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INTRODUCCION

El Sistema Nacional de Salud espafiol es un sistema de
aseguramiento universal y publico que persigue la presta-
cién de una atencion integral a la salud, orientada tanto a
la promocién de la salud como a la prevencion de enfer-
medades y con actuaciones asistenciales y de rehabilita-
cién, siempre procurando un alto nivel de calidad y exce-

lencia.

Este Sistema tiene su origen en la Ley General de
Sanidad de 1986 la cual desarrolla el mandato constitu-
cional del derecho a la proteccién de la salud y la enco-
mienda a los poderes publicos de organizar y tutelar la
salud publica a través de medidas preventivas y de las

prestaciones y servicios necesarios.

Asimismo, el Sistema dispone de un amplio catilogo
de prestaciones cuyo objeto es garantizar las condiciones
basicas y comunes para una atencién integral de calidad
en el conjunto de los servicios, destacando entre ellas la

prestacion farmacéutica.

Esta prestacién se rige por lo dispuesto en la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, que supu-
so un hito de enorme importancia para el Sistema Nacio-
nal de Salud.

En el desarrollo de la prestacion farmacéutica, las
estructuras de atencion a la salud mas relevantes segin

el articulo 3 de la citada Ley, son:

* Los laboratorios

* Los importadores

* La distribucién mayorista

* Las oficinas de farmacia y los servicios de farmacia
de los hospitales en las que trabajan los farmacéu-
ticos y

* Los centros de salud y hospitales en los que
trabajan los médicos, que son los que tienen la
responsabilidad de la prescripcion de medica-

mentos

El Sistema Nacional de Salud espafiol es un sistema
ampliamente descentralizado y desde el afio 2002
todas las Comunidades Auténomas disponen del con-
junto de competencias sanitarias previsto en la nor-
mativa vigente. El Sistema se concibe como el conjun-
to de los servicios de salud de la Administracion del
Estado y de las Comunidades Auténomas convenien-
temente coordinados en beneficio de la salud de los

ciudadanos.

La prestacion farmacéutica, segun el articulo 16 de la
Ley 16/2003 de Cohesion y Calidad, comprende los
medicamentos y productos sanitarios y el conjunto de
actuaciones encaminadas a que los pacientes los reciban
de forma adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis
precisas segln sus requerimientos individuales, durante el
periodo de tiempo adecuado y al menor coste posible

para ellos y la comunidad.



Plan Estratégico de Politica Farmacéutica para el Sistema Nacional de Salud Espariol

El destinatario final de la prestacion farmacéutica es el
ciudadano y en este sentido, no hay que olvidar que el
medicamento es una herramienta esencial en la lucha
contra la enfermedad y sus consecuencias. Es evidente
que son los medicamentos uno de los principales ele-
mentos que han permitido las importantes mejoras en la
salud y en la calidad de vida de la sociedad moderna y que
en ellos hay puestas muchas esperanzas de futuro en la

medicina.

Es necesario por tanto, hacer una positiva valoracién
de lo que son y representan los medicamentos y los pro-
ductos sanitarios para el Sistema Nacional de Salud por
lo que la politica farmacéutica se ha orientado desde la
Ley General de Sanidad de 1986 en la direccion de ase-
gurar su disponibilidad para cubrir las necesidades de los

pacientes.

Desde el punto de vista industrial el Sistema Nacional
de Salud se encuentra ante un sector innovador y con
inversiones en investigacién, que emplea personal muy
cualificado y que esta contribuyendo de forma destacada

a la riqueza del pais.

Durante 2003 las compaiifas farmacéuticas presentaron
unas ventas totales al Sistema Nacional de Salud de 689
millones de envases, con un valor a Precio de Venta del
Laboratorio (PVL) de 5.930 millones de euros. De ellas el 24
% en unidades y el 30 % en valores se correspondieron con
las ventas de los cinco principales grupos empresariales: Pfi-

zer, Almirall-Prodes, GlaxoSmithkline, Novartis y MSD.

En cuanto a la distribucién de medicamentos, su
organizacion actual permite disponer en todo momen-
to de los medicamentos necesarios en cualquier parte
del territorio, merced a un sistema y unas estructuras
totalmente consolidadas, y en lo que se refiere a las
oficinas de farmacia, dispensan los medicamentos en
todo el territorio nacional, a través del trabajo de pro-
fesionales que disponen de una gran cualificacién y que
son altamente valorados por los ciudadanos, aseguran-

do la accesibilidad al medicamento y ofreciendo

ademads consejo sanitario y apoyo profesional a los

pacientes.

Con el Real Decreto 5/2000, las oficinas de farmacia
aportan al Sistema Nacional de Salud en base al estable-
cimiento de un margen fijo para aquellos medicamentos
de precio superior a un PVL de 78,34 euros y mediante
una escala de deducciones que se aplica a la facturacion
mensual. La falta de actualizacion de esta norma ha hecho
que con el paso del tiempo se convierta en una medida
de caracter regresivo, lo que hace necesaria su actualiza-

cién inmediata.

Las oficinas de farmacia y los farmacéuticos en Espa-
fia son agentes de salud muy apreciados, con un campo
de actuacién muy amplio y que ofrecen uno de los mejo-
res servicios a nivel europeo con 20.348 oficinas de far-

macia en todo el territorio nacional.

En su conjunto, en la prestaciéon farmacéutica opera
un sector que facturd en recetas al Sistema Nacional de
Salud una cifra global de 8.940 millones de euros lo que
supuso un 22,4% del presupuesto sanitario espafiol en el
afio 2003.

Nuestro Sistema Nacional de Salud financia 10.698
especialidades y presentaciones de las 18.250 registradas,
sobre las que la aportacién del beneficiario en su dispen-
sacion en las oficinas de farmacia es gratuita para los
pacientes pensionistas, para los pacientes por accidentes
de trabajo y enfermedad profesional, para los discapaci-
tados y para los afectados con el sindrome téxico; por su
parte, para determinados colectivos con enfermedades
croénicas o graves es de un 10% del PVP IVA hasta un
maximo de 2,64 euros; y finalmente es de un 40% del
PVP IVA para los pacientes activos. Todo ello supone una
aportacién global de los ciudadanos al coste farmacéuti-

co de alrededor de un 7%.

El resultado de la politica farmacéutica desarrollada
en el Sistema Nacional de Salud permite hacer una valo-

racion global en la que sin duda hay aspectos enorme-
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mente positivos como la disponibilidad de los medica-
mentos necesarios o la existencia de sistemas de garan-
tia de calidad y seguridad desde la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y de los servicios

de salud de las Comunidades Auténomas.

Pero, junto a ello, hay a otros elementos que podrian
constituirse en fuente de dificultades y problemas para
el futuro. Asi, puede asegurarse que existe un importan-
te sobreconsumo de medicamentos en la poblacién,
entre otros motivos por la posibilidad generalizada de
obtenerlos sin la preceptiva receta, lo que afecta negati-
vamente a la salud de los ciudadanos. Ademas hay que
sefalar que los médicos tienen en sus consultas una
fuerte presiéon social para la prescripcién de medica-
mentos por parte de la poblacién, en ocasiones por la
creencia errénea de que los medicamentos pueden

curarlo casi todo.

Esta situacion de sobreconsumo, junto a la existencia
de dificultades para la realizacién del adecuado segui-
miento farmacoterapéutico, esta determinando altas pre-
valencias de problemas relacionados con el mal uso de
los medicamentos, importante causa de demanda de
atencidn sanitaria, que en algunos casos llega a superar el
30% de los pacientes atendidos en los servicios sanita-
rios, habiéndose constituido en un importante problema
de salud publica, que estd afectando a la salud de nuestros

ciudadanos.

Junto a lo anterior, la mayor esperanza de vida de los
espafoles o la mayor prevalencia de enfermedades cro-
nicas, son otros factores que influyen en un mayor con-
sumo de medicamentos que genera la necesidad de arti-

cular politicas de uso racional de medicamentos.

La calidad en la prestacion farmacéutica debe asegu-
rar que la prescripcién de medicamentos se haga en base
a la evidencia cientifica de tal forma que se maximice la
efectividad y se minimicen los riesgos para que el pacien-
te disponga del medicamento adecuado para el trata-

miento de su patologia.

Junto a ello, es necesario asegurar la informacién ade-
cuada para el paciente a fin de propiciar la necesaria con-
tinuidad y buen cumplimiento de los tratamientos. Al
tiempo, es necesario establecer estrategias de seguimien-
to farmacoterapéutico que permitan evaluar el resultado
de los tratamientos, previniendo y solucionando los pro-
blemas relacionados con el mal uso de los medicamentos

que aparecen cuando falla la farmacoterapia.

Potenciar la calidad de la prescripcién utilizando los
medicamentos de una forma racional, ademas de favore-
cer la eficiencia, puede producir mas beneficios en térmi-
nos de salud, puede mejorar la calidad de vida de los
pacientes y el control de las enfermedades croénicas, pue-
de disminuir las complicaciones de muchas patologias, los
ingresos hospitalarios y por supuesto, puede reducir la

mortalidad.

El Sistema Nacional de Salud debe garantizar que los
médicos reciban informacién permanente, periddica,
actualizada y de calidad, sobre todo porque aunque los
medicamentos han contribuido decisivamente a la
mejora de la esperanza y aumento de la calidad de vida,
en ocasiones plantean problemas de efectividad y de
seguridad que han de ser conocidos por los médicos
actualizando continuamente sus conocimientos en esta

materia.

El soporte financiero de las actividades de publicidad,
promocion e informacién sobre medicamentos que se
realiza sobre los prescriptores estd repercutido en el
precio de venta, en torno al 12%-16%. Pese a ello, es fre-
cuente el desconocimiento por parte de los facultativos
y de la sociedad en general de que las actividades de pro-
mocion y las actividades formativas patrocinadas por los
laboratorios son financiadas en realidad mayoritariamen-

te por el Sistema Nacional de Salud.

Por ello es necesario que la promocién y la informa-
cién sobre medicamentos se base en criterios de accesi-
bilidad inmediata a la informacién independiente, la trans-

parencia de las fuentes en las se que fundamenta, la ética
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en la practica de estas actividades y la calificacién de los

medicamentos en base a la evidencia cientifica.

Desde el Sistema Nacional de Salud, se debe proceder
a la articulacién de una politica global e integral capaz de
ofrecer el marco adecuado para que el trabajo del con-
junto de actores implicados, pueda dar como fruto una

prestacién farmacéutica de calidad.

En este contexto, la Unica medida relevante en politi-
ca farmacéutica del Gobierno anterior fue el acuerdo
con Farmaindustria suscrito en 2001 y cuya vigencia fina-
liza el 31 de diciembre de 2004. Este acuerdo, ademés de
suponer una merma en la autonomia en la toma de deci-
siones de politica farmacéutica del Gobierno, no ha con-
seguido sus dos principales objetivos: el control del gas-
to y el fomento de los medicamentos genéricos, lo que
obligd a la creacion de un nuevo sistema de precios de
referencia que no ha tenido los efectos previstos, habien-

do tenido otros no deseados.

En efecto, el sistema actual de precios de referencia,
introducido en el afio 2003, no ha producido los objeti-
vos previstos de ahorro, concentrando sin embargo de
forma asimétrica fuertes impactos en un numero limita-
do de compaiiias farmacéuticas, siendo por ello necesa-
rio la configuracién de un nuevo sistema mds justo y
objetivo, que sea predecible y estable, que tenga un
impacto mads gradual y que genere los ahorros necesarios

al Sistema Nacional de Salud.

Al estar regulado el actual sistema en una norma de
rango de ley, se aprovechari la reforma de la misma con
motivo de la transposicién de diversas directivas comuni-
tarias sobre la materia para, con toda la transparencia del

debate parlamentario, introducir los cambios pertinentes.

Mientras estos cambios se introducen, se procederd a
una suspensiéon del actual sistema y a una rebaja de los
precios de todos los medicamentos con mas de un afio
en el mercado, exceptuando los que se han visto afecta-

dos por el sistema de precios de referencia mediante un

Real Decreto, en el afio 2005 y 2006, de una cuantia del
4% el primer afio y del 2% el segundo afio, evitando asi la
concentracion de los impactos en determinadas empre-

sas tal y como se produce en la actualidad.

Por otra parte, no ha existido la necesaria coopera-
cién institucional con las Comunidades Auténomas y de
hecho, desde abril de 2002 no se habia reunido la Comi-
sion de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud que finalmente ha reanudado sus tra-
bajos el | de julio de 2004.

