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1, CARTA DEL EDITOR

El pasado mes de marzo esta carta se titulaba: ‘Quitar el cupén precinto no es lo mismo que dejar
de usarlo para la facturacion’, y en ella poniamos de manifiesto varias cuestiones, entre las que cabe
destacar, que ya se habia superado la fecha de 9 de febrero de 2024, a partir de la cual el Ministerio
estaba obligado publicar una Orden Ministerial para hacer desaparecer el cupdn precinto y organizar
la facturacién a partir del codigo Datamatrix al que obliga la Directiva anti falsificacion.

El Ministerio podrd hacer la Orden Ministerial cuando funcione el Nodo SNSFarma, pero por las
noticias que tenemos no hay previsiones de que pueda funcionar pronto. Los hospitales publicos han
puesto todas las dificultades posibles, como la desactivacion de lotes completos con un solo codigo y
la ausencia de presupuestos para las lineas seguras con las que conectarse al nodo; vamos que como
son publicos y son Administracién, se pueden permitir cualquier resistencia e imponer nuevas
condiciones.

La industria apoya sin reservas la eliminacion del cupdn precinto y la distribucidon no ve excesivas
dificultades tecnoldgicas, aunque el Datamatrix sigue dando algunos fallos, son muchisimos menos
que cuando comenzd su implantacién. Precisamente a partir del pasado 30 de septiembre la
desactivacion en las farmacias ha pasado a ser obligatoria y universal.

En esta situacidon la Comunidad Valenciana anuncié que eliminara la facturacién a través del cupén
precinto, aunque siga permaneciendo en el envase, y las pruebas piloto que se han llevado a cabo en
el Colegio de Castelldn lo confirman, aunque los farmacéuticos tienen un nuevo trabajo, que es anular
el cupdn precinto mediante un rotulador o un sello, para evitar su utilizacidn en otros territorios.

Lo que esta ocurriendo en la Comunidad Valenciana tiene un elemento muy positivo que es meter
presion al Ministerio para que publique la dichosa Orden Ministerial, pero ha producido un intenso
rechazo en el resto de colegios que, por ahora, estan alineados con el Ministerio, dado que el nuevo
sistema -totalmente electrénico- reduciria a una fraccidn los ingresos por facturacién en los que se
basa fundamentalmente la financiacién corporativa.

Desde FEFE seguimos manteniendo lo que deciamos: ‘Hagase el milagro, aunque hagalo el diablo’,
sin embargo, aunque nos tememos que la Orden Ministerial permita una doble comprobacién y los
costes de facturacién no se vean muy reducidos. Lo razonable es que pudieran aparecer otras
Comunidades Auténomas dispuestas a facturar con el codigo Datamatrix hasta el punto de forzar una
rapida solucién, homogénea para todos, por parte del Ministerio.

Estas y otras cuestiones seran abordadas en el FEFE One Day que se celebra la pr6xima semana en
Madrid — el dia 15 de octubre- y al que recomiendo acudir, a todos nuestros asociados y a quienes
reclamamos una modernizacion de nuestras farmacias.
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2. DESTACADOS DE ESTE OBSERVATORIO

Gasto Farmacéutico: Comparacion internacional (OCDE Health at glance)

En 2021, el gasto en productos farmacéuticos minoristas (es decir, excluyendo aquellos utilizados
durante estancias hospitalarias y en otros centros de salud) representé una sexta parte del gasto
total en atencidn sanitaria en los paises de la OCDE. Aunque los productos farmacéuticos minoristas
siguieron siendo el tercer componente mdas grande del gasto en salud después de la atencidn
hospitalaria y ambulatoria, el gasto en estos productos ha aumentado a un ritmo mas lento que la
mayoria de las otras areas del sistema de salud en la ultima década, debido a medidas de control de
costos y la adopcion de genéricos.

En los paises de la OCDE, los gobiernos y los esquemas de seguros obligatorios son los principales
financiadores de los productos farmacéuticos minoristas, financiando el 58% del gasto total en 2021
(Figura 9.1).

Figure 9.1. Expenditure on retail pharmaceuticals by type of financing, 2021 (or nearest year)
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e Descripcion de la figura: Muestra la proporcién del gasto farmacéutico minorista financiado
por gobiernos, seguros obligatorios, seguros voluntarios y gastos de bolsillo en varios paises
de la OCDE. Destaca que, en algunos paises, como Francia y Alemania, los gobiernos cubren
mas del 80% del gasto, mientras que, en otros paises, los gastos de bolsillo son
significativamente mds altos, como en Chile, donde estos representan el 78%.

En paises como Francia, Irlanda y Alemania, esta proporcién fue ain mayor, con mas del 80% de los
costos totales cubiertos por estos esquemas. Los pagos directos de los hogares (incluidos los pagos
compartidos para medicamentos reembolsados) también fueron una fuente significativa de
financiacion, representando en promedio el 39% del gasto farmacéutico total en 2021, aunque con
proporciones mucho mas altas en paises como Chile (78%), Polonia (65%) y Letonia (59%). El gasto
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directo de bolsillo también fue alto en paises en proceso de adhesion a la OCDE como Bulgaria y
Rumania. En contraste, los esquemas de seguros de salud voluntarios representaron una proporcion
relativamente pequefia de los costos totales, con un 7% o menos en todos los paises de la OCDE con
datos comparables (promediando un 3%). Canada y Eslovenia son excepciones, donde el seguro
privado voluntario representé el 34% y el 25%, respectivamente, del gasto farmacéutico minorista.

Una variedad de factores influye en el nivel de gasto per cdpita en productos farmacéuticos
minoristas, incluyendo la distribucién, prescripcidn y dispensacion; las politicas de fijacion de precios
y adquisicion; y los patrones de adopcién de medicamentos novedosos y genéricos. En 2021, el gasto
farmacéutico minorista per cdpita en los paises de la OCDE promedié los 614 USD (ajustado por
diferencias en el poder adquisitivo) (Figura 9.2).

Figure 9.2. Expenditure on retail pharmaceuticals per capita, 2021 (or nearest year)
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e Descripcion de la figura: Presenta el gasto per cépita en productos farmacéuticos minoristas
en los paises de la OCDE, ajustado por paridad de poder adquisitivo (PPA). En la mayoria de
los paises, los medicamentos recetados constituyen la mayor parte del gasto, con los Estados
Unidos teniendo el gasto per capita mas alto, mas del doble del promedio de la OCDE,
mientras que Dinamarca tiene el gasto mas bajo.

El gasto en los Estados Unidos fue mas del doble del promedio de la OCDE, mientras que la mayoria
de los paises de la OCDE se encontraban dentro de una banda de gasto relativamente estrecha de
+20% respecto del promedio. El gasto per capita fue mas bajo en Dinamarca, con menos de la mitad
del promedio de la OCDE. En ese pais, una proporcién comparativamente alta de medicamentos se
dispensan como parte de tratamientos hospitalarios o ambulatorios y, por lo tanto, fuera de los
canales minoristas tradicionales.
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El gasto en productos farmacéuticos tiene dos componentes principales: medicamentos recetados y
productos de venta libre (OTC, por sus siglas en inglés). En los paises de la OCDE, los medicamentos
recetados representaron mas de tres cuartas partes del total de la factura farmacéutica minorista. La
divisién entre medicamentos recetados y productos OTC estd influenciada por diferencias especificas
de cada pais en la cobertura de los medicamentos recetados, asi como por los precios y la
disponibilidad de diferentes medicamentos. Polonia fue el Unico pais de la OCDE donde el gasto en
productos OTC superd al de los medicamentos recetados.

Analizar Unicamente el gasto farmacéutico minorista proporciona una imagen parcial del costo de los
productos farmacéuticos en el sistema de salud. El gasto en medicamentos en el sector hospitalario
y en otros entornos puede ser significativo, tipicamente representando un 20% o mds sobre el gasto
minorista (Morgan y Xiang, 2022). En la ultima década, el gasto farmacéutico hospitalario ha crecido
sustancialmente, en parte debido a la llegada de nuevos tratamientos de alto costo, particularmente
en oncologia e inmunologia (IQVIA Institute for Human Data Science, 2021).

El gasto en productos farmacéuticos hospitalarios y no minoristas ha aumentado mas rapidamente
que el de los medicamentos minoristas en la mayoria de los paises, con las tasas de crecimiento mas
altas en Alemania, Espafia y la Republica Checa (Figura 9.3).

