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Ley del Medicame
una reforma nec

i

El pasado mes de julio, la Secretaria de Estado de Sanidad abrié
consulta publica para que las entidades mas representativas del
ambito del medicamento en Espafna aportaran ideas e informaran
de sus necesidades de cara a reformar la Ley de Garantias

y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios.

ﬂscar Giménez Conocida de forma mas abreviada como Ley del Medicamento, la norma data
o de 2006, aungque desde entonces ha experimentado diversas modificaciones.
Periodista En aras de una mayor claridad, en 2015 se aprobo el Texto Refundido de dicha

Ley, que eslanorma en vigor actualmente. No obstante, el Ministerio de Sani-
dad consideranecesaria unareforma legislativa, con la que se pretende «ade-
cuar la normativa a las necesidades y desafios actuales y futuros en materia
de politica farmacéutica del Sistema Nacional de Salud (SNS) desde todas sus
vertientes».
A'la hora de citar los objetivos de esta reforma de la Ley del Medicamento,
Sanidad despliega una lista extensa y ambiciosa, en la que destaca:
- Modificar el sistema de aportacion farmacéutica, adaptando el copago far-
maceéutico al nivel socioecondmico de la ciudadania.
- Modificar el sistema de precios de referencia.
- Consolidar ladispensacion no presencial de medicamentos de dispensacion
hospitalariay la telefarmacia.
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Ley del Medicamento: una reforma necesaria

«Queda por ver si el
Proyecto de Ley que
apruebe el Consejo de
Ministros entrara a

regular los aspectos que

consideramos esenciales
para abordar con éxito

el futuro de la prestacion
farmacéutica»

Jesus Aguilar

Posibilitar que los depositos de medicamentos de los
centros sociosanitarios puedan estar vinculados alos
Servicios de Farmacia de atencién primaria (AP), adi-
cionalmente a los Servicios de Farmacia Hospitalaria
y alas oficinas de farmacia.

Modificar el sistema para calcular la aportacion cua-
trimestral que realizan fabricantes, importadores 'y
oferentes de medicamentos y productos sanitarios
con fondos publicos.

Clarificar las competencias en materia de control de
publicidad de medicamentos.

Incorporar las modificacionesy las definiciones de los
reglamentos europeos sobre productos sanitarios,
productos sanitarios para diagnostico in vitro, medi-
camentos veterinarios y ensayos clinicos de medica-
mentos de uso humano.

Clarificar el redactado de productos sanitarios suje-
tos a prescripcion.

Incorporar un capitulo independiente de garantias de
productos sanitarios, cosmeéticosy productos de cui-
dado personal.

Modificar el articulado relativo a la publicidad de pro-
ductos sanitarios.

Desagregar de estaley las tasas para adecuarlas alos
reglamentos citadosy a las recomendaciones del Tri-
bunal de Cuentas.

Modificary actualizar el procedimiento sancionadory
las infracciones.

Regular otros aspectos vinculados con el organis-
mo notificado, dispositivos de seguridad, garantia
del suministro de medicamentos, radiofarmacosy
otros.
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Necesidad de la reforma

Representantes de algunas de las entidades naciona-
les masrelevantes del ambito del medicamento nos han
hablado de lanecesidad de estareforma legislativay de
las propuestas que han hecho a la Secretaria de Esta-
do de Sanidad.

Jesus Aguilar, presidente del Consejo General de Co-
legios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF), recuerda
gue se trata de una de las reformas relacionadas con
laejecucion del Plan de Recuperacidon, Transformacion
y Resiliencia, y que, segun el calendario remitido por el
Gobierno ala Comision Europea, el Proyecto de Ley de-
beria estar enlas Cortes antes de que finalice este afio
y definitivamente aprobado antes de que concluya
2023.

Para el presidente del CGCOF, portanto, lo que estaha-
ciendo el Ministerio de Sanidad es cumplir un compromi-
so con la Union Europea. «Aun asi —critica—, creemos
gue antes de nada deberiahaberse planteado unafase de
dialogo paratener unavision global del alcance que debe
tener la reforma de la Ley. Por ahora, la Unica oportuni-
dad que hemos tenido de hacer llegar nuestras aporta-
ciones ha sido el plazo de consulta publica previa».

