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Segiin confirmé la directora general de Farmacia y Productos Sanitarios

El nuevo sistema de precios de referencia de medicamentos
entrara en vigor el 1 de marzo de 2007

El nuevo sistema de precios de referencia
para los medicamentos entrara en vigor el
1 de marzo de 2007, segiin asegur6 el pa-
sado 12 de septiembre en Santander la di-
rectora general de Farmacia y Productos
Sanitarios, M. Teresa Pagés, quien subrayé
que sera un modelo «mas previsible, obje-
tivo y estable» que el anterior. Estas decla-
raciones las realiz6 la directora general en
el marco del VI Encuentro de la Industria
Farmacéutica celebrado en la Universidad
Internacional Meléndez Pelayo.

Recientemente se han iniciado los tra-
bajos para acometer el desarrollo regla-
mentario de la Ley de Garantias y Uso
Racional de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, que entrd en vigor el
pasado mes de agosto. También se
afrontaran los desarrollos relativos a la
trazabilidad de los
medicamentos y
al etiquetado. La
directora general
de Farmacia y
Productos Sanita-
rios, M. Teresa
Paggés, habl6 de
los preparativos
para el desarrollo
reglamentario de
la mencionada ley durante su interven-
ci6n en la Universidad Internacional
Menéndez Pelayo de Santander, en el
marco del VI Encuentro de la Indus-
tria Farmacéutica. Alli anunci6 que el
nuevo sistema de precios de referencia
de medicamentos entrard en vigor el 1
de marzo de 2007.

Pagés apel6 al «esfuerzo y responsa-
bilidad» de todos los agentes para al-
canzar los objetivos que se marca la
nueva Ley del Medicamento. «El equi-
librio, la transparencia y la cooperaciéon
constituyen la filosofia de la norma y
todo ello debe respetarse en el desarro-
llo legislativo, porque so6lo asi se podra
responder a las demandas de la socie-
dad y cumplir los objetivos», senalo.

M. Teresa Pagés.
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En el mismo encuentro de Santander, el
director general de Farmaindustria,
Humberto Arnés, mostré las «esperan-
zas» del sector en que muchas de sus
pretensiones en relacién a la nueva Ley
del Medicamento sean oidas por el Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo durante
el desarrollo reglamentario de la norma.
Desde el punto de vista de Arnés, ac-
tualmente «quedan muchos flecos por
abordar para evitar que la ley genere en

También recordd que la nueva ley pro-
porciona el marco para adaptar la legis-
lacién espaiola a las nuevas disposicio-
nes de la Union Europea y a la descen-
tralizacién en materia sanitaria, y para
«hacer frente a los desafios de la globa-
lizaciony.

la industria farmacéutica unos impactos
que, en términos econémicos, supon-
drian una pérdida del 8,5% en los in-
gresos».

Los tres elementos fundamentales
que Farmaindustria intentara que se
mejoren en el desarrollo son el sistema
de precios de referencia, al que consi-
dera «bastante agresivo»; la definicion
de la innovacién, y el respeto a la pro-
piedad industrial. m

No dejé pasar la oportunidad M.
Teresa Pagés de ensalzar la contencion
del gasto farmacéutico lograda en los 2
ultimos afios, lo que «garantiza la sos-
tenibilidad del Sistema Nacional de
Salud y asegura la disponibilidad de los
nuevos medicamentos». B

Victoriano Prim, nuevo

Victoriano Prim, presidente de la
empresa Prim, S.A., fue elegido nue-
vo presidente de la Junta Directiva de
la Federacion Espafiola de Empresas
de Tecnologia Sanitaria (FENIN) tras
las elecciones celebradas el pasado 19
de septiembre en Madrid. El nuevo
6rgano gestor de FENIN ha sido ele-
gido para los proximos 3 afios.

La candidatura ganadora adaptara
las lineas de actuacién de la

presidente de FENIN

ministraciones autondémicas o la figu-
ra de las Agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias.

