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1.-INTRODUCCION.

R. Revilla en 1992 0 y Hernandez Vicente en 199916l
resaltaron que el importe anual de la factura en medica-
mentos y los porcentajes de incremento interanual de dicha
factura en Espafia, muy superiores de los indices de infla-
cion interanuales han preocupado y preocupan a los politi-

160
Revilla R. Uso racional de medicamentos en Atencion Prima-
ria. El Médico. 1992, (11-4): 40-53.

161
Hernadndez Vicente JM. En 1999 crecio la intervencion sobre

el medicamento. Indufarma. 1999; (35): 10-4.

cos, a los profesionales sanitarios y a la opinion publica.
Adicionalmente los indicadores establecidos para medir la
bondad del consumo y utilizacion de medicamentos mues-
tran que en los primeros lugares del consumo se han en-
contrado medicamentos cuya eficacia terapéutica no esta-
ban demostrada. La evidencia de que la calidad de consumo
y utilizacion de medicamentos no es buena ha motivado el
desarrollo de los programas sobre el uso racional del medi-
camento. La Ley 25/1990, del Medicamento dedica todo el
Titulo Sexto al establecimiento de normas y principios
sobre el uso racional de medicamentos |, entre los que se
comprende: procedimiento para la financiacion publica de
medicamentos, la revision de los precios de medicamentos,
las obligaciones de los pacientes referentes a la participa-
cion en el pago a satisfacer por los medicamentos y pro-
ductos sanitarios que les proporcione el Sistema Nacional
de Salud, la valoracion de la prescripcion y los conciertos
entre farmacias y Sistema Nacional de Salud.

Por otro lado, el art. 94 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre (BOE, 22 diciembre) establece que el alcance de
la financiacion publica de los medicamentos, por el Sistema
Nacional de Salud, dependera, entre otros factores, de su
utilidad social.

Una cosa es que un medicamento sea seguro (nulo o
minimos efectos no deseados), eficaz (finalidad terlaégéutica
alcanzada en las 1condiciones habituales de uso y de
calidad (producto) y como tal sea incluido en el registro

162
Herrera Carranza J. Dispensacion racional de los medica-

mentos. Definicion pendiente. Farmacia Profesional. 1999; (mar-
zo): 95.

163
Salleras Sanmarti L. Eficacia o efectividad. Jano. 1988;
(803): 9.
164
Herrera Carranza J. El nuevo paradigma ético de la nueva de

farmacia. Farmacia Clinica. 1998; 15 (8): 506-11.
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de especialidades farmacéuticas y otra, muy distinta, que

sea eficiente y como tal deba ser financiado publicamente.
Un medicamento sera util socialmente si contribuye al
bienestar social de Espafia. Para ello debe comprobarse que
constituye la manera mas eficiente de solucionar un pro-
blema de salud, valorandose como beneficios de la alterna-
tiva medicamentosa no tan solo los estrictamente sanitarios,
sino aquellos derivados de externalidades tecnoldgicas y
mejoras en la ocupacion y en la balanza de pago.

Al decir de Ortun Rubio166 la financiacion selectiva de
medicamentos constituye un mecanismo para conducir la
actuacion sanitaria por los caminos que mejor garanticen
una sociedad competitiva y sana.

En este trabajo se ar}gt;i%% el desarrollo legislativo del%

%gy General de Sanidad y Ley del Medicamento
en los aspectos concernientes al uso racional del medi-
camento, y que ha motivado el estudio en el presente tra-
bajo de 84 disposiciones, junto con tres aclaraciones dicta-
das por los tribunales de justicia, al par que se ha efectuado
un estudio critico de las disposiciones, poniéndose en evi-

165
Precisamente para ello se dicta el RD 1564/1992 (BOE, 2 de

febrero); y el Decreto sobre registro de medicamentos (Valverde J
et al. Especificidad de la calidad farmacéutica: el nuevo decreto
de laboratorios. Cienc Pharmaceutica. 1993; 3 (3): 169-74).

Ortun Rubio V. Financiacion selectiva de medicamentos.
Revista Rol de Enfermeria. (143-144): 13-5.

167
Le Ley General de Sanidad regula las actuaciones sanitarias

del Sistema Nacional de Salud (Lorenzo y Montero R. La ley
General de Sanidad en el Derecho espaiiol. Noticias médicas.
1991; (3443): 141-5).

o Entre las disposiciones dadas en 1986 se encuentran: O. 30
abril de 1986 (BOE, 3 mayo c.e. BOE 22 mayo) de normalizacion
de recetas médicas; O. de 10 junio 1986 (DOGC, 4 julio) por la
que se regulan los depositos de medicamentos en centros hospi-
talarios (Cataluiia); O. 15 julio 1986 (BOE, 19 julio) por la que se
adapta la Ley 30/1985 del impuesto sobre el valor afiadido y la
indicacion del precio en el envase exterior de las especialidades
farmacéuticas (Granda E. Ley de Sanidad y primera victoria del
margen (1986). Offarm. 1992; (julio-agosto): 33-40).

" La Ley del Medicamento tiene que ser desarrollada por parte
de las CCAA de acuerdo con los distintos niveles de competencia
normativa en cuanto a la regulacion de la prescripcion y dispen-
sacion (atencion primaria, hospitalaria y especializada y asisten-
cial en el Sistema Nacional de Salud) y ordenacion farmacéutica
(Bel Prieto E., Suiié Arbussa JM“. La Ley del Medicamento y las
competencias autonomicas. Offarm. 1991 (octubre, 1I): 73-8).

7 La Ley del medicamento se ha modificado por las leyes si-
guientes: Ley 22/1993, de 29 diciembre (BOE, del 31); Ley
13/1996, de 30 diciembre (BOE, 31 diciembre); Ley 66/1997, de
30 diciembre (BOE, del 31); Ley 50/1998, de 30 diciembre (BOE,
del 31, c.e. BOE 7 mayo), y Ley 14/2000, de 29 diciembre (BOE
30 diciembre. Algunas de estas modificaciones han sido analiza-
das por: Bel Prieto E, Suiié Arbussa JM‘. Modificaciones a la Ley
del Medicamento. Cienc Tecnolog Pharm. 1999; 9 (2): 81-98
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dencia las ventajas e inconvenientes que pueden tener algu-
nas de las disposiciones dictadas y que pueden generar
problemas en diferentes sectores de la sociedad espaiiola.

2.-ALGUNAS MEDIDAS TENDENTES A
CONTROLAR EL GASTO
FARMACEUTICO DEL INSALUD Y A
FAVORECER EL USO RACIONAL DEL
MEDICAMENTO.

En las ultimas décadas, los paises desarrollados han
experimentado un incremento en el gasto sanitario global
que ha llevado a la adopcién de medidas dirigidas hacia un
control del gasto y una mayor utilizacion de recursos. Este
incremento de costes se debe principalmente al progreso
tecnologico de la medicina, a factores poblaciones (cre-
ciente envejecimiento de la poblacion) y de morbilidad
(aumento de la prevalencia de enfermedades cronicas).

Dentro del gasto publico sanitario, el gasto farmacéu-
tico requiere mencion, por su evolucion, e incluso por los
riesgos para la salud que puede entrafar el abuso de medi-
camentos. En términos generales, el aumento del gasto
farmacéutico se debe a varios factores: aumento del coste
por receta; incremento del nimero de recetas de pensionis-
tas en circulacion; aumento de los medicamentl% implica-
dos en los procesos cronicos o de larga duracion

El gasto farmacéutico publico en el Sistema Nacional
de Salud a través de las oficinas de farmacia supuso en
1999 un incremento neto del 8 % respecto a 1998. Entre
1986 y 1995 la factura de farmacia para el Sistema Nacio-
nal de Salud creci6 en términos netos en un 14,4 %. Entre
1995 a 1997 se observa un significativo aumento en el
numero de especialidades farmacéuticas registradas bajo la
calificacion de genéricos, especialmente acusado durante el
ultimo trimestre de 1998 . La factura de farmacia para el
Si%g:ma Nacional de Salud entre 1997 a 1999 fue del 7,15
% , ascendiendo el gasto farmacéutico en el Sli7s4tema
Nacional de Salud a 1.041.047 millones de pesetas . En
consecuencia, mediante Resolucion de 16 de septiembre de
1999 (BOE, de 23 de septiembre) se ordena la publicacion

171
Sastre Gervas I, Figueiras Guzman A. Estrategias de conten-

cion del gasto farmacéutico (I). Nivel de actuacion: pacientes.
Pharm. Care Esp. 1999; 1 (3): 173-8.

172
“El gasto farmacéutico registré un incremento neto del 8 % en
1999". El Farmacéutico. 2000; (237): 22.

173
Gonzalez Bueno A. Botiquines en los buques mercantes. Aco-

far. 1999; (abril): 24-6.

174
"El gasto farmacéutico supero en 1999 el billon de pesetas”.
Offarm. 2000; (marzo): 18.
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del Acuerdo de convalidacion del RD-Ley 12/1999 , de
medidas urgentes para la contencion del gasto farmacéutico
en el Sistema Nacional de Salud.

El término uso racional de medicamentos, aunque
usado ampliamente, no tiene una definicién inequivoca. Es
una meta a conseguir que consiste en maximizar los benefi-
cios que se obtienen del uso de los medicamentos, minimi-
zar los riesgos que comportan su uso, minimizar los costes
que originan y tener en cuenta las preferen%igls del paciente
con relacién a los medicamentos elegidos . Este uso ra-
cional exige por tanto que se contrapesen los beneficios, los
riesgos y los costes y es responsabilidad de los goltiernantes,
de los organos de reglamentacion competentes , de la
industria farmacéutica, de los profesionales de atencion
sanitaria, de los enfermos y de toda la poblacion

2.1.-Prestaciones del Insalud. Prestaciones farma-
céuticas.

La Ley General de Sanidad (1986) establece la regu-
lacién de las acciones conducentes a la efectividad del
derecho a la proteccion de la salud, en su doble dimension,
individual y colectiva. Introduce el principio de universali-
zacion del derecho a la asistencia sanitaria.

El establecimiento de prioridades en sanidad es un
objetivo a conseguir en todos los sistemas sanitarios, lo que
motiva la elaboracion de paquetes basicos de prestaciones
junto a otras prestaciones que persiguen el mismo fin. En
Espafia, el catdlogo se presenta como instrumento para
delimitar el paquet%(})ésico de tecnologias que sera finan-
ciado publicamente

El RD 1274/1992 (BOE, 9 noviembre) crea la Comi-
sion Nacional para el Uso Racional de Medicamentos. Y
mediante RD-Legislativo 1/1994 (BOE 29 junio) se aprue-
ba el Texto Refundido de la Seguridad Social, en el que se
integran, debidamente regularizados, aclarados y armoniza-
dos, los textos legales especificos de la Seguridad Social
dados hasta ese momento. Se reconoce el derecho de los

175
BOE, 16 de agosto; convalidado por Resolucion de 16 de
septiembre 1999. BOE, de 23 de septiembre).

6

Iniesta A. Uso racional de los medicamentos en Atencion
Primaria, indicadores y estudios de intervencion. Ars Pharma-
ceutica. 1996, 37 (2): 221-38.