José Ramon Luis-Yague, director del Departamento de
Relaciones conlas Comunidades Autdnomas de Farmain-
dustria, considera que la reforma de la Ley puede supo-
ner una oportunidad para mejorar ciertos aspectos ac-
tuales en relacion con el medicamento. «Creemos que
estareforma puede mejorar tres aspectos: reducirlavul-
nerabilidad del suministro de los medicamentos califica-
dos por la Agencia Espafiola de Medicamentos (AEMPS)
como estratégicos; reconocer adecuadamente los tra-
tamientos que aportan innavacion incremental, y mejo-
rar el acceso a lainnovacién por parte de los pacientes»,
destaca el representante de la patronal farmacéutica.

A juicio del secretario general de la Federacion Em-
presarial de Farmacéuticos Espafioles(FEFE), Luis Ma-
ria de Palacio Guerrero, la Ley del Medicamento ha sido
sometida a varias actualizaciones en los Ultimos anos,
«pero no hasabido resolver problemas que se pusieron
especialmente de manifiesto durante la pandemia, que
enelfondo han sido los mismos retos que tienen los far-
maceuticos, pero sin el componente de debate ideold-
gico-profesional, porque estabamos bajo una emergen-
cia sanitaria. Me refiero a una accion mas responsable
y profesional sobre los pacientes y su medicacidn por
parte de los farmacéuticos frente a unanorma que solo
prevé que se opere si media receta, sea cual seala cir-
cunstancia, y no se haga nada mas».

«Es una Ley importantisima para nuestra actividad
—opina— porque, ademas de sobre los medicamentos,
influye sobre los productos sanitarios, la publicidad de
todo ello, y condiciona la retribucion de la farmacia co-
munitaria, ya que también se establecen los mecanis-
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tendencias

de farmacias como una estructura sanitaria que cohe-
siona social y territorialmente a toda la poblacion. En
tercer lugar, también considerar los medicamentos co-
mo unainversion en saludy no como un gasto, y, por tan-
to, establecer un sistema que dote de estabilidad a sus
precios. En cuarto lugar, considera esencial regular la
dispensacion domiciliaria conforme a un modelo que
certifique laactuacion del farmacéutico durante todo el
proceso. Asimismo, en quinto lugar, resaltalaimportan-
cia de consolidar la dispensacion colaborativa de medi-
camentos hospitalarios, como ya se esta haciendo con
éxito en distintas comunidades autonomas, facilitando
el acceso a los tratamientos a miles de pacientes que
hasta ahora tenian que desplazarse hasta el hospital. Y,
por ultimo, subraya que es crucial reconocer a nivel es-

)
«Esperamos que la
reforma de la Ley siente

las bases para disenar
un procedimiento

objetivo, transparentey
participativo que permita
acortar los tiempos de
evaluacion y financiacion d
de medicamentos» ,:

José Ramon Luis-Yague

mos de precios de referencia para los medicamentos,
precios notificados, y comercializacidn de los medica-
mentos y productos sanitarios».

Por su parte, el secretario general de la Asociacién
Espafiola de Medicamentos Genéricos (AESEG), Angel
Luis Rodriguez de la Cuerda, considera necesaria la re-
forma de esta Ley dado que el texto refundido actual-
mente vigente data de 2015: «Todos los cambios socia-
lesy sectoriales que han tenido lugar en los ultimos afos
hacen necesaria una reforma».

En similares términos se manifiesta Jaime Espolita
Suarez, presidente de la Sociedad Espafola de Farma-
cia Rural(SEFAR), quien considera que la Ley habia que-
dado obsoletaen muchos aspectos, algo que «se ha he-
cho mas patente durante estos anos de pandemia ante
las necesidades y los retos planteados en el ambito de
lafarmaciay los medicamentos».

