los segmen-
tos reembolsados, privados y de autocuidado, lo
que hace pensar en una evolucion puntual que
recuperard la senda del control del gasto en el
medio plazo.

Son, por tanto, pocos los cambios que se han
producido en el mercado farmacéutico tras las
modificaciones legales de la Ley de Garantias
gue entraron en vigor el pasado 1 de enero de
2016 y minimo el efecto de contencidn que ge-
nera la aplicacion de la ultima orden de precios
de referencia.

Y, écdmo ha evolucionado la penetraciéon de los
genéricos? iHan cambiado las circunstancias
con las modificaciones en cuanto a la prelacion
del genérico sobre la marca en caso de igualdad
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de precio o a la liberalizacion de los descuentos
a las farmacias?

Desde 2009 asistimos a un cambio radical en el
modelo de penetraciéon de los medicamentos ge-
néricos que tiene un efecto directo en la reduc-
cién de la cuota de mercado de las marcas. Una
evolucién que se inicid cuando las comunidades
auténomas pusieron en marcha, para controlar el
gasto farmacéutico, medidas locales para poten-
ciar la prescripcion y dispensacion de genéricos.

A finales de 2015, mas del 40% de las unidades
que se dispensaban en la farmacia eran medi-
camentos genéricos, porcentaje que aumentaba
cuando se analizaba el segmento de farmacos
dispensados con reembolso donde los genéri-
cos se situaban cerca del 50%.

A punto de cerrar 2016, la situacién se mantie-
ne estable. No ha habido modificaciones en el
patron de penetracion y son las pérdidas de pa-
tentes las que mantienen el mercado de gené-
ricos en crecimientos positivos, aunque dicho
crecimiento se ve afectado por la disminucién
de moléculas que debutan en esta categoria. En
los préximos afos se espera la expiracidon de pa-
tente de productos que tienen un potencial de
mercado menor.

Igual que ocurre en la comparacién del merca-
do reembolsado con segmentos privados o de
autocuidado, cuando se profundiza en el analisis
separando marcas y genéricos, observamos que
la tendencia es positiva en ambos casos como
resultado del patrén de crecimiento marcado
por la evolucidn del volumen. Por primera vez
desde hace mas de cinco afios, el mercado crece
mas en valores que en unidades como resultado
de la combinacién positiva de efecto volumen
mas nuevos lanzamientos, que no es posible
compensar reduciendo un precio medio, que se
sitla ya en los niveles mas bajos de Europa.

La solucién no pasara por intentar agotar las me-
didas existentes, sino por buscar nuevas alter-

nativas de inversion y financiacién que permitan
sostener el modelo, maximizando la eficiencia
de la prestacion farmacéutica beneficiando, al
hacerlo, a los diferentes agentes que concurren
en este campo: proveedores, distribuidores y fa-
bricantes. Y ello sin olvidar al paciente, maximo
beneficiario de la calidad de la prestacion.

LA SOLUCION NO PASARA
POR INTENTAR AGOTAR
LAS MEDIDAS EXISTENTES,
SINO POR BUSCAR
NUEVAS ALTERNATIVAS DE
INVERSION Y FINANCIACION
QUE PERMITAN SOSTENER
EL MODELO, MAXIMIZANDO
LA EFICIENCIA DE

LA PRESTACION
FARMACEUTICA

Mencidén aparte merece el segmento de la farma-
cia hospitalaria. Después del pico de crecimiento
alcanzado en 2015 por el efecto de la introduc-
cion de farmacos de la hepatitis C, vemos creci-
mientos negativos a partir de la segunda mitad
del 2016, precisamente por el mismo motivo.

Si excluimos los farmacos para Hepatitis C, el
crecimiento del mercado se situa en torno al
10% y viene dirigido por la combinacién de tres
factores: lanzamientos innovadores combinados
con los avances en técnicas diagnodsticas que
dan lugar a un incremento en el volumen de pa-
cientes tratados.

Oncologia es la segunda area terapéutica mas
relevante después de Hepatitis C dentro del
mercado hospitalario y, pese a la aparicion de
biosimilares y genéricos, se prevé que este mer-
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cado siga creciendo en los préoximos afnos como
consecuencia de nuevos lanzamientos e indica-
ciones. Los ultimos lanzamientos constatan el
dinamismo de este mercado, tanto en tumores
sélidos como hematoldgicos.

EL HECHO DE DISPONER
DE UNA GRAN CANTIDAD
DE DATOS DE PACIENTES,
OFRECE LA OPORTUNIDAD
DE REVOLUCIONAR EL
SECTOR SALUD PORQUE
PERMITEN CREAR UN
ENTENDIMIENTO COMUN
SOBRE LO QUE SUCEDE EN
LA PRACTICA CLINICA REAL
Y SUS RESULTADOS

HIV, AIB y Esclerosis multiple aparecen a conti-
nuacién en cuanto a orden de relevancia. lgual
gue en Oncologia, los ultimos lanzamientos lide-
ran la tendencia positiva de evolucién después
de varios afos sin novedades terapéuticas

El mercado farmacéutico espanol seguira el mis-
mo patron que el de los mercados desarrollados,
si bien existen factores propios que modularan
dicho modelo y que ademas son diferentes se-
gun el segmento en el que nos centremos. Po-
demos suponer gue se seguiran impulsando he-
rramientas de ahorro que contribuiran a frenar
el efecto positivo de los factores poblacionales

48 farma

o de nuevas terapias, pero no debemos olvidar
el andlisis de todos los datos generados en los
ultimos diez afos; nos permitird la definicion
de medidas precisas y concretas que permitan
equilibrar la balanza entre el gasto/resultado y
también, de manera mucha mas compleja, en-
tre el coste/beneficio total. De esta manera po-
dremos contribuir a la definiciéon de un modelo
sostenible y basado en resultados demostrables.

El hecho de disponer de una gran cantidad de
datos de pacientes, ofrece la oportunidad de re-
volucionar el sector salud porque permiten crear
un entendimiento comun sobre lo que sucede en
la practica clinica real y sus resultados. Conocer-
los es el primer paso para mejorarlos y facilitar
asi la investigacion subyacente en todas las inno-
vaciones cientificas.

Pero no basta con recogerlos. Deben estar or-
ganizados de manera que permitan generar una
vision completa y continua de la evolucion de
cada paciente y contestar asi a la pregunta de
oro: équé resultados genera la prescripcion de
cada tratamiento ante cada diagndstico concre-
to?

Y ello con la complejidad que anade el hecho
cierto de que cada evento en salud esta siempre
intima y continuamente relacionado con el con-
texto, que no existe la respuesta correcta sino
la solucidn mas eficaz entre todas aquellas posi-
bles, y que las opciones son cada vez mas, me-
jores y mas sofisticadas pero también mas espe-
cificas y mas costosas. Por ello es fundamental
buscar la respuesta dptima al cociente eficacia/
coste para permitir asi la utilizaciéon mas eficien-
te de los recursos.
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INICIO DE LOS TRABAJOS

PARA LA V

“RIFICACION

DE LOS MEDICAMENTOS
APUESTA COMUN POR LA SEGURIDAD

Emili Esteve
Director Técnico de
Farmaindustria

on objeto de minimizar la entrada
de medicamentos falsificados en el
canal legal de dispensacion de me-
dicamentos, se modificé la Directi-
va 2001/83/CE ', estableciéndose la
obligatoriedad de que determinados medicamen-
tos incorporasen unos elementos adicionales de
seguridad para verificar, en el momento de la dis-

1 http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/
vol-1/index_en.htm

pensacion, que los envases son genuinos y no han
sido manipulados. Las obligaciones de la directiva
se han concretado en el Reglamento Delegado
(UE) 2016/161 (RDC)* y en un documento de pre-
guntas y respuestas de la Comision que la AEMPS
ha traducido y publicado en su pagina web’.