Ademis, el funcionamiento de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios se ha caracteriza-
do por una ineficiencia en los plazos de tramitaciéon de
los procedimientos, producto de una escasez de recursos
humanos y materiales que ha contribuido a que dicho
organismo no haya cumplido adecuadamente con su

importante mision.

De igual forma, la Comisién Interministerial de Pre-
cios de Medicamentos ha funcionado de forma disconti-
nua y poco transparente; en efecto, en el inicio de esta
legislatura, 790 expedientes de financiacion de medica-
mentos esperaban la decisién de la Comisién acumulan-
do retrasos de hasta 60 meses al tiempo que |16 que
solicitaban modificacion de precio habian generado silen-
cio positivo por falta de respuesta con un coste para el

Sistema Nacional de Salud de unos 30 millones de euros.

El Gobierno, consciente de estas deficiencias, y consi-
derando muchas de ellas estructurales, cree necesario
desarrollar medidas que hagan posible generar un esce-
nario adecuado para una politica estratégica que permita
a los ciudadanos recibir una prestacion farmacéutica de
calidad.

En este contexto es esencial que la politica farma-
céutica se ejecute de una forma coordinada entre el
Ministerio Sanidad y Consumo y las Consejerias de
Salud de las Comunidades Autonémicas para maximizar

los esfuerzos en beneficio de la calidad de la prestacion
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farmacéutica en el conjunto del Sistema Nacional de
Salud.

De igual forma, los agentes del sector tienen un papel
relevante en la materializacion de esta politica y han de
encontrar un escenario favorable para asegurar su
cooperacion en el desarrollo de una politica a favor de un
uso racional de los medicamentos por parte del ciuda-

dano.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento
establece el marco general en el que ha de desarrollarse
la politica farmacéutica del Sistema Nacional de Salud v,
entre otras cuestiones, establece la necesidad de asegu-
rar una prestacion de medicamentos por el Sistema
Nacional de Salud a precios razonables y con un gasto

publico ajustado.

Para ello, en su exposicién de motivos, la Ley consi-
dera necesaria la financiacion selectiva y no indiscrimina-
da de medicamentos con la finalidad de asegurar que las
decisiones en esta materia contemplen el conocimiento
sobre la utilidad terapéutica de los medicamentos y la
necesidad de los mismos para mejorar la salud de los

pacientes.

Puede afirmarse que este mandato legal no se ha lle-
vado a la practica, y ello ha condicionado, entre otras
razones, un crecimiento interanual de la factura farma-
céutica del Sistema Nacional de Salud en los ultimos afios

por encima de la media europea.

Por otra parte, la politica de medicamentos genéricos
desarrollada hasta ahora en el Sistema Nacional de Salud
no ha dado los frutos esperados; los datos de 2003 sittian
el mercado de genéricos en el entorno del 6% del total
del gasto, alejado de la media de la mayoria de los paises

de la Unién Europea

El hecho de que en Espafa el medicamento genérico
no sea siempre el mds barato, los habituales retrasos

administrativos que se han constatado para la incorpo-

racién de nuevos genéricos al mercado tras expirar el
periodo de proteccién de la patente, la falta de confian-
za por parte de muchos médicos por ausencia de una
adecuada formacion, informacién e incentivacién son,
entre otras, las razones que explican una deficiente
situacién para un sistema sanitario moderno como es el

espaiiol.

Los medicamentos genéricos pueden suponer una
forma de reducir la factura farmacéutica con farmacos
suficientemente consolidados desde el punto de vista de
su experiencia en la practica clinica y por ello hay que
apostar por el desarrollo de una politica que incremente

la disponibilidad de genéricos.

Hay un margen para mejorar la eficiencia en el uso de
los recursos destinados a la prestacién farmacéutica y
también para mejorar la eficacia de la toma de decisiones
de los profesionales sanitarios en lo que se refiere al uso

racional de los medicamentos.

Sin lugar a dudas la incorporacién de un nuevo arti-
culo en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del medica-
mento, por el que la industria farmacéutica realizara
aportaciones en funcién de su volumen de ventas al Sis-
tema Nacional de Salud, permitird la implementacién de
medidas contempladas en el Plan como aquellas relacio-
nadas con la informacién y la formacién de médicos, far-

macéuticos y ciudadanos.

De acuerdo con el compromiso adquirido en sede
parlamentaria el pasado mes de mayo, la propuesta de
nueva Politica Farmacéutica incorpora un conjunto de
acciones que inciden en todas las etapas que sucesiva-
mente componen la historia de un medicamento, desde
su presentacion en la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios para su registro, hasta el final del
ciclo, garantizando asi que el Plan cumple los objetivos de
equilibrio, racionalidad y visién integral que la politica far-
macéutica requiere, en la bisqueda de la calidad de la
prestacion farmacéutica que se ofrece al ciudadano y un

uso racional de los medicamentos.
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Algunos de los presupuestos del Plan deberan inte-
grarse en la proxima reforma de la Ley del Medicamento
que, ademds transpondrd normativa europea reciente-
mente aprobada. Otros se integraran en diferentes nor-
mas de caracter estatal y autondmica, y la mayoria en
protocolos, convenios y codigos de conducta que debe-

ran ir implantaindose gradualmente en nuestro Sistema

10

Nacional de Salud con el necesario acuerdo del conjun-
to de los profesionales sanitarios que lo componen, para
hacer posible el objetivo estratégico de garantizar la cali-
dad de la prestacion farmacéutica y su uso racional por
el ciudadano, al tiempo que mejorar la eficiencia en el uso
de los recursos econémicos destinados a su financiacion

publica.



OBJETIVOS DE MEJORA DE LA EFICIENCIA
DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) es el Organismo Auténomo, adscrito
al Ministerio de Sanidad y Consumo, al que se le atribu-
yen las actividades de evaluacién, autorizacion, registro y
control de los medicamentos de uso humano y veterina-
rio, asi como las correspondientes a los productos sani-
tarios. El objetivo esencial de AEMPS consiste en garanti-
zar que los medicamentos autorizados y registrados en
Espafia responden a estrictos criterios de calidad, seguri-
dad y eficacia, con arreglo a la normativa sobre medica-
mentos de la Unién Europea y lo establecido en la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento y en las

disposiciones que las desarrollan.

Corresponde a la AEMPS la tramitaciéon de un amplio
nimero de procedimientos entre los que destacan, por
su trascendencia, los que habilitan para la comercializa-
cién de un medicamento. Por ello, los retrasos existentes
en los procedimientos de registro suponen una dificultad
importante para que los pacientes puedan disponer de
nuevas alternativas terapéuticas, al tiempo que limitan la
actividad industrial. No menos importante es la autoriza-
cién de variaciones, pues suponen la garantia para la ade-
cuacién permanente de los medicamentos en el mercado
a las exigencias actuales. Mientras los plazos de tramita-
cién de los procedimientos europeos, centralizado o de
reconocimiento mutuo, son de obligado cumplimiento y
su determinacién no depende de las Agencias Nacionales,
en el procedimiento nacional se han venido acumulando

importantes retrasos historicos.

]

En particular, en el caso de los medicamentos genéri-
cos, la situacion heredada muestra que aunque el plazo
de tramitacion establecido legalmente no ha de superar
los 90 dias, en la practica en algunos casos se ha demo-
rado hasta 8 meses para la primera vez que aparece un
medicamento genérico y hasta dos afios para el resto de
casos. En el resto de las especialidades el plazo fijado es
legalmente es de 210 dias, aunque existen expedientes
desde el afio 2000.

Una prioridad fundamental del Ministerio de Sanidad
y Consumo es que la AEMPS se consolide como una
Agencia competitiva a nivel europeo y contribuir, de este
modo, al progreso de la industria farmacéutica, dada la
trascendencia que presenta este sector tanto en la pro-
teccion de la salud publica como en el propio desarrollo
econémico y social de nuestro pais. Para ello, la AEMPS
acometera las iniciativas necesarias para mejorar sus
niveles de eficacia y eficiencia, asumiendo la responsabili-

dad para la consecucion de los mismos.

En las préximas semanas la Direccién de la AEMPS
presentara a su Consejo Asesor un Plan de Actuacion
que se comenzara a instrumentar a lo largo de 2005 y

cuyos principales puntos seran los siguientes:

® Se agilizaran los procedimientos de autorizacién y
registro de medicamentos de manera que la indus-
tria farmacéutica disponga de un marco publico
competitivo, capaz de dar respuesta rapida y rigu-

rosa a sus demandas. El procedimiento de autori-



zacion y registro de medicamentos constituye el
mecanismo esencial a través del cual la AEMPS y la
industria farmacéutica se relacionan e interacttan
y éste conjugara las exigencias de rigor que impo-
ne la proteccién de la salud publica con la agilidad
necesaria para el desarrollo de la industria farma-

céutica.

Al objeto de alcanzar una gestion eficiente, la
AEMPS digitalizara su archivo de manera que los
técnicos dispongan de una herramienta rapida que
les permita acceder a aquellos documentos que,
obrando en manos de la Administracién, hayan de
estar disponibles en un momento determinado. De
este modo se evitard una causa comun de los
retrasos en los procedimientos de la AEMPS, como
es el tiempo trascurrido en acceder a un docu-
mento obrante en el enorme archivo que gestiona
la AEMPS.

En el marco de los procedimientos de registro y
autorizacién de medicamentos, la AEMPS potenciara
la adopcioén, en el contexto de la Unién Europea, del
formato comun electrénico (CTD) para la presenta-
cion de estas solicitudes y adelantara su desarrollo
en Espaia, de manera que nuestro pais se sitle a la

vanguardia en la agilizacién de estos procedimientos.

La AEMPS desarrollard y mejorara la base de datos
RAEFAR (Registro y Autorizacion de Especialidades
Farmacéuticas), convirtiendo a ésta en la clave de
todo el sistema y situdndola a la vanguardia de la
Unién Europea. La base de datos RAEFAR se orien-
tard al servicio tanto de los profesionales de la salud

como al de los sectores econémicos implicados.

En relacién con los medicamentos de uso veterina-
rio la AEMPS creara una Unidad Especifica que sirva
de apoyo para la coordinacién de todos los aspec-
tos relacionados con la distribucion de los medica-

mentos en la Administracion General del Estado.

Para dar cumplimiento al mandato legal del articu-

lo 32 de la Ley de Cohesidn, en la préxima refor-
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ma del Estatuto de la AEMPS se procedera a la
modificacién de la composicion de su Consejo
Rector incorporando a representantes de las
Comunidades Autdnomas.Ademas, en la modificacion
de los mencionados Estatutos, se incorporaran las
modificaciones necesarias para dar cumplimiento al
resto de medidas contempladas en el presente plan,
entre las que cabe destacar la creacion del Comité de
Evaluacién de la utilidad terapéutica de los nuevos

medicamentos y del Comité Técnico de Informacién.

® Se desarrollara un marco adecuado para unas rela-
ciones fluidas y equilibradas con la industria,
potenciando la asesoria cientifica y la planificacion
de la presencia espafiola como Estado miembro de
referencia en los procedimientos europeos,

fomentando asi la |+D+i realizada en Espafia.

® | a AEMPS explotari las posibilidades que propor-
cionan las nuevas tecnologias de la informacion, al
objeto de convertir la pagina web de esta Agencia
es un instrumento eficaz que permita a la industria
conocer, de forma fiable, la situacion de sus expe-
dientes y resuelva las dudas que con mayor fre-
cuencia se plantean en el curso de las relaciones

entre Agencia e Industria.

® Para 2005 se incrementard la dotacién presupues-
taria para el capitulo de recursos humanos en un
18,92% respecto al ano 2004 con la finalidad de
reforzar la dotacién de profesionales en la AEMPS.

® Se aprobara un Cédigo Etico de la AEMPS que sir-
va de pauta de comportamiento del personal de la
Agencia, asi como de sus colaboradores y exper-
tos, garantizando la transparencia e independencia
en su actividad, en linea con los planteamientos ya
existentes en la Agencia Europea y en las Agencias

de otros Estados miembros.

En definitiva, se pretende asegurar que la Agencia
Espafiola de Medicamentos se convierte en un organismo
eficaz en el desempefio de su rol como Agencia indepen-
diente para dotar de rigor cientifico al conjunto de la

prestacion farmacéutica.