Las propuestas presentadas en consulta publica han
sido numerosas y muy variadas, defendiendo cada or-
ganizacion —claro estd—los intereses de los colectivos
alos que representan.

Objetivos del CGCOF
Aguilar subraya que desde el CGCOF han sido muy am-
biciosos, y espera que el futuro Proyecto de Ley entre a
regular todosy algunos aspectos que el Consejo consi-
dera esenciales para abordar con éxito el futuro de la
prestacion farmacéutica.

Sus propuestas estan relacionadas con seis objetivos
muy concretos. En primer lugar, potenciar al farmaceéu-
tico como garantia de seqguridad para el paciente. En se-
gundo lugar, destaca la necesidad de fortalecer la red

tatal la realizacion de Servicios Profesionales Farma-
ceuticos Asistenciales, de forma que puedan ser in-
cluidos enlos conciertos autonomicos, contribuyendo
a mejorar los resultados en salud, gracias a la preven-
cion de la enfermedad y a un correcto uso de los medi-
camentos.

Vision de Farmaindustria
y medicamentos innovadores
El portavoz de la patronal farmacéutica, José Raman
Luis-Yague, pone de manifiesto que el acceso a medica-
mentosinnovadores es unade las principales preocupa-
ciones de laindustria farmacéutica. «Los pacientes es-
panoles se encuentran en una posicion de desventaja
con respecto a los paises de referencia europeos —co-
menta—, y por ello esperamos que la reforma de la Ley
siente las bases para disefnar un procedimiento objetivo,
transparente y participativo que permita acortar los
tiempos de evaluaciony financiacion de medicamentos,
yque ellorepercutaen un beneficio directo sobre los pa-
cientes, los profesionales sanitarios, la Administraciony
laindustria».

«Confiamos en que el dialogo con la Administracion
nos permita hallar soluciones a estos desafios», conclu-
ye Luis-Yague.

Propuestas de la FEFE

Entre las propuestas de la FEFE se menciona «una ma-
yor responsabilidad de los médicos prescriptores cuan-
do no expidan recetas validas (por ejemplo, informes
médicos de urgencia), que nos traslada la presién del
problema a la farmacia», declara su secretario general,
Luis Maria de Palacio.

También propone que la redaccion de la norma per-
mita o sea compatible con los desarrollos profesionales
en materia de medicamentosy productos sanitarios que
se reivindican por todo el sector, como vacunacion, cri-
bados en farmacias, pruebasy test rapidos. En definiti-
va, servicios profesionales farmacéuticos asistenciales.
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Ley del Medicamento: una reforma necesaria

«La Ley ha tenido varias
actualizaciones en los
ultimos anos, pero no
ha sabido resolver

problemas que se
pusieron de manifiesto
especialmente durante
la pandemia»

Luis Maria de Palacio

De Palacio reclama asimismo «que las garantias y se-
guridad exigidas en farmacia hospitalaria o atencion pri-
maria sean igual de gravosas que las de la oficina de far-
macia. Por ejemplo—indica—, laexigencia de intervencion
exclusiva e indelegable del farmaceéutico en la elabora-
cion de formulas magistrales, en la preparacion de siste-
mas personalizados de dosificacion (SPD) —también los
de dispensacion hospitalaria e innovadores—, tantoenla
farmacia comunitariacomo en la hospitalariao, ensu ca-
S0, en atencion primaria».

LaFEFE también pide que se desarrolle el sistema de
precios notificados y los medicamentos estratégicos
con mecanismos amables con el eslabon mas deébil, que
es la farmacia comunitaria. En su opinion, es indispen-
sable «alejarse de formulas de subasta o clawback, y en-
tenderlanecesidad de revalorizar una parte de la carte-
ra de medicamentos para que la sostenibilidad se
predique del financiador y también de la cadena de fa-
bricaciény suministro».

Enconsecuencia, la FEFE incide, del mismo modo que
otras entidades, en que también se pueda distribuir la
medicacion de dispensacién hospitalaria alos pacientes
desde la farmacia comunitariay no solo desde los hospi-
tales, «para que los pacientes puedan acceder a toda su
medicacion de unasolavezy para que la farmacia comu-
nitaria no se devalle en la prestacion que ofrece».

