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Importancia del autocuidado

El concepto de salud ha evolucionado en nuestra
sociedad de modo que ‘salud’ no solo es ausencia
de enfermedad, sino también es el desarrollo de un
conjunto de actitudes que incluyen habitos saluda-
bles, que llevan a disfrutar de una buena calidad de
vida y esto se denomina autocuidado de la salud.

La automedicacidon es una manera eficaz de paliar

dolencias de pequeia importancia

Los conocimientos de los consumidores en materia
de salud han ido evolucionando de modo que, hoy
en dia, no existe ningun organismo ni institucion
internacional que no reconozca el valor del auto-
cuidado responsable (selfmedication) como una efi-
caz manera de paliar las dolencias de pequeia
Importancia que cualquier persona :
puede padecer en un momento de su
vida, y cuyos sintomas va a ser capaz de
reconocer por si mismo. Prueba de ello
son las recomendaciones que reciente-
mente ha publicado el grupo de alto
nivel G-10 sobre las medidas necesa-
rias a tomar por los Estados miembros
de la UE para el crecimiento y compe-
titividad de los medicamentos para el
autocuidado de la salud.

El mercado del autocuidado de la salud esta inte-
grado por especialidades como EFP, parafarmacia,
medicamentos sin receta EXO y medicamentos sin
receta reembolsados dispensados espontanea-
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mente en la farmacia y dentro del grupo, las EFP
son las que permiten a los ciudadanos cuidar sus
sintomas y sindromes leves de forma responsable
con los medicamentos que han sido autorizados
para este fin.

Los medicamentos que permiten a los ciudadanos
practicar un autocuidado responsable se denomi-
nan especialidades farmacéuticas publicitarias (EFP)
en Espafa, y son de venta exclusiva en farmacias,
tal y como establece la Ley 25/1990 de diciembre,
del Medicamento, en su articulo 3, punto 5, por lo
que se deduce que el profesional farmacéutico
debe conocer de forma exhaustiva las EFP, pues los
pacientes deberian consultar a su médico sobre la
utilizaciéon de un medicamento de prescripcion,
pero en el caso de las EFP es el farmaceéutico quien
ha de aconsejar al paciente, situandose como inter-
mediario entre el usuario y el medicamento EFP. El
consejo farmacéutico a los pacientes sobre las EFP
es fundamental y requiere de una exhaustiva for-
macion por parte de estos profesionales en aspec-
tos legales y técnicos.
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El consejo del farmacéutico sobre las EFP es fundamental
y requiere de una formacion adicional de este profesional

La regulacion de las EFP en Espafia hace que estos

medicamentos tengan las siguientes caracteristicas:

@ Estan destinados a la prevencion, alivio o trata-
miento de sindromes o sintomas menores que
no requieren atencién médica.
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Importancia del autocuidado

En su composicion llevan anicamen-
te principios activos o asociaciones
justificadas de los mismos que estan
autorizados por orden ministerial, la
cual se actualiza peridodicamente,
(hasta el momento actual se han
publicado 13 érdenes ministeriales),
y puede imponer limitaciones res-
pecto de las dosis, usos y formas far-
maceuticas.

Todas las EFP deben haber demos-
trado, con amplia experiencia, ser seguras y efi-
caces para la indicacion terapéutica correspon-
diente.

Las dosis y su posologia deben ser las adecuadas
para su correcto uso sin intervencion del médico
En su aplicacion no puede hacerse uso de la via
inyectable.

Dispensacion en oficinas de farmacia

Sin receta meédica

Puede publicitarse al publico en general, previa
autorizacion del contenido de los mensajes por la
Direccion Gral. Farmacia y Productos Sanitarios.
Precio Libre.

No son reembolsables por el Sistema Nacional
de Salud.
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Efectos sobre el Sistema Nacional de Salud

Una de las medidas que contribuiria al ahorro del
Sistema Nacional de Salud es el fomento del mer-
cado de medicamentos EFP. Esta medida que ya ha
sido establecida en un gran nimero de paises de la
Unidén Europea, supondria no sélo un incremento
de la calidad de la prestacion farmacéutica, sino una
descongestion del sistema asistencial ademas de
la reduccion del gasto publico.