Figure 9.3. Annual average growth in retail and hospital and other non-retail pharmaceutical expenditure, in real terms,
2011-21 (or nearest years)

EReEil phamaceuicals Horsgital and ofer non-retail pharmaceuticals
T
3T - -
T8 3 6.9 s
ol “ 4.6 44 b
Rl e . 38 o L 35 33
g L2 25 s .5 24
11 - 1
3Y | EEE BED B B I [ m - IM i
L r— L | L L L L L L L L L
at - = ||
1] -
s L 14 18
o . By m T kg - o 3 o o
e - & * & §
& "&\ & & ,ﬁf « o ﬁ E&‘F d;i““ \f Fa o
o 3 < k. R
-:"3;‘
i

e Descripcion de la figura: Compara el crecimiento en el gasto farmacéutico minorista con el
gasto farmacéutico hospitalario y no minorista entre 2011 y 2021. La figura muestra que el
crecimiento del gasto hospitalario ha sido mas rapido en la mayoria de los paises,
especialmente en Alemania, Espafia y la Republica Checa, en parte debido al incremento en
tratamientos de alto costo en oncologia e inmunologia

Definicion y comparabilidad. El gasto farmacéutico cubre el gasto en medicamentos recetados y
automedicacién (a menudo denominados productos OTC). Algunos paises no pueden informar un
desglose, y sus datos pueden incluir productos médicos no duraderos (como kits de primeros auxilios,
jeringas hipodérmicas y mascarillas). Esto tipicamente conduce a una sobreestimacion del 5-10%,
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pero durante la pandemia de COVID-19 la sobreestimacién podria haber sido mayor. Los productos
farmacéuticos minoristas son aquellos proporcionados fuera del ambito hospitalario, dispensados
por una farmacia minorista o comprados en un supermercado, y los precios deben incluir margenes
mayoristas y minoristas y el impuesto al valor agregado (OCDE/Eurostat/OMS, 2017). Existen
problemas de comparabilidad en relacién con la administraciéon y dispensaciéon de productos
farmacéuticos para pacientes ambulatorios hospitalarios. En algunos paises, los costos se incluyen en
la atencion curativa; en otros, en los productos farmacéuticos.

Los productos farmacéuticos hospitalarios y no minoristas incluyen medicamentos administrados o
dispensados durante un episodio de atencién hospitalaria o en otro entorno de atencién sanitaria.
Los costos de los productos farmacéuticos consumidos en hospitales y otros entornos de atencién
sanitaria se informan como parte de los costos del tratamiento de pacientes hospitalizados o de dia.
Los productos farmacéuticos no minoristas también incluyen los costos de las vacunas que se
consumen como parte de una campafia de vacunacién y que no se adquieren a través de minoristas.
El gasto farmacéutico total se refiere al gasto “neto”: esta ajustado por los reembolsos pagados por
los fabricantes, mayoristas o farmacias.

Conclusiones

El analisis del gasto farmacéutico en los paises de la OCDE muestra una tendencia hacia un
crecimiento mas moderado en el gasto farmacéutico minorista en comparacién con el gasto en
medicamentos hospitalarios y no minoristas. Los esquemas gubernamentales y de seguros
obligatorios son los principales financiadores en la mayoria de los paises, aunque los gastos de bolsillo
y los seguros voluntarios juegan un papel importante en algunos casos. La evolucién del gasto
farmacéutico hospitalario refleja el impacto de los tratamientos innovadores y de alto costo,
especialmente en el ambito de la oncologia.

En el caso de Espafia se constata que en cuanto gasto por tipo de financiacién, se encuentra en sexta
posicion, tras Francia, Irlanda, Alemania, Croacia y Japén y los gastos de bolsillo (incluida la aportacion
y la compra de medicamentos publicitarios no supera el 30%) (Figura 9.1)

En cuanto al gasto per cdpita total, Espafia se encuentra en la posiciéon 22 con 538 euros anuales
incluyendo la compra de medicamentos de venta libre. (Figura 9.2)

Sin embargo, los datos de la Figura 9.3 son preocupantes, ya que el crecimiento del gasto hospitalario
ha sido mas rapido en la mayoria de los paises, especialmente en Alemania, Espafia y la Republica
Checa. Espaiia ocupa en este caso la segunda posicidn por el crecimiento del gasto hospitalario en
medicamentos.

ASOCIACION EMPRESARIAL FARMACEUTICOS VALENCIANOS
Avda. Suecia 21, Puerta 1 (46010 VALENCIA)
o T96 3935510



CARVAL OBSERVATORIO

3. DATOS EN LA COMUNIDAD VALENCIANA

RECETAS FACTURADAS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

COM,UNIDAD DATOS MENSUALES ACUMULADO ENERO - AGOSTO ACUMULADO INTERANUAL
AUTONOMA

2024 2023 %24/23 2024 2023 %24/23 SEP 23-AGO 24 SEP 22-AGO 23
C. VALENCIANA 10.517.273 10.507.183 87.450.083 84.351.640 129.775.424 125.831.134 31
NACIONAL 90.598.981 91.175.838 -0,63 771.419.202 746.364.535 3,36 1.145.033.270 1.113.369.571 2,84

Respecto del n2 de envases facturados por el Sistema Nacional de Salud:

» En agosto de 2024, con respecto a 2023, ha aumentado un 0,10%, mayor crecimiento que en
comparacion con el descenso del -0,63% de la media nacional.

» El acumulado de enero a marzo en 2024, con respecto a 2023, ha disminuido un 3,67%, mayor
crecimiento que el 3,36% de la media nacional.

» El acumulado interanual en 2024, con respeto de 2023, ha aumentado un 3,13%, mayor
crecimiento que el 2,84% de la media nacional.

GASTO FARMACEUTICO A TRAVES DE RECETA OFICIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

COMUNIDAD

= DATOS MEN LE MULADO ENERO - U LADO INTERANUAL
AUTONOMA ATOS SUALES ACUMULADO 0 - AGOSTO ACUMULADO UAI

C. VALENCIANA 126.493.966 122.837.116 1.035.126.177 982.863.575 1.529.688.140 1.462.645.808

NACIONAL 1.061.536.528 1.046.519.161 1,43 8.852.157.948 8.456.720.269 4,68 13.121.256.413 12.593.770.074 4,19
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Gasto farmacéutico a través de receta eletrdnica oficial por el Sistema Nacional de Salud:

>

>

C. VALENCIANA 12,03 11,69 2,88
NACIONAL 11,72 11,48 2,08 11,48 11,33 1,28 11,46 11,31 1,31

En agosto de 2024, con respecto a 2023, ha aumentado un 2,98%, mayor crecimiento que el
1,43% de la media nacional.

El acumulado de enero a marzo en 2024, con respecto a 2023, ha aumentado un 5,32%, mayor
crecimiento que el 4,68% de la media nacional.

El acumulado interanual en 2024, con respeto de 2023, ha aumentado un 4,58%, mayor
porcentaje que el 4,19% de la media nacional.

GASTO MEDIO POR RECETA FACTURADA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

ACUMULADO ENERO -
DATOS MENSUALES AGOSTO ACUMULADO INTERANUAL

COMUNIDAD
AUTONOMA

2024 2023 %24/23 %24/23

Gasto medio por envase facturado del Sistema Nacional de Salud:

>

>

En agosto de 2024, con respecto a 2023, ha aumentado un 2,88%, mayor crecimiento que el
2,08% de la media nacional.

El acumulado de enero a marzo en 2024, con respecto a 2023, ha aumentado un 1,59%, mayor
crecimiento que el 1,28% de la media nacional.

El acumulado interanual en 2024, con respeto de 2023, ha aumentado un 1,41%, mayor
crecimiento que 1,31% de la media nacional.
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4, NOTICIAS RELEVANTES DEL SECTOR

AMBITO NACIONAL

CONSTITUIDA LA COMISION NEGOCIADORA PARA EL CONVENIO ESTATAL DE OFICINAS DE
FARMACIA (CONFEDERACION INTERSINDICAL GALLEGA), Y FEFE COMO PATRONAL, E INICIARAN EL
DEBATE DE SUS PLATAFORMAS EL PROXIMO 12 DE NOVIEMBRE®.

La Comisidn Negociadora del XXVI Convenio Colectivo Estatal de Oficinas de Farmacia, integrada por los
sindicatos: UGT Servicios Publicos; Federacién de Sanidad y Sectores Sociosanitarios de Comisiones
Obreras (CCOO-FSSS); Confederacion Intersindical Gallega (CIGA) y Federacién de Farmacéuticos No
Empresarios (Fefane), ha quedado ya constituida. Por la parte empresarial, participa la Federacion
Empresarial de Farmacéuticos Espafioles (FEFE), segun informa el sindicato UGT en una nota.