Copago farmacéutico

Como hemos mencionado anteriormente, uno de los
puntos de la reforma que Sanidad cita entre sus priori-
dades es la busqueda de un sistema de copago farma-
céutico mas justo. Sobre este tema, De Palacio explica
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que «la patronal es favorable a la idea de copagos asu-
mibles enfuncién delariqueza de cada paciente por dos
motivos. En primer lugar, porque, aunque sean modera-
dos, ayudan a la sostenibilidad del SNS sin recaer solo
sobre el farmacéutico. En sequndo lugar, porque todo
copago de servicio publico ayuda a corresponsabilizar al
usuario, en este caso alos pacientes, del valor del servi-
cio que disfrutan por debajo de coste(prestacion farma-
céutica), evitando asi el efecto “demanda infinita a pre-
cio cero”».

Precios de referencia

Modificar el sistema de precios de referencia es otro de
los objetivos de lareforma. Las propuestas de Farmain-
dustria hacen hincapié en la necesidad de cambiar di-
cho sistema. Luis-Yague considera que, en materia de
medicamentos estratégicos, «hay que entenderse en-
tre todos para que este tipo de productos, esenciales
desde un punto de vista clinico, tengan un suministro
garantizado».

«A las compafias farmacéuticas —afiade— les preo-
cupa que un elevado numero de estos medicamentos
estén incluidos dentro del sistema de precios de refe-
rencia con precios muy bajos y revisiones constantes a
la baja, lo que con el paso de los anos puede hacer in-
sostenible su comercializacion. Desde Farmaindustria
hemos solicitado su exclusion de este sistema».

Desde su punto de vista, tampoco estan considerados
adecuadamente medicamentos que aportan innovacion
incremental. «Después de un proceso de investigaciony
desarrollo que logra que aporten mejoras en eficacia y
seguridad —comenta—, se incluyen en el mismo sistema
de precios de referencia indicado anteriormente junto
con los convencionales, lo que puede disuadir alas com-
pafias de afrontar la inversion que implican estos desa-
rrollos, que sisonapreciados, en cambio, por prescripto-
resy pacientes».

En este contexto, en sintonia con todas las asociacio-
nes de fabricantes, Luis-Yagle opina que los precios de
referencia actuales estan disefiados exclusivamente pa-
ra reducir el precio del medicamento, pero no para ga-
rantizar o asegurar su abastecimiento. A su juicio, «es
necesario incorporar criterios de actualizacion de pre-
cios cuando sean muy bajos, como piden desde Medici-
nes for Europe».

«lgualmente, pensamos, como Farmaindustria —ana-
de—, que hay medicamentos que por sus caracteristi-
cas deben excluirse de los precios de referencia, como
los medicamentos huérfanos o los considerados estra-
tégicos, y cuya fabricacion integra seria deseable que
serealizase en Espana, 0 al menos en Europa, para evi-
tar dependencia geopolitica. Y para ello hay que asegu-
rar una viabilidad-sostenibilidad de la fabricaciénylalo-
gistica con otros precios».
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«Lareformade la Ley es
una buena oportunidad
para introducir medidas
que son prioritarias para
nuestro sector»

Angel Luis Rodriguez
de la Cuerda

Estancamiento de los genéricos

La AESEG lleva tiempo denunciando que el sector de los
medicamentos genéricos lleva estancado siete anos,
tanto en participacion de mercado como de unidades,
fundamentalmente por una ausencia de medidas pro-
genéricos, «medidas que existian antes de 2015 pero
que se perdieran. Por ello nos encontramos en un mo-
mento en el que el genérico ha dejado de ser foco de
atencion tanto de laadministracion central como de las
autonomicas», apunta Rodriguez de la Cuerda.

