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Observatorio del Medicamento

Este Observatorio se basa &s datos de Canarias, correspondientes al mes de mayo de 2013,

publicados por el Ministerio de Sanidad y Consumo. Al final de este Observatorio hacemos un
seguimiento del descenso en la dispensacion de recetas y de la Sentencia del Tribunal
Constitucionasobre la Ley Foral de Navarra que da la razon a FEFE en su demanda permanente
para intervenir en los Conciertos sobre la Prestacion Farmacéutica de las Comunidades
Auténomas; también se hace una evaluacién de las modificaciones que introducira la eyeva |

gue actualmente se tramita en Las Cortes que introduce nuevas reglas para evitar que los
medicamentos falsificados entren en la cadena de suministro legal, y modifica la actual Ley de

Garantias en bastantes articulos

DatosMensuales

El nUmero de recetas descendié ds B,60 millones del afio anterior a los 3,25 millones de este afio
(-9,71%); la media nacional disminuyé mds (01%). El gasto medio por receta bajé de nuevo este
mes ¢1,20%), la media nacional disminuyé muy poco mendsl9%). El gasto total en
medicanentos se redujo, de nuevo, pasando de los 38,22 millones de euros del afio anterior a los

34,10 millones de euros de este aAb(,80%), la media nacional bajo ma(07%).

AcumuladdEnero aviayo

El nimero de recetas descendié de nuexd (21%), la media nacional se redujo mds,06%). El
gasto medio contindia en descens@,R1%), la media nacional bajo6 menek%3%). El gasto total en

medicamentos continda en descenst3,17%), la media nacional se redujo mdag (38%,)

Acumulado Interanual

El nimero de recetas disminuy®(15%), menos que el destso de la media nacionall(,96%). El

gasto medio baj6 nuevamente7(12%), mas que la media naciona,45%). El gasto total en
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medicamentos fue de 395,76 millones de euros, el 15,62% menos que los 469,02 millones de euros

del afio pasado; la media nanial descendié muy poco mad5%,89%).

El IPC interanual en Canarias descendio el 0,9%, cinco décimas menos que el IPC nacional. El PIB se
redujo en Canarias en el afilo 2012 el 1,0% (el PIB nacional también disrmlndf4).(El presupuesto

para 2013, destado a Sanidad en Canarias, es de 2.586.938.011 de euros, un 40,71% del
presupuesto total de la comunidad disminuye globalmente en 40,8 millones", de los que 27,7

millones de euros pertenecen al Servicio Canario de Salud.

Gréficol: Evolucion Mensual del Numero de Recetas, el Gasto Medio por Receta y el Gasto Total
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Tendencia Logaritmica

La tendencia de gasto muestra pasible incremento, de nuevo. La tendencia en el gasto medio por
receta es fuertemente ascendente y mas si se tiene en cuenta la reduccion que supone la parte
pagada por los usuarios. El nimero de recetas, descendera de forma pronunciada, lo que sigue
representando un signo claro de reduccion de la demanda aunque también puede significar que,
algunos medicamentos que no requieren receta y de precio muy bajo, se adquieren directamente

por los usuarios

Gréfico2: Tendencia Logatrnica proyeccion de 2 periodos hasialiode 2013
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Evolucion Anual

La evolucion del gasto, en los ultimos meses, ha sido descendente. Canarias maotienéo el
gasto interanual:15,62% frente a un descenso, casi igual, de la media nacitb®89%), aunque

debemos tener en cuenta la reduccién que supone la paaggada por los usuarios

Grafico3: Evolucion Interanual del Gasto (%)
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Comparacion del Gasto Farmacéutico

En lo que se refiere a la contencion del gasto, en los Ultimos meses, Canarias ha tenido un mejor

comportamiento que la media nacional

Grafico4: Comparativa Gasto Farmacéutico Nacional vs. Canarias
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Prondstico

Los datos de consumo de medicamentos ponen de manifiesto que la contencion alcanzada continta
siendo alta, aunque vaya disminuyendo; y se debe, fundamentalmente, a las mediddscidas

por el Real Decreto Ley 16/2012; sin embargo, el descenso del gasto medio de la recetas esta influido
por la parte pagada por los usuarios que se ha visto incrementada por la nueva aportacion, algo que

ya observamos en los meses anteriores.
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Las previsiones a corto plazgunio y julia; indican que en junio parece probable un aumento de
gasto respecto a mayo, mientras que en julio el gasto seria comparativamente mayor. En cualquier

caso se espera una menor contencion del gasto en la seguitad del afio.