La comisidn negociadora, cuyo primer encuentro tuvo lugar en la sede de UGT Servicios Publicos, quedara
integrada por once miembros por cada bancada. La parte sindical se distribuird en 3 miembros por parte
de UGT, 5 miembros por parte de Fefane, 2 miembros por parte de CCOO y 1 miembro por parte de
CIG. Con la siguiente ponderacion de voto: 48,65% FEFANE, 24,32% UGT, 18,92% CCOO y 8,11% CIG. Por
parte de FEFE se podrdn nombrar hasta otros 11 miembros, con el 100 %. Los acuerdos para ser alcanzados
validamente requeriran el voto mayoritario tanto de la parte sindical como de la parte patronal.

Desde UGT Servicios Publicos han destacado “el importante esfuerzo negociador que se ha realizado
durante estos afios en el sector”. Segun explica el trabajo “se ha visto reflejado en el anterior convenio,
donde se recogieron una serie de mejoras en salarios, permisos laborales y salud laboral”.

La préxima reunion estd prevista en formato mixto (presencial y telematico) para el préximo dia 12 de
noviembre.

FIP: “LA VENTA ONLINE DE FARMACOS FALSOS O DE MALA CALIDAD ES TODO UN PROBLEMA DE
SALUD PUBLICAZ.

Internet se ha convertido cada vez mas en una herramienta para obtener medicamentos con receta,
sin receta y de venta libre a través de sitios web e, incluso, redes sociales. De hecho, con la llegada y
la posterior explosion del comercio electrénico, el uso de farmacias online ha crecido
significativamente en todo el mundo.

En el marco del Dia Mundial de la Seguridad del Paciente, la Federacion Farmacéutica Internacional
(FIP) ha lanzado una guia con el objetivo de minimizar la compra online de farmacos y productos

1 Fuente: www.diariofarma.com, de 12 de septiembre de 2024.

2 Fuente: www.elglobal.es, de 17 de septiembre de 2024.
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sanitarios falsos o de mala calidad. Segun indican desde la Federacidn, esta situacion es todo un
problema de Salud Publica para los sistemas sanitarios.

“La proliferacion de productos médicos de calidad inferior o falsificados amenaza la sequridad de los
pacientes, provoca resultados no deseados en ellos, genera una falta de confianza publica en
nuestros sistemas de atencidn sanitaria, altera el progreso econdmico y plantea desafios para tratar
infecciones como la malaria y las enfermedades resistentes a los antimicrobianos”, asevera John
Herting, tesorero de la seccion de Farmacia Hospitalaria (FH) de la FIP.

Consecuencia del autodiagndstico y la autoprescripcion

Para Herting a este panorama hay que afiadirle que existe una falta de concienciacion y
conocimiento sobre ellos. Asi, considera esencial que se eduque a todo el colectivo sanitario junto a
los pacientes y sus respectivos cuidadores. “En los uUltimos afios, los pacientes y los cuidadores han
utilizado cada vez mas los sitios web y las redes sociales para obtener productos sanitarios”,
remarca el tesorero de FH de la FIP. Paralelamente, asegura que el autodiagndstico y la
autoprescripcion han aumentado la recurrencia a sitios online que se encargan de vender este tipo
de productos sanitarios de forma ilegal.

Identificar las farmacias seguras en Internet, todo un desafio

Siguiendo esta linea, Herting menciona que, a dia de hoy, saber identificar farmacias legales en
Internet “puede suponer un desafio tanto para los pacientes como para los profesionales de la salud”.
“Identificar estos productos es dificil para los pacientes y los profesionales de la salud”, afiade.

Desconfianza y falta de formacidén

Las oficinas de farmacia, como agente sanitario de primera linea, deben disponer de todos los
conocimientos y las habilidades necesarias para educar a los pacientes sobre sitios web seguros.
Ademas, deben poder identificar y alertar posibles farmacos o productos sanitarios sospechosos. Sin
embargo, segln una encuesta realizada a 347 farmacéuticos en Estados Unidos, el 58 por ciento de
ellos afirmd no confiar en su capacidad para asesorar a los pacientes sobre la identificacion de sitios
web de vendedores de medicamentos ilegales.

Menos del 60 por ciento de los farmacéuticos pudieron identificar con precision la legitimidad de una
pagina web basdndose en caracteristicas visuales y el 75 por ciento informaron de que no estaban
familiarizados con los recursos disponibles para ayudar a los consumidores a identificar farmacias en
linea seguras y legitimas. Solo el siete por ciento afirmé haber recibido formacion en su lugar de
practica sobre la provision de educacion a los pacientes sobre vendedores ilegales de
medicamentos en linea.
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En otra encuesta que incluyd a farmacéuticos y médicos del Reino Unido, el 69 por ciento indicé que
no recibié ninguna formacion sobre cdmo educar a los pacientes sobre los vendedores ilegales de
medicamentos a través de Internet.

“Los farmacéuticos deben ser una fuente de informacion sobre medicamentos altamente accesible
y confiable”

Basandose en estos datos, desde la FIP remarcan que los farmacéuticos deben ser conscientes del
gran alcance de este problema. Por ello, mencionan que deben garantizan que deben recibir una
correcta formacion al respecto para concienciar a los pacientes de los peligros a los que se enfrentan
en caso contrario. Otra de las cuestiones en las que inciden desde la Federacidn es la necesidad de
que los profesionales dispongan de estrategias para la implementacion efectiva del uso seguro de
medicamentos en la practica diaria. “Independientemente del canal de distribucién, los
farmacéuticos deben ser una fuente de informaciéon sobre medicamentos altamente accesible y
confiable”, hacen hincapié.

Programas concretos y colaboracién multidisciplinar

Una vez se cuente con los conocimientos y las habilidades adecuadas, la FIP afirma que desde las
boticas se debe garantizar una cadena de suministro segura. Asimismo, consideran indispensable la
labor de los profesionales de cara a proporcionar informacion precisa y oportuna para ayudar a
prevenir campanas de desinformacidn publica y limitar las ventas ilegales de medicamentos en linea.
“Los farmacéuticos deben participar activamente, tanto en pacientes hospitalizados como
ambulatorios, en la concienciacidn sobre los peligros de comprar medicamentos en linea sin el
conocimiento necesario”, subrayan.

Participar activamente en la concienciacion sobre los peligros de comprar medicamentos en linea
sin el conocimiento necesario

Finalmente, desde Ila Federacién hacen referencia a que seria oportuno que se
establecieran programas concretos para ayudar a los pacientes a obtener medicamentos a través
de canales seguros. Paralelamente, sacan a colacién que es muy relevante que se trabaje codo con
codo junto a otras disciplinas de salud, incluidos los trabajadores sociales, para garantizar que los
pacientes no tengan dificultades para acceder a los medicamentos necesarios.

SANIDAD ORDENA RETIRAR ESTE FAMOSO ANTIBIOTICO DE LAS FARMACIAS DE ESPANA Y PIDE
QUE NO SE CONSUMA3,

AEMPS pide a los consumidores que comprueben los lotes que poseen en casa y los devuelvan si se
trata de los afectados por la alerta.

3 Fuente: www.elespanol.com, de 23 de septiembre de 2024
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La Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios (Aemps), dependiente del Ministerio
de Sanidad, ha informado de la retirada de un_lote del antibiético 'Augmentine' de GlaxoSmithKline
en frasco de 40 ml por defecto en el sellado de algunos frascos. El principio activo es Amoxicilina
Trihidratada, més el Acido Clavulanico.

Concretamente se trata del lote 'CP3W' con fecha de caducidad del 31 de agosto de 2025
de 'Augmentine' 100mg/ml + 12,5 mg/ml polvo para suspensién oral, 1 frasco de 40 ml. La Aemps
califica los defectos de calidad de los medicamentos en tres categorias (1, 2, y 3). La primera de ellas
corresponde con un riesgo mas elevado, y la clase tres con un menor riesgo. En este caso, la Aemps
apunta que se trata de un defecto de clase 2, por lo que "no supone un riesgo vital para el paciente".

De esta alerta ya se ha informado a la cadena de distribucién y dispensacion y se ha pedido la retirada
del mercado de todas las unidades distribuidas del lote afectado y devolucién al laboratorio por los
cauces habituales.