En este contexto, destaca que las propuestas de la
AESEG son muy concretas. «Porunlado, vienen deriva-
das del estancamiento que he comentado. Por otro, co-
mo sector industrial, estamos sufriendo el aumento del
precio de la energia, de las materias primas, del trans-
porte, de lainflacidn, eincluso de los efectos indirectos
delaguerrade Ucrania. Todo esto ha provocado que los
costes de fabricacion de los genéricos se hayan incre-
mentado en el ultimo ano un 15 %, cifra que supone un
gran impacto puesto que el precio medio del medica-
mento genérico es de 3,50 euros».

«Ademas, el 50 % de las unidades de genéricos —pro-
sigue— tiene un precio inferior a 1,60 euros, lo que da
unaideaclaradelo que esta sufriendo nuestro sector.
Estamos hablando de medicamentos de prescripcion,
que tienen un precio fijo y regulado por ley, de modo
que no esta en nuestra mano aumentar el precio para
aliviar elimpacto de costes, como pueden hacer otros
sectores».

Para asegurar la continuidad de suministro y el abas-
tecimiento de genéricos, una de las propuestas de la
AESEG es solicitar una revision de precios al alza, te-

tendencias

niendo en cuenta que el umbral minimo de precio de 1,60
euros se establecio en 2014 y no se ha modificado des-
de entonces, ni siquiera basandose en la evolucion del
IPC. «Creemos razonable contemplar una subida de al
menos un 10 % paratodos los productos, genéricosy no
genéricos, que estén por debajo de 1,60 euros», propo-
ne el secretario general de la AESEG.

Desde el punto de vista del abastecimiento, Rodriguez
de la Cuerda considera que la solucion es implantar me-
didas progenéricos que ayudenaincrementar la cuotade
participacion. «Somas un sector de precio medio-bajo,
pero también muy industrial, por lo que si existen medi-
das gue nos aseguren un incremento de produccion de
unidades podemos contemplar precios bajos. Lo que es
inviable es que cada vez los precios sean mas bajos, ten-
gamos mas costes de fabricacion, y la cifra de unidades
gue produzcamos seala misma porque esta estancada».
Para solucionar esto, su propuesta es que se desarrollen
medidas orientadas a marcar una diferencia bien en pre-
cio o bien en condiciones de dispensacion frente al me-
dicamento de marca que ha perdido la patente. «Se dala
circunstancia de que Espafa es el Unico pais del entorno
europeo donde alamarca que ha perdido la patente se le
obligaaigualar el precio del genérico —apunta—, circuns-
tancia que no se daba antes de 2015, lo cual permitia ga-
nar cuota de penetracion afo tras afo, y que nos afecta
negativamente desde entonces».

«De 2012 a 2015 —recuerda— hubo una norma que im-
puls6 nuestro sector, segun la cual aigualdad de precio
de genéricoy medicamento de marca, se favorecia una
preferencia de dispensacion en farmacia a favor del ge-
nérico».

Encuantoalaprescripcion por principio activo, sefiala
que las cifras por comunidades auténomas no son homo-
géneas. «En Espafia, tansoloun 50 % delas prescripcio-
nes de productos fuera de patente son por principio ac-
tivo —explica el secretario general de la AESEG—, y de ese
50 % tansoloun 70 % corresponde a dispensacion de un
genérico, de modo que en el 30 % de los casos se dispen-
sa un medicamento de marca, algo que no ocurria antes,
cuando la ley determinaba que, a igualdad de precio, te-
nia preferencia el genérico».

Resumiendo, las propuestas de la AESEG se basan en
la idea de reindustrializar el pais aprovechando su po-
tencialidad; en el incremento de precios de productos
por debajo de 1,60 euros, y en medidas orientadas a au-
mentar ya sea la prescripcion por principio activo o la
diferencia de precio entre genéricos y medicamentos
de marca o dispensacion en farmacia.