En un reciente estudio presentado en junio de
2004, realizado por la Asociacion Europea de Medi-
camentos EFP (AESGP), demuestra que Espaia
ahorraria un total de 1.207 millones de euros cada
afno unicamente con la sustitucion del 5% de medi-
camentos reembolsados que actualmente se estan
utilizando para sintomatologias menores por el
empleo de medicamentos EFP para dichas situa-
ciones.

En este estudio, ademas de analizar el impacto
sobre el gasto sanitario que supondria un ahorro
directo de 817,69 millones de euros, se analizan
también otros factores econdémicos como la pérdi-
da de productividad asociada a las visitas a los
médicos en horas laborables y bajas por enferme-
dad, suponiendo un ahorro de 389,52 millones de
euros para trabajadores y economia nacional y un
total de ahorro de 1.207,21 millones de euros.

Por otro lado, se analiza asimismo la eficacia asis-
tencial y el tiempo que ahorraria el médico en el
caso de situaciones perfectamente autotratables
por el propio individuo. Asi considerando el tiem-
po medio por consulta de 6,12 minutos, en el caso
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de sintomas menores si hubiera mas posibilidad de
autotratamiento con EFP, se liberarian 22 horas de
trabajo por médico y por afio ( 3,3 millones de horas
del total de médicos), que se podrian emplear para
tratamiento de auténticas enfermedades y no para
sintomas menores.

Para conseguir desarrollar el mercado espaiol de
las EFP resulta imprescindible la colaboracion de
todos los sectores implicados. Por ello es necesa-
rio el apoyo de los farmacéuticos con una actitud
proactiva en la recomendacion de especialidades
farmacéuticas publicitarias, con un papel de direc-
tor del autocuidado.

También se hace necesario la colaboracion de los
ciudadanos, a los que la Administracion debe tras-
mitir la idea de que los recursos son limitados y
menores que la demanda sanitaria, por lo que los
usuarios no deben acudir al médico para el trata-
miento de sintomas leves, lo que les permitira aho-
rrar mas tiempo acudiendo a la oficina de farmacia,
donde recibiran del farmacéutico toda la informa-
cidon necesaria para el tratamiento de la dolencia
que presenten. Por dltimo corresponde a la Admi-
nistracion sanitaria llevar a cabo acciones claras que
por el momento son mas bien declaraciones de
apoyo al sector, a favor de desarrollar este merca-
do, ya que entiende que es una de las vias para con-
seqguir una reduccion del gasto farmacéutico, tal
como vienen manifestando reiteradamente sus
representantes o normativas como la Ley de Cohe-
sién, con la que se pretende desarrollar el merca-
do de EFP.
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Cuota de mercado en Espafia: causas y evolucion

En Espafia el mercado de las EFP tiene una cuota
de 7%, mientras que en Europa la media de la cuo-
ta de mercado es de un 25%. Conseguir un merca-
do espanol del autocuidado de la salud competiti-
vo frente a Europa requiere de la concienciacion del
valor, econémico y social, que lleva implicito el
desarrollo del autocuidado de la salud, que, a prio-
r y teniendo en cuenta las necesidades de los ciu-
dadanos, esta destinado a crecer de forma progre-
siva, tal y como esté sucediendo en el resto de
paises europeos.

Segun Anefp, los datos del mercado de las espe-
cialidades farmacéuticas publicitarias en los ultimos
afnos han ido experimentado una tendencia al
estancamiento, aunque en 2003, el crecimiento en
relacion a 2002 ha sido de un 4,8 %, siendo de 521
millones de euros y 130 millones de unidades, lo
que supone una reduccion de unidades de 1,7 en
2003. En cuanto a los grupos terapéuticos mas con-
sumidos dentro de las EFP, destaca el relacionado
con el aparato respiratorio con una cuota de mer-
cado del 30,3%, con un crecimiento respecto a
2002 del 8%.

Sin embargo, analizando el mercado del autocui-
dado que asciende a 3.633.465,18 euros, podemos
constatar el aumento constante de los productos
de consumo y parafarmacia, en detrimento del sec-
tor de las especialidades publicitarias que va per-
diendo cuota, tanto respecto al mercado del auto-
cuidado de la salud como al mercado farmacéutico
total, sobre el cual no representa mas del 7%. Asi
en 2003 los productos OTC (EFP y productos de
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consumo) alcanzaron los 1.100 millones de euros;
la parafarmacia 11.840 millones y los semiéticos dis-
pensados sin receta 679 millones.