177
Bonal J. El farmacéutico y el uso racional del medicamento. El
Farmaceéutico. 1993, (extra junio): 34-6.

178
Carmona i Cornet AM*. La evolucion conceptual del uso ra-

cional del medicamento en la farmacia comunitaria. El Farma-
céutico. 1997, (abril): 82-5.

179
Costa Fons J. Catalogo de prestaciones sanitarias. Prioriza-

cion. Farmacia Profesional. 1999, (febrero): 18-20.

espafioles a la Seguridad Social, y se concreta el campo de
aplicacion de las prestaciones en la modalidad contributiva
y no contributiva. Se fija la accion protectora del sistema de
la Seguridad Social, y en sus mas de doscientos articulos se
pormenoriza las contingencias protegibles y las proteccio-
nes a dar en los casos de accidentes de trabajo, enfermedad
profesional, enfermedad comun, incapacidad laboral tran-
sitoria, invalidez, recuperacion, jubilacion, muerte y presta-
ciones familiares.

El RD 63/1995 (BOE 10 febrero) ordena y sistemati-
za las atenciones y prestaciones sanitarias directas y perso-
nales del Sistema Nacional de Salud. Un catilogo de pres-
taciones sanitarias consiste en una especificacion del con-
junto de servicios o tecnologias sanitarias que son objeto de
cobertura o financiacion dentro de un sistema sanitario. Los
catalogos de prestaciones pueden perseguir diferentes obje-
tivos: el mas habitual es el control y racionalizacion del
gasto del sistema. En ocasiones persiguen objetivos de
seguridad contractual o sencillamente de informacion, e
incluso pueden ser utilizados para aumentar la equidad del
sistema sanitario garantizando el acceso de toda la pobla-
cién a un conjunto de servicios o promoviendo la cobertura
efectiva de colectivos sociales mas necesitadolsgode presta-
ciones y menos favorecidos economicamente . En este
Real Decreto se distingue entre las prestaciones que se han
de facilitar en todo caso, y aquellas otras merecedoras de
ayudas econdmicas, segun los casos y baremos algunos
pendientes de concrecion. La O. de 18 de enero de 1996
(BOE, 7 febrero) desarrolla el Real Decreto mencionado
perfilando el contenido y ambito de prestaciones.Realmente
el proceso de priorizacion es complejo, y no hay un tnico
método consensuado y aceptado internacionalmente para
conseguirlo. Se debera hacer pues grandes esfuerzos para
encontrar una manera de limitar los costes sin perder ni la
calidad de los servicios sanitarios existentes ni la equidad,
se debera encontrar una manera razonable y justa para
decidir qué servicios sanitarios se incluird en un paquete
basico accgslible en condiciones de igualdad para toda la
poblacion

Por Resolucion de 28 de octubre de 1998 (BOE, 17
noviembre) de la Direccion General de Coordinacion con
las Haciendas Territoriales, se ordena la publicacién del
Acuerdo 1/1997, de 27 de noviembre, por el que se aprueba
el Sistema de Financiacion de los Servicios de Sanidad en
el periodo de 1998-2001.

180
Ibidem

181

Silvestre Navarro B. Introduccion a la bioética (7 parte): la
distribucion de los recursos sanitarios. Farmacia Clinica. 1998;
15 (1): 40-7.
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El art. 94 de la LM altera sustancialmente las condi-
ciones establecidas en la Ley General de Sanidad, que
reconoce el derecho a obtener los medicamentos y produc-
tos sanitarios que se consideren necesarios para promover,
conservar, todo dirigido a establecer la salud. La LM va
mas alla, atribuyendo al Gobierno la potestad de eliminar
de la Seguridad Social medicamentos y productos sanitarios
porque "lr8120 se justifique o no se estime necesario su finan-
ciacion" . La exclusion de medicamentos a través de
revisiones periddicas a que hace referencia el parrafo 5°, ha
de ser interpretado. Priman en la LM y disposiciones que
han desarrollado el art. 94 los criterios econdémicos, el gasto
farmacéutico, que tienen un valor en el ejercicio de este
Derecho constitucional pero no puede ser prioritario y
menos si con su aplicacion se condicionan otros derechos
de mayor proteccion que el econdmico-contable como es el
del libre ejercicio de la profes%%')gl médica o del usuario a
conservar o restablecer su salud

2.1.1. Control recetas médicas.
2.1.1.1. Recetas médicas ordinarias y de TLD.

La LM (art. 85) define la receta, como el
documento que avala la dispensacion bajo pres-
cripcion facultativa y valido para todo el territo-
rio nacional, que se editard en la lengua oficial
del Estado sin perjuicio de las lenguas oficiales
de cada CA. En las recetas y ordenes, el faculta-
tivo incluira las pertinentes advertencias para el
farmacéutico y las instrucciones para la mejor
observancia del tratamiento.

Por OM de 1 de febreromde 1990 (BOE 9
febrero, c.e. BOE 19 marzo) se determina la
existencia de las recetas oficiales del SNS, un
modelo para el tratamiento general y otro para el

182
Con relacion a ésto, las leyes financieras de los arios 1996,

1997 y 1998 han llevado a cabo importantes modificaciones de la
Ley del medicamento para definir las especialidades farmacéuti-
cas genéricas, establecer los procedimientos de financiacion
publica, crear la Agencia del medicamento y establecer el sistema
de precios de referencia. La de 1999 hace, ademas, un intento
desesperado para tratar de impedir las exportaciones paralelas
(Granda Vega E. El precio de los medicamentos. Opacidad. Far-
macia Profesional. 2000; (abril): 7-12).

183
Beato Espejo M. El derecho a la prestacion sanitaria: Libertad

de prescripcion y dispensacion. Derecho y Salud. 1994; (2): 70-
86.

184
La O. 1 febrero 1990 fue modificada por O. 28 abril 1992

(BOE, 8 mayo) y el anexo Il por O.28 junio 1993 (RCL 1993,
2061).

154

TLDIgS. Al ser objeto de recurso por parte del
Consejo General de Colegios Oficiales de Far-
macéuticos y de la Federacion empresarial de
farmacéuticos se aprueban nuevamente los mo-
delos oficiales por O. de 23 de mayo de 1994
(BOE, 31 mayo) se reglamenta los modelos ofi-
ciales de recetas utilizadas para prestacion far-
macéutica del Sistema Nacional de Salud; que ha
sido ampliado por O. de 4 de febrero de 1998
(RCL 1998, 372) y modificado el art. 4.1 y lista
anexa por O. de 29 de septiembre de 1995 (RCL
1995, 2774).

Se establecen los requisitos de prescripcion
y dispensacion en dichas recetas asi como una
relacion de principios activos que podrian pres-
cribirse en las mismas siempre y cuando fueran
formulados como monofiarmacos salvo las aso-
ciaciones que explicitamente se citan. La relacion
de principios activos se ha ido actualizando en el
tiempol 2 1tér7avés de las correspondientes disposi-
ciones

Existen en la actualidad unos medicamentos
(especialidades farmacéuticas publicitarias) que
para su dispenlzgcién y prescripcion no requieren
receta médica y son de dispensacion obligato-
ria en las oficinas de farmacia, aunque es bien
sabido que desde hace tiempo estas especialida-
des corren el peligro delzgglcabar "vendiéndose" en
las grandes superficies , como ya ocurre en al-

185
La lista vigente fie dada por OM 23 mayo 1994 (BOE, de 31

mayo) con modificaciones introducidas por OOMM 29 septiembre
1995 (BOE, de 11 mayo) y 4 febrero 1998 (BOE, de 12 febrero).

" Como son: 0. 28 abril 1992 (BOE, de 8 mayo); O. 28 junio
1993. (BOE, de 3 julio); O. 23 mayo 1994 (BOE, de 31 mayo), O.
29 septiembre 1995 (BOE, de 11 octubre); O. 4 febrero 1998
(BOE, 12 febrero).

187
Arias Fernandez J et al. Medicamentos para tratamientos de

larga duracion: estructura del mercado y consumo durante 1994.
Inf Terapéutica del Sistema Nacional de Salud. 1996; 20 (1): 8-11.

o En consideracion al art. 31.4 de la Ley 25/1990 la Agencia
Espariola del Medicamento (sus Estatutos fueron aprobados por
RD 520/1999. BOE, 31 de marzo) puede autorizar especialidades
farmacéuticas que no requieran prescripcion en receta médica

189
Recuérdese que de acuerdo al art. 87.g LM en este caso se

deberd informar, aconsejar e instruir al paciente sobre su co-
rrecta utilizacion (Herrera Carranza J. Consideraciones éticas
sobre la indicacion (prescripcion farmacéutica). Farm Clin. 1997;
14 (8): 528-31). Me pregunto, ;quien lo hard en las grandes
superficies?.
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gunos paises , aunque en la realidad los pai-

ses de la UE han optado porque estos medica-
mentos salgan del canal farmacéutico ; y otros
medicamentos  (corrientemente  denominados
medicamentos éticos) que es requisito obligatorio
para la dispensacion en la oficina de farmacia la
prescripcion en receta médica. La problematica
estriba en que a menudo no se exige en las ofici-
nas de farmacia la correspondiente receta, con lo
que se esta produciendo el consumo indiscrimi-
nado que una gran parte de la poblacion hace de
algunos medicamentos (v.gr. antibidticos) con lo
que esta provocando una (lsggciente resistencia de
las bacterias mas comunes . De aqui que la Red
Espafiola de Atencion Primaria (REAP) estén re-
comendando la prescripcion y dispensacion de
antibidticos siempre con recetas y solo en situa-
ciones en que las ventajas superen a los inconve-
nientes

Razonablemente al ser la receta TLD una
orden médica de tracto sucesivo que se hace eje-
cutiva en uno o varios momentos a través del
tiempo, si un farmacéutico dispensase de una
sola vez los cuatro envases autorizados para re-
ceta TLD, estaria incurso en responsabilidad por
infraccion de reglament(fgspara la segunda, terce-
ra y cuarta dispensacion . A veces se opina que
el volante de instrucciones para el paciente, con
las indicaciones del médico y en su caso del far-

190
Se dispensan en grandes superficies: en Irlanda, algunos

medicamentos sin receta; en el Reino Unido, los productos GSL;
en Dinamarca, los productos homeopaticos, las plantas medici-
nales y las vitaminas,; en Holanda, los medicamentos sin receta;
en Alemania, los medicamentos OTC no reembolsados

5 ."Sin receta, pero con racionalidad". El Farmacéutico. 1999;
(217): 9; Bermejo A. Los grandes establecimientos de alimenta-
cion han anunciado su intencion de vender especialidades farma-
céuticas publicitarias antes de fin de afio. El Farmacéutico. 2000;
(241): 24-8.

."En la Union Europea se dispensan las especialidades farma-
céuticas publicitarias en las oficinas de farmacia”. La Revista de
Farmacia. 2000; 1 (26): 8-9.

" Esnal MJ. Osakidetza intenta frenar el consumo de antibioticos
sin receta. El Farmacéutico. 1999; (222): 32, Vicente Gonzalez J.
Genoma y resistencia a los antibioticos. Farmacéuticos. 2001;
(enero): 32-3.

