Economia y Salud

Trazabilidad
de los medicamentos

El «gran hermano» llega a la farmacia




Lo tnico de lo que podemos estar seguros es de que se ha elaborado una
E——— norma con la disculpa de favorecer el interés general, pero que sélo beneficia a
unos pocos, y a nosotros nos perjudica mucho

A mediados del mes

de mayo, la ministra de
Sanidad, Elena Salgado,
present6 un proyecto de
real decreto que puede
implicar una verdadera
revolucion en la forma
en que se adquieren

y dispensan los
medicamentos en
Espana, ya que todas
las transacciones, tanto
publicas como privadas,
deberan ser declaradas
a los correspondientes
Colegios de
farmacéuticos. La norma
no distingue el tipo de
especialidades, o su uso
en el sistema publico

o privado, por lo que,
en principio, afecta a
todas las especialidades
dispensadas a través de
las oficinas de farmacia,
y el sistema que
implanta es de una
magnitud muy superior
al de la facturacion

de recetas del Sistema
Nacional de Salud.

La elaboracion del nuevo real decreto
sobre trazabilidad de los medica-
mentos se justifica como vehiculo para
garantizar un abastecimiento adecuado,
asegurar el seguimiento integral de estos
productos con vistas a efectuar acciones
rapidas de farmacovigilancia, asi como
para salvaguardar los requerimientos
que, en materia de seguridad y salud!, se

Vol. 19, Num. 7, Julio-Agosto 2005

exigen a las especialidades farmacéuti-
cas. Esta es la justificacion sobre el pa-
pel, pero lo motivos por los que se ela-
bora este real decreto son otros, que van
desde la presion de determinadas em-
presas para evitar el comercio paralelo,
hasta el control de cualquier dispensa-
cion, en un sistema que poco tiene que
envidiar al que describia George Orwell
en su famosa novela 1984, y que para la
farmacia espafola se va a hacer realidad
solo 21 anos después.

Los antecedentes

Los primeros antecedentes de este pro-
yecto de real decreto hay que buscarlos
en dos modificaciones del articulo 100
de la Ley del Medicamento que se pro-
ducen en 19972 y 19993, En la prime-
ra, se establece el precio con cardcter
nacional aplicado a las especialidades
financiables, es decir, se permite la li-
bertad de precios para las no financia-
bles; en la segunda modificacion, que
es la de 1999, se circunscribe la fijacion
de precios a las especialidades que se
dispensen en territorio nacional®. Esta
altima modificacion abre la posibilidad
de un doble precio, uno para las dis-
pensaciones en territorio nacional y
otro, supuestamente diferente (libre) y
con una finalidad no declarada, que es
evitar el comercio paralelo.

El siguiente antecedente, mas cerca-
no, es la publicacion del Real Decreto
725/2003, de 13 de junio, por el que se
desarrollan determinados aspectos del
articulo 100 de la Ley del Medicamen-
to. En este real decreto, que ahora se
modifica, se establecia la obligacion de
los laboratorios y mayoristas de comu-
nicar las ventas a las oficinas de farma-
cia indicando los datos de la fecha de
la transaccion, denominacion del me-
dicamento, cantidad recibida o sumi-
nistrada, identificador del lote y nom-
bre y direccion del proveedor o del
destinatario. Sin embargo, esta norma
no indicaba plazos ni procedimiento,
por lo que parecia llamada a no cum-
plirse, como ast ha sido.

Magnitud del proceso
y danos colaterales

La magnitud del proceso es enorme, ya
que las unidades vendidas suponen,
entre las del Sistema Nacional de Salud,
las ventas privadas y la venta de espe-
cialidades publicitarias (que no se sal-
van del sistema), mas de 94 millones
de unidades mensuales. Este es un pro-
ceso totalmente independiente de la
facturacion de las recetas y tiene unos
costes muy elevados para todos los in-
tegrantes del sistema, que no se va a ver
compensado de ninguna manera pero
que afectara de forma diferente a unos
y otros. Veamos como.