EI]ACI()N DE PRECIOS: EVIDENCIA
CIENTIFICAY RACIONALIZACION DEL GASTO

Una prestacién farmacéutica de calidad requiere que
en el momento de tomar la decisién sobre la incorpora-
cion de un nuevo medicamento en su financiacion por el
Sistema Nacional de Salud, se tenga en cuenta el conoci-
miento cientifico existente tanto con elementos relacio-
nados con su utilidad terapéutica, como con aquellos

relacionados con elementos farmacoeconémicos.

Se trata de conseguir hacer posible el mandato con-
tenido en la exposicién de motivos de la Ley 25/1990 de
20 de diciembre, del Medicamento, por el que se estable-
ce que la prestacién de medicamentos por el Sistema
Nacional de Salud a precios razonables y con un gasto
publico ajustado se posibilita mediante la financiacion

selectiva y no indiscriminada de medicamentos.

Por este motivo, se proponen una serie de medidas que
pretenden asegurar que las decisiones sobre los medica-
mentos a financiar se basen en la evidencia cientifica dis-
ponible, en la necesidad de los mismos para mejorar la

salud de los pacientes asi como en un precio razonable.

Por otro lado, existen las especialidades farmacéuticas
publicitarias que son aquellas que no requieren prescrip-
cién médica para su dispensacion, estan destinadas a la
prevencién, alivio o tratamiento de sintomas o sindromes
de caracter leve, estan excluidas de la prestacion farma-
céutica y tienen establecidas sus condiciones en la Ley
25/1990, de 20 de Diciembre, del Medicamento.
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La utilizacién de especialidades farmacéuticas publici-
tarias en la prevencién alivio o tratamiento de sintomas
leves puede colaborar en la mejora de la calidad del Sis-
tema Nacional de Salud y, por lo tanto, en la optimizacion
de los recursos disponibles.

Las medidas a desarrollar son:

® La Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios clasificara las novedades farmacologicas
que han de ser presentadas a la Comision Intermi-
nisterial de Precios de Medicamentos para decidir
sobre su inclusién en la financiacion del Sistema
Nacional de Salud en funcién de su utilidad tera-
péutica y de su valoracion farmacoeconémica. En
la proxima reforma del Estatuto de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
se constituira un Comité de Evaluacién de la utili-
dad terapéutica de los nuevos medicamentos en el
seno de dicha Agencia, cuyo cometido seri la ela-
boracion de los informes solicitados por la Direc-
cion General de Farmacia y Productos Sanitarios.
Estos informes habrin de contemplar un anilisis
tanto de la utilidad terapéutica como de los aspec-
tos farmacoeconémicos de los nuevos medica-
mentos en comparacién con los ya disponibles. El
Comité de Evaluacion de la utilidad terapéutica de
los nuevos medicamentos contard para realizar su
cometido con una red de colaboradores externos

al Comité, constituida por expertos de reconoci-



do prestigio cientifico e independencia del Sistema
Nacional de Salud, que seran propuestos por el
Consejo Interterritorial en un nimero de hasta 5

por cada Comunidad Auténoma.

La Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios propondri, para las novedades terapéu-
ticas que no se clasifiquen como innovacién excep-
cional o de interés terapéutico relevante respecto
a las ya disponibles, una financiacién con un crite-
rio similar al del coste tratamiento dia vigente de
la patologia a tratar. Aquellas que no supongan nin-
guna aportacién, se incluiran en la financiacion con
un precio similar o mas barato que el del medica-

mento de referencia.

En todo caso, se establecerd una politica de pro-
teccion de la innovacion mediante un procedi-
miento urgente para la inclusion inmediata en la
financiacion del Sistema Nacional de Salud de
aquellas novedades clasificadas por el citado Comi-
té de Evaluacién como innovacién excepcional o
interés terapéutico relevante respecto a las ya dis-

ponibles.

Se establecerd un procedimiento especial para la
fijacion de precio de medicamentos genéricos para
asegurar su inmediata disponibilidad en la presta-

cién farmacéutica.

Para evitar agravios comparativos entre las nuevas
moléculas y las ya financiadas, la Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios solicitard al
Comité de Evaluacion de la utilidad terapéutica de
la Agencia, informe de los productos ya existentes
en el mercado. Dicho informe se presentara a la

Comisién Interministerial de Precios de Medica-
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mentos para su consideracién en relacién con la
necesidad de adecuacién de precios de dichos pro-

ductos.

® Se dotard de mayor eficacia y transparencia a las
decisiones de la Comisién Interministerial de Pre-
cios de Medicamentos incrementando la eficiencia
en la comunicacién inmediata de sus decisiones a
las Comunidades Auténomas. Para ello, después de
cada sesién de trabajo, y antes de transcurridos
dos dias habiles, la Direccién General de Farmacia
y Productos Sanitarios remitira a los Servicios de
Salud de las Comunidades Auténomas una comu-
nicacién oficial por via telematica de las decisiones

adoptadas.

® E| Ministerio de Sanidad y Consumo establecer3,
para las especialidades farmacéuticas publicita-
rias, un grupo de trabajo para analizar estrategias
que permitan homogeneizar con respecto a otros
paises de la Union Europea las indicaciones tera-
péuticas susceptibles de ser tratadas con estos
medicamentos y para armonizar las sustancias
activas a incluir en ellos. Asimismo, se analizara el
desarrollo de politicas que, siguiendo las reco-
mendaciones de los Organismos Europeos, per-
mitan la coexistencia de marcas dentro de dife-

rentes categorias.

En definitiva, se pretende dotar de elementos de evi-
dencia cientifica y agilidad administrativa al procedi-
miento de incorporacién de nuevos medicamentos a la
financiacién del Sistema Nacional de Salud con la finali-
dad de disponer de informacién vélida para desarrollar
politicas de uso racional de los medicamentos y para
asegurar la calidad y la eficiencia de la prestacion far-

macéutica.



LA INFORMACIONY LA PROMOCION
DE MEDICAMENTOS A LOS PROFESIONALES

El Sistema Nacional de Salud no ha sido capaz de ins-
trumentar para los médicos un sistema de informacion
sobre los medicamentos 4gil y eficaz; en efecto, la infor-
macién sobre farmacos que los médicos reciben procede
habitualmente de la industria farmacéutica y suele ser su
Unica o principal fuente de informacién sobre medica-

mentos.

El soporte financiero de las actividades de publicidad,
promocion e informacion sobre medicamentos que se
realiza sobre los prescriptores esta repercutido en el
precio de venta, en torno al 12% -16%. Pese a ello, es fre-
cuente el desconocimiento por parte de los facultativos
y de la sociedad en general que las actividades de pro-
mocion y las actividades formativas patrocinadas por los
laboratorios son financiadas en realidad mayoritariamen-

te por el Sistema Nacional de Salud.

Por ello es necesario que la informacién y la promo-
cién de medicamentos se base en criterios de accesibili-
dad permanente, transparencia de las fuentes en las se
que fundamenta, ética en la practica de las actividades
desarrolladas y calificacion de los medicamentos en base

a la evidencia cientifica.

Ademas, la decision del Gobierno de introducir en el
Proyecto de Ley de Presupuestos Generales del Estado
una aportacion de la industria farmacéutica en funcion

del volumen de ventas de medicamentos a través de
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receta del Sistema Nacional de Salud y destinar un 50%
de los recursos obtenidos por esta via al desarrollo de
actividades de formacion sobre medicamentos, pretende
hacer posible que el Sistema Nacional de Salud asuma sus
responsabilidades de formacién y garantice que los médi-
cos reciban informacién permanente, periddica, actualiza-

da e independiente.

Las medidas a desarrollar son:

® |a Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, crearda un Comité Técnico de Informa-
cién constituido por expertos de todas las Comu-
nidades Auténomas en el que se pondra a disposi-
cion para su andlisis la informacion sobre todas las
nuevas autorizaciones, los cambios en indicaciones
terapéuticas, las anulaciones y las restricciones por
motivos de seguridad. Este Comité se reunira dias
después del Comité de Evaluacién de Medicamen-
tos de manera que se garantice el traslado inme-
diato al Sistema Nacional de Salud del conocimien-
to que la Agencia tiene sobre la evolucién de las

posibilidades terapéuticas de los medicamentos.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios ofrecera la informacién relevante sobre
cada medicamento al profesional sanitario. Se utili-
zara la informacién disponible en la base de datos

RAEFAR, articulando el canal adecuado para que



los profesionales sanitarios puedan acceder a la
misma. Se propiciara el acceso a esta base de datos
de los profesionales expertos en medicamentos
(farmacdlogos, farmacéuticos de atencién primaria,
farmacéuticos de hospital y farmacéuticos de ofici-
na de farmacia) para facilitar la utilizacién de esta

informacién en la practica clinica cotidiana.

Durante el afio 2005 se procedera a la modifica-
cién de la base de datos RAEFAR incluyendo cam-
pos de utilidad clinica, como la dosis diaria defini-
da y otros, haciéndolos disponibles para los
servicios autonémicos de salud asi como para

organizaciones y sociedades profesionales.

Durante el afo 2005 se facilitara acceso on-line a
la informacién mediante la conexion a la intranet
de la Agencia dando acceso a ciertos campos de
RAEFAR a los érganos autonémicos vinculados a
los servicios de salud, asi como a los colegios pro-
fesionales implicados y sociedades cientificas, a tra-

vés de sus respectivas paginas web.

Durante el afo 2005 el Ministerio de Sanidad y
Consumo con las Comunidades Auténomas pro-
cederd a la edicién de un Vademécum de medica-
mentos con la colaboraciéon de organizaciones
profesionales y sociedades cientificas, que se distri-
buira a la totalidad de médicos y farmacéuticos del
Sistema Nacional de Salud para favorecer la dispo-
nibilidad de informacion valida y permanentemen-

te actualizada a los profesionales.

Durante el afio 2005 se promovera una reflexion
conjunta entre médicos, industria farmacéutica y las

administraciones sanitarias en relacién con el des-
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arrollo de las actividades relativas a la publicidad y
promocién de medicamentos para asegurar su des-
arrollo con criterios de ética y evidencia cientifica y
para establecer nuevos parametros que permitan
adecuar las actividades de la visita médica a las nece-
sidades de los médicos y del Sistema Nacional de
Salud. Las recomendaciones del grupo de trabajo
seran remitidas para su discusién al Consejo Inter-

territorial del Sistema Nacional de Salud.

® Durante el afio 2005 se planteara en la Comision
de Farmacia del Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud un anilisis de la situacidn
actual de la acreditacion de las actividades de for-
macién continuada, actividades formativas, reunio-
nes y congresos de caracter cientifico, asi como
sobre los criterios que operan sobre de dichas acti-

vidades, para garantizar la calidad de las mismas.

® El Ministerio de Sanidad y Consumo propondra en
el primer semestre de 2005 a las Comunidades
Auténomas un plan para la formacién de los médi-
cos en el uso racional de los medicamentos, cuya
financiacion provendra de las aportaciones esta-
blecidas para los laboratorios farmacéuticos y
empresas de productos sanitarios en funcién de su
volumen de facturaciéon al Sistema Nacional de
Salud.

En definitiva, se pretende asegurar que el Sistema
Nacional de Salud ofrezca a los profesionales mecanis-
mos que garanticen la accesibilidad a informacién de cali-
dad e independiente al tiempo que dotar a las actividades
de promocién de medicamentos de criterios para su des-
arrollo en un marco de transparencia, calidad y ética

social.



ACCIONES A FAVOR DE UN SERVICIO DE DISTRIBUCION
EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Las empresas de distribucion del sector farmacéutico
llevan a cabo una importante y eficaz tarea en las presta-
ciones del servicio publico sanitario: suministran los
medicamentos de manera continua en todos los lugares
autorizados del territorio nacional, garantizando asi el
acceso a la prestacion farmacéutica en las oficinas de far-

macia de manera casi inmediata.

La distribucion mayorista en nuestro pais tiene la
peculiaridad de ofrecer un conjunto de servicios a las
oficinas de farmacia que redundan en beneficio de la
calidad de la atencion a los pacientes: modernizacion
tecnoloégica de las oficinas de farmacia, asesoria en
informacién de medicamentos a los profesionales, for-

macion, etc.

Este sector se encuentra regulado en la Ley del Medi-
camento y en el Real Decreto 164/1997 de 7 de febrero,
por el que se establecen los margenes correspondientes
a los almacenes mayoristas para la distribucién de espe-
cialidades farmacéuticas de uso humano y en el Real
Decreto-Ley 5/2000 que modificé aquél y establecié el
margen de la distribucién en un 9,6% del precio de ven-

ta del almacén sin impuestos.