194
Red Espariola de Atencion Primaria. Los antibioticos con

receta. Documento de Valencia. Pharm. Care. Esp. 2000; (2):
201-3.

195

Alvarez Lillo M, Sanchez y Lopez de Vinuesa F. La receta
meédica de larga duracion. Riesgo, proteccion e informacion del
consumidor. Offarm. 1994; (mayo): 87-90.

maceéutico, es una mejora asistencial, pero el
resto es una excesiva burocracia, complicando
enormemente la labor de médicos y farmacéuti-
cos , y que mas parece ideada con fines de
control de los agentes sanitarios y del gasto eco-
némico que gon los de lograr una real mejora de
la asistencia

2.1.1.2.-Recetas de estupefacientes.

La drogodependencia es uno de los proble-
mas que mas preocupa a la sociedad por la enor-
me dimension que ésta abarca. Muchas veces la
droga y la drogadiccion no es la causa o el pro-
blema, sino el sintoma o la consecuencia de una
situacion personal carencial e insatisfactoria. Tal
vez deberiamos cuestionarnos, ¢por qué alguien
se droga?, /por qué tantos adolescentes y jovenes
necesitan consumir drogas?, para ello habria que
analizar y tomar conciencia del clima cultural,
social y familiar y del horizonte de vida que se
presenta, especialmente a los jovenes, y, por
tanto, buscar nuevas alternativas a todos los ni-
veles, comenzando por los mas cercanos e inme-
diatos: familia, escuela, barrio, cl})lgltura, participa-
cién politico-administrativa etc.

Para evitar la utilizacion indiscriminada de
estupefacientes y psicotropos, es prudente que se
encuentren fuertemente controlados. El modelo
de receta oficial de estupefacientes previsto en el
RD de 8 de julio de 1930 (Gaceta del 15) y RO
de 8 de noviembre de 1930 (Gaceta del 11), y
por el que se aprueba el Reglamento provisional
sobre la Restriccion de Estupefacientes, requiere
por una parte su adecuacion a lo establecido en
el RD 1910/1984 (BOE 29 septiembre, rect. BOE
22 mayo 1986), y por otra, la actualizacion de las
medidas que garantizan la seguridad, evitan su
falsificacion y facilitan el uso racional de estas
sustancias, mejorando sus posibilidades de pres-
cripcion y dispensacion, de acuerdo con los
avances terapéuticos habidos en este campo sa-
nitario, a la par que se posibilitan mecanismos de
control eficaces y acordes con la actual estructura

196
Pacheco D. Vida y desventuras de la nueva receta. Offarm.

1992; (febrero): 11-3.

197
-"Las nuevas recetas. ;Mejora de la asistencia o apoteosis de

la burocracia. Acdfar. 1991, (marzo): 21-8.

198
Ruiz Vilafranca D. Una realidad cercana a los farmacéuticos:
la drogodependencia. Acéfar. 2000; (mayo): 16-8.
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del Sistema Nacional de Salud. La modalidad te-
rapéutica dirigida a personas dependientes de
opia'tceos1 gng%%d() configurada mediante el RD
75/1990 por el que se regulan dichos trata-
mientos en centros o servicios sanitarios debida-
mente acreditados El RD 1573/1993 (BOE, 4
octubre) somete a ciertas restricciones la circula-
cion de estupefacient%gly la O. de 25 de abril de
1994 (BOE, 3 mayo) regulan las recetas y los
requisitos especiales de prescripcion y dispensa-
cion de estupefacientes para uso humano, de ma-
nera que la prescripcion y dispensacion de medi-
camentos que contengan sustancias estupefa-
cientes incluidas en la Lista I de la Convencion
Unica de Estupefacientes, y ulteriores modifica-
ciones se realizard en recetas oficiales, que vie-
nen a sustituir el carnet de extradosis, ya que con
el sistema implantado se permite detectar la pri-
mera prescripcion reiterada y en consecuencia,
evitar el tratamiento multiple de un paciente por
varios médicos, o desviaciones analogas. Por otra
parte, amplia las posibilidades de prescripcion,
tanto en lo relativo a cantidad de medicamento
como a periodo de tratamiento a que se destina.
La O. de 29 de septiembre de 1995 (BOE, 11
octubre) modifica la norma anterior, ampliando
la lista de principios activos que requieren receta
oficial de estupefacientes. Y el D. 24/1995 de 14
febrero (BOJA 14 marzo) regula la distribucion,
control y procesamiento de las recetas oficiales
de estupefacientes en Andalucia.

En 1998 las farmacias catalanas y andaluzas
se unieron a las vascas y navarras en la iniciativa
de dispensar metadona a los drogadictos que si-
guen sus tratamientos psicofarmacologicos para
su dependencia. Estos programas permiten refor-
zar el papel de agente de salud de los farmacéuti-
cos y significara una mejora a estos pacientes,
puesto que habra mas centros donde atender a los

199
RD 75/1990 de 19 enero (BOE, de 23 enero); el art. 3.3 modif.
por RD 1131/1990 de 14 septiembre (BOE, 18 septiembre).

200
Esta disposicion fue impugnada por el CGCOF (Sanchez Ldpez de

Vinuesa F, Giménez Giménez MA. La sentencia del TS de 19 de julio de

1991 y el uso racional del medicamento. Offarm 1992; (junio): 95-100).

La Circular de 2 de febrero del 2000 prohibe importar/exportar
de/ a determinados paises algunas sustancias quimicas toxicas y
precursores quimicos (BOE 17 febrero).

Contra esta disposicion interpuso recurso contencioso-
administrativo el Consejo General Colegios Oficiales de Farma-
céuticos que fue desestimado por el Tribunal Supremo (OM 27
febrero 1998. BOE, de 30 de marzo).
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toxicomanos y éstos no tendran ue hacer des-
plazamientos largos e innecesarios

2.1.1.3.-Recetas especiales.

Las recetas médicas de los servicios de las
Administraciones publicas incluidas el Insalud y
demas entidades gestoras de la Seguridad Social,
los servicios sanit?rmios e Instituto Social de las
Fuegoz‘;ds Armadas , Mutualidad de funciona-
rios LY otros establecimientos o servicios simi-
lares , pueden tener unos requisitos y configu-
raciones especiales siempre que respeten las
normas 2%gtnerales establecidas para las recetas
médicas

2.2.-Régimen de intervencion de precios.

La intervencion sobre el precio del medicamento
responde a dos razones: de un lado existe un control
de precio o de sus incrementos por razones de politica
econdmica general. Desde otra perspectiva, se trata de
incidir en el precio del medicamento por las caracte-
risticas propias de este producto, ya que el consumo
del medig(%mento tiene una clara incidencia en el gasto
sanitario

El RD 271/1990 (BOE, de 2 de marzo) reorgani-
za la intervencion de precios de especialidades farma-
céuticas de uso humano. Y la LM (arts. 100-104) re-

2
"Nuevos acuerdos para dispensar metadona a toxicomanos".
El Farmacéutico. 1998; (209): 45.

203
-La participacion de los beneficiarios quedo regulada por RD

2116/1978 (BOE, de 7 de septiembre); el art. 2 de esta disposicion
fue desarrollado por RD 2669/1983 (BOE, de 18 de octubre).

204
La aportacion del beneficiario es del 30% del importe tanto en

especialidades farmacéuticas, como en formulas magistrales,
efectos o accesorios que pueden ser prescritos en el modelo oficial
de receta de Muface; recogido en el concierto publicado por
Resolucion 20 diciembre 1985 (BOE, de 24 de diciembre) y que
esta vigente en régimen de prorroga anuales, salvo denuncia de
alguna de las partes

205
Como es la Mutualidad Nacional de Prevision de la Adminis-

tracion Local (MUNPAL), cuya prestacion farmacéutica se rige
por RD 3241/1983 (BOE, de 31 de diciembre); esta disposicion
fue ampliada por O. 30 marzo 1984 (BOE, de 10 abril); la presta-
cion farmacéutica esta regulada en el art. 83 de los estatutos de la
Mutualidad, en lo que ataiie a la prestacion de la asistencia sani-
taria, estos estatutos fueron modificados por O. 15 febrero 1984
(BOE, de 22 de febrero).

06
Elola Somoza J et al. Asistencia sanitaria publica en Espaia.
Gasto y cobertura. Jano. 1988, (827): 522.

207
Torno Mas J. El precio de las especialidades farmacéuticas.

Derecho y Salud. 1997; 5 (2): 161-90.



gula la intervencion de los precios de los medicamen-
tos por la Administracion, cuyo régimen fue seria-
mente modificado por la Ley de medidas fiscales, ad-
ministrativas y de orden s%%ial, publicada por Ley
66/1997 en 30 de diciembre , de acuerdo con lo dis-
puesto en ella, la intervencion administrativa en los
precios queda limitada a aquellas especialidades fi-
nanciadas con cargo a fondos de la Seguridad Social o
a fondos estatales afectos a la Sanidad. Por O. 9 marzo
1999 (BOE, 26 marzo) se ordena la revision de pre-
cios de los medicamentos no financiados, de manera
que con esta modificacion se produce un acercamiento
normativo a la situacion vigente en la UE, ya que la
casi totalidad de los Estados miembros tienen liberali-
zados los precios de este tipo de especialidades, al
considerar que las condiciones de competencia hacen
innecesaria la intervencion administrativa. El mayor
precio de las nuevas especialidades farmacéuticas au-
torizadas en los ultimos afios, asi como la coyuntura
econémica existente y los niveles presupuestarios es-
tablecidos para el gasto sanitario, y en concreto para la
prestacion farmacéutica, motivd la adopcion de una
serie de medidas orientadas a la reduccion de ese gas-
to, que se recogen en el RD-Ley 31 julio 1999 (BOE
16 agosto, convalidado por Resolucion 16 septiembre
1999, BOE, 23 septiembre), entre ellas la reduccion
del precio industrial maximo de las especialidades
farmacéuticas. Otro nuevo RD-Ley de 23 junio 2000
(BOE 24 junio, convalidado por Resolucion 29 junio
2000, BOE, 7 julio) establece una serie de medidas
urgentes de contencion del gasto farmacéutico publico
y racionalizacion del uso de los medicamentos, entre
las que se encuentran la modificacion del precio de
venta al publico de las especialidades farmacéuticas
publicitarias.

Como indica Granda Vega209 la intervencion de
precios tiene cada vez menos sentido al existir actual-
mente sistemas de limitacion de los precios financia-
dos en el Sistzelgna Nacional de Salud; y como resalta
Beato Espejo  no hay que temer a la desregulacion
de los precios siempre que vaya acompanada de medi-
das que fortalezcan el mercado. Los costos del sector
sanitario deben ser transparentes, ello favorecera la

08
Gonzdilez Bueno A. El precio de los medicamentos no financia-
dos. Acéfar. 1999; (mayo): 30-2

209
Granda Vega E. El precio de los medicamentos. Opacidad.
Farmacia Profesional. 2000, (abril): 7-12.

210
Beato Espejo M. El derecho a la prestacion sanitaria: libertad

de prescripcion y dispensacion. Derecho y Salud. 1994, 2 (2): 70-
86.

participacion social en el costo del producto y animara
la competencia. La doctrina ha sefialado que un exceso
de regulacion por conseguir la normalizacion no es
necesariamente lo mas beneficioso para los usuarios.