Industria farmacéutica. En principio,
la industria farmacéutica es la menos
afectada, aunque los laboratorios ten-
dran que modificar los signos de
identificacion de lote para que pue-
dan mecanizarse. Las soluciones van
desde una etiqueta con un codigo bi-
dimensional (como el que usa Ha-
cienda) hasta la introduccion de un
chip que pueda leerse a distancia. Es-
ta ultima solucion, que es la mejor,
haria inviable la existencia de especia-
lidades de menos de 2 euros, cuyas
ventas se cifran en unos 420 millones
de unidades al afio, a menos que pue-
dan repercutir el precio del chip. No
obstante lo anterior, cualquier fabri-
cante debera dedicar personal a pre-
parar la informacion a remitir en las
fechas indicadas. Finalmente, habrd
un pequefio numero de laboratorios
que ganen claramente con esta modi-
ficacion legal, al haber impuesto su
criterio para evitar las exportaciones
paralelas y dar un paso mds hacia la
libertad de precios, que es realmente a
lo que aspiran.

Distribucién. La distribucion va a so-
portar enormes pérdidas, comenzando
por la necesidad de introducir equipa-
miento para leer el lote y producir fac-
turas con lote, equipamiento que en el
caso de las especialidades manejadas
manualmente encarecerd enormemen-
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El texto

El proyecto de real decreto puede
dejar de ser proyecto y publicarse
en cualquier momento, incluso
mientras se distribuye este nimero
de FARMACIA PROFESIONAL, Yy en él hay
dos disposiciones clave: por un lado,
establece los plazos y los
procedimientos para entregar la
informacién y por otro, amplia la
declaracion a las oficinas de
farmacia. Asi, nos encontramos con
una norma de las que parece que se
cumplirdn, a pesar de las enormes
dificultades de todo tipo con las que
habra de enfrentarse. El contenido
de la norma es el establecimiento de
un sistema de fiscalizacién total, es
decir, de contraste de los datos de
salida del laboratorio, con los de las
adquisiciones y ventas de los
almacenes de distribucién y los de
las compras y dispensaciones
realizadas por las oficinas de
farmacia, ya sean éstas ultimas
privadas o publicas. Ademds, es un
control en cada fase muy semejante
al de los estupefacientes —un
control de producto estancado—
aunque cabe esperar que pueda
automatizarse de alguna manera.

El proyecto tiene un solo articulo,
una disposicién adicional sobre el
sistema informético y una
disposicion transitoria. El Ginico
articulo con que cuenta va
destinado a modificar el contenido
del RD 725/2003, de 13 de junio, y
en él se define con precision
cuando se considera que una
especialidad farmacéutica se ha
dispensado en el territorio nacional
(cuando ha sido puesta a
disposicion del paciente a través de
las oficinas de farmacia legalmente
autorizadas). A partir de ese
momento, va definiendo las
obligaciones de los laboratorios,

Farmacia Profesional

que son declarar al Ministerio de
Sanidad no sélo las unidades
fabricadas como hasta ahora, sino
también las vendidas, y las que
hayan sido devueltas; todo ello no
mas tarde del dia 10 de cada mes.
En cuanto a los almacenes de
distribucion, tendran que comunicar
las unidades suministradas (tanto
las ventas a oficinas de farmacia
como a otros almacenes,
incluyendo las devoluciones), con el
lote al que pertenezcan, la
comunidad auténoma donde estén
radicados, y por supuesto no mas
tarde del dia 10 de cada mes.
Finalmente, las oficinas de farmacia
comunicaran a sus Colegios las
unidades de presentaciones
dispensadas —el texto no indica si
debe figurar también el lote—,
tanto si son a cargo del Sistema
Nacional de Salud como si van
destinadas al consumo privado,
todo ello no mas tarde del dia 10
de cada mes. Por su parte, los
Colegios de farmacéuticos daran
traslado de esta informacién con
anterioridad al dia 15 de cada mes
a la comunidad auténoma
pertinente y al Consejo General de
Colegios Oficiales de
Farmacéuticos, que la remitird antes
del dia 20 al Ministerio de Sanidad.
La finalidad de todo esto aparece
en el punto cuarto de este articulo
y no es otra que dotar de
instrumentos al Ministerio de
Sanidad para que pueda expedir
certificados a los laboratorios
farmacéuticos —cuando asi le sea
solicitado— sobre sus ventas a los
almacenes y sobre las
dispensaciones de las farmacias,
suponemos que para contrastar y
deducir si se han producido ventas
fuera del circuito o exportaciones.