El nuevo presidente de FENIN
afirma que es necesario «consolidar el
liderazgo de nuestra organizacién co-
mo interlocutora del sector de tecno-
logias sanitarias y reforzar el valor que
aportan las empresas de nuestro sector
al Sistema Nacional de Salud».

FENIN agrupa a las em-

tederacién empresarial al
nuevo marco politico, eco-
némico y técnico del sec-
tor, marcado por la nueva
Ley de Garantias y Uso Ra-
cional de Medicamentos y
Productos Sanitarios, el
nuevo catalogo de presta-
ciones sanitarias de las ad-

presas fabricantes, importa-
doras y distribuidoras de
productos de tecnologia sa-
nitaria (excepto medica-
mentos). Creada en 1977,
en la actualidad la federa-
ci6n esta formada por mas
de 500 empresas agrupadas
en 12 sectores. B
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Las ventas mundiales de
medicamentos en farmacias superan
los 375.000 millones de dolares

Segin un informe de la consultora IMS Health, entre julio de
2005 y junio de 2006, las ventas de farmacos en el canal
farmacia han aumentado un 5%. Los datos manejados por
IMS Health hablan de unas ventas de medicamentos que
superan los 375.000 millones de délares.

De las cifras globales, algo mas de 202.000 millones de
dodlares corresponden al mercado norteamericano
(Estados Unidos y Canada); 91.757 millones de doélares
a las ventas realizadas en los cinco mercados europeos
mas importantes (Alemania, Francia, Italia, Reino
Unido y Espana). El comercio de firmacos en el
conjunto de estos paises ha experimentado un desarrollo
medio del 4%. El mercado aleman es el que mas
crecimiento ha experimentado (6%), seguido del
francés, el italiano y el espafiol. En Gltimo lugar se
encuentra el Reino Unido (1%).

En cuanto a Japon, el analisis llevado a cabo por IMS
Health apunta que el total de su crecimiento fue del 3%,
con un valor de mercado de 57.701 millones de ddlares.
En la parte baja del ranking se encuentras las ventas
totales de Iberoamérica (18.121 millones de ddlares) y
Australia y Nueva Zelanda (5.667 millones de ddlares).

Respecto a las categorias terapéuticas, el mayor
crecimiento correspondié a los citostaticos y los
productos dermatoldgicos, con un incremento de ventas
del 13% y del 10%, respectivamente. La mayor
subcategoria terapéutica en ventas continua siendo la de
los hipolipemiantes, que se increment6 un 7,6%. B

Ranking

Segun el estudio llevado a cabo
por IMS Health, el medicamento
que mejor se vendi6 en todo el
mundo fue Lipitor (Pfizer), cuyas
ventas alcanzaron los 11.530 mi- e
llones de ddlares. Tras él, por or-  vendido en el mundo durante
den de ventas, se encuentran Ne- © dltimo afio.
xium (AstraZeneca), Plavix (Sanofi-Aventis y Bristol-Myers
Squibb), Zocor (Merck/MSD) y Seretide (GlaxoSmithKline).
En cuanto al ranking de las cinco mejores

compaflias en cuestiéon de crecimiento, éste ha
quedado liderado por la estadounidense Pfizer, a
quien le siguen GlaxoSmithKline (Reino Unido),
Novartis (Suiza), Merck/MSD (Estados Unidos) y
AstraZeneca (anglo-sueca). B
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Los colegios andaluces de farmacéuticos ofrecen un contrato
social por la farmacia andaluza

La reafirmacion legislativa de la farmacia de
proximidad, el compromiso con la sosteni-
bilidad del modelo y el control del gasto, el
reforzamiento del sistema de distribucion,
la mejora del servicio mediante las nuevas
tecnologias, la atencién farmacéutica, la
formacion continuada y una inversién en
1+D de la industria coherente a sus resulta-
dos en el mercado seran los puntos princi-
pales que deberan abordarse en este con-
trato social. Los ejes principales de esta ini-
ciativa fueron explicados el pasado 6 de
septiembre en Sevilla por los responsables
del Consejo Andaluz de COF.