2.3.-Precios de referencia.

Los precios de referencia son los precios maxi-
mos que las administraciones2§?nitarias abonan por un
determinado principio activo  incluido en un deter-
minadzcl)zgrupo homogéneo que ha sido ya previamente
fijado

La Ley 25/1990 (art. 94) establece los funda-
mentos para la regulacion de un sistema de precios de
referencia por el que se rija la financiacion con cargo a
fondos de la Seguridad Social o fondos estatales afec-
tos a la sanidad, de las presentaciones de especialida-
des farmacéuticas bioequivalentes.

Los precios de referencia introducen un tipo de
sustitucion en la oficina de farmacia que es obligada y
se refiere a la prescripcion de un medicamento por en-
cima del precio de referencia (art. 94 LM, tercer parra-
fo ap. 6). En este caso, la sustitucion s¢ 1}31212?2: por una
especialidad bioequivalente, ya sea DCI 0 marca
(si prospera la enmienda puesta por el Pais Vasco). El
art. 94 ap. 6 de la Ley 66/1997 (BOE, de 31 de di-
ciembre) determina que el farmacéutico sustituya la
presentacion de la especialidad farmacéutica prescrita
cuando ésta supere la cuantia establecida como precio
de referencia, excepto si el beneficiario opta por aqué-
lla.

El RD 1035/1999 (BOE, 29 junio) regula el sis-
tema de precios de referencia por el que se regira la fi-
nanciacion, cuya aplicabilidad ha sido dada en la Cir-
cular 374/2000 del Consejo General de Consejos Ofi-
ciales de Farmacéuticos. A estos efectos se considera
precio de referencia la cuantia maxima que se finan-
ciara, con cargo a fondos de la Seguridad Social o a
fondos estatales afectos a la sanidad, de las presenta-

211
"Precios de referencia”. Farmacéuticos. 1999, (mayo): 11

2
"Precios de referencia y conjuntos homogéneos". Farmacéuti-
cos. 2000, (abril): 12-4.

13
Martinez Recari C. El decreto sobre los precios de referencia.
Revista Grupo Safa. 1999, (octubre): 18-22.

214
Recuérdese que un medicamento genérico es un medicamento

esencialmente similar, de la misma composicion cualitativa y
cuantitativa en principios activos que el medicamento modelo y
cuya bioequivalencia con aquel ha sido demostrada por un estu-
dio apropiado de biodisponibilidad (Elsen Ch. Le médicament
geénérique et la substitution. J Pharm Belg 1996, 51 (6): 316-20).
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ciones de especialidades farmacéuticas incluidas en
cada uno de los conjuntos homogéneos que se deter-
minen. Posteriormente este Real Decreto se ha desa-
rrol%?sdo en la O. de 13 de julio de 2000 (BOE, 25 ju-
lio) aprobandose 114 conjuntos homogéneos con
sus respectivos precios de referencia. Con esta medida
la Administracion proyecté ahorrar en 1eél afio 2000 un
minimo de 24.000 millones de pesetas

La puesta en marcha de los precios de referencia
puede situar el campg de batalla de la industria en la
oficina de farmacia , pero ésto solo ocurrira en los
momentos de desconcierto inicial, ya que una sustitu-
cion por debajo del precio de referencia no puede ser
realizada mas que por causa legitima, no coincide pre-
cisamente con la legitima causa de racionalizar nues-
tras existencias teniendo un numero ilimitado de gené-
ricos. En esta situacion, la oficina de farmacia se ve
abocada a seguir teniendo de todo, y a no ver mejora-
do su margen mas que en casos y territorios muy con-
cretos en los Que los médicos se ven forzados a pres-
cribiren DCI .

Ante este panorama, los objetivos del farmacéu-
tico deber4 ir dirigido hacia la colaboracion en la con-
tencion del gasto farmacéutico a cambio de mejoras en
el margen (que en el momento actual es del 33 %),
obteniendo incentivos en la sustitucion (que en la ac-
tualidad no se le da) , permitiéndole retener una
parte de la diferencia de precio entre el producto mas
caro y un prz%iucto genérico, tal como hacen en los
Paises Bajos y que pase de ser una anécdota a un
verdadero derecho farmacéutico, con lo que los pre-
cios de referencia, ademas de bajar el precio, logren
contener el gasto farmacéutico de forma sostenida. En

215
Martin Barea M* P. Conjuntos homogéneos y precios de refe-

rencia. Offarm. 2000; (noviembre): 70-88

216

"Sanidad espera ahorrar este ario un minimo de 24.000 millo-
nes de pesetas con la aplicacion de los precios de referencia”.
Offarm. 2000; (marzo): 14-6.

217
Diaz Garcia JM. Precios de referencia (v II). Consecuencias

de su posible implantacion en Espaiia y comparacion con otros
paises. Offarm. 1998, (abril): 66-76.

218
.-"Consecuencias de la implantacion de los precios de referen-

cia para la oficina de farmacia”. Revista Grupo Safa. 1999; (ju-
nio): 12-3.

19
"Los farmacéuticos y las especialidades farmacéuticas genéri-
cas". Farmacéuticos. 1999; (228): 6-8.

0 Sastre Gervas I, Figueiras Guzman A. Estrategias de conten-
cion del gasto farmacéutico (v 1Il). Nivel de actuacion: Industria
farmacéutica y canales de distribucion y dispensacion. Pharm
Care Esp. 1999; (I): 313-21.
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relacion con esta medida, que pretende dirigir la pres-
cripcion médica, no faltan quiencza%; se preguntan en qué
va a quedar la labor del médico . Sobre esta cuestion
el Consejo General de Colegios Oficiales de Farma-
céuticos tuvo conocimiento e informé a su vez a los
Colegios Oficiales de Farmacéuticos mediante Circu-
lar n® 171/100, de las manifestaciones de otros colecti-
vos sanitarios, relativos a las competencias que cada
grupo profesional debe adoptar, respecto a la dispen-
sacion de medicamentos genéricos

Por otro lado, tal como sucede en todos los paises
con experiencia en los medicamentos genéricos, por
criterios de seguridad sanitaria se excluyen de registrar
como medicamentos genéricos los principios activos
que presentan problemas criticos de biodisponibilidad,
los que tienen un margen reducido de seguridad con
un historial denso de reacciones adversas graves, los
que exigen una farmacovigilancia muy activa, los que
son todavia mal conocidos por su comportamiento cli-
nico irregular y, en general, los que estan definidos
como problematicos en algin aspecto relacionado con
la eficacia, seguridad o calidad. Es l6gico que siempre
exista una lista oficial de principios activos suscepti-
bles de presentarse en forma de especialidades farma-
céuticas genéricas equivalentes validadza2§, revisables al
compas de la evolucion de los criterios

2.4.-Financiacion selectiva.

La LM (art. 94) al tratar de los procedimientos
para la financiacion publica de los medicamentos con
cargo al Sistema Nacional de Salud, dice en su punto 2
que "podran no financiarse con fondos de la Seguridad
Social o fondos estatales afectos a la Sanidad aquellos
medicamentos cuyas indicaciones sean sintomatologi-
cas o para sindromes menores, asi como las exclusio-
nes totales o parciales determinadas por el Gobierno
de grupos, subgrupos, categorias o clases de medica-
mentos o productos sanitarios, cuya financiacion pu-
blica no se justifique o no se estime necesaria". Y afia-
de en el punto 5 que "el Gobierno revisara periodica-
mente y actualizard la relacion de los medicamentos y
productos sanitarios incluidos en la prestacion farma-
céutica de la Seguridad Social, de acuerdo con las dis-
ponibilidades presupuestarias y la evolucion de los

221
"Precios de referencia”. El Médico. 1998, (16 octubre): 3.

22
"Genéricos y precios de referencia”. Farmacéuticos. 2000;

(mayo): 16.

3
.-Vilarroya Ponmsirenas T. Genéricos equivalentes validados.
Indufarma. 1995, (enero-marzo): 7-9.



criterios de uso racional y conocimientos cientificos".
Esto supone que la Ley consagra arbitrariamente que
no todos 1%§4fé1rmacos seran financiados por la Seguri-
dad Social .

Tras la aprobacion de la Ley del Medicamento se
ha ido preparando el terreno para la implantacién de
las llamadas listas negativas e%Zel sistema de financia-
cion publica de medicamentos . Con esta medida se
pretende introducir una cierta racionalizacion en la
prescripcion a través de recetas de la Seguridad Social.
La exclusion de especialidades farmacéuticas de la
oferta de la Seguridad Social, ofrece dificultades téc-
nicas importantes y pued&;2 6introducir elementos dis-
criminatorios en el sistema

En 1993 y a través del RD 83/1993 (BOE, 19
febrero) sufrimos por primera vez el recorte de la rela-
cion de medicamentos financiados con cargo a fondos
de la Seguridad Social o a fondos estatales afectos a la
sanidad, disposicion que va a ser desarrollada por la O.
de 6 de abril de 1993 (BOE, 13 abril), y su aplicabili-
dad en la Circular 9/93. El RD 2208/1994 (BOE, 28
noviembre) excluye los medicamentos homeopaticos,
de conformidad con el art. 54 de la Ley del Medica-
mento. En 1995 el mercado de especialidades farma-
céuticas en Espaia estd compuesto de 8390 especiali-
dades farmacéuticas con 10747 formatos autorizados,
de ellos, 7918 estan financiados por el Sistema Nacio-
nal de Salud, 1435 son publicitarios y 832 estan ex-
cluidos 2c217e la financiacién por aplicacion del RD
83/1993 . En 1998 y bajo la argumentacion de la
evolucion del criterio del uso racional de medicamen-
to, el desarrollo de los conocimientos cientificos y el
necesario control del gasto publico en el ambito sani-
tario, nos enfrentan a una ampliacion del primer medi-
camentazo, mediante el RD 1663/1998 (BOE, 25 ju-
lio), incluyéndose los grupos y subgrupos terapéuticos
excluidos de la financiacion a partir del 1 de septiem-
bre de 1998 trayendo como consecuencia %ezlgeé%lusién
de un gran nimero de fairmacos de UTB , con-

224
Pacheco D. Algunos puntos polémicos de la Ley del medica-

mento. Offarm. 1991; (febrero): 12-3.