te el proceso. También tendra menores
beneficios, al desaparecer la posibili-
dad de exportar y que cualquier dife-
rencia les sea facturada, por algunos
laboratorios, a precios internacionales,
lo que podria llevar a cero el margen,
con unas pocas unidades mal contabi-
lizadas.

Oficina de farmacia. Deberemos estar
preparados para una ingente tarea, que
consistird en contabilizar todas las re-
cetas publicas y privadas. La desapari-
ciéon de cualquier bonificacion en gé-
nero sera un hecho y las comunidades
autonomas podran, listado en mano,
exigir la justificacion de las recetas pri-
vadas. Esto se acompanara con una re-
duccién muy importante del retorno
de la distribucion. La desaparicion de
cualquier unidad de las estanterias de
la farmacia no sélo supondra, como en
la actualidad, un problema econémico,
sino que expondra también al farma-
céutico a importantes sanciones por
parte de las inspecciones de las comu-
nidades autonomas, al no poderse jus-
tificar con una receta. Finalmente,
queda una importante incognita en la
fiscalidad, incognita que para alguno
puede ser la ruina.

Aqui podriamos poner punto final a
los danos colaterales para el sector, pe-
ro nos habriamos quedado a mitad de
camino. Hay también otros dafos cola-
terales, que sufriran, con toda seguri-
dad, el Sistema Nacional de Salud y las
comunidades auténomas. Si observa-
mos que el consumo en unidades del
Sistema Nacional de Salud ronda los
700 millones de unidades, y afiadimos
el consumo de especialidades publici-
tarias que no necesitan receta —unos
130 millones de unidades— llegaria-
mos a unos 830 millones de unidades.
El resto hasta 1.120 millones de unida-
des seria el auténtico mercado privado,
que puede alcanzar la cifra de 290 mi-
llones de unidades, aproximadamente,
aunque algunas de ellas no requieren
receta (véanse tablas I, I y III). Lo que
esta claro es que la cifra desconocida
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La desaparicion de cualquier unidad de las estanterias de la farmacia no sélo
supondra, como en la actualidad, un problema econémico, sino que también

expondra al farmacéutico a importantes sanciones por parte de las inspecciones

de las comunidades autéonomas, al no poderse justificar con una receta

Tabla I.
Mercado farmacéutico total a través de oficinas de farmacia

Tipo Unidades 2003 Valores 2003 Unidades 2004 Valores 2004
Aportacién reducida 213.608 2.877.285 219.798 3.129.149
EFP 130.847 328.440 124.479 330.988
Financiables 533.180 3.657.609 543.149 3.828.160
Genéricos 65.560 332.064 91.527 391.010
No financiables 53.692 305.435 51.053 325.431
Sin receta 121.674 247.045 112.791 239.217
Total 1.118.561 7.747.878 1.142.797 8.243.955
Fuente: CEAH.

Tabla II.

Mercado farmacéutico «sin receta»

Tipo Unidades 2003 Valores 2003 Unidades 2004 Valores 2004
EFP 130.847 328.440 124.479 330.988
Sin receta 121.674 247.045 112.791 239.217
Total 252.521 575.485 237.270 570.205
Fuente: CEAH.

Tabla Ill.

Mercado farmacéutico «con receta»

Tipo Unidades 2003 Valores 2003 Unidades 2004 Valores 2004
Aportacion reducida 213.608 2.877.285 219.798 3.129.149
Financiables 533.180 3.657.609 543.149 3.828.160
Genéricos 65.560 332.064 91.527 391.010
No financiables 53.692 305.435 51.053 325.431
Total 866.040 7.172.393 905.527 7.673.750

Fuente: CEAH.