En los paises de nuestro entorno los margenes en
los que opera la distribucién de medicamentos se
encuentran en genéricos en magnitudes mas bajas como

es el caso del 7,99% en Alemania, 6 6,49% de Francia,
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por lo que se considera necesario una revisiéon de los

mismos.

Nuestro Sistema Nacional de Salud se caracteriza
por la intervencion del precio del medicamento en aras
a un uso adecuado de los recursos publicos. La utiliza-
cién de este precio con fines distintos para el que se
fija, lo convierte en un elemento de ventaja para su
exportacién a paises de nuestro entorno, que por ra-
zones de renta cuentan con precios generalmente mas
altos, lo que puede poner en peligro el abastecimiento
de un determinado medicamento en el territorio nacio-

nal.

Las medidas a desarrollar son:

® Durante el afio 2005 y con motivo de la modifica-
cién de la Ley del Medicamento para la transposi-
cién de las nuevas directivas sobre medicamentos,
se incluird una regulacién de la trazabilidad de
éstos junto a la tipificacion de las sanciones en
caso de incumplimiento, destinada a evitar las
exportaciones paralelas y los posibles desabasteci-

mientos.

Se establecera un protocolo de trabajo que permi-
ta la participacion activa y la corresponsabilizacién
de las empresas de distribucién de medicamentos

en el programa de lucha contra el dopaje elabora-
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do por el Ministerio de Sanidad y Consumo y el

Consejo Superior de Deportes.

® Se actualiza el umbral de medicamentos con mar-

gen fijo elevandolo de 78,34 euros a 89,62 euros.

® Se actualizara el margen general fijado para la dis-

tribucién actualmente en el 9,6% sobre el PVL,
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procediendo a una disminucién de un punto en
2005 y un punto en 2006.

Se pretende mejorar la eficiencia del Sistema Nacional
de Salud en la gestion de los recursos destinados a la pres-
tacion farmacéutica y asegurar la maxima transparencia en
los sistemas y procedimientos de trazabilidad de medica-

mentos en beneficio de la seguridad de los pacientes.



ACCIONES A FAVOR DE UN SERVICIO DE MAYOR
CALIDAD POR PARTE DE LAS OFICINAS DE FARMACIA
AL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Las oficinas de farmacia espafiolas estan distribuidas
por el conjunto de la geografia nacional, de tal forma que
hay una garantia de accesibilidad a los medicamentos por
parte de los pacientes en condiciones de igualdad. Mas de
20.000 oficinas de farmacia atienden diariamente las
necesidades de la poblacion en materia de dispensacion

de medicamentos.

Precisamente porque este colectivo profesional es un
recurso de importancia capital para el Sistema Nacional
de Salud, hay que avanzar todavia mas en la integracion de
los farmacéuticos en las acciones sanitarias de los servi-
cios sanitarios publicos. En las politicas de uso racional de
los medicamentos, la accién desde las oficinas de farma-
cia es fundamental en conjuncién tanto con el Ministerio
Sanidad y Consumo Y los servicios de salud de las Comu-
nidades Auténomas, como con el resto de profesionales

sanitarios.

Uno de los desafios que tiene la prestacion farmacéu-
tica en el Sistema Nacional de Salud es el que se deriva
de la automedicacién no responsable, a la que contribu-
ye el acceso a medicamentos que requieren receta sin
cumplir este requisito, y del uso inadecuado de los medi-

camentos.

En Espafia, a diferencia de los paises de nuestro entor-
no, en la practica es posible la obtencién de medicamen-

tos que precisan receta médica sin el cumplimiento de
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este requisito con la consiguiente afectacién de la calidad
asistencial. Es necesario el compromiso activo del colec-
tivo farmacéutico para erradicar estas practicas para con-
tribuir de esta manera al incremento de la calidad asis-

tencial.

Desde el afio 2000, con el Real Decreto 5/2000, las
oficinas de farmacia aportan al Sistema Nacional de Salud
en base al establecimiento de un margen fijo para
aquellos medicamentos de precio superior a un PVL de
78,34 euros y mediante una escala de deducciones que se
aplica a la facturacion mensual. La falta de actualizacion de
esta norma ha hecho que con el paso del tiempo se con-
vierta en una medida de caracter regresivo, lo que hacia

necesaria su actualizacion inmediata.

Las medidas a desarrollar son:

® La Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios propondra a la Comision de Farmacia
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud una estrategia para asegurar la coopera-
cién entre oficinas de farmacia y administraciones
sanitarias y organizaciones profesionales en accio-
nes que permitan elevar el grado de conocimiento
de la poblacién en el uso racional de los medica-
mentos priorizando aquellas que eviten la practica
de la obtencion de medicamentos sin receta en

aquellos casos en que ésta es obligatoria, la auto-



medicacién no responsable, previniendo sus con-

secuencias negativas para la salud.

Se establecera un protocolo de trabajo que permi-
ta la participacion activa y la corresponsabilizacidn
de las oficinas de farmacia en el programa de lucha
contra el dopaje elaborado por el Ministerio de
Sanidad y Consumo y el Consejo Superior de

Deportes.

La Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios presentara una propuesta a la Comision
de Farmacia del Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud, para desarrollar programas
de desarrollo de la atencién farmacéutica, de ges-
tién de la calidad y de apoyo a nuevas tecnologias
que, como el caso de la receta electrénica y otras,
pueden permitir un mejor servicio a los pacientes
en las farmacias, especialmente pacientes croénicos,

polimedicados y personas mayores

La Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios presentara una propuesta a la Comision
de Farmacia del Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud para incorporar a los far-
macéuticos desde la oficina de farmacia en el
impulso de la calidad de la dispensacién de medi-
camentos y seguimiento farmacoterapéutico en
residencias de mayores en cooperacién con los
equipos de atencion primaria y los servicios de los

hospitales correspondientes.

La Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios facilitara la utilizacion de la infor-
macién disponible en la base de datos RAEFAR,
articulando el canal adecuado para que los farma-
céuticos y resto de profesionales puedan acceder

a la misma.

20

Plan Estratégico de Politica Farmacéutica para el Sistema Nacional de Salud Espariol

® La Direccidon General de Farmacia y Productos
Sanitarios propondrd, a la Comisién de Farmacia, la
colaboracion con las organizaciones profesionales
y sociedades cientificas para desarrollar modelos
de relacién entre oficinas de farmacia y los médi-
cos de familia, farmacélogos clinicos y farmacéuti-
cos de atencién primaria y especializada para esta-
blecer acciones que permitan el uso correcto de

los farmacos.

® A través de la Comisién de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud se
propondra a las organizaciones profesionales y
sociedades cientificas un plan de acciones formati-
vas para asegurar la mayor implicacién de los far-
macéuticos en el desarrollo de la atencidn farma-

céutica en las oficinas de farmacia espafiolas.

® A través de la Comisién de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud se
propondra una reflexion amplia para potenciar la
figura del farmacéutico de atencion primaria en el
desarrollo de estrategias de uso racional de medi-

camentos en los equipos de atencién primaria.

® Se actualizari la vigente escala de deducciones a las
farmacias y se tendra en cuenta el volumen de ven-
tas como criterio basico, favoreciendo a las farma-
cias con menores volimenes de ventas: a mayor
volumen de ventas, mayor porcentaje de descuento.
Se actualiza el umbral de medicamentos con margen

fijo elevandolo de 78,34 euros a 89,62 euros.

En definitiva, se pretende que las oficinas de farmacia
espafiolas ofrezcan mejores servicios a los ciudadanos y
cooperen con mayor eficacia en la mejoras tecnologicas
y de la calidad de la prestacion farmacéutica y por tanto,

en la potenciacion del uso racional de los medicamentos.



UNA NUEVA CONSIDERACION DEL PAPEL
DE LOS MEDICOS EN LA CALIDAD DE LA PRESCRIPCION
DE FARMACOS

El médico es una figura central en las estrategias de
impulso de la calidad en la prestacion farmacéutica. Es el
profesional que tras realizar el diagnéstico preciso deci-
de cuando es necesaria la prescripcion del medicamento
adecuado para el tratamiento de la patologia que afecta a

su paciente.

La finalidad esencial de un tratamiento con firmacos
es la de conseguir mejorar la calidad de vida de los
pacientes mediante la prevencién de la enfermedad, la
curacion total de una patologia o cuando ello no es posi-
ble, mediante la mitigacién de los efectos negativos de la
misma.Todo ello en base a la evidencia cientifica disponi-

ble en beneficio de la salud de los pacientes.

No obstante, la importante presion asistencial exis-
tente en la actividad habitual de los médicos actiia como
un condicionante que puede afectar negativamente a la
calidad de la prestacion farmacéutica. Asimismo, la inca-
pacidad del Sistema Nacional de Salud para instrumentar
un sistema 4agil, eficaz e independiente de informacion
sobre los medicamentos es otro de los elementos que

dificultan un uso racional de los mismos.

Por ello, apoyar la labor de prescripcion del médico
mediante medidas que le aseguren la disponibilidad de
informacién actualizada e independiente sobre medica-
mentos, asi como aquellas que favorezcan la adhesion de

los pacientes a los tratamientos prescritos por sus médi-
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cos, deben configurarse como una de las prioridades de
actuacion de los sistemas sanitarios en relacidon con la

politica farmacéutica.

Sin duda, la articulacién de acciones formativas, que
seran posibles por la asignaciéon de una parte relevante
de los recursos que el Sistema Nacional de Salud va a
obtener a través de la aportacion de la industria farma-
céutica que el Gobierno ha establecido en funciéon del
volumen de ventas de medicamentos mediante recetas
del sistema nacional de salud, va a propiciar un escenario
mas favorable para que los médicos puedan desarrollar

su labor con mayores garantias de calidad.

En la actualidad, se aplica un modelo Unico de receta
en el Sistema Nacional de Salud que contempla diversos
campos que no siempre se rellenan por los prescripto-
res; ademas, en el ambito de la sanidad privada, no existe

un modelo Unico de receta médica.

La importancia de ésta como documento sanitario
esta devaluada en nuestro pais. La receta es un elemento
basico del acto médico que asegura la calidad de la
dispensacién porque se fundamenta en un diagndstico

previo.

La aplicacion de nuevas tecnologias de informacién
permitira al Sistema Nacional de Salud la implantacién, en

beneficio del usuario, de un sistema de receta electréni-
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ca que ofrezca la oportunidad de facilitar al usuario el

acceso a la prestacion farmacéutica.

Esta medida puede tener una especial trascendencia
en los pacientes con enfermedades cronicas, que han de
desplazarse con una gran frecuencia a su Centro de Salud
exclusivamente para obtener la receta de los medica-

mentos que necesita de forma continuada.

Asimismo, la receta electrénica favorece ademas un
consumo de medicamentos racional, ajustado a las nece-
sidades del paciente y evitara el almacenamiento innece-
sario de medicamentos en los hogares espafoles, permi-
tiendo ademas aumentar el tiempo de dedicacion del

médico a los pacientes en sus consultas.

Las medidas a desarrollar son:

® La Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios propondra a la Comisién de Farmacia
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud medidas para impulsar la implantacion de
la receta electrénica en todas las Comunidades
Autonomas. Se debera asegurar que su implanta-
cién permite la conexién y/o compatibilidad entre
los diferentes Servicios de Salud para favorecer la
atencion de los pacientes en cualquier oficina de
farmacia del territorio nacional. Al mismo tiempo
se deberan adoptar medidas que aseguren la pro-
teccion de la confidencialidad de la informacién cli-

nica de los pacientes.

La Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios propondra a la Comision de Farmacia
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud en el primer semestre 2005, un nuevo
modelo de receta médica para el Sistema Nacional
de Salud y para el sistema sanitario privado, que
incorpore informacién clinica atil para el mejor

seguimiento de los tratamientos, sin perjuicio de
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que esta informacion se vaya incorporando en el

desarrollo de la receta electronica.

Establecimiento en 2005 de un sistema de infor-
macion de calidad sobre medicamentos basado en
la evidencia cientifica y garantia de acceso al mis-
mo por parte de los médicos en base a lo estable-
cido en el apartado de Promocion e Informacion

sobre medicamentos.

En el afio 2005 se procederd a la edicion de un
Vademécum de medicamentos con la colaboracién
de organizaciones profesionales y sociedades cien-
tificas y Comunidades Autonomas, que se distri-
buird a la totalidad de médicos y farmacéuticos del
Sistema Nacional de Salud, para ofrecer a los pro-

fesionales una informacién objetiva y actualizada.