225
Rodriguez Moreno C et al. Medidas de racionalizacion: liber-

tad de prescripcion. Derecho y Salud. 1997, 5 (2): 227-54

226
-Naveira AM. ;Por qué una nueva politica farmacéutica?. EIl

Meédico. 1997; (20-1X): 14-9.
227
Lopez Rodriguez RM et al. Mercado de especialidades farma-

céuticas en Espana. Cienc Pharm. 1996; 6 (5): 257-62

228
-Vazquez Taboada JA et al. Farmacos de utilidad terapéutica

baja (UTB) mas prescritos en el Sistema Nacional de Salud. Re-
vista O.F.IL. 1998, 8 (3): 22-34.

cretamente de 869 medicamentosm; contemplandose
ademas la posibilidad de que algunas especialidades
farmacéuticas se puedan financiar exclusivamente
cuando se destinen a ciertas indicaciones terapéuticas
o se utilicen por colectivos especificos . Sanidad
asegura que el ahorro en farmacia en 1999 superd los
60.000 millones de pesetas, 20.000 de los cuales debi-
dos a la entrada en vigor (21362 medidas como el Decreto
de Financiacion Selectiva . Sin embargo el Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos ase-
gura que esta medida de recortes no sera efectiva Y
menos a largo plazo ;y %15 decir de Suné Arbussa

y otras voces autorizadas  este tipo de retirada de
medicamentos "baratos" ha de conducir indefectible-
mente a la prescripcion de otros que no lo son tanto ni
aporta ninguna ventaja terapéutica para el presunto en-
fermo.

El RD 1663/1998 (BOE, 25 de julio) no fue muy
bien recibido ni por la sociedad espaiiola en general, ni
tampoco por los gobiernos de algunas CCAA. Y ello
motivd que algunos medicamentos excluidos de la fi-
nanciacion publica hayan sido asumidos por ciertas
CCAA. Asi lo ha hecho Andalucia que se siguen pres-
cribiendo con cargo a fondos propios ocasionando en
1999 un desembolso de mas de 3403 millones de pe-
setas y Navarra (De%gto foral 1 septiembre 1998. BO
Navarra septiembre)  que ha asumido el coste de los

229
Dentro de los UTP se distingue los UTBI (monofarmacos o

asociaciones con falta de eficacia demostrada) y los UTB2 (aso-
ciaciones de varios principios activos de eficacia reconocida pero
cuya asociacion no es aconsejable) (Encinas Barrios MC et al.
Medicamentos de utilidad terapéutica baja. Valoracion del con-
sumo en un hospital y su drea de influencia. Farm Clin. 1995; 12
(5): 298-310).

0
"¢Actualidad. Un "medicamentazo necesario". La Revista de
Sfarmacia. 1998, (abril): 12-3.

231 .

Martin Barea M* P. Ultimas modificaciones en las prestacio-
nes sanitarias del Sistema Nacional de Salud. Offarm. 1998;
(noviembre): 49-52.

2

.-"Sanidad asegura que en 1998 el ahorro en farmacia ascen-
dio a 60.000 millones, 20.000 de ellos gracias al "medicamenta-
zo". El Médico. 1999; (5 febrero): 22

233
"Luz verde al "medicamentazo"”. Farmacéuticos. 1998; (sep-
tiembre): 6-9.

234
Surié Arbussa JM“. El "medicamentazo" y su entorno. Cienc
Pharm. 1998; 8 (1): 1-2.

235
Surié Arbussa JM". "Espaiia va bien". La farmacia, fatal. Cienc

Tecnol Pharm. 1999; 9 (3): 103-4.

236
Lo hace en virtud del Decreto foral de 1 de septiembre de

1998. BO Navarra, de 2 de septiembre.

159



DS Vol. 9, Num. 2, Julio - Diciembre 2001

83423;nedicamentos excluidos de la Seguridad So-
cial

2.5.-Copago.

La evolucioén histérica del sistema de copago es-
pafiol lo ha llevado a un grado de complejidad consi-
derable, derivado de la combinacioén de diversos tipos
de cri2t3%rios a menudos contradictorios. El sistema vi-
gentg39 (copago del 40% de los trabajadores acti-
vozs‘?O presenta una capacidad recaudatoria peque-
fia , no pudiendo considerarse como un elemento de
contencion del crecimiento del gasto farmacéutico pu-
blico. A su vez, su sistema de exclusiones permite la
utilizacion de mecanismos fraudulentos por el usuario
para evitar el pago. Sanchez de Cuesta  considera
que los precios de referencia son una forma encubierta
de pago. Ademas, estas medidas conducentes al pago
0 copago por parte de pacientes sensibles a esta varia-
ble, como es el subgrupo de poblacion de menor poder
adquisitivo, como pensionistas, se traduce en una dis-
minucioén del cumplimiento terapéutico, que conlleva
un menor tiempo de la aparicion de complicaciones y
un mayor coste, para la sociedad, de la recuperacion

237
Gonzalez X. El Gobierno navarro gasta 160 millones en finan-

ciar el "contramedicamentazo". El Farmacéutico. 1999; (231):
40-1.

238
-Se reglamenta por RD 83/1993 (BOE, de 19 de febrero),

desarrollada por OM 6 abril 1993 (BOE, de 13 de abril) para la
aplicacion de esta norma la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios dicto dos Circulares aclaratorias: Circular
7/1993 (Madrid 4 junio 1993) y 16/1993 (Madrid 15 octubre
1993). Los anexos a esta OM han sido modificadas y actualizadas
por Circular 9/1993 (Madrid, de 15 junio) y 15/1993 (Madrid, de
27 septiembre) de la DGF y PS

= En los de aportacion reducida (O. 19 mayo 1978, BOE, de 27
de mayo) sera del 10 % del precio de venta al publico, hasta un
importe maximo que se actualiza anualmente por el Ministerio de
Sanidad y Consumo en funcion de la evolucion del indice de
precios al consumo (v.gr. O. 19 octubre 1994. BOE, 31 octubre;
0. 18 octubre 1995. BOE, 4 noviembre).

- El beneficiario no realizard aportacion alguna en los trata-
mientos que se realicen en las instituciones propias o concertadas
de la Seguridad Social, en los que tengan su origen en accidentes
de trabajo o enfermedades profesionales, en las dispensaciones a
pensionistas de la Seguridad Social, pensionistas que realicen
trabajo por cuenta ajena, trabajadores en situacion de invalidez
provisional derivadas de enfermedad comun y accidente no labo-
ral con derecho a prestacion farmacéutica de la Seguridad Social
v enfermedades afectados por el sindrome toxico.

1
.-Mencionado en: Nicolas C. Los precios de referencia son una
forma encubierta de copago. Indufarma. 1999; (35): 3-7.
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de estos pacientesm. De hecho el sistema de copagos
tiene efectos en la industria, ya que las modificaciones
en los porcentajes de participacion del usuario afectan
a los laboratorios. Otras opciones de participacion,
como la que se esta iniciando de la combinacién de los
precios de referencia con los copagos marcaran una
estrategia distinta de la Administracion Publica, como
financiador del consumo de medicamentos, que con-
llevara a cambios en las politicas de invesz%gaci(')n, de
solicitud de fijacion de precios y de ventas

A veces hay quien comenta que serd beneficioso
controlar el gasto sanitario publico tomando otras me-
didas. Entre las opciones planteadas han sido la de
aumentar la participacion en el coste de medicamen-
tos ,y, eventualmente, de otros 2s4e5rvicios sanitarios a
todos- incluyendo a los jubilados -, pero ligando la
cuantia dezlé participacion individual a la capacidad
econdmica ; la de poner un sistema de copagos en
los servicios hoteleros de los hospitales, mediante el
pag(%4(7ie una cantidad a fijar en concepto de alimenta-
cion ; mediante el pagg4gle una cantidad por receta o
en funcién de su pension

La participacion del usuario en el coste puede
comportar que los mas enfermos y necesitados se vean
afectados negativamente por la medida. Una solucion
parcial es fijar un limite de copago anual ("'stop-loss"),

242
.-Sanz Granda A. Influencia del copago en el cumplimiento

terapéutico. El Farmacéutico. 2000, (249): 92-4.

243
Juarez Castello CA et al. La participacion del usuario en el

coste de la sanidad. Alternativas a los copagos. Farmacia Profe-

sional. 1999 (julio/agosto): 14-8.

244
Aunque esta medida al decir de Pérez Matheos podria susten-

tarse en motivos relacionados con la contencion del gasto publico
u otras razones del cardcter presupuestario, pero dificilmente
puede justificarse como medida de contencion del consumo far-
macéutico (Pérez Matheos J. La dinamica del gasto farmacéutico
en el espacio europeo (v Il). Impacto de los copagos y conclusio-
nes. Offarm. 2000; (marzo): 90-102).

245
Rovira Fons J., Antofianzas Villar F. Financiacion publica de

medicamentos. La exclusion y sus consecuencias. Farmacia Pro-
fesional. 1998; (julio-agosto): 7-12.

46
Cuadra M. de la. Nuevas ideas sobre la contencion del gasto
Farmacéutico. El Farmacéutico. 2000, (246). 56-7.

247
Rovira Forns J., Antorianzas Villar F. Financiacion publica de

medicamentos. La exclusion y sus consecuencias. Farmacia Pro-
fesional. 1998; (julio-agosto): 7-12.

248
’ Suiié Arbussa JM‘. La financiacion de la Sanidad. Cienc
Pharm. 1998; 8 (4): 150-1.



de modo que el exceso por encima de es%wh'mite sea
financiado por el fondo asegurador general

2.5.1.-Aportacion reducida de los enfermos de
sida.

Los enfermos de sida han constituido un
colectivo con grandes necesidades terapéuticas y
profilacticas durante afos. Las necesidades tera-
péuticas de estos enfermos y la gravedad, dura-
cion y secuelas de sus patologias han aconsejado
establecer la aportacion econdmica limitada en el
pago a satisfacer por la obtencion de medica-
mentos, para garantizar su atencion sanitaria y
hacer real y efectiva dicha prestacion, tenier%cslé)
en cuenta sus condiciones sociales y humanas
Mediante el RD 1867/1995 (BOE, 1 diciembre),
se ordena que la participacion en el pago a satis-
facer por los enfermos de sida, de los medica-
mentos que proporciona el Sistema Nacional de
Salud a través de receta oficial, con cargo a fon-
dos de la Seguridad Social o fondos estatales
adscritos a la sanidad, sera del 10 % del precio de
venta al publico, con el limite de aportacion pre-
visto en el art. 5 del RD 83/1993 (BOE, 19 febre-
ro), de una aportacion reducida para enfermos
cronicos; las medidas especificas seran dadas por
O. de 24 de noviembre de 1995 (BOE, 2 diciem-
bre) que establece que la aportacion reducida en
la dispensacion de medicamentos, se aplicara en
las recetas oficiales para activos de la Seguridad
Social, que incorporen la leyenda "Campafa Sa-
nitaria".

2.5.2.-Aportacion de medicamentos para enfer-
mos cronicos.

Los enfermos cronicos en cuanto 2a511 copago
tienen también un tratamiento especial , actua-
lizandose el importe maximo de la aportacion de
los beneficiarios en dispensaciones de las clasifi-
cadas en grupos o subgrupos terapéuticos inclui-
dos en el anexo II del RD 83/1993 y O. 19 octu-

249

Silvestre Navarro B et al. Introduccion a la bioética (8° parte):
el derecho a la prestacion farmacéutica. Farm Clin. 1998; 15 (2):
109-14.

250
Giménez y Giménez M* A. Prestaciones farmacéuticas a en-

fermos de sida. Acofar. 1996, (344): 35-6.