Los farmacéuticos pretenden aglutinar
el mayor consenso posible en torno al
contrato social que proponen y cele-
braran para ello distintas reuniones
con los principales agentes implicados:
autoridades, grupos parlamentarios,
facultades de farmacia, consumidores,
asociaciones de pacientes, sociedades
cientificas, organizaciones médicas,
colegios de otras profesiones sanitarias
y sector de la distribucién y de la in-
dustria farmacéutica. El Consejo An-
daluz de COF aspira a que el contrato

e

Los responsables del Consejo Andaluz de COF
expusieron en Sevilla los ejes principales del contrato
social que proponen sobre la farmacia andaluza.

social influya sobre la tramitacion le-
gislativa de la Ley de Farmacia Anda-
luza, asi como sobre el desarrollo re-
glamentario de la Ley de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios. También preten-
de influir sobre el procedimiento
abierto por la Comisién Europea con-
tra las normativas que sustentan el
modelo de farmacia espanol.

Los colegios andaluces de farmacéu-
ticos estiman que las especiales cir-
cunstancias actuales hacen que éste sea
un momento idéneo para que todos

los agentes implicados alcancen un
acuerdo de minimos en torno al futu-
ro de la farmacia en Andalucia.

El planteamiento del Consejo An-
daluz de COF es «ntegrador, abierto
a todos, sin exclusiones», ha explicado
su presidente, Manuel Arenas. Ya

se ha redactado un documento de
bases que sera objeto de discusion y
enriquecimiento. La reafirmacion le-
gislativa de la farmacia de proximidad,
el compromiso con la sostenibilidad
del modelo y el control del gasto, el
reforzamiento del sistema de distribu-
cidn, la mejora del servicio mediante
las nuevas tecnologias, la atencién far-
macéutica, la formacién continuada y
una inversion en [+D de la industria
coherente a sus resultados en el mer-
cado andaluz, son los puntos principa-
les de este primer borrador. Segiin
Arenas, se trataria de conseguir «un
ntcleo de consenso basico, comparti-
do por todos o casi todos los agentes
de la sociedad civil andaluza y por sus
representantes politicos, pero aceptan-
do que fuera del mismo se podrian dar
apreciaciones y actitudes diversas». B

FEFE prevé que la tendencia al alza del gasto farmacéutico continuara
durante el tercer trimestre del afno

La Federacién Empresarial de Farmacéuti-
cos Espaiioles (FEFE) prevé que la tenden-
cia al alza en el gasto farmacéutico conti-
nuara durante el tercer trimestre del afio.
Si bien, segun se apunté en el informe
mensual elaborado por la patronal farma-
céutica, este crecimiento contrasta con la
situacion que habia en julio de 2005, en el
que la tendencia era claramente decre-
ciente».

Los datos analizados por el Observato-
rio del Medicamento referentes al pasado
mes de julio cifran en 63,1 millones el
numero de recetas. Este dato revela un
aumento del 5,05% con respecto al mis-
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mo mes del afio anterior (60,1 millones).
Igualmente, el gasto aument6 un 6,43%,
y el gasto medio por receta se incremen-
t6 en un 1,3%. Para la FEFE, estos datos
vienen a confirmar el cambio de ten-
dencia observado a finales del segundo
trimestre del ano.

En comparacién con los tltimos do-
ce meses, se observa un crecimiento
del niimero de recetas del 3,99%; del
gasto, un 5,19%, y del precio medio
por receta, un 1,15%. En cuanto al
acumulado de julio, el nimero de re-
cetas aument6 un 3,76%; el gasto far-
macéutico, un 5,47%, y el gasto me-

dio por receta, un 1,65%. Segtun los
responsables del Observatorio del Me-
dicamento, estas cifras son ligeramente
inferiores al mes de junio, excepto en
el namero de recetas, que es superior.