Esta nueva legislacion europea, aplicable a par-
tir del 9 de febrero de 2019, obliga a realizar
cambios en los envases de los medicamentos y
en los procedimientos de la industria farmacéu-
tica; establecer un sistema de repositorios que
fundamentalmente permita activar, almacenar,
verificar y desactivar la informacion codificada,
y adaptar las actividades de los agentes de la
cadena del medicamento para contribuir a una
dispensacion, si cabe, aun mas segura.

2 https://www.aemps.gob.es/industria/dispositivos_
seguridad/home.htm

3 https://www.aemps.gob.es/industria/dispositivos_
seguridad/docs/Q-A-safetyfeatures.pdf
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Respecto a los cambios para la industria farma-
céutica, la normativa prevé incluir dos disposi-
tivos de seguridad en el embalaje exterior de
los medicamentos afectados: un identificador
unico, que identificara cada uno de los envases
de medicamentos, y un dispositivo contra mani-
pulaciones, que es un precinto de garantia, para
comprobar que el medicamento no ha sido ma-
nipulado previamente.

LAS PRIMERAS
ESTIMACIONES CIFRAN EN
350.000 EUROS EL COSTE
DE ADAPTACION DE CADA
LINEA DE PRODUCCION,
DEPENDIENDO DE SU
MODERNIDAD Y DE
OTROS FACTORES
CARACTERISTICOS DE
CADA PLANTA

Los medicamentos que requieran receta que-
daran afectados por estas obligaciones, aunque
se han previsto (@anexo | del RDC) categorias de
medicamentos exceptuados (gases medicinales,
radiofarmacos, medios de contraste, etc.). Los
medicamentos que no requieren receta quedan
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excluidos, salvo las capsulas de 20 y 40 mg de
omeprazol.

La industria adaptara sus lineas de fabricacion,
incorporando la maquinaria necesaria para: pre-
cintar los envases y marcar de manera individua-
lizada con un cdédigo de barras bidimensional
para lectura automatica (Datamatrix) y con un
ndmero Unico de serie que permita, en su caso,
una lectura manual.

Las primeras estimaciones cifran en 350.000
euros el costo de adaptacion de cada linea de
produccién, dependiendo de su modernidad y
de otros factores caracteristicos de cada plan-
ta. Ademas, la industria farmacéutica también
debera financiar la puesta en marcha y el man-
tenimiento del sistema de repositorios. En algu-
nos casos, estas inversiones pueden amenazar
la viabilidad de la fabricacion de determinados
medicamentos de interés aunque de bajo coste
y escaso volumen de produccidn. De ahi la im-
portancia que tiene una futura actualizacion del
anexo | del RDC que permita incorporar este
tipo de medicamentos como nuevas excepcio-
nes.

En definitiva, la minimizacién de la entrada de
falsificaciones de medicamentos modernizara
en un tiempo récord instalaciones y procedi-
mientos industriales. Sin duda, protegerd a los
pacientes, pero es un reto de dimensidn europea
gue exige, para su éxito, un didlogo constante
con las autoridades competentes.
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VISION Y ANALISIS DE LA
PROFESION FARMACEUTICA

Carmen Recio
Directora técnica
del Consejo General
de Colegios
Farmacéuticos

| sistema de verificaciéon y autenti-

cacion de medicamentos tiene por

objetivo evitar el riesgo potencial de

entrada de medicamentos falsifica-

dos en la cadena legal de suministro
y dispensacién de medicamentos. Un objetivo
de proteccién de la salud de los ciudadanos que
viene a reforzar aun mas al paciente, la seguri-
dad y las plenas garantias de los medicamentos
gue se dispensan en las farmacias comunitarias
y de hospital.

Si bien es cierto que en Espafia no se han detec-
tado medicamentos falsificados dentro de los
canales legalmente establecidos, con este siste-
ma de verificacion y autenticacién se contribuye
a prevenir este problema y combatir esta seria
amenaza contra la salud publica.

Segun lo dispuesto en la normativa comunitaria
aprobada, la industria farmacéutica adaptara
sus lineas de produccidn para incorporar en los
envases de los medicamentos determinados por
el Reglamento 2016/161 - medicamentos con re-
ceta médica salvo excepciones establecidas en
el anexo | de dicho Reglamento y medicamentos
no sujetos a receta médica incluidos en el anexo
Il del mismo, asi como los que establezca cada
Estado miembro - unos dispositivos de seguri-
dad, consistentes en un identificador Unico que
ird incluido en un nuevo cédigo bidimensional
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(datamatrix) y un dispositivo antimanipulacion,
gue permitirdn su identificacion y autenticacion.

Estos numeros de serie serdn volcados en un re-
positorio europeo; vy los puntos de dispensaciéon
- farmacias comunitarias y farmacias de hospital-
verificaran el dispositivo de seguridad del enva-
se mediante una conexidén telematica correspon-
diente con el repositorio nacional y desactivaran
el identificador Unico del medicamento en el
momento de su dispensacion al paciente.

El plazo para la puesta en marcha de las nue-
vas medidas de seguridad de los medicamentos
concluira en febrero de 2019 y por ello, Farmain-
dustria, Aeseg, Fedifar y el Consejo General de
Colegios Farmacéuticos llevan trabajando des-
de hace tiempo para adaptar sus procesos. El 21
de julio de 2016 constituyeron la sociedad que
gestionara el Sistema Espanol de Verificacion de
Medicamentos (SEVeM).

En cuanto a las necesidades para las farmacias
comunitarias, tal y como se expuso en el trans-
curso del pasado 20 Congreso Nacional Farma-
céutico celebrado en Castelldn, se requiere de
una conexion al sistema de repositorios euro-
peos mediante el repositorio nacional que preste
servicio en nuestro territorio. Una interconexién
gue en Espafa, en lo que atafe a las farmacias
se realizara a través del sistema de la red de la
Organizacion Farmacéutica Colegial y que ten-
dra al Nodo de Servicios Farmacéuticos -Nodo-
farma- como punto de conexién con el reposito-
rio nacional de verificacion.

Por lo que se refiere a la verificacion de medi-
camentos en los centros asistenciales (farma-
cia hospitalaria) el Reglamento 2016/161 recoge
gue las personas autorizadas o facultadas para
dispensar medicamentos y que trabajen en los



mismos, podrdn proceder a la verificacion y
desactivacion en todo momento en que el me-
dicamento obre en poder del centro, siempre vy
cuando entre el suministro del medicamento al
centro y su dispensacion al paciente no medie
venta del medicamento. Desde la Vocalia Nacio-
nal de Hospitales del Consejo se esta trabajando
para facilitar la verificacion y autenticacion de
los medicamentos desde los servicios de farma-
cia de los hospitales publicos y privados.

LA PARTICIPACION

E IMPLICACION

DE LA PROFESION
FARMACEUTICA EN EL
SEVEM REVELA UNA VEZ
MAS EL COMPROMISO

DE LOS FARMACEUTICOS
CON EL DERECHO A LA
PROTECCION DE LA SALUD
DE LOS PACIENTES

Por ultimo, cuando se produzca en el punto de
la dispensacion un problema técnico en la veri-
ficacion se registrara el identificador Unico y se
procedera a su desactivacion al resolverse los
problemas técnicos; y cuando en el momento
de la dispensacioén se considere que el envase de
un medicamento ha sido manipulado o la verifi-
cacion de los dispositivos de seguridad pone de
manifiesto que el farmaco puede no ser auténti-
co, no se dispensard y se informara de inmediato
a las autoridades competentes.

Asimismo, cabe recordar que toda esta informa-
cidén y nuevos contenidos estdn disponibles en
Portalfarma.com, el portal web del Consejo Ge-
neral en donde se ha habilitado un espacio espe-
cifico sobre la autenticacion y verificacién de los
medicamentos.