Los Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Santa Cruz de Tenerife y Las Palmas han firmado un
acuerdo con el Servicio Canario de la Salud para adecuar el sistema de receta electrénica al nuevo
copago por renta, y asi evitar que los pacésntengan que seguir pagando por sus medicamentos
cuando ya han sobrepasado el tope de aportacion mensual que fija el RDL 16/2012 para cada nivel

de renta.

Segun el proyecto de presupuesto para 2013, el Servicio Canario de Salud dispondra de un 1,07%

menos que en 2012

Analisis de la demanda de medicamentos

Como en Observatorios anteriores y desde que se puso en vigor el RDL 16/2012 venimos realizando
un seguimiento de la demanda de medicamentos a través de la evolucién en el consoecetds,

que es un dato que desciende por primera vez desde hace 30 afios.

En la profundidad del descenso del numero de recetas esta influyendo una paralizgadncluso
decrecimiento de la poblacién en algunas regiohesy, desde luego, el efecto disuasorio del
copago. Todo ello estda ocasionando que las recetas disminuyan, aunque este es un hecho que

venimos insistiendo que tendra unduracién limitada en el tiempo

La evolucion del consumo de recetas en estos Ultimos meses, respecto al mismo mes del afio
anterior, es la que aparece en el grafico siguiente. Nos encontramas proceso de disminucién
en el numero de recetas que tuvo su maxima expresion en el pasado mes de septiembre pero que

este mes denayomuestra una considerable reduccion respecto a meses anteriores.

! Particularmente poblacién inmigrante
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B FEFARCAN % de Crecimiento de Recetas

El retroceso en Mayo en el nUmero de recetas puede deberse también a que se esta produciendo
un pequeiio aumento del autoconsumo de los medicamentos financiados, que no requieren receta,

y de precio muy bajo. En cualquier caso la reduccion en el nUmero edetas se espera que

muestre un punto de inflexion en los préximos meses
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Sentencia del Tribunal Constitucional de 6 de junio de 2013

Se trata de una sentencia, dictada por el Pleno del Tribunal Constitucional en la cuestién de
inconstitucionalidad planteada por el Tribunal Supremo, en relacion con los articulos 28, apartados 1
y 3; 29; 30, apartado 4; 31, apartado 2 y 32 de la Ley E&#2000, de 16 de nogimbre, de Atencién

Farmacéutica

La Sentencia del Tribunal Constitucional requerird un analisis pausado, aunque el bufete de abogados
Arifio-Villar que normalmente asesora a FEFE ha hecho un andlisis de urgencia, cuyas principales

conclusiones hemos trasladado a este Observatorio
Las principales conclusiones de la Sentencia son:

1) Los Colegios Profesionalem tienen la representacion exclusiva de la profesién en la
Concertacién Son las Comunidades Auténomas las que puedeableser las reglas que
consideren convenientes sobre la concertacion con las farmacias, siabd@mposicion de la
mesa de negociaciébn ha de ser, obligatoriamente, paritaride lo contrario, no habria
G/ 2y OASNIIi2¢ o

2) Pueden ser objeto de Concierttodas las materias que sean competencia de la Comunidad
Auténoma en relacion con la oficina de farmacia como establecimiento sanitario de caracter publico.