Farmacia rural

El presidente de la SEFAR, Jaime Espolita, explica que
entre las propuestas presentadas por esta sociedad
destacan, «por un lado, prestar especial atencion a las
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Ley del Medicamento: una reforma necesaria

«Lo que pretendemos es
que se refleje legalmente
la necesidad de proteger

a la farmacia rural»

Jaime Espolita

FARMACEUTICO

zonas desfavorecidas o despobladas a la hora de abor-
dar el derecho de todos los ciudadanos a obtener medi-
camentos en condiciones de igualdad en todo el SNS.
También legislar todo lo referente a la atencion farma-
céutica domiciliaria o a la atencion farmacéutica cola-
borativa entre farmacia hospitalaria y comunitaria, asi
como permitir una mayor libertad del farmacéutico co-
munitario a la hora de sustituir determinados medica-
mentos y/o formas farmacéuticas, ya que consideramos
gue esta plenamente capacitado para ello».

La pandemia de COVID-19 condujo a que medicamen-
tos de dispensacion hospitalaria pudieran recogerse en
las oficinas de farmacia de algunas comunidades, algo
gue se pretende regular con la reforma de la Ley del Me-
dicamento. «En SEFAR tenemos claro que, respecto a es-
te tema, es esencial ir mas alla de la mera entrega de un
medicamento —subraya Espolita—, y que hay que apostar
por el trabajo en equipo entre el profesional hospitalario,
el comunitario y el paciente. Por ello, junto con la Socie-
dad Espanola de Farmacia Hospitalaria(SEFH), lanzamos
en su momento el proyecto Telémaco, que, entre otras
€0sas, Nos permite una comunicacion constante entre
farmacia comunitariay hospitalaria, y usar un mismo len-
guaje alahora de abordar la atencion de los pacientes. El
proyecto esta siendo un éxito y esta previsto que se am-
plie de forma considerable en fechas muy cercanas».
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Aguilar, por su parte, recuerda que en septiembre de
2020 se llevo al Consejo Interterritorial del SNS un Plan
de Medicamentos Biosimilares y Genéricos, que conte-
nia aspectos que no compartia el CGCOF «porque po-
nian en peligro la sostenibilidad del modelo de farmacia
y podian deteriorar la calidad de la prestacion farmaceéu-
tica». Sin embargo, opina que «ahora estamos en un
momento muy distinto, y que ese Plan debe ser refor-
mulado, tal y como han planteado desde la propia
AESEG».

Esperanzay escepticismo

Losrepresentantes de las entidades consultadas tienen
esperanzas depositadas en que esta futura reforma de
la Ley del Medicamento solucione algunas de las situa-
ciones problematicas existentes en la actualidad, pero
también manifiestan sus dudas sobre hasta qué punto
el Proyecto de Ley recogera sus peticiones.

Elpresidente de la SEFAR, sinir maslejos, no se sien-
te muy optimista respecto a que la reforma legislativa
solucione los problemas de la farmacia rural. «Es posi-
ble que algunos aspectos como la atencion domiciliaria
(esencial en el medio rural) se legislen y den una mayor
seguridad aestos companeros ensulabor—manifiesta—,
pero nuestro principal problema, hoy en dia, es la invia-
bilidad econdmica que provoca nuestro modelo retribu-
tivo, y para solucionar este aspecto es necesaria la co-
laboracion de nuestras instituciones y las diferentes
comunidades autonomas. Lo que si pretendemos es que
se refleje legalmente la necesidad de proteger a la far-
macia rural».

Parael secretario general de la AESEG, «unabuena po-
litica farmacéutica seria aquella que desarrolle medidas
concretas para cada tipo de medicamentos, de manera
gue actuen de forma complementaria. Entendemos per-
fectamente que los farmacos innovadores tengan unas
prioridades, por ejemplo, para que lleguen antes al mer-
cado espanol; en el caso de los genéricos, tenemos otras
prioridades. Por tanto, las politicas que tengan en cuenta
las prioridades de los distintos sectores pueden ser com-
plementarias y beneficiar a todos».

Por ultimo, Aguilar espera que el Gobierno sea valien-
tey aborde unareforma ambiciosa que siente las bases
del modelo de prestacién farmacéutica para las proxi-
mas décadas. «Pero para eso —insiste— hacen falta dia-
logo y consenso, y que se tengan en cuenta nuestras
propuestas para solucionar los principales desafios a
los que se enfrenta la sanidad». @
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