Por comunidades auténomas, el gas-
to mensual aumentd en todas, en al-
gunas de ellas incluso por encima del
10% (Murcia, Madrid, Canarias y Me-
lilla). La Comunidad Valenciana supe-
r6 el 8% y La Rioja, Castilla-La Man-
cha, Castilla y Ledn, Baleares y Astu-
rias se situaron entre el 6 y el 8%. Por
debajo del 4% sdlo estan el Pais Vasco,
Navarra y Catalufia. B
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Con la remisién de un informe sobre la realidad
de la farmacia espaiiola

Sanidad defiende ante la
Comision Europea el modelo
espaiol de farmacias

El Ministerio de Sanidad y Consumo ha remitido a la Comisién
Europea un informe en el que defiende «firmemente» el siste-
ma espafiol de farmacia por «el elevado nivel de proteccién de
la salud publica que ofrece, los excelentes resultados en cober-
tura, la calidad del servicio y la satisfaccién de los usuarios»,
seglin puso de manifiesto el pasado 12 de septiembre la direc-
tora general de Farmacia, M. Teresa Pagés, en la reunion de la
Comisién de Farmacia del Consejo Interterritorial del SNS.

El informe remitido por Sanidad, en contestacién a
un dictamen de la Comisién Europea sobre las pre-
suntas restricciones a la libre competencia de la nor-
mativa espanola reguladora de las oficinas de farmacia
alude, entre otras cuestiones, al «vinculo especial» en-
tre las autoridades sanitarias y el colectivo de farma-
céuticos, asi como al grado de cobertura de las ofici-
nas de farmacia, uno de los mas elevados de Europa.

El escrito de Sanidad destaca que la proporcionali-
dad y adecuacidn del sistema espafiol viene avalada
por los «excelentes resultados» en materia de cobertu-
ra y calidad del servicio. Ademas, el 99% de la pobla-
ci6én espanola dispone de una oficina de farmacia en
su lugar de residencia, ya sea en medio urbano o ru-
ral, siendo la ratio media de habitantes por farmacia
tnicamente superada por Grecia y Bélgica en el am-
bito de la Unién Europea.

Asimismo, el documento considera que la Comision
Europea no acredita que la norma espanola vulnere el
derecho comunitario en aspectos relacionados con el
régimen de planificacion territorial y de propiedad y
acumulacién de farmacias. En este sentido, mantiene
que la legislacion espanola respeta plenamente el dere-
cho de los profesionales de otros estados miembros a
establecerse en Espana en las mismas condiciones que
los espanoles. También precisa que el régimen de pro-
piedad y acumulacién de farmacias de la norma espa-
nola compatibiliza el derecho de los estados miembro a
determinar ese régimen de propiedad de las oficinas de
farmacia en sus territorios, reconocido por el articulo
295 del Tratado de la CE, sin que se desprenda ningtin
tipo de restriccidon contraria al tratado comunitario.

Finalmente, el informe acredita que el régimen de
propiedad y acumulacién de farmacias en vigor s6lo
entrafia limitaciones inherentes al ejercicio del derecho
del Estado espafiol a intervenir en las empresas que tie-
nen encomendadas misiones de interés publico. B
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La semFYC firma un acuerdo de colaboracién con dos entidades farmacéuticas

Los médicos se implican en el desarrollo de la AF

Médicos y farmacéuticos es-
tan trabajando conjunta-
mente en la elaboracién de
Guias de Indicacion Farma-
céutica que serviran para el
posterior desarrollo de pro-
gramas de Atencién Farma-
céutica (AF) en la oficina de

farmacia.