3) Por consiguiente, no puede ser objeto de Concierto el copago, [ni la fijacion de precios] aunque si
las condiciones de pago de la Administracion (todo ello sin perjuicio, claro estd, de la aplicacién
de otras normas, como es, por ejemplo, la LeyMimosidad en cuanto a plazos de pago e
intereses de demora; (esto no lo dice la Sentencia, pero se aclara porque dicha Ley también es
norma bésica y, ademas, transpone una Directiva).

4) En cualquier casgueda constitucionalmente proscrita la posiltlad de concertacion selectiva.

El concierto es uno para todas las oficinas de farmacia

Esta sentencia supone a nuestro entender el fin del Articulo 107.4 de la Ley General de la Seguridad
Social, nunca expresamente derogado, pero cuya aplicacioddaasi general a la hora de negociar
los Conciertos, para excluir a otras organizaciones representativas como, por ejemplo, nuestras

patronales.

La actual Sentencia hace quedar en precario a la totalidad de los Conciertos suscritos por los

Colegios en reesentacion exclusiva de los farmacéuticos

2 Hay que recordar que la Ley de Atencion Farmacéutica de Navarra (Ley Foral 12/2000) no fue recurrida por el
Gobierno, probablemente por motivos exclusivamente politicos, ya que no queria perjudicar el entetalimien
existente en aquel momento con la Unién del Pueblo Navarro, partido con el que rompié relaciones afios
después
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Modificaciones a la Ley de Garantias en la tramitacion de la Ley que

ese esta llevando a cabo actualmente en Las Cortes

Actualmente se estd amitando en las Cortes una Ley quelemas de adaptar las Directivas
europeas sobre farmacovigilancia, y la que introduce nuevas reglas para evitar que los
medicamentos falsificados entren en la cadena de suministro legal, modifica la actual Ley de

Garantas en bastantes articulos

A continuaciéon hemos recogido un resumen de los aspectos modificados que pueden tener mayor
influencia sobre la actividad de los farmacéuticos con oficina de farmacia, entre los que cabe
destacar que esta Ley lleva a cabo wompleta regulacién de los cosméticos y los productos de

cuidado personal y define un amplio régimen sancionador para los mismos.

También lleva a cabo una amplia regulacion de la venta teleméatica para los medicamentos sin receta.
Permite claramente denomar a los genéricos por marca. Regula la fabricacién y las normas de
calidad de los principios activos, algo que puede tener influencia en el mercado de genéricos.
Mantiene la figura del Director Técnico Farmacéutico en la Distribucion algo que no esatante

en otros paises europeos.

En términos generales la nueva Ley, ademas de atender a su principal motivacioragaptes las
Directivas europeas, se posiciona claramente en contra de las dificultades impuestas por las
Comunidades Autonomas en est afios para el acceso al mercado de los medicamentos en
igualdad de condiciones y también estrecha el cerco, ain mas, a las actividades de exportacion

paralela de medicamentas

Como aspectos positivos hay que resaltar el final de la intervencion previdaepublicidad de
medicamentos y como aspecto mas negatiso declaracion en el Articulo 90.6 de que, como regla
general,el precio de financiacion por el Sistema Nacional de Salud sera inferior al precio industrial
del medicamento aplicado cuando sea gensado fuera del Sistema Nacional de Salud, algo que
abre la via de un doble precid’ambién resulta muy negativa la minuciosidad con la que se abordan

las faltas y sanciones que pueden aplicarse a las Oficinas de Farmacia.

Principales Modificacion
Articulos

modificados

Regulaciorde loscosméticos y productos de cuidado personal

Nuevas modalidades de venta pda telematicacon respecto a losiedicamentos no

www.fefarcan.org
Observatorio del Medicamento de Canarias consulta@fefarcan.org



Federacion de Farmacias de Canarias

Principales

Articulos

modificados

Art. 14.2

Art.25.2

Art.32.1

Art.53.4
Art.64.2

Art.66.bis

Art.71.bis

Observatorio del Medicamento de Canarias

Modificacion

sujetos a prescripcion

c) En el ambito del Sistema Nacional de Salud, ademas de los medical
espeificados en el punto b) de este apartado, correspondera a los servici
farmacia de los hospitales, la custodia, conservacién y dispensacion c
medicamentos de uso humaea los que el Ministerio de Sanidad, Servicios Social
Igualdad acuerde dsblecer reservas singulares, limitando su dispensacion
necesidad de visado a los pacientes no hospitalizados