'Augmentine' 100 mg/ml + 12,5 mg/ml polvo para suspension oral se utiliza en adultos y nifios para
tratar infecciones del oido medio y de los senos paranasales; infecciones del tracto respiratorio;
infecciones del tracto urinario e infecciones de la piel y tejidos blandos incluyendo infecciones
dentales, de huesos y articulaciones. Se trata de uno de los antibidticos mas consumidos
especialmente en edades pediatricas, y su desabastecimiento hace afio y medio provoco un déficit
asistencial en Espana.

El peligro de la sobre medicacién

La amoxicilina puede tener efectos secundarios como una reaccién de hipersensibilidad inmediata,
diarreas, nduseas o erupciones cutaneas. Sin embargo, el principal riesgo vinculado al uso inadecuado
de antibidticos son las resistencias a los mismos. Las bacterias son organismos que evolucionan muy
rapido ya que se dividen a grandes velocidades, por lo que la probabilidad de apariciéon de
mutaciones resistentes aumenta con su utilizacion indiscriminada e incorrecta.

Este problema es mas serio de lo que parece. En 2019, las bacterias resistentes a los antibidticos
causaron mas muertes que el sida o la malaria, advirtié un estudio reciente publicado en The Lancet:
1,27 millones de fallecimientos en todo el mundo se debieron a infecciones que antes hubieran sido
tratables.

Son dos las clases de antibidticos mas afectadas por las resistencias adquiridas por los patégenos: las
fluoroquinolonas y los antibidticos betalactdamicos se relacionan con mas del 70% de las muertes. La
amoxicilina pertenece al segundo grupo.

Las resistencias antibidticas son uno de los principales problemas de salud publica para la
Organizacidon Mundial de la Salud. Se estima que para 2050 pueden provocar 10 millones de muertes
anuales, y uno de cada cinco fallecimientos infantiles estaria relacionado con ellas.
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CCAA SE INTERESAN POR LA INICIATIVA VALENCIANA DE FACTURACION DE RECETAS SIN EL CUPON
PRECINTO".

La Consejeria de Sanidad valenciana esta convencida de que cuenta con el aval juridico y competencial
necesario para implantar una medida que presenta multiples beneficios, sin perjuicios identificados.

El pasado lunes, |la Comunidad Valenciana elimind la obligatoriedad del recorte del cupén
precinto para la facturacién de recetas de medicamentos incluidos en el Sistema Espaiiol de
Verificacion de Medicamentos (SeVEM) para las farmacias de Castelldn. La iniciativa, anunciada por
el consejero de Sanidad valenciano, Marciano Gémez, en el Congreso Nacional de Farmacéuticos que
se celebrd en Valencia en febrero pasado, habia iniciado un piloto en julio. El balance de esta prueba
ha sido positivo para la administracién, asi como para los farmacéuticos, por lo que ya se ha dado el
paso de implantarlo de forma oficial y se ha programado para los préximos meses su extensién a las
farmacias de Valencia y Alicante.

Pero esta ampliacion geografica podria no ser la Unica que a corto y medio plazo se produzca. Como
ha confirmado la directora general de Farmacia de la Comunidad Valenciana, Elena Gras, a este
periddico, son varias las comunidades autdnomas que se han interesado por el modelo planteado y
los procesos establecidos con el objetivo de avanzar en la misma linea. Es mds, representantes de
algunas de ellas ya tendrian cita concertada con Gras para ver in situ el sistema. “No tengo ninguna
duda de que se sumaran”, en ello ya que el objetivo es “avanzar tecnoldgicamente y en
la seguridad del paciente”, ademas de otros aspectos de eficiencia y ambientales.

Para ella, el paso dado es algo que se tenia que haber producido hace tiempo, ya que
presenta beneficios en multiples dmbitos como el econdmico, con importantes ahorros en costes de
gestidn en papeleria, también ecoldgico, al reducir el papel utilizado, y en tiempos que, en el caso de
los farmacéuticos, se podra derivar hacia una mejor atencidn sanitaria de la poblacién. Igualmente,
valora la trazabilidad de cada medicamento hasta llegar a un paciente, lo que podria tener una
importante repercusion sanitaria.

No obstante, una cuestidon tan clara a priori necesitaba una confirmaciéon de viabilidad legal y
competencial. Y por ese motivo, Gras solicitd, por un lado, una serie de informes que confirmaran su
percepcidn vy, por otro, se cerciord de que el Ministerio de Sanidad no se opondria, aunque tiene en
tramitacidn la orden de creacidn de NodoSNS Farma, que podria avanzar en la eliminacion nacional
del cupdn precinto. Gras también se reunié con el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos (CGCOF), entidad que sostiene que debe ejecutarse al tiempo en toda Espafia y seguir
un cauce legal adecuado con el objetivo de informarle de la intencién y los pasos a dar.

Dadas todas las dificultades asociadas a este cambio de paradigma, Gras agradece a su
consejero Marciano Gémez que sea “muy valiente” a la hora de impulsar proyectos innovadores.

Aval juridico

4 Fuente: www.diariofarma.com, de 25 de septiembre de 2024.

ASOCIACION EMPRESARIAL FARMACEUTICOS VALENCIANOS
Avda. Suecia 21, Puerta 1 (46010 VALENCIA)
o T96 3935510


https://diariofarma.com/2024/02/07/gomez-el-ambito-farmaceutico-es-uno-de-los-motores-de-la-sanidad-debemos-ir-juntos
https://diariofarma.com/2024/02/07/gomez-el-ambito-farmaceutico-es-uno-de-los-motores-de-la-sanidad-debemos-ir-juntos
https://diariofarma.com/tag/valencia?utm_source=diariofarma&utm_medium=web&utm_campaign=smartlink
https://diariofarma.com/tag/seguridad?utm_source=diariofarma&utm_medium=web&utm_campaign=smartlink
https://diariofarma.com/?s=ministerio-de-sanidad?utm_source=diariofarma&utm_medium=web&utm_campaign=smartlink
http://www.farmaceuticos.com/?utm_source=diariofarma&utm_medium=web&utm_campaign=smartlink
http://www.farmaceuticos.com/?utm_source=diariofarma&utm_medium=web&utm_campaign=smartlink
http://www.diariofarma.com/

33”“"“- OBSERVATORIO

Para llevar a cabo el proyecto, en primer lugar, pidieron un informe a la abogacia de la Comunidad
Valenciana para determinar si tenian base juridica para dar el paso. La respuesta fue afirmativa y
abordd tanto legislacién ordinaria, jurisprudencia y hasta el Estatuto de Autonomia de la Comunidad
Valenciana. De acuerdo con el informe juridico, el Real Decreto 1718/2010 de Receta Médica también
permite la utilizacién de un mecanismo de facturacién diferente a la utilizacion del cupdn precinto, ya
que permite utilizar un “procedimiento asimilado que se establezca por medios telematicos
informando cuando ello sea posible del nimero de identificacion [serializacién individual de los
envases] de cada envase facturado”.

Por otro lado, desde la Comunidad Valenciana se ha recordado que hay una sentencia del Tribunal
Supremo de febrero de 2021 en la que se indicaba que el mantenimiento del cupdn precinto para la
facturacion “mas alla del 9 de febrero de 2024 no puede ser por un periodo indeterminado a los
efectos de no mantener una carga administrativa ineficaz y desproporcionada, contraria a los
principios de buena regulacién y proporcionalidad”.

Y por ultimo, la Comunidad Valenciana se ha valido de sus competencias para “ajustar los procesos
de dispensacidn, facturacién y pago segun los avances tecnolégicos disponibles en su modelo de
receta electrdnica”, respetando y facilitando las obligaciones establecidas a fecha de hoy con el
Sistema Nacional de Salud y el Ministerio de Sanidad en materia de coordinacién y suministro de
informacion en prestacién farmacéutica.

Igualmente, se consulté con SEVeM y desde esta entidad se remitié a los articulos 38 y 39 del
Reglamento Delegado, en los que se establece que la propiedad de los datos corresponde a los
agentes del sector (desde la industria a dispensadores) y que la gestidon del reembolso esta incluida
entre los objetivos iniciales del sistema de verificacién unitaria.

Proceso de dispensacion y control

A nivel operativo, la Comunidad Valenciana ha redisefiado el proceso de dispensacién para sustituir
el justificante de la dispensacion de los medicamentos financiados por el Sistema Nacional de Salud.
Los Servicios de Receta Electronica (RELE) y receta electrdnica interoperable del SNS (RELE-SNS),
desplegados por la Consejeria de Sanidad y los Colegios Oficiales de Farmacéuticos, han incorporado
todos los requerimientos para que, verificado que un envase estd activo/desactivado en SEVeM,
proceder a la dispensaciéon de los medicamentos remitiendo a la Consejeria de Sanidad los
justificantes de la dispensacion (identificador Unico digital y el cédigo de desactivacién).