Revision de los contenidos de la informacion sobre
medicamentos en las fichas técnicas asi como en
los prospectos comerciales puestos a disposicion
de los pacientes, para lo cual se tendra en cuenta
la perspectiva de los médicos y las expectativas de
los pacientes a fin de mejorar la adherencia a los
tratamientos Y facilitar la labor asistencial de los

meédicos.

El Ministerio de Sanidad y Consumo propondra a
las Comunidades Autéonomas en el primer semes-
tre de 2005 un plan de acciones formativas en
materia de innovaciones terapéuticas y medica-

mentos genéricos.

En definitiva, se pretende reforzar el papel central del
médico en el proceso de atencién a los pacientes de tal
forma que cuando se necesite la prescripcion de medica-
mentos, el médico tenga las mayores garantias de acceso
a la informacién y a la formacién sobre medicamentos
para asegurar un uso racional de los medicamentos en

beneficio de la calidad de la prestacion farmacéutica.



PREVENCIONY DETECCION DE PROBLEMAS
RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS
COMO ESTRATEGIA DE MEJORA DE LA CALIDAD
DE LA FARMACOTERAPIA

Cuando un paciente tiene un problema de salud y
acude a recibir atencion médica, es el médico quien tras
establecer el diagnéstico, procede a instaurar un trata-
miento farmacolégico con la finalidad de curar una
enfermedad, aliviar sus sintomas o prevenir complica-

ciones.

No siempre se obtiene éxito en esta intervencién a
través de medicamentos dado que en ocasiones éste no
es efectivo, o no es seguro, como cuando se producen

reacciones adversas.

En los ultimos afios los Problemas Relacionados con
los Medicamentos (PRM) han sido objeto de un mayor
estudio que ha tenido su traduccién en que haya una
mas amplia literatura cientifica, y por lo tanto, mayor
informacién relevante. De hecho, son numerosos los
estudios que avalan la existencia frecuente de problemas
de salud cuyo origen estd relacionado con los medica-

mentos.

Son varios los estudios que ponen de manifiesto
prevalencias de pacientes atendidos en los servicios
sanitarios a causa de PRM superiores al 33% ya sea por
el uso de medicamentos no necesarios o no indicados,
por un mal cumplimiento del tratamiento, por autome-
dicacion, por interacciones entre medicamentos o por
reacciones adversas o intoxicaciones, entre otros

motivos.
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Los estudios analizados ponen ademas de manifiesto
que la mayoria de los PRM identificados son susceptibles
de ser evitados, hasta en un 70% de los casos, por lo que
el estudio de los PRM vy la intervencién que desde las
Administraciones sanitarias se pueda establecer, podra
mejorar notablemente la calidad de la prestacion farma-

céutica.

El asesoramiento sobre estos aspectos, para un
mejor seguimiento de este problema, debe estar realiza-
do por expertos en medicamentos, por lo que el des-
arrollo de estrategias de cooperacion profesional entre
médicos, farmacologos, farmacéuticos de hospital y de
atencién primaria y farmacéuticos de oficinas de farma-
cia es vital para solventar este importante problema de

salud publica.

Las medidas a desarrollar son:

® A través de la Comisién de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se
propondra a las administraciones sanitarias, socie-
dades cientificas y organizaciones profesionales, la
realizacién de protocolos terapéuticos y guias de
practica clinica compartidas entre atencién prima-
ria y especializada con base en la evidencia cienti-
fica disponible para desarrollar politicas de utiliza-
cion segura y racional en diversas areas, entre

otras:



— Antibidticos, dado que nuestro pais uno de los
paises europeos que mas antibidticos consume
y que por tanto mds resistencias presenta.

— Calidad y seguridad de prescripciéon de medica-
mentos en pacientes cronicos.

— Antiinflamatorios no esteroideos, uno de los
grupos farmacologicos que mds reacciones gra-
ves produce.

— Gastroprotectores que son uno de los grupos
que mas necesitan un uso racional.

— Psicofarmacos, especialmente los antidepresi-
vos y antipsicoticos

— Atencion especial a los pacientes polimedica-
dos, por las consecuencias que conlleva el ries-

go de las multiples interacciones.

A través de la Comision de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud se
propondran, a las sociedades cientificas y organiza-
ciones profesionales medidas para potenciar una
comunicacion mas fluida, a través de comisiones
clinicas y grupos de trabajo, entre los médicos y
farmacéuticos de atencion primaria y los farma-
céuticos de oficina de farmacia para el desarrollo
conjunto de politicas de utilizacion de medicamen-
tos y para solucionar problemas puntuales de

pacientes concretos.

A través de la Comisién de Farmacia del Conse-
jo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
se propondri a las sociedades cientificas y orga-
nizaciones profesionales establecer una estrategia
de gestion de los riesgos que la utilizacion de
medicamentos pueden ocasionar en la salud de
los pacientes por la inseguridad e inefectividad de

los mismos. El sistema de farmacovigilancia ha de
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estar mas ligado aldn a las necesidades de los
pacientes y para ello se desarrollaran medidas
que permitan la aplicaciéon de la metodologia del
seguimiento farmacoterapéutico como proce-
dimiento valido para gestionar y reducir estos

riesgos.

® A través de la Comisién de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se
propondrd a las sociedades cientificas y organiza-
ciones profesionales una estrategia para establecer
modelos de relacién entre médicos de familia, far-
macologos clinicos y farmacéuticos de atencién
primaria y de oficina de farmacia para establecer
métodos adecuados de trabajo entre todos los
implicados en el uso correcto de los farmacos, en
una estructura local y general que permita el
fomento de programas de atencion farmacéutica y
de seguimiento farmacoterapéutico de los pacien-

tes en los servicios sanitarios publicos

® A través de la Comision de Farmacia del Sistema
Nacional de Salud se propondra el desarrollo de pro-
yectos de investigacién sobre Atencién Farmacéutica
en los ambitos hospitalario, de atencion primaria y de
oficinas de farmacia que permita apoyar el desarrollo
de estudios sobre prevalencia y evitabilidad de los
PRM en los pacientes sometidos a tratamientos far-

macoldgicos en el Sistema Nacional de Salud.

En definitiva se pretende articular acciones coordinadas
con las administraciones y los profesionales para asegurar
que el Sistema Nacional de Salud enfrenta este importante
problema de salud publica que suponen los problemas rela-
cionados con los medicamentos para asegurar una mejora

sustancial de la calidad de la prestacion farmacéutica.



ADECUACION DEL TAMANO DE LOS FORMATOS
DE LOS MEDICAMENTOS A LA DURACION
DEL TRATAMIENTO

Existen muchas situaciones en las que se han de
adquirir medicamentos en una cantidad de unidades por
encima de la necesaria en funcién de la duracién de los

tratamientos.

Ello condiciona una acumulacién innecesaria de medi-
camentos en los hogares, lo cual favorece la posibilidad
de errores, consumo de medicamentos caducados, auto-
medicacién inadecuada, intoxicaciones infantiles y otras
consecuencias negativas para la salud. Asimismo, los
envases demasiado grandes suponen un gasto innecesa-
rio tanto para el Sistema Nacional de Salud como para

los propios pacientes.

En muchas ocasiones, los enfermos crénicos con
diversos tratamientos requieren apoyo de los profesio-
nales para poder realizar el seguimiento de sus trata-
mientos sin olvidos ni errores, por lo que también es
necesario ayudar a muchos de estos pacientes para con-
seguir que el cumplimiento de las prescripciones sea
totalmente adecuado, sin perjuicio de continuar con el
desarrollo de experiencias encaminadas a ajustar las

dosis a las necesidades del paciente.

Las medidas a desarrollar son:
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® La Direccion General de Farmacia y Productos

Sanitarios propondra a la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios que, de
acuerdo con las sociedades cientificas, centros de
informacién de medicamentos y otros organismos
especializados, se desarrolle de un programa de
identificacion de aquellos tratamientos suceptibles
de estandarizacion en posologia y duraciéon de tra-

tamiento en la practica clinica habitual.

La Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios determinard con la industria farmacéu-
tica las presentaciones de especialidades farma-
céuticas acordes con los estdndares anteriores y
procedera a solicitar su adaptacién paulatina
para los suministros al Sistema Nacional de

Salud.

Se establecera un mecanismo permanente de
comunicacién entre la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios y las sociedades
cientificas de farmacéuticos de hospital y de aten-
cién primaria para evaluar las repercusiones asis-
tenciales de las solicitudes que puedan producirse

en relacién tanto con cambios de formato como
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con retiradas progresivas de aquellos formatos
que resulten inadecuados para la duracién media

del tratamiento.

® La Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios propondra a la Comisién de Farmacia
del Sistema Nacional de Salud el disefio de estra-
tegias para la utilizacién de dispositivos de ayuda al

cumplimiento terapéutico en colectivos con difi-
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cultades especiales, con especial énfasis en resi-

dencias de mayores.

En definitiva se pretende asegurar que los pacien-
tes dispongan de la cantidad de medicamentos nece-
saria para los tratamientos prescritos, evitando el
almacenamiento innecesario de farmacos y contribuir
por tanto al uso racional y eficiente de los medica-

mentos.



LOS CIUDADANOSY EL USO ADECUADO
DE LOS MEDICAMENTOS

Los ciudadanos son el centro de las actuaciones del
Sistema Nacional de Salud y por ello cualquier objetivo
de politica farmacéutica ha de orientarse prioritariamen-

te a mejorar la calidad de la prestacion.

Es evidente que los medicamentos no siempre son
necesarios, a veces producen problemas y en muchas
ocasiones son mds importantes y Utiles los habitos de
vida saludables. Por ello, la formacion y la informacion
sobre los diversos aspectos relacionados con la salud y
con la influencia de los estilos de vida en la aparicion de
enfermedades se ha revelado como una cuestion funda-
mental para el éxito de las estrategias favorables a la pro-

mocion de la salud y la prevencién de enfermedades.

En el caso de la prestacidn farmacéutica, la participa-
cién de los pacientes y su corresponsabilizacién en un
mejor control de su salud pasa por disponer de una
mejor informacién sobre los medicamentos en general y
sobre las consecuencias negativas que en ocasiones los
medicamentos pueden ocasionar en la salud de las per-
sonas bien sea por automedicacion irresponsable o por

otros motivos.

Por ello, es imprescindible que desde los servicios sani-
tarios publicos se impulsen medidas que favorezcan el
mejor conocimiento posible sobre los medicamentos, de
tal forma que se mejore la adherencia a los tratamientos y

se eviten las consecuencias negativas de la automedicacion.
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Los prospectos que acompafan a los medicamentos
han de cumplir los requisitos de claridad que permitan
una adecuada comprensién de la informacion que con-
tienen. Sin embargo, pese a los avances realizados en este
sentido, aiin en muchas ocasiones la informacién es exce-
siva, ininteligible o inadecuada para facilitar el buen cum-
plimiento de los tratamientos. Por estas razones, los
actuales prospectos no siempre contribuyen al éxito de

las decisiones terapéuticas.

El medicamento no puede confundirse con un objeto
de consumo, ya que todos los fairmacos tienen riesgos
que hay que ponderar, por lo que los ciudadanos han de
poder conocer y tener acceso a la informacion necesaria
para garantizar el conocimiento de los medicamentos

asegurando un uso adecuado de los mismos.

Hay estudios que han demostrado que hasta un 30%
de los envases de medicamentos desechados por los ciu-
dadanos se eliminan sin siquiera haber sido abiertos por
lo que es preciso concienciar a la poblacién sobre el uso

adecuado de los fairmacos.

Las medidas a desarrollar son:

® La Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios propondra al Comité Técnico de Infor-
macion de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y

Productos Sanitarios la elaboraciéon de criterios



para la mejora de los prospectos informativos de
los medicamentos que asegure una mayor com-
prension de los tratamientos y su cumplimiento.
Para ello se procederd a la revision de la informa-
cion que los prospectos de medicamentos ofrecen
a los pacientes para hacerla ficilmente entendible;
esta revision se hara teniendo en cuenta las expec-

tativas de los pacientes y la opinién de los médicos.

El Ministerio de Sanidad y Consumo desarrollara
campanias informativas y educativas en medios de
comunicacién sobre el uso adecuado de medica-
mentos y sobre las consecuencias negativas de la
automedicacién no responsable, incorporando al
maximo ndmero de agentes profesionales en el

disefio de sus contenidos.

El Ministerio de Sanidad y Consumo desarrollara
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requisito es obligatorio, dado que ello implica la
existencia de un diagndstico de patologia que
requiere tratamiento con farmacos realizado por
un médico, como garantia de calidad y de seguri-

dad para el paciente.