Se prohibe la participacién directa del farmacéutico en las produccion y distribuc
medicamentosalvo su participacién en co@pativas farmacéuticas

Los medicamentogenéricospsimismo podran denominarse con una marcaempre
gue no pueda confundirse con una denominacion oficial espafola o una denomi
comun internacional ni inducir a error sobre las propiedaderapéuticas o I
naturaleza del medicamento.

Se amplia la regulacién de los medicamentos veterinarios

Gobierno reglamentard el procedimiento para la obtencion de la autorizaci
inscripcion en el Registro de Medicamentos, dearaniflad con logramites y plazos
que la Union Europea establezca en virtud de la armonizacion comunitaria.
Directrices europeas sobBeienas Practicas de Farmacovigilancia

Asimismo, los fabricantes y los distribuidores de principaivos utilizados come
materias primas deberdn cumplir las normas a®recta fabricacion de principio:
activos y las buenas practicas de distribucion de principios activos, publicadas [
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Iguald@€ealiza@n de auditorias en las
instalaciones de fabricacién y distribucion de los fabricantes y distribuidores de
mismos

1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios mantemnegistro
de fabricantes, importadores o distribdores de principios activos que incluira todc
los datos que se fijen de forma reglamentaria.

Todas las entidades de distribucion autorizadas de acuerdo con el artict
dispondran de udirector técnico farmacéutico

1. Las persormque se dediquen tareas de intermediacion en la distribucién d
medicamentos de uso humano establecidas en Espafa deberan inscribirse, de

previa al inicio de su actividgden un registro que la Agencia Espafiola

Paginal0
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Principales

Articulos

modificados

Art.77.1

Art.85.bis
Art.86.5

Art.90.6

Observatorio del Medicamento de Canarias

Modificacion

Medicamentos y Productos Sanitaimantendra a tal efecto, que incluira todos

datos que se fijen de forma reglamentaria.

los enfermeros de forma autbnoma, podran indicar, usar y autorizar la dispensac
todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion médica yrdokictos
sanitarios, El Gobierno regulara la indicacion, uso y autorizacion de dispensaci
determinados medicamentos sujetos a prescripcion médica por los enfermeros
marco de los principios de la atencién integral de salud y para la contin
asistencial, mediante la aplicacibn de protocolos y guias de préactica clir
asistencial,

3. La publicidad de medicamentos sin receta no requerird de autorizaci
administrativa previag

Sistema de prescripcion electrénica comumteroperable

El farmacéuticaustituira el medicamento prescrito por el de precio mas bajo de
agrupacion homogénea, y, en caso de igualdad, dispensara el medicam
genérica

«Las medidas tendentes a racionalizar la prescripcidtiliyacion de medicamentos
productos sanitarios que puedan adoptas comunidades auténomam produciran
diferencias en las condiciones de acceso a los medicamentos y productos rias|
financiados por el Sistema Nacional de Satadalogo y prec® Dichas medidas de
racionalizacion seran homogéneas para la totalidad del territorio espafiol y
produciran distorsiones en el mercado Unico de medicamentos y produ
sanitarios»

3. El precio industrialde financiacion publica, establecido por elairg competente
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, para los medical
dispensados en oficinas de farmacia mediante receta médica oficial del Si
Nacional de Saludjo podra ser objeto de modificacion o bonificacion, salvo en
caso de gue la misma consista en un descuento porcentual o lineal aplicable en
el territorio nacional.