Ademas, Gras destaca que los servicios de receta electrénica valencianos disponen de la modalidad
de “contingencia” que permite que, en situaciones de falta de conectividad con SEVeM, capturar el
codigo datamatrix y no demorar la dispensacion, dado que posteriormente se recibird de SEVeM y se
remitird a la Conselleria el codigo de desactivacion.

Por otro lado, se ha prestado especial atencidon en incorporar mecanismos automatizados de
control a nivel de las oficinas de farmacias, los sistemas informaticos de los Colegios de
Farmacéuticos y la Conselleria de Sanidad. Asi se realizan comprobaciones sobre la informacion
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remitida sobre datamatrix duplicados, validacién de la consistencia de los cédigos de desactivacion
enviados o concordancia entre el cddigo nacional dispensado y el NHRN (CN incluido en el
identificador Unico). Por otra parte, desde las Direcciones Territoriales de Sanidad se realizan
comprobaciones periddicas descargando directamente de SEVeM determinados informes disponibles
sobre las desactivaciones realizadas por una oficina de farmacia y confrontando con la informacién
remitida por las oficinas de farmacia a la Consejeria de Sanidad.

Finalmente, de cara a reducir las posibilidades de fraude, las farmacias estan obligadas a anular el
cupon mediante un sello o un rotulador indeleble. Podria darse el caso de algin envase que quedara
con el cupdn intacto, pero segun los andlisis de la consejeria, las posibilidades de fraude serian
minimas ya que habria que encontrar una farmacia fuera de la Comunidad Valenciana que tuviera una
receta para ese medicamento. Esto complica que puedan desarrollarse operaciones de volumen
significativo de fraude.

Pilotaje en Castellon

Una vez con todo el entorno juridico claro y los procesos disefiados, se plantearon dénde hacerlo.
Gras explica que recogieron el ofrecimiento “entusiasta” del COF de Castellon, que es muy agil y
muestra siempre “mucha predisposicion”, y que por su tamafio —300 farmacias— permite un pilotaje
adecuado y rapido. Para llevarlo a cabo, se planted un periodo de facturacién dual, es decir, que se
mantenia el recorte del cupdn precinto al tiempo que se desarrollaba la facturacion digital mediante
los cédigos de SeVEM. El piloto permitid identificar posibles contingencias y otorgd tranquilidad a los
colegios y farmacéuticos. La experiencia fue muy positiva y desde el COF Castelldon estuvieron
presionando para acabar con el sistema dual cuanto antes, explica la directora general. Ahora todos
los colegios estan “encantadisimos”, explica Gras.

Del piloto de Castellon se extraen una serie de conclusiones sobre el éxito de la medida. Gras destaca
que el 96% de los medicamentos con datamatrix se han dispensado sin recortar el cupén precinto.
Un 2% de medicamentos con datamatrix no se han desactivado, pero se ha comunicado el motivo y,
por tanto, se ha recortado el cupdn precinto, y otro 2% de medicamentos con datamatrix no se han
desactivado y no han comunicado el motivo, por lo tanto, se ha recortado el cupdn precinto.

Adicionalmente, se ha reducido en un 90% las hojas para adherir los justificantes de la dispensacion.
Esto es asi porque hay una serie de productos que no estdn incluidos en SeVEM, como es el caso de
absorbentes, férmulas magistrales y dietoterdpicos, entre otros.

La segunda parte de la evolucién de la gestién de las farmacias vendra con el préximo concierto de
prestacion, que la directora general estd convencida de que sera del agrado de los farmacéuticos.
Sustituird al previo de 2016 que “estd totalmente caducado”. En este sentido, indica que se
introduce “mucha atencién farmacéutica y muchos servicios profesionales”, que se beneficiaran de
la reduccidn de tiempo de gestidn de la facturacion. Hay que incrementar el valor asistencial de las
farmacias, ya que “con el potencial que tienen no deben limitarse a entregar medicamentos”, insiste.
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La medida en cifras

En la Comunidad Valenciana se espera un ahorro de mas de 48 millones de hojas de justificantes de
facturacion, lo que conlleva evitar costes de papeleria, impresidn, logisticay, posteriormente,
digitalizacion.

En cuanto a los ahorros directos para la Consejeria, se estiman en mas de 500.000 euros, ademas del
tiempo de los funcionarios dedicados a la revisidén de las Hojas de justificantes.

La Consejeria también maneja una estimacion de reduccidon de costes por la carga de trabajo
dedicada a la facturacidn en las oficinas de farmacia de unos 4,7 millones de euros en la region.

SANIDAD TRABAJA EN UN NUEVO MARCO DE CONSENSO PARA ACTUALIZAR LOS SERVICIOS
OFRECIDOS EN LAS FARMACIAS COMUNITARIAS®.

El nuevo consenso busca actualizar y fortalecer el papel de la atencién farmacéutica en Espania,
adaptandola a las necesidades actuales y promoviendo un enfoque comunitario y participativo.

Segln el secretario de Estado de Sanidad, Javier Padilla, “se trata de incorporar las nuevas
experiencias para mejorar el servicio que prestan las oficinas de farmacia”.

El Ministerio de Sanidad trabaja en la creacidn de un nuevo documento de consenso sobre el trabajo
de las oficinas de farmacia comunitaria en la prestacion de servicios.

El secretario de Estado de Sanidad, Javier Padilla, considera que la prestacion farmacéutica “tiene dos
almas: un alma mas asistencial y un alma mas comercial, y creemos que es necesario sentar las bases,
dentro del Sistema Nacional de Salud, de por dénde queremos que estas dos almas vayan
orientandose”.

El primer documento “Consenso de Atencion Farmacéutica Comunitaria” se creé en 2002 para
abordar aspectos como la dispensacidn, la consulta o indicacidon farmacéutica en medicamentos que
no requieren de prescripcion médica o el seguimiento farmacoterapéutico personalizado.

Ahora, 22 afios después, se quiere actualizar y ampliar el documento para reflejar la evolucién del
trabajo en las farmacias comunitarias, la formacidn de sus profesionales y las buenas practicas
implementadas.

Se trata de:
Abrir un nuevo marco de accidon donde se puedan desempefiar medidas normativas y acciones no

normativas encaminadas a dar cabida a la atencidon farmacéutica dentro del Sistema Nacional de
Salud.

5 Fuente: www.sanidad.gob.es, de 25 de septiembre de 2024.
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Abordar la atencién farmacéutica dentro de una perspectiva no solo asistencial de base individual
sino en el contexto de la atencidon comunitaria propia de un establecimiento pegado a un territorio.

Explorar elementos de buenas practicas que puedan servir como palanca para avanzar en la atencién
farmacéutica en Espania.

Sefialar posibles iniciativas desde las administraciones publicas y en relacién con los diferentes actores
del dmbito de las oficinas de farmacia comunitaria para avanzar en este tema.

Lo que se va a hacer ahora, explica Padilla, es crear un grupo de trabajo plural, con experiencia y
conocimiento para la creacién de un nuevo documento de posicionamiento sobre este trabajo, en el
gue estaran representados los diferentes actores del sistema.

“Creemos que para poder avanzar en diferentes experiencias es necesario identificar aquellas
prdcticas que se estdn dando para los pacientes en la farmacia comunitaria y de qué manera eso

puede integrarse dentro de las prdcticas generales de nuestro sistema”, apunta Padilla en esta
jornada, 25 de septiembre, en la que se celebra el Dia Mundial del Farmacéutico.

AMBITO AUTONOMICO

LAS FARMACIAS DE LA COMUNIDAD VALENCIANA SERAN PUNTOS VIOLETA®

La delegada del Gobierno en la Comunidad Valenciana, Pilar Bernabé, ha acordado con el presidente del Colegio
Oficial de Farmacéuticos de Valencia (MICOF), Jaime Giner, impulsar la colaboracién entre ambas instituciones
y potenciar la deteccion precoz de la violencia de género desde las farmacias.

Bernabé ha destacado al respecto que el MICOF tiene “un profundo compromiso en esta lucha crucial contra la
violencia machista”. Asi, tras esta reunidn ha resaltado que trabajardn “juntos y de manera coordinada para
que las farmacias de la provincia de Valencia, y en general las de la Comunidad Valenciana, sean puntos violeta”.