251
Como aconsejo el Informe Abril, especialmente por motivos de

equidad (Pacheco D. Informe sobre la sanidad publica de la
Comision Abril. La salud si tiene precio. Offarm. 1991; (octubre,
1): 16-8).

bre 1994 (BOE, 31 octubre); y siendo posterior-
mente nuevamente actualizado por O. 18 octubre
1995 (BOE, 4 noviembre).

2.6.-Prestaciones de formulas magistrales.

La fomulacié%sglagistral es sanitariamente nece-
saria y conveniente , pero para la seguridad de los
pacientes y para salvaguardar su prestigio, es necesa-
rio que se gar%%tice plenamente su calidad galénica y
farmacologica . La LM (art. 8.9) define la formula
magistral como el medicamento destinado a un pa-
ciente individualizado, preparado por el farmacéutico
o bajo su direccion, para cumplimentar expresamente
una prescripcion facultativa detallada de las sustancias
medicinales que incluye, segiin las normas técnicas y
cientificas del arte farmacéutico, dispensado en su
farmacia o servicio fzasamacéutico y con la debida in-
formacion al usuario . Se deben elaborar (art. 35.2
LM) en las oficinas de farmacia y servicios farmacéu-
ticos legalmente establecidos que dispongan de los
medios necesarios para su preparacion de acuerdo con
las existencias establecidas en el Formulario Nacional.

La aparicion masiva en el mercado de productos
adelgazantes, la gran demanda de los consumidores y
su habitual utilizacion a través de formulas magistrales
y preparados oficinales en cuya composicion figuran
sustancias anorexigenas, solas o asociadas con otros
medicamentos, ha llevado a la Administracion sanita-
ria mediante O. de 14 febrero de 1997 (BOE, 26 fe-
brero) a restringir la utilizacién de algunas materias
primas, y la retirada a peticion de los fabricantes de los
principios activos dexfenfluramina y fenfluramina tras
detectarse casos de hipertension pulmonar y otros de-
sequilibrios psicofisicos y suponer su empleo un ries-
go innecesario para la salud. Se prohibe la utilizacion
de 6rganos o glandulas de origen humano o animal asi

252
Ibdiiez Bermudez S. Formulas magistrales en los servicios

farmacéuticos de hospitales. Offarm. Mayo: 57-62.

3

-Vidal Casero, M“ C. La calidad en la formulacion magistral.
Asegurar el porvenir. Farmacia Profesional. 1995, (febrero): 47-
53.

254
Lo que mas define a la formulacion magistral es su capacidad

de individualizar el tratamiento del paciente, con lo que se con-
signa una valiosa alternativa al medicamento fabricado indus-
trialmente (Baixauli Comes V. Formulacion magistral y prepara-
dos oficinales. En: "Los farmacéuticos en la Sanidad del siglo
XXI". Libro resumenes-posters. Congreso Nacional Farmacéuti-
co. Consejo General de Colegios oficiales de farmacéuticos.
Colegio Oficial de Farmacéuticos Las Palmas. Las Palmas; 2000:

. 88).
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. 255 256
como sus derivados (extractos y polvo) 5 se

prohibe- salvo excepciones- asociar sustancias medi-
cinales con accion anorexigena, diurética, psicotropi-
ca, hormonal, laxantes, entre si o con otras sustancias
medicinales en una misma féormula o preparado ofici-
nal; y se regula los tratamientos contra la obesidad,
celulitis y otras patologias concomitantes, los cuales
no podran ser superior a tres meses, debiéndose so-
meter al paciente a las pruebas analiticas, bioquimicas
y farmacoldgicas usuales, asi como aquellas que sean
acoggej ables para disminuir los posibles efectos adver-
sos . Desde el punto de vista de la oficina de farma-
cia es importante tener presente esta reglamentacion
sobre formulas magistrales para el control de peso y
valorar el poder adictivo de los anorexigenos adrenér-
gicos con el fin de detectar cualquier tratamiento que
se prolongue a la aplicacion para otros fines de algu-
nos productos.

Los beneficiarios de la Seguridad Social podran
obtener férmulas magistrales siempre que se encuen-
tren_ sus materias primas aprobadas en los concier-
tos . Logicamente las formulas magistrales (y tam-
bién los preparados oficinales) se rigen por las mismas
exclusiones generales, en su financiacion por el Siste-

255
La Agencia Espaiiola del Medicamento ha prohibido la elabo-

racion de formulas magistrales y preparados oficinales de los que
formen parte cualquiera de las sustancias anorexigenas de accion
central. Desde el Ministerio de Sanidad y Consumo se ha ordena-
do la retirada del mercado de las especialidades farmacéuticas
comercializadas con el nombre: Delgamer, Finedal, Antiobes
Retard y Tegisec, aplicando lo dispuesto en el art. 15 a de la
Directiva 75/319/CEE modificada, segun la cual se deben retirar
del mercado aquellos medicamentos que contengan como princi-
pio activo: fenfluramina, antepramona, clobenzorex, fenproporex,
fentermina, mazindol, mefenorex, norpseudoefedrina, fenmetrazi-
na, fendimetrazina, fenbutrazato y/o propilhexedrina ("La Agencia
Espaiiola del Medicamento ordena la retirada del mercado de
cinco especialidades farmacéuticas". Offarm. 2000; (mayo): 32).

’ El Delgamer etc no estan indicados para el tratamiento de la
obesidad. Por otro lado esta la labor que llevan a cabo ciertas
clinicas de adelgazamiento, en las que se realizan tratamientos
que en la mayoria de los casos rozan el fraude ("Intrusismo profe-
sional y escaso control, causantes del mal uso de los farmacos
adelgazantes”. Offarm. 1999; (noviembre): 21).

7
Gonzalez Bueno A. Cronica legal del medicamento. Acdfar
1997, (abril): 26-8.
258
Existe un nuevo concierto entre el Insalud y las oficinas de

farmacia, con vigencia del 1 noviembre 1998 al 2002 (Cuadras M.
Nuevo concierto entre el Insalud y las oficinas de farmacia. El
Farmacéutico. 1998; (215): 32-3); ademads, existen conciertos en
diferentes CCAA ("Nuevo concierto farmacéutico gallego". Far-
macéuticos. 1999; (235): 8).En este ultimo concierto se fija un
nuevo precio unico de los envases de formulas: 75 pesetas; y un
precio unico de preparados oficinales de 850 pesetas
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ma Nacional de Salud que los demas medicamentos
(art. 6 RD 83/1993. BOE, de 19 de febrero).

En la actualidad se dispone de unas "Normas de
correcta fabricacion de formulas magistrales y prepa-
rados oﬁczisrgales" publicadas en 1991 como desarrollo
de la LM . Estas directrices - que describen las con-
diciones generales Que deben reunir el personal, los
locales y el utillaje - tienen el caracter de recomen-
dacion, con el objetivo de que el profesional se vaya
adaptando a estos requerimientos que aspiran a que el
farmacéutico se adapte a una forma de operar homo-
gén;éz? para conseguir el mayor grado de calidad posi-
ble , sin embargo la mayoria de farmacéuticos co-
munitarios desconocian estas normas y carecian de
aparatos para realizar el control 9(5 calidad de materias
primas y de productos acabados . Asimismo, la LM
(art. 35) recoge los requisitos que deben de reunir las
formulas magistrales, y el RD 175/2001 (BOE, de 16
marzo) aprueba las normas de correcta elaboracion y
control de calidad de formulas magistrales y prepara-
dos que habian sido ya objeto de un perfil en la Ley
19/1998 de ordenacion farmacéutica de la CA de Ma-
drid (BOCM 3 diciembre 1998, c.e. 17 febrero 1999),
transcribiéndose las normas de la industria farmacéuti-
ca sin apenas variaciones, sin pensar que la realidad de
la oficina de farmacia es muy distinta, con poco per-
sonal y otras actividades aparte de la preparacion de
formulas magistrales, por lo que estas normas van a
beneficiar a las oficinas de farmacia mas grandes y
pudientes, impidiendo a las oficinas medianas y pe-
quefias su cumplimiento Aln no obstante, falta
bastante por regular, entre ello: a) los controles micro-

259

Vidal Casero M*® C. La calidad en la formulacion magistral.
Asegurar el porvenir. Farmacia Profesional 1995; (febrero): 47-
53.

260
Ibdfiez Bermudez S. Formulas magistrales en los servicios

farmacéuticos de hospital. Offarm. 1993; (mayo): 57-62. Las
directrices del Grupo de Trabajo constituido por el Consejo In-
terterritorial de Salud en 1989 ha sido publicada en Pharm Care
Esp 1999, 1 : 133-44.

261
Vidal Casero M* C. La correcta fabricacion de formulas ma-
gistrales. Hefame. 1997, (octubre): 379-81

’ Vifiuales Lorente A. verificacion del cumplimiento de las nor-
mas de correcta fabricacion de formulacion magistral y prepara-
dos oficinales en las oficinas de farmacia. En: "Cuenta con nues-
tro Conmsejo". Actas XI Congreso nacional de Farmacéuticos.
Colegio Oficial de Farmacéuticos de Malaga. Malaga. 1997: pp.
328-30.

Valero Serrano R. La elaboracion de los medicamentos en la
oficina de farmacia del afio 2000. La Revista de farmacia. 2000;
(febrero): 7.



biolégicos de los productos terminados264; b) el con-
cepto de fabricacion a terceros evitando situaciones de
competencia ; ¢) la informacion Pé%rtinente sobre las
nuevas sustancias que se manejan 3 d) es necesario
avanzar en la delimitacion de los conceptos de publi-
cidad e informacion al profesional sobre formulas ma-
gistrales. Precisamente la ausencia de controles de ca-
lidad ha dado origen a algunos errores que han tenido,
en determinadas ocasiones, resultados muy graves pa-
ra los pacientes.

2.7.-Prestaciones de productos sanitarios y de efectos
¥ accesorios.

La Ley 14/1986 de 25 de abril dedica su Titulo V
(arts. 95-103) a tratar "De los productos farmacéuti-
cos". En la mitad de ellos se hace referencia a articulos
o productos sanitarios que, por tanto, se incluyen den-
tro 2gi7el concepto general de productos farmacéuti-
cos . La Ley del medicamento (art. 8.12) definelos
productos sanitarios como cualquier instrumento, dis-
positivo, equipo, material u otro articulo, utilizado solo
o en combinacion, incluidos los programas informati-
cos que intervengan en su funcionamiento destinado
por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con
alguno de los siguientes fines: diagndstico, preven-
cion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad,;
diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensa-
cion de una lesion o de una deficiencia, investigacion,
sustitucion o modificacion de la anatomia o de un pro-
ceso fisiologico; o regulacion de la concepcion. Siem-
pre que el producto no ejerza su accién principal por
medios farmacolégicos, inmunolégicos ni metaboli-
cos, atn cuando puedan contribuir a estos medios. A
efectos de su prescripcion y dispensacion, la legisla-
cion entiende por efectos y accesorios aquellos pro-
ductos sanitarios, de fabricacion seriada, que se obtie-
nen en régimen ambulatorio y que estan destinados a
utilizarse con el fin de llevar a cabo un tratamiento te-
rapéutico o ayudar al enfermo en los efectos indesea-
bles de ésta. De acuerdo con esta definicion tienen el
caracter de efectos y accesorios: los materiales de cu-

4
"La importancia de la formulacion magistral”. La Revista de
Farmacia. 2000; 1 (27), 1 diciembre: 17-8.