Tabla 1. Mercado espafiol de EFP y parafarmacia  Tabla 2. Mercado de EFP

Unidades Valores %Crecimiento ;
(millones) (PVP en P Mercado total de medicamentos EFP

millonesde€) envalores Unidades 130.595.882

Papel del Farmacéutico ante las EFP

Mercado farmacéutico. % Crecimiento
Medicamentos sin receta
reembolsables 171,75 846,32 11,8 Valores (PVP) 521.539.258
Medicamentos EXO 50,02 451,90 17,6 % Crecimiento
Medicamentos EFP 130,59 521,54 4,8 2003/2002 en valores 4.8
Fuente: ANEFP Fuente: ANEFP
4.3
Tabla 3. Mercado de especialidades farmacéuticas
publicitarias por grupos terapéuticos 21
Grupos Terapéuticos Unidades Valores PVL % Cuota del % Crecimiento2003 ©
medicamentos EFP mercado EFP -2002 en valores '%
Aparato Respiratorio 43.080.246 158.096.208 30,3 +8 E
. ]
Analgésicos 27.446.608 100.926.467 19,4 -3 9]
Aparato digestivo 55
y otros trastornos 19.372.969 69.028.410 13,2 +3 £
intestinales 8‘
Vitaminas, minerales [}
y suplementos 4.999.123 28.117.328 5,4 -2 -g
nutricionales =
Ténicos y otros <
estimulantes 1.089.926 6.799.658 1,3 -2
Tratamiento de la piel 17.371.119 69.655.724 13,4 +8
Productos para el
cuidado de los ojos 4.252.956 17.542.404 3.4 +10
Otoldgicos 178.847 900.397 0,2 +8
Productos para el
tratamiento de la boca 1.425.605 5.195.537 1,0 -6
Aparato circulatorio 4.499.257 20.811.845 4,0 +15
Antinauseas 2.240.651 7.041.500 1,4 +6
Cuidado del aparato
urinario y reproductor 708.798 8.871.712 1,7 +17
Control de habitos 919.881 14.491.379 2,8 +20
Miscelaneos 69.456 264.727 0,1 -11

Fuente: IMS/ANEFP
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Tabla 4. Mercado del Autocuidado 2003

Unidades Valores
(PVP en euros)

Productos OTC 286.785.793 1.110.263.343
Parafarmacia 218.786.566 1.843.424.368

Semiéticos dispensados

Sin receta 128.652.755 679.777.473
TOTAL 634.225.114 3.633.465.184

Fuente: IMS/ANEFP

Gréfico 1. Cuota de mercado de los
principales paises del Mercado europeo 2002

Alemania
31%

Francia
24%

Otros
16%

Espafia
Polonia 4%
5%

10% Reino Unido
10%

Fuente: IMS/ANEFP
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Causas de esa cuota de mercado y evolucion
Anefp (Asociacion para el Autocuidado de la Salud)
detecta algunos frenos para el desarrollo del mer-
cado espaiol de las EFP que clasifica en los siguien-
tes epigrafes:

l. Normativa

Il. Tradicion en la distribucion

l1l. Prescripcion / financiacion

IV. Habitos de los consumidores

|. Normativa

A través de las reuniones periddicas de la Comision
integrada por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios
(Aemps) y Anefp para el seguimiento
de registros y variaciones EFP, se ha
podido constatar que se estaban cum-
pliendo los plazos establecidos para la
evaluacion de las solicitudes de autori-
zacion de medicamentos EFP, aunque
existia un cierto retraso en la resolucion
de las variaciones. Sin embargo en
2004 los plazos del registro para eva-
luar las solicitudes de autorizacion de una EFP estan
llegando al afio y medio, aunque el plazo legalmen-
te establecido es de 210 dias. En la actualidad son
muy pocas las EFP pendientes de autorizacion,
hecho que deberia resultar alarmante para la Admi-
nistracion (tabla V).

Aula de Opinién Sanitaria ‘ o ﬂ Papel del Farmacéutico ante las EFP

Los evaluadores del servicio de EFP de la Aemps,
responsables de la revision de las partes Il y IV de
los expedientes de registro, siguen usando criterios
sumamente restrictivos que originan muchas que-
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jas por parte de la industria. Estas quejas se centran
en la restriccion en las indicaciones EFP que se soli-
citan, en la falta de l6gica en la evaluacion de los
CPS, en las dificultades en la autorizacion de mar-
cas EFP con nombres de fantasia y en la limitacion
en el disefio de los envases de los medicamentos,
fundamentalmente en grafismos y colores.