En este sentido, ha explicado que “es necesario formalizar un protocolo general de actuacion, dentro del marco
de colaboracion entre esta Delegacion del Gobierno y los colegios valencianos de farmacéuticos y
farmacéuticas”. Un protocolo que, ha sefialado, “desarrollarén y en el que también participardn las tres
Subdelegaciones del Gobierno de la Comunidad”.

“Las farmacias son una de las entidades mds reconocidas por la ciudadania con el afiadido de que en las zonas
rurales desempefian un papel fundamental como servicio publico, de atencion para las personas que viven en
nuestros municipios mds alejados de los nucleos mds poblados”, ha resaltado.

Asimismo, ha recordado la importancia de que “la sociedad civil se implique”, y que cada uno ejerza “de punto
violeta para proteger a las mujeres ante una situacion de peligro”.

¢ Fuente: www.pmfarma.com, de 16 de septiembre de 2024.
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Por ultimo, ha insistido en el “papel trascendental de la sociedad” a la hora de exigir a todas las administraciones
gue se coordinen y que trabajen “como un pacto de Estado real, de todas y todos, en contra de este terrorismo
machista que mata a las mujeres por el mero hecho de serlo”.

SANIDAD INICIA POR PRIMERA VEZ EN ESPANA LA SUSTITUCION DEL CUPON PRECINTO DE LOS
MEDICAMENTOS POR UN CODIGO DIGITAL EN LAS FARMACIAS DE CASTELLON’.

La Conselleria de Sanidad ha puesto en marcha la sustitucidon del actual cupdn precinto de los
medicamentos por un cdédigo digital en las 300 oficinas de farmacia de la provincia de Castelldn,
iniciativa pionera en Espafia que se extendera a las farmacias de Valencia y Alicante antes de que
finalice el afo. Asi, este cddigo digital Unico constituira el elemento justificativo de dispensacion y
facturacién de farmacos financiados en la Comunitat Valenciana.

El conseller de Sanidad, Marciano Gémez, ha anunciado la medida en la sede del Colegio de
Farmacéuticos de Castellén y ha afirmado que “la provincia de Castellén y la Comunitat Valenciana
son protagonistas de un hito histérico que va a permitir a las oficinas de farmacia no solo reducir la
carga administrativa, sino que se va a lograr aumentar la trazabilidad del farmaco, lo que se traduce
en mayor seguridad de los pacientes”.

A este respecto, el conseller ha explicado los beneficios de la trazabilidad y ha destacado que gracias
al cédigo digital “se sabrd en cada momento dénde ha estado y donde esta la caja de cada
medicamento”. “De esta manera, si se produjese cualquier tipo de alerta sobre un envase especifico,
podemos saber qué paciente lo ha tomado y poder reaccionar de inmediato por lo que se otorga una
mayor seguridad al paciente”, ha continuado.

En este sentido, ha afiadido que el recorte del cupdn precinto “es un sistema que actualmente esta
obsoleto, y en la Comunitat Valenciana estamos totalmente preparados y contamos con los medios
tecnoldgicos para digitalizar este proceso, somos la primera comunidad en Espafia en llevar a cabo
esta transformacion digital farmacéutica”.

Gomez ha explicado que “incorporar este cddigo digital de identificacion Unico como justificante de
dispensacién en la facturacion de los medicamentos financiados va a permitir ademas
desburocratizar y reducir cargas administrativas ineficaces y desproporcionadas en las oficinas de
farmacia, y el compromiso de esta Conselleria con la sostenibilidad medioambiental y la
transformacion digital”.

Por otro lado, el conseller ha querido agradecer la colaboraciéon de los colegios profesionales para la
puesta en marcha de esta iniciativa y ha recalcado que “los farmacéuticos adquieren un peso
importante al constituirse en agentes sanitarios, colaborando de forma activa y proactiva con la
sanidad publica valenciana”.

7 Fuente: www.comunica.gva.es, de 23 de septiembre de 2024.

ASOCIACION EMPRESARIAL FARMACEUTICOS VALENCIANOS
Avda. Suecia 21, Puerta 1 (46010 VALENCIA)
o T96 3935510


http://www.comunica.gva.es/

&ABX&& OBSERVATORIO

Desarrollo y ampliaciéon

En concreto, desde el pasado mes de julio ha convivido el recorte del cupdn precinto y la lectura del
cddigo unico en las 300 oficinas de farmacia de la provincia de Castellén; una prueba con la que se ha
confirmado el correcto funcionamiento del cdodigo digital Unico para la facturacién de los
medicamentos y que va a evitar la impresion de 4,9 millones de hojas de justificacion y tener que
recortar 14 millones de cupones precinto.

Por lo tanto, desde hoy las farmacias de Castelldn utilizardn Unicamente el cddigo Unico como
elemento justificativo de la dispensacién y facturacién.

Desde la Conselleria de Sanidad se estd trabajando para que a partir del 1 de octubre las farmacias
de las provincias de Alicante y Valencia comiencen a trabajar compatibilizando el recorte del cupén
con el sistema de cddigo electrénico, con el objetivo de que se produzca la sustitucion total antes de
final de afio.

El conseller de Sanidad, Marciano Gémez, ha anunciado la medida en la sede del Colegio de
Farmacéuticos de Castelldn en un acto que ha contado con la presencia de la alcaldesa de Castelldn,
Begofia Carrasco, y de la presidenta de la Diputacion de Castellédn, Marta Barrachina, asi como de la
presidenta del Colegio de Farmacéuticos de Castellédn, Rosa Arnau.

Ademas, “incorporar este codigo digital de identificacidon Unico como justificante de dispensacién en
la facturacion de los medicamentos financiados va a permitir desburocratizar y reducir cargas
administrativas ineficaces y desproporcionadas en las oficinas de farmacia, y el compromiso de esta
Conselleria con la sostenibilidad medioambiental y la transformacién digital”.

131 millones de envases anuales

Durante el afo 2023, las farmacias han dispensado 131 millones de envases de medicamentos
incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, “y esto significa que, por cada
envase, el farmacéutico debe recortar el cupdn precinto y pegarlo en una hoja para justificar la
dispensacién y facturacion del farmaco. Un procedimiento que si esta digitalizado supone un ahorro
de tiempo y de costes. Estamos dando soluciones del siglo XXI a problemas del siglo XXI”, ha indicado
Marciano Gémez.

Asimismo, el coste del proceso de facturacion de los envases dispensados se estima en 4,7 millones
de euros anuales para las oficinas de farmacia de la Comunitat Valenciana (0,6 millones de euros para
las de Castelldn). Este coste en recursos econdmicos y en tiempo profesional se va a evitar con esta
pionera iniciativa.

En total, con el nuevo cddigo digital, se va a evitar la impresidon de 48,6 millones de hojas de
justificacion y tener que recortar 117,9 millones de cupones precinto en las farmacias de toda la
Comunitat Valenciana.
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En este sentido, la eliminacién del cupdn precinto va a suponer una reduccién de costes directos de
mas de 500.000 euros anuales para la Generalitat Valenciana. Ademas, va a permitir aumentar la
seguridad y la trazabilidad de los medicamentos que se dispensan a los ciudadanos de la Comunitat
Valenciana.

Asimismo, hay que tener en cuenta que todos los elementos informativos que contiene el cupdn
precinto fueron elaborados en los afios 60 en una etapa en la que no se disponia de apoyo tecnoldgico
para identificar determinadas situaciones relevantes para la dispensacion de medicamentos
financiados.

Por el contrario, actualmente, esta informacién se incluye ya en la receta electrdnica de la Comunitat
Valenciana y en el Sistema de Interoperabilidad de receta electrdnica del Sistema Nacional de Salud.
Ademas, incorpora también la lectura, verificacion y desactivaciéon exhaustiva de cada envase de
medicamento dispensado en las oficinas de farmacia, con la captura del cédigo digital de
identificacion unico incluido en el codigo DataMatrix del envasado del medicamento.

En esta linea, el Comité Central de Asistencia Farmacéutica de la Comunitat Valenciana, érgano
colegiado integrado por los representantes de las oficinas de farmacia y de la Administracién sanitaria
valenciana, esta trabajando en el nuevo convenio farmacéutico y establecer el nuevo marco de
colaboracidn, con el fin de garantizar a los ciudadanos la calidad y seguridad de la prestacién
farmacéutica, asi como un acceso a los medicamentos y a los servicios profesionales cualificados de
los farmacéuticos en las mejores condiciones.

El nuevo convenio, entre otros aspectos, incorpora la sustitucién del cupdn precinto como elemento

justificativo de la dispensacidn de una receta electrénica del Sistema Nacional de Salud, en el marco
de la facturacion de la Comunitat Valenciana.