5

"Se celebro en Alicante la VI sesion cientifica de la Asociacion
espariola de farmacéuticos formulistas". Offarm. 2001; (enero):
34-8.

266
"Pautas del ejercicio profesional de la oficina de farmacia”.
COF de Zaragoza. Zaragoza; 1998: pp. 40-1

267
Bel Prieto E., Suiié Arbussa JM*. Regulacion de los productos
sanitarios (I). Cienc Pharm. 1997, 7 (5): 243-7.

ra; los utensilios destinados a la aplicacion de medi-
camentos; los utensilios para la recogida de excreta y
secreciones; los utensilios destinados a 12% 8proteccién o
reduccion de lesiones o malformaciones

La Ley del Medicamento (art. 1.3) declara tener
por objeto, entre otros, la regulacion de los principios,
normas, criterios y exigencias basicas sobre la efica-
cia, seguridad y calidad de los productos sanitarios a
los que define en su art. 8.12. Esta Ley junto con la
Ley General de Sanidad se desarrollara 2rnediantae me-
diante el RD 414/1996 (BOE, 24 abril) , encomen-
dandose a la Administracion sanitaria del Estado el
valorar la seguridad, eficacia y eficiencia de las tec-
nologias relevantes para la salud y la asistencia sanita-
ria, reglamentandose los principios, normas, criterios y
exigencias basicas sobre la eficacia, seguridad y cali-
dad de éstos. Se establecen las condiciones que deben
reunir los productos sanitarios y sus accesorios para su
puesta en el mercado, puesta en servicio y utilizacion,
asi como los procedimientos de evaluacion de la con-
formidad que les sean de aplicacion. La Circular
22/1997 de la DGF y PS clarifica la legislazc7i0(')1217 1apli—
cable a los productos sanitarios no activos . El
RD 2727/1998 (BOE 12 enero 1999) introduce que a
reserva de lo que en su caso establezca la legislacion
sobre profesiones tituladas, las actividades de fabrica-
cion a medida de productos ortopédicos deberan rea-

8
Gonzadlez Bueno A. Manual de la Legislacion Farmacéutica.
Doce Calles. 2°ed. Madrid; 1999: pp. 512-3.

" EI RD 414/1996 (BOE, 24 abril) serd modificado por el RD
2727/1998 de 18 diciembre (BOE 12 enero 1999) anadiéndose
una disposicion adicional décima referente a técnicos responsa-
bles de ortopedia que establece "2. En defecto de profesional
titulado a que se refiere el art. 18, las actividades de venta (...)
podran realizarse bajo la supervision de un profesional en activo
que cuente con tres aiios de experiencia y asi se haya identificado
en la comunicacion a las Comunidades Autonomas".

270
-Los productos sanitarios no activos son aquellos que se desti-

nan a transmitir, sin ninguna modificacion significativa, energia,
sustancias u otros elementos de un producto sanitario activo al
paciente. Los productos sanitarios activos es todo producto sani-
tario cuyo funcionamiento depende de una fuente de energia
eléctrica o cualquier fuente de energia distinta de la generada
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad (Bel Prieto
E, Sunié Arbussa JM*. Legislacion aplicable a los productos sani-
tarios no activos: Circular informativa n°21/97, de 28 de julio de
la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitario. Cienc
Pharm. 1998; 8 (1): 38-45).

! -La Circular 22/97 de la DGF y PS de 28 julio recoge el pro-
cedimiento a seguir para la obtencion de licencia previa de enti-
dades e instalaciones de productos sanitarios y sus accesorios
(Surié Arbussa JM‘, Bel Prieto E. Regulacion de los productos
sanitarios (Il). Cienc Pharm. 1997; 7 (6): 295-309).
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lizarse bajo la supervision de un técnico responsable
titulado, cuya titulacion acr%%ite una cualificacion
adecuada para estas funciones .Y el RD 1662/2000
(BOE, 30 de septiembre) va a reglamentar los pro-
ductos sanitarios para diagndstico in vitro, siendo sus
objetivos fundamentales la eliminacion de obstaculos
al comercio intracomunitario.

Como se ha dicho con anterioridad, en 1995 y en
base a la Ley General de Sanidad, se dicta el RD
63/1995 (BOE, 10 febrero) ordenando y sistematizan-
do las atenciones y prestaciones sanitarias directas y
personales del Sistema Nacional de Salud. A finales
de 1995 el ambiente farmacéutico se hallaba preocu-
pado ante las medidas tomadas o anunciadas por el
gobierno para rebajar o frenar el consumo farmacéuti-
co. Una de las medidas fue la reduccion del gasto en
determinados productos sanitarios, en especial absor-
bentes para la retencion urinaria. Este fue el germen
que provocaria la aparicion del RD 9/1996 (BOE, 7
febrero), en la que se regula la seleccion de efectos y
accesorios, su financiacion por la Segurida(zinSocial y
su régimen de suministro extrahospitalario  permi-
tiéndose la entrega de efectos y accesorios en los cen-
tros sanitarios directamente a los usuarios, acabandose
con la exclusividad de su dispensacion en las oficinas
de farmacia . A finales de 1996 se actualiza la com-
posicion de la Comision Técnica Asesora sobre pres-
tacion ortoprotésica (0. 12 diciembre 1996. BOE
del 20). E1 RD 9/1996 (BOE, 7 febrero) m207c61iﬁcado
por el RD 2727/1998 (BOE 12 enero 1999) regula
la prestacion de los efectos y accesorios, su financia-
cion con fondos de la Seguridad Social o fondos esta-

272
Este tema ha sido estudiado por: Suiié Arbussa JM. Efectos y

accesorios y prestacion ortoprotésica en el Sistema Nacional de
Salud. Cienc. Pharm. 1997; 7 (4): 181-8.

273
-Surié Arbussa JM“. Efectos y accesorios y prestacion ortopro-

tésica en el Sistema Nacional de Salud. Cienc Pharm. 1997, 7 (4):
181-8.

274
Surié Arbussa JM‘. Legitimidad de la pérdida de la exclusivi-

dad de dispensacion de los efectos y accesorios por parte de las
oficinas de farmacia. Offarm. 2000; (marzo): 54-5.

” -Hasta el 14 agosto 1999 seria competente la Direccion Gene-
ral de Farmacia para conceder licencias de funcionamiento para
la fabricacion de productos de ortopedia, pero una vez en vigor la
norma seria competente las Comunidades Autonomas en su con-
cesion.
276

Recuérdese que entre los efectos y accesorios se encuentran los

utensilios para la recogida de excretas y secreciones, los de osto-
mia y los de incontinencia, que permiten al usuario integrarse
dignamente en su medio laboral, social o familiar (Segarra Giner
J. La ortopedia en la farmacia. Calidad de vida. Farmacia Profe-
sional. 1993; (febrero): 60-2).
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tales afectos a la sanidad y su régimen de suministro y
dispensacion a pacientes no hospitalizados, que tengan
derecho a ello, permitiéndose su dispensacion en cen-
tros y residencias de tercera edad; medida que segun
comentd la Ministra de Sanidad en la presentacion del
mencionado Real Decreto tenia como objetivo ser un
instrumento con el que se pretendia que los farmacéu-
ticos bajasen el margen comercial y asi conseguir un
precio eqzl%%valente del que se podia obtener por via de
CONCurso

Las prestaciones ortoprotésicas se concretan se-
gun el RD 63/1995 (BOE, 10 febrero), desarrollada
por O. de 18 de enero de 1996 (BOE, 7 febrero) y mo-
dificada parcialmente por O. de 30 de marzo de 2000
(BOE, 11 abril), actualizandose en este ultima las ayu-
das para la audicion.

2.8.-Prestaciones complementarias.

El RD 63/1995 de 20 de enero (BOE, 10 febrero)
incluye entre las prestaciones complementarias del
Sistema Nacional de Salud los tratamientos dietotera-
picos complejos para quienes padezcan determinados
trastornos metabolicos congénitos de hidratos de car-
bono o aminoacidos. Por medio de la O. de 30 de abril
de 1997 (BOE, 14 mayo) se concreta los trastornos
metabolicos que se incluyen en las prestaciones sanita-
rias del Insalud. Esta OM viene a establecer entre otras
cosas, el listado de trastornos metabdlicos congénicos
susceptibles de ser tratados con productos dietéticos
destinados al efze%cgto y financiados por el Sistema Na-
cional de Salud . La problematica de una aplicacion
estricta de la OM es que se ha observado que un 99 %
de las personas tratadas no se encuadran en las patolo-
gias indicadas en la citada Orden, aunque en muchos
casos se les administren productos de eleccion y co-
rrecta indicacion.

2.9.-El Insalud y las oficinas de farmacia.

2.9.1.-Dispensacion de medicamentos en las ofi-
cinas de farmacia.

El art. 3.3. del Titulo 1 LM dispone que "la
prescripcion 'y dispensacion de medicamentos
debera realizarse de acuerdo con los criterios ba-
sicos del uso racional que se establecen en esta
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Ley". Estos criterios fuero2r719regulados en los arts.
3.1y 3.4 de la misma Ley

No cabe duda de que el farmacéutico esta
obligado a dispensar las recetas correctamente
prescritas siempre en las oficinas de farmacia le-
galmente establecidas como indica el art. 107 de
la Ley General de la Seguridad Social, Texto re-
fundido de 1974 (RCL 1974/1482 y NDL 27361)
y ahora el art. 3.4 de la Ley del Medic%(r)lento en
el que se prohibe la venta a domicilio y cual-
quier tipo2 ge venta indirecta al publico de medi-
camentos y en el art. 108 b) de la misma Ley
se tipifica como infraccion grave dispensar medi-
camentos en_ establecimientos distintos de los
autorizados . El TS confirm¢ la sentencia dicta
por la Audiencia Territorial de Pamplona de 19
de noviembre de 1987, que desestimaba recurso
interpuesto por un farmacéutico contra sancioén
impuesta por el Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos por recepcion de re-
cetas médicas fuera de las oficinas de farzrgacia y
servicio a domicilio de los medicamentos

Aspectos como la capacidad de sustitucion
del farmacéutico, la necesidad de informar a los
pacientes-clientes y las repercusiones que estas
medidas conllevan son temas que se plantean
actualmente los farmacéuticos de oficinas de
farmacia ya que en ocasiones deberan comunicar
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- . 284 . .,
al pensionista que tiene que pagar . Seria quizas

aconsejable como medida complementaria para
racionalizar el gasto la introduccion de las dosis
unitarias en las oficinas de farmacia, y el adecuar
los tamatfios de los envases, para asi asegurar que
el paciente reciba la dosis apropiada a sus necggg—
dades de tratamiento y no le sobre medicacion
ya que acaban en el cubo de la basura o almace-
nados en los botiquines caseros, o se, 6traduce en
un mal cumplimiento del tratamiento

2.9.1.1.-Sustitucion de medicamentos en las
oficinas de farmacia.