EL ANO DEL SEVEM

La participacion e implicaciéon de la Profesion
Farmacéutica en el Sistema Espanol de Verifi-
cacion de Medicamentos revela una vez mas el
compromiso de los farmacéuticos con el dere-
cho a la proteccion de la salud de los pacientes.
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CON VOCACION DE FUTURO
PARA LOS GENERICOS

Amalia Avilés
Uruhuela

Directora Técnica y de
Regulatory Affairs de
AESEG

esde gque en el afo 2008, la Comisidon
Europea se propuso desarrollar una
Directiva de Medicamentos Falsifica-
dos debido al alarmante aumento de
las falsificaciones de algunos medi-
camentos, el desarrollo de la Directiva asi como
el Reglamento Delegado (9 de Febrero de 2016 )
ha sido muy largo y discutido. Finalmente, todos
los medicamentos con receta en general deben
llevar dos dispositivos de seguridad: un identifica-
dor unico, que hace a cada unidad perfectamente
identificable, y un dispositivo anti-manipulacion.

Basicamente, el fabricante debe incluir el datama-
trix con la informacidn obligatoria, tiene que dar
de alta dicha informacién en una base de datos
o “repositorio”. El Farmacéutico, al dispensar el
medicamento verifica que es auténtico en dicho
repositorio y lo da de baja para que desaparezca
del mismo. Todo lo anterior parece facil y concreto
pero, sin embargo, su puesta en marcha es muy
complicada y costosa.

Nos queda ya menos de dos aflos para que sean
de obligado cumplimiento estas disposiciones y el
SEVeM (Sistema Espanol de Verificacion de Medi-
camentos) es el organismo creado para elaborar
el repositorio y los sistemas que permitan cumplir
con tales disposiciones. Por lo tanto, todos debe-
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Mos apoyar su enorme trabajo y dedicacién para
poder llegar a tiempo.

Desde el punto de vista concreto de los medica-
mentos genéricos, durante el desarrollo normativo
pensabamos que no nos iban a imponer estas obli-
gaciones, ya que no es corriente que se falsifiquen
genéricos debido a los bajos precios, sin embargo,
en la realidad actual estamos en el proyecto co-
mun como cualquier otro medicamento con rece-
ta.

El Repositorio debe estar financiado por la Indus-
tria Farmacéutica, asi estd dispuesto en el Regla-
mento Delegado, lo que implica un impacto nega-
tivo en los costes y margenes del medicamento,
especialmente en los genéricos debido al bajo
precio que tienen.

Ademas de los costes de creacidon e implementa-
cion del sistema y los operativos de mantenimiento
a partir de febrero de 2019 la Industria, previamen-
te, tiene que hacer frente a los gastos derivados
de la adecuacion de las lineas de produccidén para
permitir la correcta serializacion de los envases
de acuerdo a la nueva normativa. Hay que sefa-
lar que solo esta fase supondrd una inversion para
toda la Industria de mas de doscientos millones de
euros, o que nos da idea del esfuerzo econémi-
co extraordinario para la Industria en general y en
particular para la de medicamentos genéricos.

Dicho todo esto, la Industria de medicamentos ge-
néricos ha asumido estas disposiciones con vistas
al futuro y pensando que podra tener beneficios
dentro de unos afios cuando la enorme inversion
estd amortizada. Asi lo esperamos todos y, de mo-
mento, intentemos colaborar para llegar a tiempo
del limite establecido por el Reglamento Delegado.



EL ANO DEL SEVEM

LA DISTRIBUC]C)N ANTE LA
IDENTIFICACION UNITARIA
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a Directiva 62/2011, por la que se es-
tablece un cédigo comunitario sobre
medicamentos de uso humano en lo
relativo a la prevencién de la entra-
da de medicamentos falsificados en
la cadena de suministro legal, y el Reglamento
Delegado 2016/161 de la Comisidon, que fija las
disposiciones detalladas relativas a los disposi-
tivos de seguridad que figuran en el envase de
los medicamentos de uso humano, tienen como
objetivo asegurar que quien adquiera un medi-
camento tenga la absoluta garantia de que es
original y que no ha sufrido ninguna alteracién
en el proceso que va desde su fabricacion a su
dispensacion. Se trata de una normativa orien-
tada a reforzar, mas si cabe, la seguridad del
paciente, asegurando la procedencia del medi-
camento y su control a lo largo de la cadena.

Miguel Valdés
Garaizabal
Director General de
FEDIFAR

En Espafa, en esta tarea estamos implicados,
junto a las autoridades competentes, todos los
agentes que formamos parte de la cadena del
medicamento. Junto a la industria farmacéuti-
ca (Farmaindustria y AESEG) vy las oficinas de
farmacia (CGCOF), la distribucién farmacéutica
(FEDIFAR) trabaja para que a partir del 9 de
febrero de 2019 la identificaciéon y verificacion
de los envases de medicamentos se lleve a cabo
tal y como obliga el Reglamento Delegado

2016/161. Ya hemos dado los primeros pasos,
por ejemplo, la constituciéon del Sistema Espa-
Aol de Verificacion de Medicamentos (SEVeM),
que se encargara de reforzar la proteccidon y se-
guridad de los ciudadanos en el acceso al me-
dicamento.

Cada uno de los agentes jugamos un papel im-
portante y diferenciado en este sistema de ve-
rificacion de extremo a extremo. En el caso de
la distribucidon farmacéutica, nuestra labor se
circunscribe a verificar la autenticidad del iden-
tificador Unico de los medicamentos con mayor
riesgo de ser falsificados. Una verificacién uni-
taria también exigible para las presentaciones
que hayan sido devueltas por las farmacias o
suministradas por proveedores diferentes al la-
boratorio titular.

Reforzar las barreras que impiden la entrada de
medicamentos falsificados en el canal implica
realizar cambios para que nuestras empresas
se adapten a las nuevas necesidades que im-
plica la verificacién en los casos a los que antes
me he referido. Debemos implantar desarro-
llos tecnoldgicos para adaptar los sistemas de
los almacenes mayoristas (lectura de codigos
Datamatrix; sistemas de informacion; interface
para operar con el sistema de repositorios...) a
las nuevas exigencias marcadas por la Directiva
Antifalsificacion y el reglamento que la desa-
rrolla. Se trata de esfuerzos que la distribucion
farmacéutica asume para que nuestro sistema
siga siendo impermeable a los medicamentos
falsificados.
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HACIENDA Y SANIDAD

Manuel Carrasco
Mallén

Socio de Ascendo
Consulting

as Administraciones Sanitarias han
realizado un notable esfuerzo por
contener el gasto farmacéutico. Esta
disminucién del gasto se ha apoya-
do fundamentalmente en las medidas
adoptadas en el Real Decreto-Ley 16/2012, que
inciden en la reduccidon del gasto farmacéutico
desde el lado de la oferta, con la disminucién del

precio, la potenciacién del uso de genéricos, la
aplicacion del sistema de precios de referenciay
la menor financiacién para medicamentos para
sintomas menores. Por el lado de la demanda,
desde 2012, se ha limitado el gasto publico en
farmacia por medio de la nueva aportacion del
usuario, y por su efecto desincentivador de la
acumulacion innecesaria de farmacos en el do-
micilio.

Estas medidas han tenido como consecuencia
que el gasto farmacéutico registre una reduc-
cion desde el ejercicio 2011, momento anterior
a la aplicacién de las reformas en la materia,
hasta 2014 con una notable desaceleraciéon del
gasto farmacéutico por receta oficial del Siste-
ma Nacional de Salud.