Tabla 5. Datos de Registro de las EFP

Total medicamentos 793 100%
Prescripcion 745 93, 94%
Genéricos 357 45,01%
No prescripcion 48 6, 05%
Sin receta no EFP 11 1,38%
EFP 37 4, 66%

Fuente: ANEFP

La situacién adquiere un caracter mas grave cuan-
do se realiza la comparacion entre las indicaciones,
marcas, envases y contenido de prospectos autori-
zados en Espafia y los de otros paises del entorno
europeo. Actualmente, los objetivos de las compa-
filas son cada vez mas uniformes en los diversos
Estados donde se encuentran implantadas. Esta
coyuntura esta provocando situaciones dispares
entre Espafia y otros paises de Europa, siendo en
muchos casos una actitud excepcional la de nues-
tros evaluadores lo que repercute de forma seria en
el desarrollo del mercado EFP, cuyo porcentaje de
ventas se esta alejando cada vez mas de la media
europea. Pero estos criterios restrictivos se contra-
dicen con los siguientes preceptos:
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Una de las directrices de la Ley de Cohesion, con la
que se pretende desarrollar el mercado de EFP
como medida de apoyo para la reduccion del gas-
to farmaceéutico.

Las grandes lineas de la politica europea en materia
farmaceéutica, como el informe de la Comision Euro-
pea “Comunicacion para una industria farmaceéutica
europea mas fuerte en beneficio del paciente: una
llamada a la accién, donde se aprueban medidas
recomendadas por el grupo de medicamentos G 10
como la autorizacion para que los fabricantes de
medicamentos sin receta sin reembolso para que
puedan establecer libremente sus precios; o la posi-
bilidad de anunciar al publico todos los farmacos sin
exclusién, evidentemente con total respeto a los
requisitos generales de publicidad honesta, veraz y
no engafiosa. También recoge la necesidad de esta-
blecer incentivos para que los fabricantes farmacéu-
ticos desarrollen investigaciones cientificas en respal-
do de sus solicitudes de autorizacion, ademas de
animar a los paises miembros a permitir a los fabri-
cantes la conservacion de las marcas comerciales de

Aula de Opinién Sanitaria ‘ > ' Papel del Farmacéutico ante las EFP

los medicamentos (se refieren, no soélo al
producto, sino también a las presenta-
ciones) que hayan dejado de dispensar-
se mediante receta (marcas paraguas).

Los aspectos de la normativa mas
negativos para el desarrollo del merca-
do espaiiol son:

Composicion EFP: en Espafia, los prin-
cipios activos admisibles en la compo-
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sicion de las EFP tienen que estar incluidos en una
Lista Positiva publicada a través de una Orden
Ministerial.

En Europa, no existen las listas positivas y el mutuo
reconocimiento no implica estatus legal, que solo
se decide en el momento del registro en cada pais.

Indicaciones terapéuticas: existe una clara situa-
cion de desventaja respecto a otros paises del
entorno europeo, motivado, fundamentalmente,
por una mentalidad restrictiva de la Administracion
sanitaria (Ej.: no se admite la actividad antiinflama-
toria en los analgésicos via oral que tienen tal acti-
vidad).

Ademas se da la coincidencia entre indicaciones
reembolsadas y EFP.

Las EFP, en algunos casos, no tienen aprobadas las
mismas indicaciones que sus propios principios activos

Actualmente nos encontramos con una gran canti-
dad de indicaciones terapéuticas que se encuentran
dentro del sector de EFP en otros paises y que en
Espafia no es posible obtenerlas, sobre todo aque-
llas que van dirigidas a la prevencion o alivio de los
sintomas de una enfermedad ya conocida por el
paciente (micosis vaginal, prevencion de enferme-
dades cardiovasculares, migrafia). En Espafia, nues-
tra Administracion entiende que para algunas situa-
ciones debe existir un diagnostico médico, aunque
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sea una vez en la vida de ese paciente y no tenga
mas necesidad de volver al médico para el diagnoés-
tico de dicho problema, no se admite en EFP.