NOTICICAS JURIDICAS

UN JUEZ ORDENA LA RETIRADA DE UN GENERICO QUE AHORRA 380.000 AL DiA A LA SANIDAD
PUBLICAS

La Audiencia de Barcelona dicta la medida solamente 4 meses después del lanzamiento del
medicamento, algo inédito en un farmaco de tal importancia.

La guerra de patentes entre las farmacéuticas Teva y Bristol Myers Squibb (MBS) por el apixaban, un
anticoagualante oral -el tercero con mayor gasto para la sanidad publica entre los medicamentos de
venta en farmacias- vuelve a dar un giro de guion. Una sentencia dictada por la Audiencia de

8 Fuente: www.antena3.es, de 2 de septiembre de 2024.
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Barcelona el dia 18 de julio obliga a retirar del mercado espafiiol la presentacion genérica del farmaco
lanzado por Teva sélo cuatro meses después de su lanzamiento.

La decision de la Audiencia no afectara a los usuarios con receta

Segln avanza El Pais, la decisién de la Audiencia de Barcelona supondra que las comunidades
auténomas paguen 380.000 euros diarios mas (138 millones el afio) para financiar el tratamiento de
cerca de 310.000 pacientes de la Sanidad Publica. Dichos usuarios, sin embargo, no notaran el cambio
y seguiran pagando 4,27 euros a las farmacias.

Los que si se verdn afectados son aquellos usuarios que toman dicho farmaco de forma privada y sin
tener indicaciones financiadas por la sanidad publica.

Ademas, al tratarse de un tratamiento, en la mayoria de los casos crénico, dichos pacientes
deberan pagar cerca de 443 euros mas al aiho.

La sentencia siembra un caso sin precedentes en un farmaco de tal calibre por la rapidez con la que
el farmaco ha sido retirado del mercado. Sin embargo, las disputas entre empresas farmacéuticas
por las patentes son constantes y este no es el primer capitulo de la guerra entre Teva y BMS.

Una batalla prolongada en el tiempo

La multinacional israeli inicié una ofensiva el afio pasado en varios paises para luchar contra la patente
que protege al Eliquis con resultados dispares. Si bien, en Reino Unido, Finlandia, Portugal, Croacia y
Rumania el genérico ha salido al mercado, los tribunales de Francia, Paises Bajos, Suecia y Noruega -
y ahora, de manera provisional, Espaia- han dado la razén a BMS.

En Espafia, la lucha entre Teva y BMS lleva meses de disputa. En enero, el Juzgado de lo Mercantil 4
de Barcelona dio la razén a Teva. Sin embargo, cuando la farmacéutica patente de productos como
el ibuprofeno tenia listo el lanzamiento de este nuevo genérico, BMS recurrié a otro juzgado de
Madrid y logré paralizarlo de forma cautelar.

Sanidad dejo de ahorrar 23 millones de euros en solo 2 meses por la paralizacién del caso

La situacion, que paralizd el caso durante dos meses, provocé un baile de cifras econémicas de gran
envergadura. El retraso de estos mas de sesenta dias en la salida al mercado del producto provocé
que la sanidad publica no pudiera ahorrar veintitrés millones de euros durante la pasada primavera.

Ademas, en el caso de que finalmente el Supremo diera la razén dentro de un afio a Teva, las
comunidades afectadas no recibiran los 138 millones de euros adicionales que pagaran durante los
préximos doce meses.
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EL GOBIERNO PREPARA EL TERRENO PARA QUE LAS FARMACIAS PUEDAN DEVOLVER Y DESTRUIR
MEDICAMENTOS, ESTUPEFACIENTES Y SUSTANCIAS PSICOTROPICAS®

El Gobierno pretende actualizar la normativa vigente para mantener los estdandares de control,
seguridad y calidad.

El Ministerio de Sanidad sacé a Consulta publica previa hasta el dia 23 de septiembre una propuesta

de Real Decreto! para regular la devolucidon y destruccion de sustancias estupefacientes y
psicotrépicas y medicamentos estupefacientes por parte de oficinas y servicios de farmacia de

hospitales.

Los medicamentos estupefacientes, asi como las sustancias psicotrdpicas, estdn sometidas
a rigurosas medidas de control. Por los principios activos que contienen, se ha de fiscalizar su acceso
-solo por cauces licitos-, asi como inspeccionar su fabricacién, distribucion, prescripcidon y

dispensacion.

Existen normas que regulan la gestién de medicamentos estupefacientes caducados (Real Decreto
726/1982), asi como una Resolucidn de la Direcciéon General de Farmacia y Medicamentos (2 de

diciembre de 1983) que instruye sobre su devolucion.

Si bien hay una base regulatoria que establece como se debe proceder con los medicamentos
caducados o como se tiene que ejecutar su devolucién; lo cierto es que no se recoge como se debe
gestionar la destruccion por parte de las farmacias de los medicamentos y/o sustancias
estupefacientes y psicotrépicas cuando éstas se tienen que retirar del mercado.

Tampoco existe regulacion del modo en que los excedentes de medicamentos empleados en

tratamientos son devueltos por los pacientes.

La normativa especifica sobre gestidon de residuos sanitarios se renové con la aprobacion de la Ley

7/2022 de residuos y suelos contaminados para una economia circular. De hecho, en su disposicién

adicional decimosexta figura la necesidad de regular los residuos de medicamentos.
Pese a que hay una cierta carcasa legislativa, la experiencia acumulada y el surgimiento de nuevos

problemas exige una actualizacién y clarificacién del régimen.

9 Fuente: www.democrata.es (informacién parlamentaria), de 9 de septiembre de 2024.
10 Link del texto del Proyecto: https://www.sanidad.gob.es/normativa/docs/Ficha_CPP_-_Orden_dev_y_destr_estupefacientes.pdf
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El Real Decreto 825/2013 de Reglamento de emisiones industriales y de desarrollo v la Ley de

prevencion y control integrados de la contaminacidn establece determinadas exigencias que han de

regir en lo que a la destruccion de residuos se refiere utilizando el método de la incineracidn.
Pero estos requisitos hacen inviable que sean las autoridades sanitarias las que puedan llevar a

cabo la destruccién de los medicamentos con las debidas garantias.

Es por ello por lo que deben acudir a empresas gestoras de residuos sanitarios debidamente
autorizadas, ya que la administracién sanitaria no tiene capacidad para dar el tratamiento adecuado

a esos residuos, un asunto que el Ejecutivo pretende atajar mediante una propuesta de Real Decreto.

EL DIRECTOR GENERAL DE CARTERA COMUN DE SERVICIOS DEL SNS Y FARMACIA, CESAR HERNANDEZ,
YA TIENE EN MENTE LOS PROXIMOS DESARROLLOS LEGISLATIVOS QUE IMPULSARA DESDE SU
DEPARTAMENTO EN EL AMBITO DE FARMACIA, UNA VEZ QUE LOS ACTUALES SE VAYAN
CONSOLIDANDO™.

Hernandez ha anunciado que para el segundo semestre de 2025 tiene previsto iniciar la tramitacién
del Real Decreto de Publicidad de Medicamentos, un texto que vendria a responder a una realidad en
materia de competencias y de desarrollo tecnoldgico en la comunicacidn digital, muy diferente a la
existente cuando se aprobd la regulacién vigente. De este modo, se retomara un trabajo que empezd a
moverse en 2018.

El anuncio se realizd durante la inauguracién del lll Congreso de Derecho Farmacéutico, organizado por la
Seccién de Derecho Farmacéutico del Colegio de la Abogacia de Madrid.

Hernandez también hablé sobre la situacion de los textos legales en curso, como el Real Decreto sobre
precios de productos sanitarios dispensables en oficinas de farmacia, cuyo periodo de alegaciones ha
concluido y que actualmente esta en fase de evaluacién. Asimismo, mencioné el Real Decreto de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, cuyo plazo de alegaciones finaliza este viernes, 20 de septiembre. Al
respecto, el director general expresé su preocupacion por el elevado nimero de alegaciones, que ha
“crecido considerablemente en los Ultimos dias”.

También tiene sobre la mesa el texto de la modificacion de laLey de Garantias, que pretende llevar
al Consejo de Ministros en primera vuelta a lo largo de este trimestre, asi como el Real Decreto de Precios
y Financiacién de Medicamentos, cuyo primer tramite de consulta publica espera llevar a cabo “antes de
gue termine este afio”, una vez que el Real Decreto de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias esté mas
avanzado.