Sin embargo, en el ejercicio 2014 y 2015 ha cam-
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biado la tendencia observandose ligeros incre-
mento de gasto, aungue a un ritmo bastante
inferior al observado en el periodo inmediata-
mente anterior a la implementacién de los cam-
bios. Ademas de las medidas de contencidon del
gasto, que podrian haber alcanzado gran parte
de su maximo nivel de impacto, existen otros
factores que estan incrementando la demanda,
como es el envejecimiento de la poblacidn.

Estas circunstancias han sugerido la convenien-
cia de adoptar distintas actuaciones necesarias
para asegurar la sostenibilidad del gasto farma-
céutico, siguiendo ademas la Recomendacién
del Consejo Europeo publicada en junio de 2014
relativa al Programa Nacional de Reformas, en
la que se indicaba la necesidad de realizar una
revision sistematica del gasto en todos los nive-
les de la administracién y aumentar la racionali-
zacion del gasto sanitario y farmacéutico.

EL PUNTO DEBIL DEL
PROTOCOLO Y DEL
CONVENIO ES LA

FORMA DE PARTICIPAR
DE LAS COMUNIDADES
AUTONOMAS Y SU
CAPACIDAD DE DECISION E
INFLUENCIA EN EL MISMO,
LO QUE HA ORIGINADO
CIERTO MALESTAR EN
ALGUNAS DE ELLAS

Entre estas actuaciones destacan la nueva re-
daccion dada al Titulo VIl de la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad, avanzando en
los principios de transparencia y sostenibilidad
del gasto sanitario, asi como en el estudio y se-
guimiento pormenorizado del gasto farmacéu-
tico y sanitario. Con ello, se establecen, por un
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lado una serie de obligaciones de suministro
periddico de informacion al Ministerio de Ha-
cienda y Administraciones Publicas sefaladas
en su articulo 106, y por otro lado, los articulos
14 y 115 establecen un instrumento para la sos-
tenibilidad del gasto farmacéutico y en produc-
tos sanitarios de las comunidades auténomas y
las consecuencias de la superacion de los com-
promisos implicitos en dicho instrumento.

Las modificaciones normativas se ven comple-
mentadas con diferentes actuaciones de cola-
boracién y cooperacién con las comunidades
autonomas y las asociaciones representativas
de los sectores empresariales en materia sani-
taria, permitiendo la evaluacion de los elemen-
tos que intervienen en la evoluciéon del gasto
farmacéutico y en productos sanitarios, con la
finalidad de anticipar las medidas necesarias
para procurar la sostenibilidad del gasto sani-
tario, y unido a la mejora de la calidad del gasto
en este dmbito.

En este contexto se encuentra el Protocolo de
colaboracién suscrito el 4 de noviembre de 2015
entre Farmaindustria y los Ministerios de Ha-
cienda y Administraciones Publicas, y de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad, que vertebra
la conciliacion de los objetivos y compromisos
del Estado sobre déficit publico y sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud, las necesidades
sanitarias y farmacéuticas de la poblacién y los
retos de futuro del sector farmacéutico. Este
Protocolo de colaboracién fue renovado para
2017, a través del Convenio firmado el 29 de di-
ciembre pasado por Farmaindustria y los Minis-
terios de Hacienda y Funcién Publica, y de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad. El Convenio
mantiene lo previsto en el acuerdo firmado el
pasado aflo, que preveia una duracidon de doce
meses y la posibilidad de renovacidon anual has-
ta un maximo de tres aflos. La renovacion res-
ponde al cumplimiento de tales objetivos y al
clima de didlogo y colaboracién que Gobierno
y Farmaindustria han venido manteniendo a lo
largo de este tiempo.
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Se trata de un Pacto que persigue los objeti-
vos comunes de mejorar la eficiencia en el Sis-
tema Nacional de Salud, racionalizar el gasto
farmacéutico publico y facilitar el acceso de
los pacientes a la innovacidon con equidad en
todo el territorio espafol, ademas de promover
la actividad del sector en un marco regulatorio
predecible. En definitiva pretende garantizar el
acceso a medicamentos innovadores sin com-
prometer la sostenibilidad del sistema sanitario.

EL PACTO ES UN MODELO
DE COLABORACION
PUBLICO-PRIVADA

QUE PLANTEA UNA

SERIE DE VENTAJAS.

PARA LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA OFRECE
UNA MAYOR ESTABILIDAD Y
PREDICTIBILIDAD; PARA LA
ADMINISTRACION SUPONE
CONTRIBUIR A MEJORAR
LA EFICIENCIA EN EL SNS

Y FACILITAR EL ACCESO

DE LOS PACIENTES A LA
INNOVACION CON EQUIDAD

La principal novedad es la vinculaciéon del gasto
farmacéutico publico con el Producto Interior
Bruto, para limitar el gasto, sin limitar la pres-
tacion.

El Pacto se articula en dos tipos de medidas
de colaboracién en materia de sostenibilidad y
de acceso de los pacientes a la innovacién, que
surten efecto transcurrido un afo desde la fir-
ma del Protocolo sin perjuicio de que se habilite
su aplicacidn anticipada en funcién de la evolu-
cion observada.

MEDIDAS EN MATERIA DE SOSTENIBILIDAD
En este apartado se situa el compromiso de
retorno de Farmaindustria. En concreto, se
establece que, si el gasto correspondiente al
segmento de medicamentos originales (no ge-
néricos) superase los niveles de la tasa de re-
ferencia del crecimiento del Producto Interior
Bruto (PIB) de medio plazo de la economia es-
pafiola prevista en la Ley Organica 2/2012 (es-
tablecida en un 1,8% para 2016), se establece-
ran medidas compensatorias y correctoras en
favor del Sistema Nacional de Salud. Se trata de
medidas que, no suponiendo una transferencia
monetaria, si sean de interés para la economia
espafola y para el Sistema Nacional de Salud.
En este ambito se podrian sefalar: el estable-
cimiento o mejoras en los programas de segui-
miento de pacientes polimedicados; programas
de mejora de la variabilidad en la prescripcion;
programas de adherencia al tratamiento que
ayuden a racionalizar el uso del medicamento;
actuaciones tendentes a la integracién de far-
macia hospitalaria en los sistemas de receta
electrdénica y potenciacion de la informatizacion
de la dispensacién hospitalaria; mejoras adicio-
nales en la adecuacion de la dispensaciéon de
productos farmacéuticos a las dosis prescritas;
potenciacion del sistema nacional de compras
centralizadas de medicamentos; programas re-
lativos a los sistemas electrénicos de factura-
cion; mejoras en el suministro y disponibilidad
de informacion del sector farmacéutico en par-
ticular, que permita, entre otros fines, una ade-
cuada valoraciéon y seguimiento de los objetivos
previstos en el Convenio.

Si el gasto en medicamentos originales supe-
rase la tasa de crecimiento del PIB real de la
economia espafola, a las actuaciones anterio-
res se afadirian las compensaciones moneta-
rias correspondientes al exceso de crecimiento
sobre el PIB real en el tramo relativo a la indus-
tria. Para ello, la Comisién de Seguimiento que
se crea con este acuerdo tendra que establecer
los criterios. Estas transferencias seran distri-
buidas a las comunidades auténomas.
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MEDIDAS EN MATERIA DE ACCESO DE LOS
PACIENTES A LA INNOVACION

Se sefala un seguimiento periédico del mismo,
que llevardn a cabo el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad y Farmaindustria
con indicadores comunes y procurando, siem-
pre gue la sostenibilidad del sistema lo permita,
reducir los plazos para resolver la financiacion
publicay la fijacién de precios de los nuevos me-
dicamentos del Sistema Nacional de Salud, asi
como vigilar el acceso efectivo de los pacientes
de todas las comunidades autéonomas en condi-
ciones de igualdad.