El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera
marcos de colaboracién con las organizaciones de
consumidores para realizar acciones conjuntas a
favor de un uso adecuado de los medicamentos.
Especialmente para evitar la acumulacién de medi-
camentos en “cajones” o botiquines domésticos,
concienciar sobre la adquisicion responsable de
medicamentos con receta y concienciar sobre el
contenido sanitario, y por lo tanto de responsabi-
lidad del profesional, del acto de dispensacién de

medicamentos.

campanas informativas y educativas que refuercen Se pretende asegurar una mejor capacidad en los ciu-

la importancia de la exigencia de receta previa para  dadanos y pacientes para que puedan hacer un uso racio-

la dispensacién de medicamentos en los que este  nal de los medicamentos.
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UNA POLITICAA FAVOR
DE LOS MEDICAMENTOS GENERICOS

La disponibilidad de medicamentos genéricos es una
prioridad en la politica farmacéutica del Gobierno como
estrategia de control de gasto publico beneficiando la efi-
ciencia del Sistema Nacional de Salud. Ademads, esta es
una prioridad compartida a nivel internacional por las
organizaciones e instituciones sanitarias y sociales mas

relevantes.

Los medicamentos genéricos son productos de efica-
cia clinica demostrada tras muchos afios de uso en la
practica clinica y mas econémicos tras expirar el perio-
do de proteccién de patentes que ha permitido proteger
la inversion realizada por la industria. Al tener garantiza-
da la bioequivalencia se aseguran idénticas condiciones

de calidad a menor precio.

La politica de medicamentos genéricos desarrollada
hasta ahora en el Sistema Nacional de Salud espanol no
ha dado los resultados esperados y permanece estan-
cada. Actualmente el porcentaje de uso de genéricos en
Espafia es muy inferior al de los paises de nuestro

entorno.

Las razones que explican esta situacion en el Sistema
Nacional de Salud, son entre otras, el hecho de que en
Espafa el medicamento genérico no haya sido siempre el
mas barato, los habituales retrasos administrativos que se
han constatado para la incorporacién de nuevos genéri-

cos al mercado tras expirar el periodo de proteccién o
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la falta de confianza por parte de muchos médicos por
ausencia de formacién, informaciéon e incentivacién

adecuadas.

El impulso de los medicamentos genéricos, ademas de
aportar oportunidades para la contencion del gasto far-
macéutico publico en nuestro Sistema Nacional de Salud,
permitird a nuestro pais apoyar nuevas estrategias de
cooperacion sanitaria para paises en desarrollo a fin de
que desde Espaiia, se produzcan y suministren medica-

mentos genéricos para estos paises.

Finalmente, la mayor disponibilidad de medicamentos
genéricos ha de posibilitar una revisién de la actual
consideracién del sistema de aportacién reducida para
pacientes con patologias cronicas, de tal forma que en un
futuro esa aportacion reducida se oriente fundamen-
talmente hacia grupos terapéuticos que dispongan de

genérico.

Las medidas a desarrollar son:

® |aAgencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios establecerd un procedimiento de identi-
ficacion sistematica del vencimiento de los perio-
dos de proteccion de los medicamentos para pla-
nificar de forma adecuada la tramitacién de la
autorizacién de estos productos y conseguir asi la

disponibilidad inmediata de los nuevos genéricos



por el Sistema Nacional de Salud tras expirar el
periodo de proteccion de patente tras la comer-

cializacién del producto de referencia.

La Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios procedera a la agilizacion maxima del
tramite en la fijacion de precios de los medica-
mentos genéricos: cuando un laboratorio solici-
te el precio para un medicamento genérico con
una propuesta situada entre el 30% y el 50%
inferior al producto de referencia o para precios
iguales a otros genéricos ya aprobados, se resol-
vera positivamente de forma automatica dicha
solicitud. Se establecera un procedimiento de
asignacién simultinea de cédigo nacional y pre-

cio.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios procedera a la aplicacién inmediata del
criterio europeo de la consideraciéon de las dife-
rentes sales, ésteres, etc. como el mismo principio
activo si la intercambiabilidad se garantiza, con el
fin de posibilitar al maximo a los fabricantes de
genéricos su adecuacion permanente a la especia-

lidad farmacéutica de referencia.

Se fomentara la incorporacion de los genéricos
con formas farmacéuticas mas novedosas (retard,
flash). Para ello, se permitird afadir la particula
identificativa de la forma farmacéutica del produc-
to de referencia para los genéricos con formas far-
macéuticas de liberacidn modificada. Asi, se facili-
tard al médico la identificacién del producto a

prescribir, al farmacéutico la dispensacién y se con-
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® El Ministerio de Sanidad y Consumo procedera a

la modificacion del actual margen que las Oficinas
de Farmacia perciben por la dispensacion de medi-
camentos genéricos, equiparandolo al del resto de
especialidades farmacéuticas pasando del 33% al
27,9% para conseguir un precio inferior en un 5,1%
en beneficio de los pacientes y del Sistema Nacio-

nal de Salud.

El Ministerio de Sanidad y Consumo desarrollara
acciones de formacion e informaciéon a los médi-
cos en relacién a los medicamentos genéricos:
garantias de calidad y bioequivalencia, marco nor-
mativo, exigencias técnico cientificas, tipos de
genéricos disponibles, etc., a fin de contribuir a un
mayor y mejor conocimiento de estos productos

por parte de los médicos.

El Ministerio de Sanidad y Consumo favorecera las
medidas de promocién de medicamentos genéri-
cos, adecuando los requisitos de la legislacion de
publicidad dirigida a los profesionales a las caracte-

risticas de estos productos.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, desarrollara
un programa de educacién sanitaria con campafias
educativas dirigidas a la poblacién sobre la utilidad
de los medicamentos genéricos, enfatizando en las
garantias que los genéricos ofrecen para la salud
dado su valor terapéutico contrastado por los
afios de experiencia y el beneficio econémico que

producen para el Sistema Nacional de Salud.

En definitiva, se trata de asegurar que los medicamen-

tribuird a un mejor conocimiento por el paciente,  tos genéricos cobran un peso relevante en el Sistema

con el beneficio adicional en el cumplimiento de  Nacional de Salud a fin de aportar ahorros en la factura

los tratamientos. farmacéutica publica.
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SISTEMA DE PRECIOS DE REFERENCIA

El sistema de precios de referencia se concibe como
un instrumento de contencién del gasto farmacéutico, y
es un instrumento utilizado en la gran mayoria de los pai-
ses de nuestro entorno. Se articula, en sus diferentes
variantes, en torno a una serie de férmulas que se aplican
a todos los medicamentos de un mismo principio activo
cuando aparece un genérico, y se traduce en una bajada
automatica de precio para todos los medicamentos del

grupo afectado.

El sistema actual, introducido en el afio 2003, no ha
producido los objetivos previstos de ahorro, concentran-
do sin embargo de forma asimétrica fuertes impactos en

un numero limitado de compaiiias farmacéuticas.

Desde sectores de la industria farmacéutica se ha
venido transmitiendo una queja continua que viene moti-
vada porque tal y como estd disefiado el sistema en la
actualidad, tiene una incidencia enorme en unos pocos
laboratorios y apenas incide en otros, alcanzando en algu-
nos casos cifras anuales de hasta un 33% de su nivel de
ventas totales, seglin datos de la propia patronal farma-
céutica, contrastados por el Ministerio de Sanidad y

Consumo.

Ademas la aplicacién del sistema no consiguié el obje-
tivo esperado, ya que excluyd de su aplicacion 146 for-
mas farmacéuticas por su supuesto caracter innovador

sin criterios de evidencia cientifica.

31

Por ello, con un claro objetivo de contenciéon del gas-
to publico, es necesario disefiar un nuevo sistema justo y
objetivo, que sea predecible y estable, que tenga un
impacto mas gradual y que genere los ahorros necesarios

al Sistema Nacional de Salud.

Al estar regulado el actual sistema en una norma de
rango de ley, como lo es la Ley del Medicamento, modifi-
cada por la Ley de Cohesién y Calidad del Sistema
Nacional de Salud, se aprovechari la reforma de la misma
con motivo de la transposicion de diversas directivas
comunitarias sobre la materia para, con toda la transpa-
rencia del debate parlamentario, introducir los cambios

pertinentes.

El actual sistema, desarrollado mediante Real Decre-
to, debe aplicarse con periodicidad minima anual, por lo
que para impedir los dafios que la aplicacion del sistema
actual en nuevos principios activos puede suponer para
los laboratorios afectados y en tanto se produce la nece-

saria reforma legal, se va a adoptar, la siguiente decision:

® Se procedera a la modificacion del procedimiento
del sistema de precios de referencia actual en
cuanto a la obligacion de su aplicacién anual, para
suspender provisionalmente la entrada de nuevos
principios activos en dicho sistema de precios de
referencia con caracter previo a su modificacion

legal.
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® Se procederi a una rebaja generalizada de los pre-
cios de todos los medicamentos con mas de un
afio en el mercado, de una cuantia del 4% en 2005
y del 2% adicional en 2006, para conseguir un aho-
rro, que siendo superior al alcanzado por la conti-
nuidad del sistema de precios de referencia sea

mds equitativo y transparente.

Se trata de articular una medida que provoque algo de
impacto en todas las compaiias, frente a la anterior de
mucho impacto en pocas compaiiias.

® Se procederd al establecimiento de un nuevo sis-

tema de precios de referencia, mediante la modifi-
cacién de la Ley del Medicamento, que cumpla los

siguientes criterios:

a) Que sea sencillo y objetivo
b) Que afecte a todos los medicamentos en fase de

madurez en el mercado
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c) Que sea predecible y estable

d) Que tenga un impacto gradual

e) Que permita mantener a los medicamentos gené-
ricos como la opciéon mas econémica

f) Que genere ahorros al Sistema Nacional de Salud.

En definitiva se trata de asegurar que el Sistema
Nacional de Salud disponga de un procedimiento que
permita aportar eficiencia en la gestion del presupuesto
publico de medicamentos con criterios que contribuyan

a la sostenibilidad de la prestacién.

CONCLUSION

Todo este conjunto de medidas con la participacién de
todos los actores del sistema en su articulacion, tienen por
objetivo incrementar la calidad de la prestacion farmacéu-
tica para todos los ciudadanos, favorecer el uso racional
del medicamento y mejorar la eficiencia en el uso de los

recursos econémicos destinados a su financiacion publica.



Relacion de medidas

Se agilizaran los procedimientos de autorizacién y
registro de medicamentos de manera que la
industria farmacéutica disponga de un marco
publico competitivo, capaz de dar respuesta rapi-
da y rigurosa a sus demandas. El procedimiento de
autorizacién y registro de medicamentos consti-
tuye el mecanismo esencial a través del cual la
AEMPS y la industria farmacéutica se relacionan e
interactlan y éste conjugara las exigencias de
rigor que impone la proteccién de la salud publi-
ca con la agilidad necesaria para el desarrollo de la

industria farmacéutica.

Al objeto de alcanzar una gestién eficiente, la
AEMPS digitalizara su archivo de manera que los
técnicos dispongan de una herramienta rapida que
les permita acceder a aquellos documentos que,
obrando en manos de la Administracién, hayan de
estar disponibles en un momento determinado.
De este modo se evitard una causa comun de los
retrasos en los procedimientos de la AEMPS,
como es el tiempo trascurrido en acceder a un
documento obrante en el enorme archivo que
gestiona la AEMPS.

En el marco de los procedimientos de registro y
autorizacién de medicamentos, la AEMPS poten-
ciard la adopcion, en el contexto de la Unién
Europea, del formato comun electrénico (CTD)
para la presentacion de estas solicitudes y adelan-

tara su desarrollo en Espafia, de manera que nues-

33

tro pais se sitle a la vanguardia en la agilizacion de

estos procedimientos.

La AEMPS desarrollard y mejorara la base de
datos RAEFAR (Registro y Autorizacion de Espe-
cialidades Farmacéuticas), convirtiendo a ésta en
la clave de todo el sistema y situandola a la van-
guardia de la Unién Europea. La base de datos
RAEFAR se orientard al servicio tanto de los pro-
fesionales de la salud como al de los sectores eco-

némicos implicados.

En relacion con los medicamentos de uso veterina-
rio la AEMPS creara una Unidad Especifica que sirva
de apoyo para la coordinaciéon de todos los aspec-
tos relacionados con la distribucion de los medica-

mentos en la Administracién General del Estado.