M. José Faus.

Un grupo de trabajo in-

tegrado por miembros del Grupo de
Utilizacién de Farmacos de la So-
ciedad Espanola de Medicina de Fa-
milia y Comunitaria (semFYC) y
del Grupo de Investigacién en AF
de la Universidad de Granada
(GIAF-UG) estan trabajando con-
juntamente en el desarrollo de guias
de indicacién farmacéutica dirigidas
a los farmacéuticos comunitarios.
Esta iniciativa es fruto del acuerdo
de colaboracién firmado por la
semFYC, la Sociedad Espafola de
Farmacéuticos Comunitarios (SE-
FaC), el GIAF-UG y la Fundacién
Abbott.

El objetivo de este proto-
colo de actuacién es, segin
explicé la coordinadora del
GIAF-UG, M. José Faus,
«mejorar la atencidn al
usuario de oficina de farma-
cia y reducir la presion asis-
tencial en las consultas de
atencion primaria». Para
ello, estas guias estableceran
las pautas que deben seguir
los farmacéuticos cuando son consul-
tados por sus usuarios sobre sindromes
menores y los criterios de derivacion
al médico cuando sea necesario un
diagnostico facultativo.

«Esta iniciativa contribuird a que las
recomendaciones que se hacen desde
las farmacias estén en total sintonia
con la labor que realizamos los médi-
cos de familia desde los centros de sa-
ludy, senald el presidente de la
semFYC, Luis Aguilera. Por su parte,
el director general de la Fundacion
Abbott, Federico Plaza, apunt6 que
este convenio de colaboracién supone
«un paso mas hacia la integracién del

Tras el acuerdo, M. José Faus explicé que la inten-
cion es desarrollar los protocolos de AF en todo el
SNS en colaboracion con el Consejo General de
COF, pero «antes se comprobara si la iniciativa es
positiva». La idea es recoger todas las intervencio-
nes realizadas por los farmacéuticos durante un
aiio en relacién con los sindromes menores y ana-
lizar el nimero de casos resueltos en la farmacia y
el porcentaje de usuarios derivados al médico para
evaluar los resultados. En esta primera fase partici-
paran 600 oficinas de farmacia de 20 provincias

espariolas. m

farmacéutico en el equipo asistencial».
Por tltimo, el presidente de la SEFaC,
José Ibanez, afirmd que esta colabora-
ci6n redundara en un mayor beneficio
para los usuarios de farmacia. Ibafiez
también sefalé como «muy importan-
te» la capacidad de la semFYC para
difundir la AF entre el colectivo médi-
co. «Con este nuevo proyecto la rela-
ci6n entre médicos y farmacéuticos
serd cada vez mas fluida», concluyé. B

Cristina Avendano, nueva directora de la AEMyPS

Cristina Avendaiio es la nueva titular de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMyPS). La susti-
tuta en el cargo de Maria del Val Diez
asume como retos mas inmediatos el
traslado de la agencia a su nueva sede y
los primeros pasos de la Ley de Garantias
y Uso Racional del Medicamento.

Cristina Avendano (Barcelona,
1961) no es una desconocida dentro
de la AEMyPS. Formé parte del
equipo directivo responsable de la
creacion de la agencia, asumiendo
responsabilidades en la division de
farmacologia y evaluacién clinica.
Desde entonces, ha colaborado con
la AEMyPS en la evaluacién clinica
de nuevos medicamentos en calidad
de experta externa.
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Licenciada en Medicina y Cirugia
por la Universidad Auténoma de
Barcelona, ademas, Cristina Avenda-
fo tiene una dilatada experiencia en
la Administracion publica y un am-
plio curriculo profesional en materia
de medicamentos tanto en Espafia
como en Europa. Entre otras activi-
dades, ha tenido un papel activo en
la regulaciéon de los ensayos clinicos
con medicamentos y los comités éti-
cos de investigacidén clinica, y ha
participado en la elaboracién de la
normativa espafola y europea en es-
te campo.