EL ACUERDO RECONOCE EL
VALOR DE LA INNOVACION,
COMPROMETE A
ADMINISTRACION E
INDUSTRIA FARMACEUTICA
EN UNA POLITICA MAS
ESTRUCTURAL EN LA
BUSCA DE SOLUCIONES
INNOVADORAS Y SOBRE
LA BASE DEL RIESGO
COMPARTIDO

Tanto el Protocolo como el Convenio firmado
gue lo renueva, incluyen la creacion de una Co-
misidn de Seguimiento, formada por dos repre-
sentantes de Hacienda, dos de Sanidad, dos de
Farmaindustria y dos representantes (anterior-
mente en el Protocolo era uno) por cada una de
las comunidades auténomas que se adhieran
al Convenio, previa adhesién al instrumento de
apoyo a la sostenibilidad del gasto farmacéuti-
co y sanitario previsto en la Ley 14/1986 General
de Sanidad. La Comisidon elaborard un informe
sobre posibles objetivos a alcanzar en un mar-
co plurianual, evaluando anualmente el grado
de avance en cada una de las actuaciones adop-
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tadas. Los acuerdos adoptados se realizaran
preferentemente por consenso entre todos los
miembros de la Comisidn presentes en la reu-
nion, respetadndose, en todo caso, el consenso
entre las partes constituyentes. Como se ha co-
mentado se facilitara la adhesién al Convenio
de aquellas comunidades auténomas que lo de-
seen, previa adhesion al instrumento de apoyo a
la sostenibilidad del gasto farmacéutico y sani-
tario previsto en la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad. Como novedad respecto al
Protocolo en el Convenio se ha incorporado una
clausula de modificaciéon del convenio por parte
de las partes firmante, a través de acuerdo una-
nime y previo analisis y consideracién de la Co-
misién de Seguimiento.

A la segunda reunién de la Comisién de segui-
miento del Protocolo acudieron las comunidades
autonomas que se habian adherido al Protocolo
alcanzandose el acuerdo de constituir sendos
grupos de estudio, uno para el estudio y analisis
del gasto farmacéutico y otro para el acceso de
los pacientes a la innovacion.

Paralelamente el Ministerio de Hacienda, abrio la
linea de crédito del Fondo de Liquidez Autond-
mico (FLA) bajo la condicién de sumarse tan-
to al Pacto como al instrumento de apoyo a la
sostenibilidad del gasto farmacéutico y sanitario
previsto en la Ley 14/1986 General de Sanidad.

El Pacto es un modelo de colaboracién publi-
co-privada que plantea una serie de ventajas. Para
la industria farmacéutica ofrece una mayor estabi-
lidad y predictibilidad, introduciendo certidumbre
en su regulaciéon econdémica, asi como recono-
ciendo el valor de la innovacion. Estas ventajas
contribuirdn a recuperar un nivel de confianza que
facilite a las empresas del sector acometer nuevos
retos, sobre todo, en investigacion e internaciona-
lizacién. Para la Administracién supone contribuir
a mejorar la eficiencia en el Sistema Nacional de
Salud, racionalizar el gasto farmacéutico publico
y facilitar el acceso de los pacientes a la innova-
cion con equidad en todo el territorio espafol. El
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EL PACTO NO ES DEL
GRADO DE LAS DISTINTAS
FUERZAS POLITICAS.

PARA CIUDADANOS

NO ES UN PACTO
ADECUADO. EL PARTIDO
SOCIALISTA LO CONSIDERA
“INCONGRUENTE E
INJUSTO”. PODEMOS
SOSTIENE QUE ESTE TIPO
DE ACUERDOS “NO TIENE
EN CUENTA EL VALOR

DEL MEDICAMENTO NI

LA NECESIDAD DE LA
POBLACION”

principal beneficiado es el ciudadano al contribuir
a una mejor atencién sanitaria.

El punto débil del Protocolo y del Convenio es la
forma de participar de las comunidades auténo-
mas y su capacidad de decisién e influencia en
el mismo, lo que ha originado cierto malestar en
algunas de ellas. Las CCAA adheridas al Fondo
de Liquidez Autondmica (FLA) estdn obligadas
a suscribir el citado Protocolo. Igualmente todas
ellas deberan adherirse al instrumento de apo-
yo a la sostenibilidad del gasto farmacéutico y
sanitario previsto en la Ley 14/1986 General de
Sanidad y deberan detallar medidas a aplicar
obligatoriamente si incumplen el limite de gasto
sanitario. Las CCAA igualmente deberan de su-
marse a acuerdos similares que se puedan acor-
dar con otros agentes del sector.

AUn no estan adheridas al Pacto las Comunida-
des de Asturias, Galicia, Pais Vasco y Navarra.
Las adheridas al Fondo de Liquidez Autondmica
(FLA) estan obligadas a hacerlo y otras como
Madrid, Castilla y Ledn o La Rioja lo hicieron a

peticion propia. Las comunidades auténomas
gue se adhieran al instrumento de apoyo podran
beneficiarse de los Protocolos, lo que garantiza-
ra el acceso efectivo de todos los pacientes a las
citadas innovaciones.

En definitiva, el acuerdo ahora renovado reco-
noce el valor de la innovacién, compromete a
Administracion e industria farmacéutica en una
politica mas estructural y muestra las posibilida-
des de una colaboracién publico-privada en la
busca de soluciones innovadoras y sobre la base
del riesgo compartido.

Se prevé extender este modelo de colaboracion
a otros proveedores sanitarios como los de tec-
nologia sanitaria, industria del genérico, biotec-
noldgica, biosimilares, aseguradoras y hospita-
les privados.

No obstante el Pacto no es del agrado de las dis-
tintas fuerzas politicas.

Para Ciudadanos no es un Pacto adecuado, por-
qgue no fomenta la libre competencia, abogando
porgue el gasto farmacéutico tendria que res-
ponder a modelos basados en el valor del far-
maco en términos de salud.

Para el Partido Socialista el Pacto se considera
“incongruente e injusto” dada la indexacion del
gasto farmacéutico al crecimiento del Producto
Interior Bruto, “ambiglo” en términos juridicos
porque no aclara “gué tipo de medidas compen-
satorias se adoptaran y quién se hara cargo de
ellas en cada uno de los supuestos” y “abusivo”
dada la obligatoriedad que tienen las comuni-
dades autdnomas de acatar el Pacto de sosteni-
bilidad si quieren beneficiarse del Fondo de Li-
quidez Autondémica o el de Facilidad Financiera.
Apoyan medidas encaminadas a retribuir basan-
dose en el valor del farmaco y la capacidad de
acceso al mismo.

Podemos considera que este tipo de acuerdos
“no tiene en cuenta el valor del medicamento ni
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EN DEFINITIVA SE DEBE
DESARROLLAR EL PACTO
DE ACUERDO A LA
EVOLUCION DEL GASTO Y
ANALIZAR LAS MEDIDAS
QUE SE PONGAN EN
MARCHA EN MATERIA

DE SOSTENIBILIDAD Y DE
ACCESO A LOS PACIENTES
A LA INNOVACION, PARA
VALORAR SU APLICACION
Y SU UTILIDAD EN EL
CUMPLIMIENTO DE SUS
FINES

la necesidad de la poblacién”. Apoyan medidas
que vayan encaminadas en retribuir por valor y
capacidad de acceso y rechazan aquellas que
respondan al “reparto de cuotas de gasto far-
macéutico”.

El Partido Popular defiende el Pacto a través de
los objetivos que persigue al hacer compatibles
el acceso a la innovacién con la sostenibilidad
del sistema y el cumplimiento del déficit, corres-
ponsabilizando a todos los agentes y potencian-
do la colaboraciéon publico privada.