(pequena para nosotros, pero grande
segun el Gobierno) de dispensaciones
sin receta acabard siendo financiada en
su mayor parte por el Sistema Nacional
de Salud, es posible que a un coste
muy superior, por lo que cabe augurar
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un extraordinario aumento del ntimero
de recetas y un incremento del coste,
ya que los médicos privados y los pa-
cientes, cuando tienen que pagar el
medicamento, suelen ser mds conser-
vadores.

Z¢En qué mejora la Sanidad?

Esta pregunta es la que puede formularse
cualquiera que lea el texto del futuro real de-
creto. En su articulado se habla de contabili-
dades, de plazos y de sistemas informaticos,
pero no se dice nada de los beneficios que
pueden obtenerse con un sistema tan com-
plejo. Esta tremenda fiscalizacion seria util
para la retirada de un medicamento, aunque
no mucho mas util que los sistemas actua-
les, porque la rapidez de la comunicacién no
mejora. No se puede evitar que alguna uni-
dad de un lote retirado sea dispensada por
error, pero se puede sancionar mejor al far-
macéutico, o incluso se le puede sancionar
sin haber dispensado nada, por tener el stock
poco actualizado. La dispensacion sin la co-
rrespondiente receta sera imposible, pero,
¢quién dice que no se podra obtener el mis-
mo medicamento con una receta del Siste-
ma Nacional de Salud, colapsando las con-
sultas atin mds de lo que estan ahora? A na-
die se le podra adelantar un medicamento
que le resulta imprescindible en ese mo-
mento, porque NOS eXponemos a que no
cuadre la contabilidad si se retrasa el pacien-
te, y eso puede tener funestas consecuencias
para la salud. Al hacerse el sistema tan poco
permeable, los pacientes acudiran a las con-
sultas para obtener los medicamentos que
les curaban y en muchos casos se llevaran
otros de precio muy superior y con mas
efectos adversos, porque para eso estd el
marketing de la industria. En resumen, las
mejoras sanitarias que pueden esperarse de
esta nueva norma son desproporcionada-
mente pequenas en relacion al coste y a las
obligaciones que impone.

Los motivos reales

A la vista de lo expuesto, parece logico
preguntarse: ; y entonces, por qué y pa-
ra qué se hace esta norma?

El caso Pfizer. No hay que ocultarlo, es-
ta publicado en la prensa. La compaiiia
farmacéutica Pfizer anunciéo que iba a
suministrar directamente a las farmacias
a partir del dia primero de junio de
2005. Al parecer, estaba en su derecho,
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aunque las oficinas de farmacia tam-
bién tenfan el derecho a usar la distri-
bucién para suministrarse®. Con este
suministro directo, el laboratorio po-
dria controlar todas sus ventas y evitar
las exportaciones paralelas, un fenome-
no amenazante para su economia, no
solo en Europa sino también en Esta-
dos Unidos®, donde comienza a haber
un importante movimiento social y po-
litico para obtener medicamentos a
mejores precios.

Distribuciéon y competencia. Por otra
parte, los principales distribuidores del
pais no han rechazado negociar a tra-
vés de Fedifar, la patronal de la distri-
bucion farmacéutica y, aunque saben
que pueden terminarse las exportacio-
nes paralelas, piensan que una mayor
concentracion del sector puede ser in-
teresante para acabar con competido-
res muy eficientes, cuando tengan que
presentar una drastica reduccion de
descuentos y retornos cooperativos a
las farmacias. El Ministerio se ha man-
tenido a la expectativa para que se le
ofrezcan soluciones y ha rechazado
que se produzcan desabastecimientos
mientras ha durado la negociacion, pe-
1o se equivoca en la ayuda que presta
para impedir las exportaciones parale-
las, porque éstas tienen un efecto muy
favorable sobre los precios en el con-
junto de la Unién Europea.

Dispensacion sin receta. Entonces, ;por
qué lo hace? Ahora estamos en condicio-
nes de explicarlo. Las exportaciones para-
lelas —una practica, por otra parte, per-
fectamente licita— son una gran disculpa,
y la presion de Pfizer una gran ayuda, pa-
ra hacer realidad una de las grandes aspi-
raciones de Sanidad: acabar con cualquier
dispensacion sin la correspondiente rece-
ta'y dotarse de un sistema de informacion
infalible para actuar con medidas sobre el
mercado en su conjunto.