El director general afiadid a todo esto la normativa europea, y espera que, una vez desarrollada, “beneficie
al sector, sobre todo a los pacientes”, y que permita tener una vision de futuro “lo suficientemente amplia

11 Fuente: www.diariofarma.com, de 19 de septiembre de 2024.
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como para abordar con predictibilidad y mejoras aquellos aspectos de nuestras leyes y Reales Decretos
que, dada la evolucién del mundo, requieren una actualizacion”.

Junto a Hernandez, participaron en la inauguracién el presidente del Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Madrid (COFM), Manuel Martinez del Peral, y la directora general de Inspeccién y Ordenacién de la
Comunidad de Madrid, Pilar Jimeno.

Jimeno explicé que el ecosistema sanitario “se encuentra protegido por un universo juridico complejo y
original”, en el que se tienen en cuenta las perspectivas y funciones de todos los agentes, que de forma
general tienen en el medicamento “un nexo de unién”.

La directora general también abordé algunas de las iniciativas legislativas en marcha de su departamento,
citando los desarrollos pendientes de la Ley de Ordenacién y Atencién Farmacéutica de Madrid, donde se
debe regular la atencién farmacéutica domiciliaria, los SPD (sistemas personalizados de dosificacion), los
horarios, las guardias, los adjuntos y las transmisiones de farmacia. Actualmente, se estan revisando las
aportaciones realizadas durante la audiencia publica previa.

También destacé que se esta trabajando para “establecer mecanismos de supervisién y control para
verificar que se cumplen estos estandares y se protege la seguridad del paciente en todo momento”.
Ademas, en cuanto a los SPD, sefiald que “es preciso regular la realizacidon de esta actividad”, ya que es
necesario que las oficinas de farmacia que voluntariamente se adhieran a este programa cumplan con una
serie de requisitos en cuanto a la formacion del personal, locales y equipamiento.

Por su parte, Martinez del Peral agradecié tanto a Hernandez como a Jimeno su talante, cercania y
trabajo en beneficio de los pacientes, contando para ello con las farmacias. Ademas, aprovechd la
presencia de ambos directores generales para recordar las demandas que el sector farmacéutico tiene para
cada uno de ellos. En el ambito nacional, el presidente del COFM reclamé que el nuevo marco normativo
“ofrezca estabilidad y futuro a la farmacia a través de una revisidn eficaz del sistema de precios” y que
ayude a consolidar el “enorme valor asistencial que los farmacéuticos ponen a disposicion de los pacientes
y del sistema sanitario en su conjunto, para reforzar su calidad y sostenibilidad”. También menciond los
beneficios que tendria para los pacientes aumentar las capacidades de las farmacias en materia de
“sustitucion de la forma farmacéutica, potenciar la indicacion farmacéutica o abrir la dispensacion en
situaciones excepcionales”.

En el ambito regional, Martinez del Peral sefialé que se avanzara en “nuevas oportunidades asistenciales
para los ciudadanos, mayor colaboracién entre la atencién primaria y las farmacias comunitarias, mas
adherencia y seguridad en el uso de los medicamentos, y en definitiva, mejor atencidn a las necesidades
reales de los pacientes”.
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LA CNMC NO RECURRIRA CONTRA LA ADENDA DE GENERCIOS TRAS SU MOFICIACION®,

La decision se produce después de que el SAS eliminara la disposicion que promovia la dispensacion
preferente de este tipo de medicamentos.

El reciente conflicto entre la Comision Nacional de los Mercados y la Competencia (CNMC), el
Servicio Andaluz de Salud (SAS) y el Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos
(CACOF) en torno a la adenda del convenio de farmacia de Andalucia ha afiadido un nuevo episodio
con ladecision de la CNMC de no interponer un recurso contencioso-administrativo. Este
pronunciamiento llega tras meses de tensiones, revisiones y modificaciones que han puesto de
manifiesto el complejo equilibrio entre los intereses de la administracidn, las oficinas de farmacia, y
la industria farmacéutica.

La génesis del conflicto

El origen del conflicto se remonta a la adenda firmada entre el SAS y el CACOF, la cual incluia
disposiciones que la CNMC interpreté como favorecedoras de la dispensacién de medicamentos
genéricos sobre los de marca. En particular, el regulador apuntaba que el acuerdo vulneraba el
principio de no discriminacion establecido en la Ley de Garantia de la Unidad de Mercado. Esta ley
prohibe practicas que otorguen ventajas a productos especificos sin una justificacion basada en la
igualdad de condiciones en el mercado.

La adenda firmada entre el SAS y el CACOF, la cual incluia disposiciones que la CNMC interpreto
como favorecedoras de la dispensacion de medicamentos genéricos sobre los de marca

Tras una denuncia presentada por Farmaindustria, que aglutina a las principales empresas de
medicamentos innovadores, la CNMC requirié al SAS en junio de 2023 que eliminara ciertos articulos
que favorecian explicitamente a los genéricos. El punto mas problematico era el articulo que
promovia la dispensacién preferente de estos medicamentos cuando la receta médica especificara
Unicamente el principio activo, algo que el regulador entendia que atentaba contra la libre
competencia.

La respuesta del SAS

El organismo regulador, en su papel de garantizar la unidad de mercado, solicitd la eliminacion de
esta disposicién, argumentando que vulneraba los articulos 3 y 18 de la mencionada ley. Aunque la
CNMC no abrié un expediente sancionador, su advertencia dejaba claro que cualquier vulneracion
de la unidad de mercado debia ser corregida para evitar consecuencias legales. El SAS respondio a
principios de julio con la modificacion de la adenda, eliminando el articulo que promovia los
genéricos, con el objetivo de evitar un enfrentamiento judicial con la CNMC.

12 Fuente: www.elglobal.es, de 20 de septiembre de 2024.
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La CNMC solicité la eliminacion de esta disposicion argumentando que vulneraba los articulos 3 y
18

Esta rdpida reacciéon por parte del SAS mostré su disposicidn a mantener el didlogo con los
reguladores, pero no logrd cerrar el conflicto del todo. Farmaindustria consideré que las
modificaciones realizadas eran insuficientes, ya que el primer articulo de la adenda seguia
proporcionando, segun su visién, un tratamiento diferencial entre los medicamentos de marcay los
genéricos. Esta postura ha generado un nuevo frente de debate entre los actores del sector
farmacéutico

CACOF y Farmaindustria

Por su parte, el Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos ha defendido el acuerdo
como una herramienta para fomentar la sostenibilidad del Sistema Andaluz de Salud y la farmacia
comunitaria. Segun el CACOF, el convenio era claramente beneficioso para las farmacias, ya que
permitiria una gestion mas eficiente del stock de genéricos y brindaria un marco claro para la
prescripcién por principio activo. En opinién del CACOF, es paraddjico que Farmaindustria recurra
este acuerdo, puesto que en el pasado ha promovido iniciativas similares a nivel nacional para
favorecer la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud (SNS).

El CACOF también subrayé que la adenda contaba con el apoyo de la mayoria de los colegios
farmacéuticos andaluces

El CACOF también subrayé que la adenda contaba con el apoyo de la mayoria de los colegios
farmacéuticos andaluces, excepto el de Sevilla, que se opuso por considerar que no se obtenian
suficientes contrapartidas para las farmacias locales. Esta falta de unanimidad llevé al CACOF a
reconsiderar la viabilidad del acuerdo a largo plazo, a pesar de que la organizacion consideraba que
el convenio podia ser beneficioso para el sector en el futuro

Promocidn de los genéricos

Ademas del conflicto sobre las disposiciones de la adenda, la Confederacién Empresarial de Oficinas
de Farmacia de Andalucia (Ceofa) presentd también una reclamacién ante la CNMC relacionada con
la exposicion en los escaparates de las farmacias de carteles promocionando los medicamentos
genéricos. Estos carteles, elaborados conjuntamente por el SAS y el CACOF, fueron considerados por
Ceofa como una violacién del principio de libre competencia, al incitar indirectamente a los pacientes
a solicitar medicamentos genéricos en lugar de otros equivalentes de marca.

La CNMC sigue atenta a cualquier accion que pueda distorsionar la competencia, aunque en este
caso ha optado por no proceder en el ambito contencioso-administrativo
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La CNMC, en su papel de vigilante del mercado, sigue atenta a cualquier accion que pueda
distorsionar la competencia, aunque en este caso ha optado por no proceder en el ambito
contencioso-administrativo. Esta decisidn ha cerrado una etapa del conflicto, pero no ha eliminado
las tensiones subyacentes entre los diferentes actores implicados.
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