Farmaindustria considera este Pacto “muy exi-
gente” con la industria, al obligar al sector a
acompasar su crecimiento al de la economia del
pais, siendo un sector con necesidad de crecer.
Para Farmaindustria el Pacto tiene sentido sdlo
ante las excepcionales circunstancias econémi-
cas que vive el pais: “sectores tecnoldgicos con
gran efecto de arrastre y potencial de crecimien-
to, como el sector farmacéutico, deben de apor-
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tar y maximizar esa capacidad de arrastre, evi-
tando en paralelo deteriorar sus ratios evolutivos
sobre el PIB”.

En definitiva se debe desarrollar el Pacto de
acuerdo a la evolucidn del gasto y analizar las
medidas que se pongan en marcha en materia
de sostenibilidad y de acceso a los pacientes a la
innovacion, para valorar su aplicacion y su utili-
dad en el cumplimiento de sus fines.

En esta linea y segun datos del Ministerio de Ha-
cienda y Funcién Publica recién publicados, la
evolucion ascendente del gasto farmacéutico
total observado a lo largo del ultimo afio (serie
diciembre de 2015- noviembre de 2016), ha sido
moderada. Concretamente, la suma del gasto en
productos farmacéuticos y sanitarios con receta
médica y del gasto farmacéutico hospitalario en
CCAA entre diciembre de 2015 y noviembre de
2016, comparado con el periodo de doce meses
previos se ha incrementado en un 0,735%, sin
descontar la aportacidon de los genéricos. Una
vez descontada, podria variar pero no lo sufi-
ciente como para alcanzar, al menos globalmen-
te, la tasa de referencia del PIB a medio plazo
de la economia espafola, antes sefalada, que
para el ejercicio 2016 se establecié en un 1,8%.
Igualmente tampoco se acercara a la evolucion
del propio PIB y la industria farmacéutica no ten-
dra que asumir ningun tipo de compensacion al
Sistema Nacional de Salud por el incremento de
gasto.

El principal componente del gasto que ha conte-
nido el gasto total ha sido el gasto hospitalario,
gue ha retrocedido a lo largo del ultimo afio. En
los primeros once meses de aflo, segun los datos
publicados por el Ministerio de Hacienda y Fun-
cidon Publica, el gasto hospitalario habria caido
un 5,07% con respecto al mismo periodo del afio
anterior, disminuciodn justificada por la caida re-
gistrada en el gasto en hepatitis C.
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PLAN DE

Agustin Albillos
Presidente de la
Asociacion Espafiola
para el Estudio del
Higado

a aprobacién y aplicacion del Plan Es-
tratégico para el Abordaje de la Hepa-
titis C en el Sistema Nacional de Salud
por parte del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e lIgualdad, con la
colaboracion de expertos, especialistas y orga-
nizaciones de pacientes, ha permitido que Es-
pafa sea uno de los paises mejor posicionados

- HEPATITIS C

en el tratamiento de esta enfermedad. Podemos
calificar la situacidon creada como envidiable,
aunqgue sin duda debemos seguir avanzando.

El advenimiento de los antivirales de accion di-
recta ha supuesto un cambio en el paradigma
terapéutico de la hepatitis C. Por primera vez se
dispone de unos medicamentos capaces de cu-
rar una infeccion crdénica en la practica totalidad
de los pacientes con minimos efectos adversos.
Tanto las autoridades sanitarias como los pacien-
tes tuvieron que tomar conciencia plena de lo
gue suponia este cambio y la importancia de in-
corporar esta innovacion terapéutica al Sistema
Nacional de Salud. En esa fase, condicionada por
la necesidad de dar respuesta al reto abierto en
el dmbito terapéutico, el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad demostrdé una gran
capacidad negociadora para conseguir precios
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asumibles y el Sistema Sanitario dio muestras de
su plasticidad y fortaleza para tratar y atender
a los pacientes. Ello se consiguié estableciendo
unos criterios que facilitasen el acceso ordenado
a los nuevos medicamentos en funcion de la gra-
vedad de la enfermedad hepatica. Sélo en 2015
se trataron unos 40.000 pacientes, la mayoria
afectos de formas avanzadas de enfermedad he-
patica crdnica que requerian recibir tratamiento
con minima demora.

El lanzamiento del Plan Nacional para el Aborda-
je de la Hepatitis C es un excelente ejemplo del
papel que desempefa la Administracion Central
para implantar politicas de dimensién nacional.
En el caso que nos ocupa el Ministerio ha sido ca-
paz de coordinar los intereses de los diferentes
actores implicados: los pacientes, los profesiona-
les sanitarios, la industria farmacéutica y la propia
administracion. El papel de la Administracion fue
fundamental para conciliar sus intereses como
pagador y como garante de la sostenibilidad del
Sistema Sanitario con los intereses legitimos de la
industria para posicionar sus productos. Gracias
a esta labor el precio de los antivirales fue asumi-
ble desde el inicio del Plan y ha ido descendiendo
progresivamente durante su desarrollo. A su vez,
las sociedades cientificas, como la Asociacidn
Espanola para el Estudio del Higado (AEEH), de-
mostraron su capacidad técnica y su compromiso
con los pacientes y con el sistema sanitario. Por
ultimo, las asociaciones de pacientes, que des-
empefaron un papel catalizador indudable, com-
prendieron la importancia del acceso ordenado
de los enfermos a la medicacion, contribuyendo
con ello a que el plan se llevase a cabo sin romper
la estabilidad del sistema sanitario.

En 2017 estamos en un escenario que era impen-
sable hace unos unos afnos. Apenas a finales de
2014 las barreras para que los pacientes acce-
dieran a las pautas libres de interferon parecian
insalvables. A dia de hoy se han tratado unos
65.000 pacientes, la mayoria con fibrosis hepa-
tica avanzada, del total de los 90.000 diagnos-
ticados al inicio del Plan. Hemos aprendido que

cuando hay voluntad y se busca la colaboraciéon
de los distintos agentes, somos capaces de llevar
a cabo grandes empresas, por complicadas que
parezcan al inicio.

El ritmo de aplicacion del plan y de acceso de
los pacientes a la medicacién ha variado entre
las diferentes comunidades autonomas. Algu-
nas, como la de Madrid, pusieron recursos huma-
nos adicionales y ello facilitd que los pacientes
se tratasen inicialmente a un ritmo mas rapido.
Finalmente, la mayor parte de las comunidades
han tratado en este tiempo a la mayoria de los
pacientes diagnosticados de fibrosis avanzada.

HEMOS APRENDIDO
QUE CUANDO HAY
VOLUNTAD Y SE BUSCA
LA COLABORACION DE
LOS DISTINTOS AGENTES,
SOMOS CAPACES

DE LLEVAR A CABO
GRANDES EMPRESAS,
POR COMPLICADAS QUE
PAREZCAN AL INICIO

Dicho esto, si que hay que sefalar cierta dispari-
dad en el nuUmero de pacientes sin fibrosis o con
fibrosis leve tratados en las distintas comunida-
des, aspecto en el que es deseable que se avance
en los proximos meses.