Desde 1995, Cristina Avendafio es
experta de la Agencia Europea de
Evaluacién de Medicamentos
(EMEA), donde ha ocupado diver-

sos puestos de perfil cientifico como
miembro del Comité de Eficacia,
del Comité de Medicamentos de
Terapia Celular o del Comité de Es-
pecialidades Farmacéuticas.

La nueva directora de la AEMyPS
ha compaginado sus actividades ad-
ministrativas, docentes y clinicas
con sus responsabilidades como vo-
cal representante del Ministerio de
Sanidad y Consumo en la Comi-
si6n Nacional de Farmacologia Cli-
nica y vocal del Comité de Aseso-
ramiento Cientifico del plan Pro-
farma del Ministerio de Industria
para la promocidn de la investiga-
cién cientifica, desarrollo e innova-
cién tecnoldgicos en la industria
farmacéutica. ®

voL 25 NUM 9 OCTUBRE 2006



FFA

ACTUALIDAD PROFESIONAL

Noticias

Segiin el Informe Arifio encargado por la FEFE
No existen fundamentos legales
para que Espafia modifique

su modelo farmaceéutico

Espafia no incumple el derecho comu-
nitario respecto al modelo reglamen-
tario de oficinas de farmacia. Esa es la
conclusién alcanzada por el equipo
de abogados que, por encargo de la
Federacién Empresarial de Farmacéu-
ticos Espafioles (FEFE), analizé el dic-
tamen motivado remitido por la Co-
mision Europea a Espaiia en relacion
con la liberalizacion de las farmacias.

El informe encargado por la FEFE
al despacho Arifo y Abogados re-
coge detalladamente directivas eu-
ropeas y sentencias del Tribunal
de Justicia de las Comunidades
Europeas (TJCE) que avalan el
modelo espafiol de oficina de far-
macia en lo que se refiere a aper-
tura, propiedad y gestion.

El analisis de la legislacion euro-
pea y la jurisprudencia del TJCE
ha llevado a los autores del infor-
me a concluir que las limitaciones
que establece la ordenacion far-
macéutica espafola responden a
derecho en tanto que atienden a
criterios de salud publica y calidad
sanitaria.

Las leyes espafiolas han configu-
rado las oficinas de farmacia como
servicios econdmicos de interés
general, al imponerles obligacio-
nes de servicio universal y servicio
publico. En este sentido, la nor-
mativa espafiola no trata de «regu-
lar un mercadov, sino de «prestar
un servicion.

Por este motivo, el dictamen
motivado de la Comisiéon Europea
que funda sus apreciaciones en
una sentencia del Tribunal de Jus-
ticia de Luxemburgo sobre opticas
griegas, no se puede extrapolar a
la oficina de farmacia, pues «en las
Opticas priman criterios comercia-
les, de moda, de mercado, mien-
tras que en las farmacias prevalece
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el criterio sanitario», explican los
juristas.

En el informe los juristas apun-
ta, entre otras cosas, como el pro-
pio derecho comunitario, a través
de la Directiva 36/2005, admite la
competencia de los Estados
miembro para regular la distribu-
ci6én geografica de oficinas de far-
macia y monopolios de dispensa-
ci6n de medicamentos.

Segun el informe Arifio, el modelo reglamentario
de las farmacias espafiolas no incumple el derecho
comunitario.

Por otro lado, senala que el
TCE da prioridad a las «razones
de salud publica» frente a las «ra-
zones de mercado». En virtud de
esta disposicion, el derecho co-
munitario permite establecer a los
Estados miembro restricciones a la
libertad de establecimiento por
motivos sanitarios. Segln se reco-
ge en el informe Arifio, existen
fundamentos legales por los que
las instituciones comunitarias tam-
poco pueden, hoy por hoy, armo-
nizar la legislacién en materia de
apertura y cierre de oficinas de
farmacia. De hecho, la Directiva
Bolkestenin relativa a los servicios
en el mercado interior, entre cu-
yos objetivos estd poner fin a las
trabas de una liberalizacién total,
excluye expresamente a las farma-
cias de su contenido.