Informacién lucrativa. El sistema de in-
formacion no solo es gratuito para el
Ministerio, sino que los certificados que
expida a los laboratorios sobre las ven-
tas de sus especialidades los va a gravar
con unas jugosas tasas. El Consejo Ge-
neral va a poder recuperar la capacidad
de centralizacion de la informacion,
que algunos Colegios habian asumido
como propia, e incluso los Colegios ga-
nardn, al tener que establecer cdnones
por el procesamiento de los datos.

Los damnificados

Aqui parece que todo el mundo sale ga-
nando, si excluimos a los laboratorios
nacionales, a los que les favorecia la
multiplicidad de almacenes; a los alma-
cenes de menor tamafo, que se veran
forzados a proveerse de otros almacenes

porque algunos laboratorios no van a
servirles y, por supuesto, a las oficinas
de farmacia, que van a ser tan transpa-
rentes que alguna puede hasta desapa-
recer. Las comunidades auténomas van
a tener un problema con la avalancha
de recetas que se les viene encima, pero
podran compensarla con multas a las
oficinas de farmacia en cuanto no les
cuadre el stock, porque se entendera
que han dispensado medicamentos sin
la correspondiente receta. Para las ofici-
nas de farmacia, el panorama es oscuro,
ya que se avecinan nuevas inversiones
en tecnologia y nuevo trabajo burocra-
tico, para el que habra que ser escrupu-
losamente rigurosos, porque los errores
de contabilidad se pagaran con multas
millonarias. []

Bibliografia y notas

1. El proyecto indica «a efectos de salvaguardar las
exigencias de salud y seguridad publica» (;?)

2. Ley 66/1997 de 30 de diciembre (art. 74), que
modifica el articulo 100.2 de la Ley 25/1999
del Medicamento

3. Ley 55/1999 de 30 de diciembre (art. 77), que
modifica el articulo 100.2 de la Ley 25/1999
del Medicamento.

4. Esta diferenciacion esta siendo motivo de es-
tudio por el Tribunal Europeo de Justicia.

5. El abogado Rafael Arifio ha insistido en esta
teoria, oponiéndola a la libertad del laborato-
rio para usar la distribucion.

6. El Colegio Oficial de Farmacéuticos de Valen-
cia ha elaborado un video sobre la situacion
de las grandes corporaciones farmacéuticas en
Estados Unidos, que se estan viendo acosadas
por los consumidores para permitir la impor-
tacion de medicamentos de Canada y Europa.

La puesta en vigor de esta norma va a condicionar de una forma absoluta el ejercicio en la oficina de farmacia. La magnitud de los
datos a suministrar supera la facturacién del Sistema Nacional de Salud (de la que viven la mayor parte de las farmacias), pero ahora
de lo que se trata es de evitar ser multados por alguna dispensacion no justificada. Cuando falte algo en el stock, habra que salir
corriendo al médico para que lo recete, porque no hay otra manera de justificarlo. El trabajo burocratico en la farmacia (quiza por
eso comenzaron hace mucho tiempo a llamarse oficinas) se multiplicara y ya no habra tiempo para una atencion de calidad que, por
cierto, nadie paga (tampoco nadie sanciona a quien no la provee). Y, mientras tanto, unas pocas empresas farmacéuticas podran
presentar su éxito y hasta quiza suban sus cotizaciones en las principales bolsas mundiales. Este panorama seria asf, si no tenemos
en cuenta que lo que de verdad se ha puesto en marcha es un «doble precio» y que esta es una medida «de efecto equivalente»
para tratar de impedir el comercio paralelo en el &mbito de la Unién Europea, algo sobre lo que tendra que pronunciarse el Tribunal
de Justicia Europeo. Mientras tanto, lo tnico de lo que podemos estar seguros es de que se ha elaborado una norma con la disculpa
de favorecer el interés general, pero que sélo beneficia a unos pocos, y a nosotros nos perjudica mucho.
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