Si tuviera que poner un titular, haciendo balance
desde la aprobacion, la aplicacion y el desarrollo del
Plan de la Hepatitis C diria que hay muchas mas lu-
ces que sombras, ya que se ha conseguido que los
pacientes, principalmente los mas graves, accedan
masiva y ordenadamente a la medicacion antiviral.
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LA IMPORTANCIA DE LOS REGISTROS

El Plan ha puesto también de manifiesto la im-
portancia de los registros para evaluar la efica-
cia y seguridad de una estrategia terapéutica. Es
necesario simplificar los datos del registro y esti-
mular a que las comunidades auténomas remitan
puntualmente la informacién para que el registro
sea una herramienta util. Mencidn especial mere-
ce la Comunidad de Madrid, que es la comunidad
gue mas pacientes ha tratado, y que dispone del
registro mas completo y eficaz. La informacion
de este registro, asi como el desarrollado por la
AEEH en el que se han incluido mas de 2.000 pa-
cientes, ha permitido analizar la eficacia y seguri-
dad de estos tratamientos

En este sentido se ha comprobado que estos tra-
tamientos proporcionan en practica clinica real
una eficacia para curar la hepatitis C incluso su-
perior a la comunicada en los ensayos de registro.
Los registros de pacientes también han permitido
evaluar y alertar sobre seguridad y posibles efec-
tos adversos. En relacion a ello, se han detectado
casos de reactivacion del virus de la hepatitis By
de otros virus, lo que ha motivado que las agen-
cias reguladoras recomienden estudiar el estatus
de la infeccidn por virus B antes de iniciar el trata-
miento. Mas importancia tienen los casos de po-
sible recurrencia de carcinoma hepatocelular ob-
servados en pacientes tratados con antivirales de

HAY MUCHAS MAS LUCES
QUE SOMBRAS, YA QUE

SE HA CONSEGUIDO

QUE LOS PACIENTES,
PRINCIPALMENTE LOS MAS
GRAVES, ACCEDAN MASIVA
Y ORDENADAMENTE A LA
MEDICACION ANTIVIRAL
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accion directa. La Agencia Europea del Medica-
mento (EMA) es consciente de la informacion es-
casa y heterogénea al respecto y por ello ha indi-
cado a las compaiias farmacéuticas la necesidad
de realizar estudios prospectivos para evaluar el
riesgo de cancer hepatico, tanto de recurrencia
como de nueva aparicion. La agencia europea
recomienda continuar el cribado de carcinoma
hepatocelular en pacientes con fibrosis avanzada
y cirrosis, incluso después de haber alcanzado la
respuesta viral sostenida. Asimismo, se debe in-
dividualizar cuidadosamente la administracién de
antivirales a los pacientes con hepatitis C diag-
nosticados de carcinoma hepatocelular.

El Plan ha permitido también el desarrollo de dife-
rentes estudios de investigacion, llevados a cabo
en el seno del Centro de Investigacion en Enfer-
medades Hepaticas y Digestivas (CIBEREHD) del
Instituto de Salud Carlos Ill, entre los que se en-
cuentran estudios epidemioldgicos, estudios so-
bre el impacto del tratamiento en las complica-
ciones de la cirrosis y el riesgo de cancer y sobre
resistencias a los antivirales.

Un aspecto en el que habrd que avanzar es en la
coordinacion entre los diferentes administracio-
nes para el tratamiento de determinados grupos,
como son los internos en instituciones peniten-
ciarias. La seroprevalencia de hepatitis C en este
colectivo es de casi un 20% y el internamiento
de estos pacientes en prision hay que afrontarla
como una oportunidad para mejorar su salud. Ex-
periencias como la llevada a cabo por el Dr. Cres-
po del Hospital de Valdecilla en la Prision de El
Dueso (Santofia, Cantabria) quien, a través de un
acuerdo con Gilead y dentro del programa una
‘Prision Libre de Hepatitis’, ha demostrado que
este objetivo es factible.

PROXIMOS PASOS

El Plan debe continuar su desarrollo en los proxi-
mos meses. Ello implica extender el acceso de
la medicacion a todos los pacientes infectados,
independientemente de su grado de fibrosis he-
patica, lo que implica tratar a los pacientes sin fi-
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brosis (FO) o con fibrosis leve (F1). El escenario
se ve favorecido por dos hechos. El primero son
los avances terapéuticos con la introduccién de
nuevas moléculas y pautas mas cortas de trata-
miento, con la consiguiente reduccion en el coste
de la curacién. De hecho, una gran mayoria de los
pacientes sin fibrosis o con fibrosis leve que reci-
biran proximamente tratamiento son susceptibles
de recibir pautas cortas. Ademas, la comercializa-
cién de estos nuevos antivirales posibilitara alcan-
zar acuerdos comerciales competitivos. En segun-
do hecho, es la revisidn sobre la epidemiologia de

LA AEEH HA CONTRIBUIDO
AL PROGRESO DEL
CONOCIMIENTO EN
HEPATITIS C, HEMOS
PARTICIPADO EN EL
PLAN NACIONAL DE
HEPATITIS C FORMANDO
PARTE DEL CONSEJO
CIENTIFICO ASESOR, LO
QUE HA CONSTITUIDO
UNA OPORTUNIDAD
PROFESIONAL Y UNA
RESPONSABILIDAD
INDIVIDUAL Y COLECTIVA
COMO SOCIEDAD
CIENTIFICA

la hepatitis C, constatando que la prevalencia de
la infeccidén es considerablemente menor que lo
estimado al inicio del Plan. Datos preliminares re-
cientes sugieren una prevalencia de viremia en Es-
pafia del 0.5-0.8%. Ello facilitara el coste de cual-
quier programa de eliminacion.

Una vez extendido el acceso a la medicacion a
todos los pacientes infectados, el Plan debe en-

trar en una fase ulterior, cuyo objetivo ha de ser
la eliminaciéon de la hepatitis C en Espafia, y ello
se enmarca en las recomendaciones recientes de
la OMS. La curacion de la infeccidon comporta un
beneficio individual, evitando la progresion de la
enfermedad hepatica, y otro colectivo, al evitar
que el individuo infecte a otros. Sdlo si detecta-
mos vy tratamos a todos los pacientes infectados,
conseguiremos eliminar la enfermedad. La de-
teccién precoz no puede limitarse sdélo a los gru-
pos de alto riesgo, como adictos a drogas, pues
apenas constituyen en nuestro pais un 40% de la
poblacién infectada. En la era de los antivirales di-
rectos los estudios de modelizacidn mas recientes
sugieren gque en paises con unas cifras prevalencia
como el nuestro el cribado universal es la estrate-
gia mas coste-efectivo para eliminar la hepatitis C.

EL PAPEL DE LAS SOCIEDADES CIE[_‘ITI'FICAS.
EL CASO DE LA ASOCIACION ESPANOLA
PARA EL ESTUDIO DEL HIGADO

En lo que respecta al papel institucional desem-
pefhado por la AEEH en este proceso, hemos con-
tribuido no sdélo ha al progreso del conocimiento
en hepatitis C, sino que hemos participado activa-
mente en el Plan Nacional de hepatitis C formando
parte del Consejo Cientifico Asesor y participan-
do en su redaccién y desarrollo. Esta participacion
en la toma de decisiones a nivel institucional ha
constituido para nosotros una oportunidad profe-
sional y una responsabilidad individual y colectiva
como sociedad cientifica. Y esta oportunidad nos
la brindo el Presidente del Consejo Asesor, el Prof.
Juan Rodés, fallecido hace unos dias, y con el que
los hepatologos y la sociedad espafiola estaran
siempre en deuda. El fue uno de los fundadores
de la sociedad que presido y responsable con su
buen hacer como hepatdlogo y como gestor de
gue la hepatologia espafiola goce del nivel de re-
conocimiento que ahora tiene. El Dr. Rodés era
consciente del papel institucional que debiamos
desempefar como sociedad cientifica, en nuestra
responsabilidad en trabajar con la autoridad sa-
nitaria en mejorar los estandares de prevencion,
diagnostico y tratamiento de los pacientes con
enfermedades hepaéticas.
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UNA POLITICA

FARMACEUTICA

PARA

Carlos Gonzalez
Bosch
Presidente de Cofares

a propia composicion parlamentaria sin
partidos con mayoria absoluta y con
necesidad, por tanto, de llegar a acuer-
dos va a dar una gran oportunidad al
sector del medicamento para poner
encima de la mesa todos los asuntos pendientes
y revisar muchos de los que parecian intocables.

- FUTURO

A mi me parece seductor este escenario, porque
los sectores regulados tienden a pensar que las
modificaciones en la regulacién son inmutables
a no ser que alguno de los agentes del sector se
vea muy perjudicado.