La sustitucion de medicamentos pres-
critos en receta médica esta reglamentado
por el art. 123 del RD 1910/1984 de 26 sep-
tiembre (BOE 29 de octubre) y desarrollado
entre otras por OM de 28 de mayo de 1986
(BOE, de 6 junio, rectificado BOE, 15 ju-
lio); el art. 90 LM recoge en lo esencial, lo
dispuesto en estas normas. El ap. 1 de este
art. ha sido modificado por el art. 169 de
Ley 13/1996 (BOE, 31 diciembre). Los me-
dicamentos que se puede sustituir tienen
unas limitaciones de sustitucion afiadidas,
derivadas de su especial sistema de finan-
ciacion (cf. el art. 94 LM con las modifica-
ciones introducidas, entre ellas en la Ley
13/1996 (BOE, 31 diciembre) y Ley
66/1997 (BOE, 31 diciembre).

Con independencia de la sustitucion
que el farmacéutico debe de hacer obligato-
riamente cuando el medicamento se en-
cuentre por encima del precio de referencia
establecido (art. 94 LM, tercer parrafo ap.
6), ademas existe otro dos tipos de sustitu-
ciones que puede hacer: la sustitucion por
causa legitima (art. 90 LM) que es la susti-
tucion que existe casi desde siempre y se re-
fiere al agotamiento de existencias de la es-
pecialidad prescrita por el médico por cau-
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sas ajenas a la farmacia como por ejemplo
una guardia, etc. En estos casos el farma-
céutico puede sustituir por una especialidad
de las mismas caracteristicas con adverten-
cia al interesado. En 1996 se produjo una
modificacién en el sentido de que si el mé-
dico prescribe una EFG solo sera sustituible
por otra EFG. En relacion con ésto, el art.
89 LM establece que en los casos que el
prescriptor indique en la receta simplemente
una DOE, el farmacéutico dispensara, si la
hubiere una especialidad farmacéutica de las
autorizadas bajo tal denominacion y si no la
hubiere una bajo denominaciéon convencio-
nal a su criterio profesional. Como se sabe
la DOE son las DCI en su version espaiiola
cuya adaptacion ha generado problemas, de
manera que se han producido errores, com-
prensibles y dificiles de detectar por el Yo-
lumen de la informacion que se maneja
El segundo tipo de sustitucion que puede
hacer es la sustitucion libre del farmacéutico
(art. 89 LM), ésta en el caso de que el médi-
co exprese unicamente la DCI o la DOE el
farmacéutico puede dispensar una especiali-
dad de la misma denominacion (no se indica
ya si es 0 no bioequivalente), en el caso de
que exista y si no existe, puede dispensar
una bajo denominggén de una marca a su
criterio profesional

Existen medicamentos que nunca po-
dran ser sustituidos sin la autorizacion ex-
presa del médico prescriptor, concretamente
aquellas especialidades farmacéuticas que
por razén de sus caracteristicas de biodispo-
nibilidad y estrecho margen terapéutico,
determine el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo.

2.9.1.2.-Margen comercial.

En virtud de la LM, y considerando la
coyuntura econdmica de la nacidn espaiiola,
y como medio dezgglorrar parte de la factura
de medicamentos , la Administracion ha
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estimado conveniente disminuir el margen
comercial de las oficinas de farmacia po-
niendo como argumento una utilizaciéon mas
racional de los medios financieros destina-
dos al Sistema Nacional de Salud, asi como
a las restricciones presupuestarias, y valo-
rando un supuesto incremento de los ingre-
sos en las farmacias, mas elevado que el ni-
vel medio de crecimiento. De esta manera,
el RD 165/1997 (BOE, 8 febrero) establece
los margenes correspondientes a la dispen-
sacion al publico de especialidades farma-
céuticas de uso humano, que se fija en una
cuantia de 27,9 % sobre el precio de venta al
publico sin impuestos, y del 10 % del precio
de venta al publico sin impuestos para las
especialidades farmacéuticas acondiciona-
das en envase clinico rebajandose el margen
profesional de las oficinas de farmacia en
dos puntos . En el RD-Ley 5/2000 (BOE,
24 junio; c.e. BOE 7 julio) de medidas ur-
gentes de contencion del gasto farmacéutico
publico de racionalizacion del uso de medi-
camentos se establece para las presentacio-
nes farmacéuticas de precio de venta al pi-
blico de laboratorio superior a 13.035 pese-
tas el margen de 5.580 pesetas por envase,
fijandose el margen profesional de las ofici-
nas de farmacia por dispensacion y venta al
publico de especialidades farmacéuticas ge-
néricas en el 33 % sobre el precio de venta
al publico sin impuestos; mientras que en el
caso de dispensacion de especialidades far-
macéuticas publicitarias, las oficinas de
farmacia disponen de la facultad de aplicar
descuentos de hasta el 10 % en el precio de
venta al publico impuestos incluidos, fijado
en el envase, que serd considerado precio
maximo de venta al publico, de acuerdo con
lo previsto en la disposicion adicional octa-
va de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del medicamento. Se introducen los marge-
nes escalonados para los farmacos de pres-
cripcion, los descuentos sobre el volumen
de ventas de las farmacias a la Seguridad
Social y la posibilidad de establecer des-
cuentos en los precios de las especialidades
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farmacéuticas publicitarias. Se concreta en
fijar un margen del 33 % sobre el PVP de
los medicamentos genéricos, mientras que
para el resto de los medicamentos se man-
tienen el 27,9 % hasta un precio limite:
cuando el importe del farmaco supere las
13.085 pesetas el margen maximo se fijara
en 5.580 pesetas. Igualmente se establecen
descuentos sobre el volumen de venta de las
farmacias a la Seguridad Social a partir de
facturaciones mayores a los 4,6 millones de
pesetas mensuales. El descuento maximo
sera del 13 % a partir de 42 millones de pe-
setas de facturacion mensual. Segiin el Go-
bierno estas medidas adoptadas mejoraran
los gastos farmacéuticos y f(z)(glenta el uso
racional de los medicamentos . Esta medi-
da ha sido el resultado de una gestion larga,
puesto que el PP en 1998 anunci¢ la retirada
de la proposicion de ley . Esta pretendio
regular que el margen profesional de las ofi-
cinas de farmacia se fijara en cantidades
determinadas por acto de dispensacion y un
% escalonados en funcion del precio del
medicamento, que se establecerian confor-
me a lo previsto en el parrafo 2° del aparta-
do 1 del art. 100 LM.

CONCLUSIONES.

1.-Los catalogos de prestaciones sanitarias persiguen obje-

tivos de seguridad contractual o sencillamente de infor-
macion, e incluso pueden ser utilizados para aumentar la
equidad del sistema sanitario garantizando el acceso de
toda la poblacion a un conjunto de servicios o promo-
viendo la cobertura efectiva de colectivos sociales nece-
sitados de prestaciones y desfavorecidos econdmica-
mente.

2.-La utilizacion racional del medicamento es importante.

Es razonable que los medicamentos sean prescritos con
criterios cientificamente establecidos, usados en las con-
diciones y pautas indicadas, el cumplimiento del trata-
miento facilitado y vigilado, y los problemas relaciona-
dos con el uso de los mismos prevenidos o mitigados.
Adicionalmente todo el proceso debe ser realizado de
forma eficiente. Se debe de utilizar eficazmente todos
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los recursos que sean dirigidos a mejorar la calidad de
vida de los pacientes y usuarios a un coste soportable por
el Sistema Nacional de Salud y por la sociedad. El far-
macéutico debe contribuir a que se haga un uso racional,
seguro y coste-efectivo de lo mismo, especialmente en el
caso de aquellos farmacéuticos que de algiin modo parti-
cipan en la recomendacion, dispensacion, informacion,
seleccion y prescripcion de medicamentos.

3.-Diferentes medidas ha tomado la Administracion con la

finalidad de intentar controlar el excesivo gasto farma-
céutico existente en Espafia. Entre ellas: a) los precios
de referencia, en los que los farmacéuticos deberan de
colaborar en la contencion del gasto farmacéutico de
forma sostenida; b) el copago que tiende a combinar los
precios de referencia con el pago (para determinados be-
neficiarios del Insalud) de un porcentaje del precio de
venta del medicamento, fomentdndose la dispensacion
de los medicamentos genéricos, lo cual es sin duda una
medida interesante; c) la financiacion selectiva, con las
famosas listas negativas (que son una forma encubierta
de copago); d) La introduccion de los margenes escalo-
nados, los descuentos sobre el volumen de ventas de las
farmacias a la Seguridad Social y la posibilidad de esta-
blecer descuentos en los precios de las especialidades
farmacéuticas publicitarias, que fomentara al decir del
Gobierno el uso racional de los medicamentos; e) la
normalizacion de las recetas médicas ordinarias, para
TLD y de estupefacientes tendera a favorecer un mayor
control y racionalizacion de la prestacion farmacéutica
del Insalud.

4.-Las medidas adoptadas por el Gobierno: fomento de

EFG, el medicamentazo, el establecimiento de un siste-
ma de precios de referencia, la reduccion de margenes a
la farmacia, desde el punto de vista econdmico y de
momento, no se ha mostrado eficaces en la contencion
del gasto farmacéutico, y solo ha servido para enrarecer
el ambiente farmacéutico, ademas de haber dotado de
cierta complejidad administrativa la prestacion farma-
céutica.

5.-Si bien es verdad que la Ley del Medicamento en los

aspectos relativos al uso racional del medicamento se ha
desarrollado bastante, atin se observa que:

5.1. Falta por desarrollar: a) la publicacion del Formula-
rio nacional; parcialmente b) la legislacion sobre
formulas magistrales.

5.2. Se observa que parte de la legislacion
promulgada puede generar problemas especial-
mente: a) la aplicacion estricta de la O. de 30 de
abril de 1997 referente a los trastornos metabolicos
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que se incluyen dentro de las prestaciones sanita-
rias, ya que se ha observado que en un 99 % de las
personas tratadas no se encuadran en las pedolo-
gias indicadas en la Orden, b) los precios de refe-
rencia va a complicar la gestion de las oficinas de
farmacia, incrementando el trabajo del farmacéuti-
co, sin ser como contrapartida incentivado por este
esfuerzo; c) la sustituciones de medicamentos que
se han reglamentado estan desencadenando con-
troversias, especialmente entre los médicos y los
farmacéuticos; d) los margenes escalonados para
los farmacos de prescripcion, los descuentos sobre
el volumen de venta de las farmacias a la Seguri-
dad Social ha sido muy mal acogido por los far-
maceéuticos de oficina de farmacia que han visto

mermados sus emolumentos; €) los medicamentos
genéricos tampoco han sido bien acogidos, ade-
mas de que indudablemente ofrecen dificultades
técnicas importantes y podria introducir elementos
discriminatorios en el sistema (de aqui que algunos
medicamentos excluidos de la financiacion publica
han sido asumidos por los gobiernos de algunas
CCAA); f) es de dificil compresion que si se po-
nen en vigor las famosas listas negativas exclu-
yéndose de la financiacion por el Sistema Nacional
de Salud de farmacos de UTB, los gobiernos de
algunas Comunidades Auténomas (v.gr. Andalucia
y Navarra) los contintien sufragando con los fon-
dos de las respectivas Comunidades.
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