Como regla generagl precio de financiacion por el Sistema Nacional de Salud
inferior al precio industrial del medicamento aplicadcuando sea dispensado fuet
del Sistema Nacional de Salud

3. Al objeto de ejecutar las acciones necesarias para la valoracion de la prescri

Péaginall
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Principales

Articulos

modificados

Art.101

Art.101bis

Art.102

Observatorio del Medicamento de Canarias

Modificacion

de la politica farmacéutica generalas Administraciones Publicas competent:
facilitardn la informacion agregada o desagregadaelativa al consumo de
medicamentos tanto por receta como a nivel de centros hospitalarios y cuales
otros ambitos incluidos dentro de la prestacién farmacéutica del Sistema Nacio
Salud. Como minimo, dicha inforoién se presentara con periodicidad mensual;
facilitarA desde las Consejerias responsables de las comunidades auténol
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, que efectuard la agregi
depuracion correspondiente antes de hacerlbaliga.»

15.2 Negarse a dispensar medicamentos sin causa justificad46.2 Dispensar
medicamentos sin receta, cuando ésta resulte obligaglal7.2 Suministrar, adquirir
o vender medicamentos a entidades no autorizadas para la realizacion de t
actividades» «23.2 Dispensar o0 suministrar medicamentos en establecimie
distintos a los autorizados37.2 Cualquier acto de la oficina de farmacia que induz
al usuario a adquirir una mayor cantidad de medicamentos dentro de la prestac
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud que el verdaderamente necesal
demandado por este Ultime «11.2 Vender medicamentos a domicilio o a través
internet o de otros medios telematicos o indirectos, «16.2 Realizar promc
informacion o publicidad de me&amentos no autorizados o «23ealizar, por parte
de una oficina de farmacia, actividades de distribucion de medicamentos a o
oficinas de farmacia, almacenes mayoristas autorizados, u otras entidades, centr
personas fisicas sin autorizacion @ala actividad de distribucién o bien la realizacic
de envios de medicamentos fuera del territorio naciomak24.2 Dispensar, vender ¢
comercializar los medicamentos devueltos

7.2 Vender al publico productos paradéhgndéstico genétical2.2 Efectuarpublicidad
dirigida al publico de los productos para el diagnéstico genétigh® Incumplir, la
empresa suministradora,(de productos sanitarios) su obligacion teeer
suficientemente abastecido el mercadode modo adecuado y continuado pe
posililitar el cumplimiento de las exigencias legalmente establecidas en mater
prestacion con productos sanitarios del Sistema Nacional de Salud y garant
abastecimiento.

«3. Sin perjuicio de la multa que proceda imponer conforme a lo dispea el

apartado uno de este articulo, la infraccibn muy grave en materia de medicam
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Principales

Articulos

modificados

Disposicion

final tercera

Disposicion

final cuarta
Disposicion

Final octava

Observatorio del Medicamento de Canarias

Modificacion

recogida en el apartado 23, del péarrafo c) del apartado 2 del articulo 101, |

conllevar la inhabilitacion de la oficina de farmacia implicada para dispenseras
del Sistema Nacional de Salud por un periodo minimo de 3 meses y maximo de 1
Mediante esta ley se incorporan parcialmente al derecho espafiol las sigu
directivas:

1. La Directiva 2010/84/UE del Parlamento Europe®l Consejo, de 15 de diciemt
de 2010, que madifica en lo que respecta a farmacovigilancia, la Directiva 2001/
por la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso hun
2. La Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europe@lyGbnsejo, de 8 de junio ¢
2011, por la que se modifica, en lo relativo a la prevencion de la entrac
medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, la Directiva 2001/
por la que se establece un c4digo comunitario sobre medicaméetaso humano.

Elaboracion den texto refundido de la Ley de garantias

«4. No seran de aplicacién las medidas establecidas en los articulos 9 y 10,
tercero, del Real Decretey 8/2010, de 20 dmayo, a los contratos derivados (
adquisicion de medicamentasempre que los ahorros que resulten de la comg
centralizada sean superiores a las deducciorigadas en dichos articulos del Re

DecretolLey 8/2010, de 29 de mayo».
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