El medicamento no es un bien de consumo, su
regulacion forma parte de la realidad en todos
los paises. Es cierto que a veces las regulacio-
nes ponen mas el acento en unos aspectos que
en otros. Pero el registro, la fabricacion, dis-
tribucién y dispensacién forman parte de un
escenario de regulacion muy estricto, minu-
cioso, que tiene como objetivo defender a la
sociedad de posibles abusos y sobre todo de
hacer del sector un ejemplo de buenas practi-
cas, profesionalidad y defensa de los intereses
comunes.
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Pero dicho esto, en nuestro pais tenemos pro-
blemas regulatorios graves en torno a muchas
de las cuestiones que conforman esta realidad.
Hablemos de algunos de ellos.

El precio de los medicamentos en Espafia es ano-
malo. No tiene relacién con el poder adquisitivo de
la sociedad espafola ni con la capacidad de gene-
racion de recursos que esa propia sociedad realiza
a través de su trabajo y de su desempefio. éPorque
hemos llegado a esta situacion?

EL MEDICAMENTO ES

UN BIEN POLITIZADO
PORQUE NUNCA HA
HABIDO NINGUN DESGASTE
POLITICO A LA HORA

DE UTILIZARLO COMO
ELEMENTO PARA DISMINUIR
EL GASTO SANITARIO Y
ESTO HA HECHO QUE ESA
POLITICA DE PRECIOS SE
HAYA UTILIZADO HASTA

EL INFINITO CON LAS
CONSECUENCIAS QUE
ESTAMOS VIENDO

Yo sostengo la tesis de que el medicamento es un
bien politizado porgue nunca ha habido ningun des-
gaste politico a la hora de utilizarlo como elemen-
to para disminuir el gasto sanitario y esto ha hecho
que esa politica de precios se haya utilizado hasta el
infinito con las consecuencias que estamos viendo.
Productos que no se fabrican en Espafa porqgue su
precio no compensa y hay que importarlos a pre-
cios muy superiores. Increiblemente existen.

El copago. Es interesante analizar el esfuerzo de

travestismo politico que supone el rasgarse las
vestiduras cada vez que este tema sale a la pa-
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lestra. Es igual que el copago sea algo que existe
hace decenas de afios interiorizado por la socie-
dad como algo necesario para financiar el medi-
camento - no para disuadir de su uso-. Corrobo-
rado y modificado por todos los Gobiernos que
en Espafa han sido desde la transicion y, a pesar
de ello, seguimos cuestionando lo incuestionable.
Los politicos de la oposicidn piden increiblemen-
te su derogacién, pero cuando estan en el Go-
bierno no llevan a cabo ese objetivo. Tiene que
ser un tema pacifico, consensuado porque la in-
version en medicamentos hay que financiarla de
manera que en el presente sea sostenible, pero en
el futuro no se convierta en un bien inalcanzable
como consecuencia de su insostenibilidad.

Los acuerdos para controlar el gasto farmacéu-
tico vinculado al aumento del Producto Interior
Bruto. Si convenimos que el aumento del PIB
supone una generacion de recursos equivalente
como consecuencia del crecimiento de un pais,
parece razonable pensar que esa vinculacion
PIB-Gasto Farmacéutico en lineas generales es
adecuada. Tras el nuevo acuerdo entre Farmain-
dustria y el Ministerio de Sanidad, al que espe-
ro se vinculen las CCAA, he tenido ocasion de
leer brillantes disertaciones intelectuales sobre
la multitud de reservas que tienen muchos ana-
listas sobre los mismos. Pero también he procu-
rado en esas lecturas explorar si habia alguna
alternativa al respecto y, francamente, el pano-
rama ha sido desolador. No he leido esa promo-
cién de alternativas que se suponen analistas
responsables deben avalar, cuando critican algo
en su pleno derecho.

Los acuerdos de financiacion del gasto farma-
céutico o de la inversion en medicamentos tie-
nen como objetivo su financiacién, y la finan-
ciacion tiene como objetivo la sostenibilidad, y
esta la vocacion de futuro que supone que una
prestacion basica, columna vertebral de nuestro
Estado del Bienestar, debe tener.

Me gustaria conocer cudl seria el paradigma
para financiar el medicamento si a la sociedad
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EL SECTOR NO VA A
DECAER EN SU DINAMISMO,
EN SU CAPACIDAD

DE DESARROLLAR

LA INNOVACION Y EL
DESARROLLO MAS
PUNTERO QUE EXISTE EN
CUALQUIER SECTOR DE LA
ACTIVIDAD ECONOMICA, Y
EN HACER FRENTE A LOS
DESEOS ABSOLUTAMENTE
RESPETABLES DE LAS
SOCIEDADES MODERNAS
DE AUMENTAR SU CALIDAD
DE VIDA Y BIENESTAR

le trasladamos que el objetivo deberia ser que el
bien que supone el mismo fuera gratuito o cua-
sigratuito. Seria interesante escucharlo, porque,
aunque casi nadie se atreve a decirlo, en muchos
ahora mismo subyace esa idea.

La politica de medicamentos hospitalarios tiene
que cambiar. La justificacion terapéutica de la
dispensacion hospitalaria es norma obligada a
cumplir cuando se trata de realizar una labor efi-
ciente en beneficio del paciente. Cualquier otra
consideraciéon debe quedar al margen. Por tan-
to, debe ser la Oficina de Farmacia la que prota-
gonice la dispensacion de estos medicamentos,
a no ser que exista la citada justificacion tera-
péutica.

Es curioso observar cédmo a partir de esa dispen-
sacion hospitalaria se estan empezando a arti-
cular métodos de distribucidon originales, para
intentar paliar la falta de eficiencia de una distri-
bucidn que nunca sera tan eficiente como aque-
[la gue se manifiesta a través de la capilaridad de
las Oficinas de Farmacia.

Medicamentos biosimilares. Ocupan ya un lugar
importante dentro del arsenal terapéutico vy, sin
duda, van a ser medicamentos de futuro. Exis-
te una hoja en blanco en lo que se refiere a su
dispensacion en Oficinas de Farmacia. Casi todo
se dispensa en el ambito hospitalario, seguro que
esto es algo que poco a poco se ird corrigiendo
porgue no tiene mucha racionalidad, pero es im-
portante para hacer una politica sobre biosimi-
lares que se respete la virtualidad de estos me-
dicamentos, haciendo constar su valor a la hora
de desarrollar aspectos esenciales como es su
dispensacion.

Los biosimilares no son los genéricos de los me-
dicamentos bioldgicos y, probablemente, si cons-
tatamos esta realidad, avancemos mucho y de
forma pacifica en la solucién de un problema de
futuro, en el que un porcentaje muy importante
de nuestro vademécum estard formado por este
tipo de medicamentos.

Son muchos temas pendientes, muchas posibili-
dades abiertas y mucho debate a realizar. Desde
esta perspectiva yo estoy esperanzado de que
el debate sea enriquecedor y nos permita llegar
a amplios consensos que vayan poniendo racio-
nalidad en muchas de las cuestiones pendientes.

Porqgue el sector no va a decaer en su dinamismo,
en su capacidad de desarrollar la innovacién y el
desarrollo mas puntero que existe en cualquier
sector de la actividad econdmica, y en hacer
frente a los deseos absolutamente respetables
de las sociedades modernas de aumentar su ca-
lidad de vida y bienestar.

Por ello sostengo que tenemos una oportunidad
interesante de, a partir de las diferencias de crite-
rio, aunar amplios acuerdos en los que todos nos
podamos sentir satisfechos. Y cuando digo todos
no incluyo solo a los agentes del sector, a la Ad-
ministracién y a la propia sociedad, sino también
al individuo considerado como paciente, que es
centro y eje del sistema y por el gue merece la
pena, desde luego, hacer este esfuerzo.
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