Para dar cumplimiento al mandato legal del arti-
culo 32 de la Ley de Cohesion, en la préoxima
reforma del Estatuto de la AEMPS se procedera a
la modificacion de la composicién de su Consejo
Rector incorporando a representantes de las
Comunidades Auténomas.Ademas, en la modifica-
cién de los mencionados Estatutos, se incorpora-
ran las modificaciones necesarias para dar cumpli-
miento al resto de medidas contempladas en el
presente plan, entre las que cabe destacar la crea-
cion del Comité de Evaluacién de la utilidad tera-
péutica de los nuevos medicamentos y del Comi-

té Técnico de Informacion.
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Se desarrollard un marco adecuado para unas
relaciones fluidas y equilibradas con la industria,
potenciando la asesoria cientifica y la planificacion
de la presencia espafiola como Estado miembro
de referencia en los procedimientos europeos,

fomentando asi la [+D+i realizada en Espafa.

La AEMPS explotara las posibilidades que propor-
cionan las nuevas tecnologias de la informacion, al
objeto de convertir la pagina web de esta Agencia
es un instrumento eficaz que permita a la indus-
tria conocer, de forma fiable, la situacién de sus
expedientes y resuelva las dudas que con mayor
frecuencia se plantean en el curso de las relacio-

nes entre Agencia e Industria.

Para 2005 se incrementara la dotacién presupues-
taria para el capitulo de recursos humanos en un
18,92% respecto al afio 2004 con la finalidad de
reforzar la dotacién de profesionales en la AEMPS.

Se aprobara un Cédigo Etico de la AEMPS que sir-
va de pauta de comportamiento del personal de la
Agencia, asi como de sus colaboradores y exper-
tos, garantizando la transparencia e independencia
en su actividad, en linea con los planteamientos ya
existentes en la Agencia Europea y en las Agencias

de otros Estados miembros.

La Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios clasificara las novedades farmacoldgicas
que han de ser presentadas a la Comisiéon Inter-
ministerial de Precios de Medicamentos para deci-
dir sobre su inclusién en la financiacion del Siste-
ma Nacional de Salud en funcién de su utilidad
terapéutica y de su valoracion farmacoecondémica.
En la proxima reforma del Estatuto de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
se constituira un Comité de Evaluacién de la utili-
dad terapéutica de los nuevos medicamentos en el
seno de dicha Agencia, cuyo cometido sera la ela-
boraciéon de los informes solicitados por la Direc-
cién General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Estos informes habran de contemplar un andlisis
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tanto de la utilidad terapéutica como de los aspec-
tos farmacoeconémicos de los nuevos medica-
mentos en comparacién con los ya disponibles. El
Comité de Evaluacion de la utilidad terapéutica de
los nuevos medicamentos contara para realizar su
cometido con una red de colaboradores externos
al Comité, constituida por expertos de reconoci-
do prestigio cientifico e independencia del Sistema
Nacional de Salud, que seran propuestos por el
Consejo Interterritorial en un nimero de hasta 5

por cada Comunidad Auténoma.

La Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios propondrd, para las novedades terapéu-
ticas que no se clasifiquen como innovacion
excepcional o de interés terapéutico relevante
respecto a las ya disponibles, una financiaciéon con
un criterio similar al del coste tratamiento dia
vigente de la patologia a tratar. Aquellas que no
supongan ninguna aportacién, se incluiran en la
financiacion con un precio similar o mas barato

que el del medicamento de referencia.

En todo caso, se establecerd una politica de pro-
teccién de la innovacién mediante un procedi-
miento urgente para la inclusién inmediata en la
financiacion del Sistema Nacional de Salud de
aquellas novedades clasificadas por el citado
Comité de Evaluacién como innovacioén excepcio-
nal o interés terapéutico relevante respecto a las

ya disponibles.

Se establecera un procedimiento especial para la
fijacion de precio de medicamentos genéricos
para asegurar su inmediata disponibilidad en la

prestacion farmacéutica.

Para evitar agravios comparativos entre las nuevas
moléculas y las ya financiadas, la Direccion Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios solicitara al
Comité de Evaluacion de la utilidad terapéutica de
los nuevos medicamentos un informe sobre la
necesidad de adecuacion de precios de productos

ya existentes en el mercado que supongan un alto
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impacto para el Sistema Nacional de Salud. Dicho
informe se presentard a la Comision Interministe-

rial de Precios de Medicamentos.

Se dotara de mayor eficacia y transparencia a las
decisiones de la Comisién Interministerial de Pre-
cios de Medicamentos incrementando la eficiencia
en la comunicacion inmediata de sus decisiones a
las Comunidades Auténomas. Para ello, después
de cada sesion de trabajo, y antes de transcurridos
dos dias habiles, la Direccién General de Farmacia
y Productos Sanitarios remitira a los Servicios de
Salud de las Comunidades Auténomas una comu-
nicacion oficial por via telemdtica de las decisiones

adoptadas.

El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera
para las especialidades farmacéuticas publicitarias
un grupo de trabajo para analizar estrategias que
permitan homogeneizar con respecto a otros pai-
ses de la Unién Europea las indicaciones terapéu-
ticas susceptibles de ser tratadas con estos medi-
camentos y para armonizar las sustancias activas a
incluir en ellos. Asimismo, se analizara el desarrollo
de politicas que, siguiendo las recomendaciones de
los Organismos Europeos, permitan la coexisten-

cia de marcas dentro de diferentes categorias.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, creara un Comité Técnico de Informa-
cion constituido por expertos de todas las Comu-
nidades Autéonomas en el que se pondra a disposi-
cion para su andlisis la informacion sobre todas las
nuevas autorizaciones, los cambios en indicaciones
terapéuticas, las anulaciones y las restricciones por
motivos de seguridad. Este Comité se reunird dias
después del Comité de Evaluacién de Medicamen-
tos de manera que se garantice el traslado inme-
diato al Sistema Nacional de Salud del conocimien-
to que la Agencia tiene sobre la evolucion de las

posibilidades terapéuticas de los medicamentos.

La Agencia Espaiola de Medicamentos y Produc-

tos Sanitarios ofrecera la informacién relevante
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sobre cada medicamento al profesional sanitario.
Se utilizara la informacién disponible en la base de
datos RAEFAR, articulando el canal adecuado para
que los profesionales sanitarios puedan acceder a
la misma. Se propiciara el acceso a esta base de
datos de los profesionales expertos en medica-
mentos (farmacologos, farmacéuticos de atencion
primaria, farmacéuticos de hospital y farmacéuti-
cos de oficina de farmacia) para facilitar la utiliza-
cion de esta informacidn en la practica clinica

cotidiana.

Durante el afio 2005 se procedera a la modifica-
cién de la base de datos RAEFAR incluyendo cam-
pos de utilidad clinica, como la dosis diaria defini-
da y otros, haciéndolos disponibles para los
servicios autonémicos de salud asi como para

organizaciones y sociedades profesionales.

Durante el afio 2005 se facilitard acceso on-line a
la informacion mediante la conexion a la intranet
de la Agencia dando acceso a ciertos campos de
RAEFAR a los 6rganos autonémicos vinculados a
los servicios de salud, asi como a los colegios pro-
fesionales implicados y sociedades cientificas, a

través de sus respectivas paginas web.

Durante el afio 2005 el Ministerio de Sanidad y
Consumo con las Comunidades Auténomas pro-
cederd a la edicion de un Vademécum de medica-
mentos con la colaboraciéon de organizaciones
profesionales y sociedades cientificas, que se dis-
tribuira a la totalidad de médicos y farmacéuticos
del Sistema Nacional de Salud para favorecer la
disponibilidad de informacién vélida y permanen-

temente actualizada a los profesionales.

Durante el afo 2005 se promovera una reflexiéon
conjunta entre médicos, industria farmacéutica y las
administraciones sanitarias en relacién con el des-
arrollo de las actividades relativas a la publicidad y
promocién de medicamentos para asegurar su des-
arrollo con criterios de ética y evidencia cientifica y

para establecer nuevos parametros que permitan
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adecuar las actividades de la visita médica a las
necesidades de los médicos y del Sistema Nacional
de Salud. Las recomendaciones del grupo de traba-
jo seran remitidas para su discusién al Consejo

Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Durante el afio 2005 se planteara en la Comisién
de Farmacia del Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud un anlisis de la situacion
actual de la acreditacion de las actividades de for-
macién continuada, actividades formativas, reunio-
nes y congresos de caracter cientifico, asi como
sobre los criterios que operan sobre de dichas

actividades, para garantizar la calidad de las mismas.

El Ministerio de Sanidad y Consumo propondra en
el primer semestre de 2005 a las Comunidades
Auténomas un plan para la formacién de los médi-
cos en el uso racional de los medicamentos, cuya
financiacién provendra de las aportaciones estable-
cidas para los laboratorios farmacéuticos y empre-
sas de productos sanitarios en funcién de su volu-

men de facturacion al Sistema Nacional de Salud.

Durante el afio 2005 y con motivo de la modifica-
cién de la Ley del Medicamento para la transposi-
cién de las nuevas directivas sobre medicamentos,
se incluirda una regulacion de la trazabilidad de
éstos junto a la tipificacién de las sanciones en
caso de incumplimiento, destinada a evitar las
exportaciones paralelas y los posibles desabaste-

cimientos.

Se actualiza el umbral de medicamentos con mar-

gen fijo elevandolo de 78,34 euros, a 89,62 euros.

Se actualizara el margen general fijado para la dis-
tribucién actualmente en el 9,6% sobre el PVL,
procediendo a una disminucién de un | punto en
2005 y | punto en 2006.

La Direccién General de Farmacia y Productos

Sanitarios propondra a la Comisién de Farmacia
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del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud una estrategia para asegurar la coopera-
cion entre oficinas de farmacia y administraciones
sanitarias y organizaciones profesionales en accio-
nes que permitan elevar el grado de conocimien-
to de la poblacién en el uso racional de los medi-
camentos que evite la practica de la obtencion de
medicamentos sin receta en aquellos casos en que
ésta es obligatoria, la automedicacién no respon-

sable y sus consecuencias negativas para la salud.

Se establecerd un protocolo de trabajo que per-
mita la participacion activa y la corresponsabiliza-
cién de las oficinas de farmacia en el programa de
lucha contra el dopaje elaborado por el Ministerio
de Sanidad y Consumo y el Consejo Superior de

Deportes.

La Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios presentara una propuesta a la Comision
de Farmacia del Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud, para desarrollar programas
de desarrollo de la atencién farmacéutica, de ges-
tion de la calidad y de apoyo a nuevas tecnologias
que, como el caso de la receta electroénica y otras,
pueden permitir un mejor servicio a los pacientes
en las farmacias, especialmente pacientes croéni-

cos, polimedicados y personas mayores

La Direcciéon General de Farmacia y Productos
Sanitarios presentara una propuesta a la Comision
de Farmacia del Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud para incorporar a los far-
macéuticos desde la oficina de farmacia en el
impulso de la calidad de la dispensacién de medi-
camentos y seguimiento farmacoterapéutico en
residencias de mayores en cooperacién con los
equipos de atencion primaria y los servicios de los

hospitales de correspondientes.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios facilitard la utilizacion de la informacion
disponible en la base de datos RAEFAR, articulando
el canal adecuado para que los farmacéuticos y res-

to de profesionales puedan acceder a la misma.
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La Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios propondrd, a la Comision de Farmacia,
la colaboracién con las organizaciones profesiona-
les y sociedades cientificas para desarrollar mode-
los de relacién entre oficinas de farmacia y los
médicos de familia, farmacologos clinicos y farma-
céuticos de atencién primaria y especializada para
establecer acciones que permitan el uso correcto

de los firmacos.

A través de la Comisién de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud se
propondra a las organizaciones profesionales y
sociedades cientificas un plan de acciones forma-
tivas para asegurar la mayor implicacion de los far-
macéuticos en el desarrollo de la atencion farma-

céutica en las oficinas de farmacia espafiolas.

A través de la Comisién de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud se
propondra una reflexion amplia para potenciar la
figura del farmacéutico de atencién primaria en el
desarrollo de estrategias de uso racional de medi-

camentos en los equipos de atencién primaria.

Se actualizard la vigente escala de deducciones a
las farmacias y se tendrd en cuenta el volumen de
ventas como criterio basico, favoreciendo a las
farmacias con menores volimenes de ventas: a
mayor volumen de ventas, mayor porcentaje de
descuento. Se actualiza el umbral de medicamen-
tos con margen fijo elevandolo de 78,34 euros, a
89,62 euros.

La Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios propondra a la Comisiéon de Farmacia
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud medidas para impulsar la implantacién de
la receta electrénica en todas las Comunidades
Auténomas. Se debera asegurar que su implanta-
cién permite la conexién y/o compatibilidad entre
los diferentes Servicios de Salud para favorecer la
atencién de los pacientes en cualquier oficina de

farmacia del territorio nacional. Al mismo tiempo
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se deberan adoptar medidas que aseguren la pro-
teccién de la confidencialidad de la informacion

clinica de los pacientes.

La Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios propondra a la Comisiéon de Farmacia
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud en el primer semestre 2005, un nuevo
modelo de receta médica para el Sistema Nacio-
nal de Salud y para el sistema sanitario privado,
que incorpore informacion clinica util para el
mejor seguimiento de los tratamientos, sin perjui-
cio de que esta informacion se vaya incorporando

en el desarrollo de la receta electronica.

Establecimiento en 2005 de un sistema de infor-
macioén de calidad sobre medicamentos basado en
la evidencia cientifica y garantia de acceso al mis-
mo por parte de los médicos en base a lo esta-
blecido en el apartado de Promocién e Informa-

cién sobre medicamentos.

En el afio 2005 se procederi a la edicién de unVade-
mécum de medicamentos con la colaboracién de
organizaciones profesionales y sociedades cientificas
y Comunidades Auténomas, que se distribuira a la
totalidad de médicos y farmacéuticos del Sistema
Nacional de Salud, para ofrecer a los profesionales

una informacién objetiva y actualizada.

Revision de los contenidos de la informacion
sobre medicamentos en las fichas técnicas asi
como en los prospectos comerciales puestos a
disposicion de los pacientes, para lo cual se ten-
dra en cuenta la perspectiva de los médicos y las
expectativas de los pacientes a fin de mejorar la
adherencia a los tratamientos y facilitar la labor

asistencial de los médicos.

El Ministerio de Sanidad y Consumo propondra a
las Comunidades Autéonomas en el primer semes-
tre de 2005 un plan de acciones formativas en
materia de innovaciones terapéuticas y medica-

mentos genéricos.
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A través de la Comision de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se
propondra a las administraciones sanitarias, socieda-
des cientificas y organizaciones profesionales, la rea-
lizaciéon de protocolos terapéuticos y guias de prac-
tica clinica compartidas entre atencién primaria y
especializada con base en la evidencia cientifica dis-
ponible para desarrollar politicas de utilizacién segu-

ra y racional en diversas areas, entre otras:

* Antibiéticos dado que nuestro pais uno de los
paises europeos que mas antibiéticos consume
y que por tanto mas resistencias presenta.

* Calidad y seguridad de prescripciéon de medi-
camentos en pacientes cronicos.

¢ Antiinflamatorios no esteroideos, uno de los
grupos farmacolégicos que mas reacciones
graves produce.

* Gastroprotectores que son uno de los grupos
que mas necesitan un uso racional.

* Psicofarmacos, especialmente los antidepresi-
vos y antipsicoticos

* Atencion especial a los pacientes polimedica-
dos, por las consecuencias que conlleva el ries-

go de las multiples interacciones.

A través de la Comisién de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se
propondran a las sociedades cientificas y organiza-
ciones profesionales medidas para potenciar una
comunicacion mas fluida, a través de comisiones cli-
nicas y grupos de trabajo, entre los médicos y far-
macéuticos de atencién primaria y los farmacéuticos
de oficina de farmacia para el desarrollo conjunto de
politicas de utilizacion de medicamentos y para solu-

cionar problemas puntuales de pacientes concretos.

A través de la Comisién de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se
propondria a las sociedades cientificas y organiza-
ciones profesionales establecer una estrategia de
gestion de los riesgos que la utilizacion de medi-
camentos pueden ocasionar en la salud de los

pacientes por la inseguridad e inefectividad de los

38

41

48

49

50

mismos. El sistema de farmacovigilancia ha de
estar mas ligado aun a las necesidades de los
pacientes y para ello se desarrollaran medidas que
permitan la aplicacion de la metodologia del segui-
miento farmacoterapéutico como procedimiento

valido para gestionar y reducir estos riesgos.

A través de la Comision de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se
propondria a las sociedades cientificas y organiza-
ciones profesionales una estrategia para estable-
cer modelos de relacién entre médicos de familia,
farmacélogos clinicos y farmacéuticos de atencién
primaria y de oficina de farmacia para establecer
métodos adecuados de trabajo entre todos los
implicados en el uso correcto de los firmacos, en
una estructura local y general que permita el
fomento de programas de atencion farmacéutica y
de seguimiento farmacoterapéutico de los pacien-

tes en los servicios sanitarios publicos

A través de la Comisién de Farmacia del Sistema
Nacional de Salud se propondra el desarrollo de
proyectos de investigacién sobre Atencion Farma-
céutica en los ambitos hospitalario, de atencion
primaria y de oficinas de farmacia que permita
apoyar el desarrollo de estudios sobre prevalencia
y evitabilidad de los PRM (Problemas Relaciona-
dos con los Medicamentos) en los pacientes
sometidos a tratamientos farmacologicos en el

Sistema Nacional de Salud.

La Direcciéon General de Farmacia y Productos
Sanitarios propondra a la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios que, de
acuerdo con las sociedades cientificas, centros de
informacién de medicamentos y otros organismos
especializados, se desarrolle de un programa de
identificacion de aquellos tratamientos suceptibles
de estandarizacién en posologia y duracién de tra-

tamiento en la practica clinica habitual.

La Direccién General de Farmacia y Productos

Sanitarios determinara con la industria farmacéu-
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tica las presentaciones de especialidades farma-
céuticas acordes con los estandares anteriores y
procederd a solicitar su adaptacién paulatina para

los suministros al Sistema Nacional de Salud.

Se establecerda un mecanismo permanente de
comunicacién entre la Agencia Espafiola de Medi-
camentos Y Productos Sanitarios y las sociedades
cientificas de farmacéuticos de hospital y de aten-
cién primaria para evaluar las repercusiones asis-
tenciales de las solicitudes que puedan producirse
en relacién tanto con cambios de formato como
con retiradas progresivas de aquellos formatos
que resulten inadecuados para la duracién media

del tratamiento.

La Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios propondra a la Comisiéon de Farmacia
del Sistema Nacional de Salud el disefio de estra-
tegias para la utilizacién de dispositivos de ayuda
al cumplimiento terapéutico en colectivos con
dificultades especiales, con especial énfasis en

residencias de mayores.

La Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios propondra al Comité Técnico de Infor-
macion de la Agencia Espaiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios la elaboracién de criterios
para la mejora de los prospectos informativos de
los medicamentos que asegure una mayor com-
prension de los tratamientos y su cumplimiento.
Para ello se procederd a la revisién de la informa-
cion que los prospectos de medicamentos ofrecen
a los pacientes para hacerla facilmente entendible;
esta revision se hara teniendo en cuenta las expec-

tativas de los pacientes y la opinién de los médicos.

El Ministerio de Sanidad y Consumo desarrollara
campafias informativas y educativas en medios de
comunicacién sobre el uso adecuado de medica-
mentos y sobre las consecuencias negativas de la
automedicaciéon no responsable incorporando al
maximo numero de agentes profesionales en el

disefio de sus contenidos.
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El Ministerio de Sanidad y Consumo desarrollara
campanas informativas y educativas que refuercen
la importancia de la exigencia de receta previa
para la dispensaciéon de medicamentos en los que
este requisito es obligatorio, dado que ello impli-
ca la existencia de un diagnostico de patologia que
requiere tratamiento con farmacos realizado por
un médico, como garantia de calidad y de seguri-

dad para el paciente.

El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera
marcos de colaboracién con las organizaciones de
consumidores para realizar acciones conjuntas a
favor de un uso adecuado de los medicamentos.
Especialmente para evitar la acumulaciéon de medi-
camentos en “cajones” o botiquines domésticos,
concienciar sobre la adquisicién responsable de
medicamentos con receta y concienciar sobre el
contenido sanitario y por tanto de responsabili-
dad del profesional, del acto de dispensacion de

medicamentos.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios establecera un procedimiento de
identificacion sistematica del vencimiento de los
periodos de proteccién de los medicamentos para
planificar de forma adecuada la tramitacion de la
autorizacién de estos productos y conseguir asi la
disponibilidad inmediata de los nuevos genéricos
por el Sistema Nacional de Salud tras expirar el
periodo de de proteccion de patente tras la

comercializacién del producto de referencia.

La Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios procederd a la agilizacion maxima del
tramite en la fijacion de precios de los medica-
mentos genéricos: cuando un laboratorio solicite
el precio para un medicamento genérico con una
propuesta situada entre el 30% y el 50% inferior al
producto de referencia o para precios iguales a
otros genéricos ya aprobados, se resolvera positi-
vamente de forma automatica dicha solicitud. Se
establecerd un procedimiento de asignacion

simultanea de cédigo nacional y precio.
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La Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios procederi a la aplicaciéon inmediata
del criterio europeo de la consideracion de las
diferentes sales, ésteres, etc. como el mismo prin-
cipio activo si la intercambiabilidad se garantiza,
con el fin de posibilitar al maximo a los fabrican-
tes de genéricos su adecuacion permanente a la

especialidad farmacéutica de referencia.

Se fomentara la incorporaciéon de los genéricos
con formas farmacéuticas mas novedosas (retard,
flash). Para ello, se permitira afiadir la particula
identificativa de la forma farmacéutica del produc-
to de referencia para los genéricos con formas
farmacéuticas de liberaciéon modificada.Asi, se faci-
litard al médico la identificacién del producto a
prescribir, al farmacéutico la dispensacién y se
contribuird a un mejor conocimiento por el
paciente, con el beneficio adicional en el cumpli-

miento de los tratamientos.

El Ministerio de Sanidad y Consumo procedera a
la modificacion del actual margen que las Oficinas
de Farmacia perciben por la dispensacién de
medicamentos genéricos, equiparandolos al del
resto de especialidades farmacéuticas pasando del
33% al 27,9% para conseguir un precio inferior en
un 5,1% en beneficio de los pacientes y del Siste-

ma Nacional de Salud.

El Ministerio de Sanidad y Consumo desarrollara
acciones de formacién e informacion a los médi-
cos en relacién a los medicamentos genéricos:
garantias de calidad y bioequivalencia, marco nor-
mativo, exigencias técnico cientificas, tipos de
genéricos disponibles, etc., a fin de contribuir a un
mayor y mejor conocimiento de estos productos

por parte de los médicos.

El Ministerio de Sanidad y Consumo favoreceri las
medidas de promocién de medicamentos genéri-

cos, adecuando los requisitos de la legislacién de
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publicidad dirigida a los profesionales a las carac-

teristicas de estos productos.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, desarrollara
un programa de educacioén sanitaria con campaiias
educativas dirigidas a la poblacién sobre la utilidad
de los medicamentos genéricos, enfatizando en las
garantias que los genéricos ofrecen para la salud
dado su valor terapéutico contrastado por los
afios de experiencia y el beneficio econémico que

producen para el Sistema Nacional de Salud.

Se procedera a la modificacion del procedimiento del
sistema de precios de referencia actual en cuanto a la
obligacion de su aplicacién anual, para suspender pro-
visionalmente la entrada de nuevos principios activos
en dicho sistema de precios de referencia con carac-

ter previo a su modificacion legal.

Se procedera a una rebaja generalizada de los pre-
cios de todos los medicamentos con mas de un
afio en el mercado, de una cuantia del 4% en 2005
y del 2% adicional en 2006, para conseguir un aho-
rro, que siendo superior al alcanzado por la conti-
nuidad del sistema de precios de referencia, sea
mas equitativo y transparente.

Se trata de articular una medida que provoque
algo de impacto en todas las compaiiias, frente a la

anterior de mucho impacto en pocas compaiias.

Se procedera al establecimiento de un nuevo sis-

tema de precios de referencia, mediante la modi-

ficacion de la Ley del Medicamento, que cumpla

los siguientes criterios:

a) Que sea sencillo y objetivo

b) Que afecte a todos los medicamentos en fase
de madurez en el mercado

c) Que sea predecible y estable

d) Que tenga un impacto gradual

e) Que permita mantener a los medicamentos
genéricos como la opcidn mas econémica

f) Que genere ahorros al Sistema Nacional de
Salud.