Politica de marcas. Marcas paraguas: la marca es
un elemento de indiscutible y creciente valor en
cualquier sector industrial de nuestra sociedad, a la
que el sector farmacéutico no es ajeno. El consumi-
‘ dor asocia, de manera incuestionable,
la fiabilidad y calidad de un fabricante
a traves de la marca que comercializa.

En el caso de la industria farmacéutica
la marca tiene, ademas, importantes
connotaciones sanitarias, pues la deno-
minacion de un medicamento esté ine-
ludiblemente asociada a sus indicacio-
nes de uso y, por tanto, a su actividad
terapéutica.

Entendemos como marca paraguas aquella que
incluye todas las presentaciones de un medicamen-
to (en sus diferentes formas farmacéuticas, dosis y
vias de administracién), con independencia de que
requieran prescripcion con receta medica, 0 estén
calificadas como EFP, con la incorporacion de un pre-
fijo, un sufijo o una palabra que, al igual que el dise-
Ao del envase, diferencien claramente la version EFP
de la de prescripcion. Esta distincion igualmente evi-
taria innecesarios conflictos en la interpretacion de
la Directiva 92/28/CE y Real Decreto 1416/1994,
sobre publicidad de medicamentos de uso humano,
pues al no tratarse de la misma denominacion no se
infringe la prohibicidn de realizar publicidad dirigida
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al publico de los medicamentos de prescripcion.
Ademas las diferencias de las marcas garantizarian la
diferenciacion y evitarian la confusion para el pres-
criptor, dispensador, consumidor y distribuidor.

La no aceptacion de marcas paraguas impide a la
industria farmacéutica la utilizacion de su mayor
activo: la marca.

La Administracion sanitaria manifiesta tener asumi-
da la aprobacién de las marcas paraguas, pero afa-
den que la legislacion actual puede desautorizarlas
porque no esta claro de que estas marcas no induz-
can a consumir medicamentos.

Publicidad: en Espafia se requiere el control previo
sanitario y la publicidad de medicamentos EFP es
estudiada previamente a su emision por la Admi-
nistracion sanitaria. Esto tiene como consecuencia
la aplicacion de criterios muy restrictivos en la eva-
luacion de los anuncios.

Hoy, las compariias anunciantes buscan el desarro-
llo de una publicidad mas comunicativa y comercial,
a la espera de que las negociaciones con la Admi-
nistracion sanitaria.

En Europa, existen paises de la UE donde hay un
sistema de autocontrol de la publicidad de medi-
camentos. Estos paises son Alemania, Holanda,
Irlanda, Reino Unido e Italia (excepto TV), aunque
hay que aclarar que en Reino Unido, el control de
la publicidad, ha sido delegado a la industria farma-
céutica por las autoridades sanitarias.
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En otros paises de UE existe un precontrol por par-
te de las autoridades sanitarias correspondientes.
Estos paises son Dinamarca, Espafia y Francia.

Por ultimo también hay paises donde el control se
realiza a posteriori por parte de las autoridades
sanitarias correspondientes y en este grupo se
encuentra Portugal.

Competencia desleal: el sector de la alimentacion
ha iniciado una carrera imparable por vender salud
en todos sus productos. Asi, paseando por un
supermercado nos podemos encontrar con un gran
namero de productos enriquecidos o modificados
como yogures fermentados con cultivos probioti-
cos que mejoran la funcién intestinal y que dicen
fortalecer nuestro sistema inmune, margarinas enri-
quecidas con fitosteroles, huevos ricos en acidos
grasos omega-3 que ayudan a reducir el nivel de
colesterol, leche enriquecida con calcio que previe-
ne la osteoporosis, bebidas de soja que reducen los
sintomas de la menopausia, etc. Todo esto tenien-
do en cuenta que no tienen ningun tipo de control
previo para la admisién de su publicidad.
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Esta es una situacion anémala si comparamos las EFP
y los alimentos funcionales que en Espafia son mas
de 200 para los que la publicidad es mas permisiva
ya que sin que hayan demostrado propiedades tera-
péuticas, recurren en sus anuncios a proponer insi-
nuantes propiedades relacionadas con la salud.
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Il. Tradicion en la dispensacion

El farmacéutico no estéa apostando de forma deci-
dida por el mercado de las EFP, y sin embargo, de
acuerdo a un estudio realizado por Anefp a nivel
nacional en el 2004, los ciudadanos (72%) conside-
ran el consejo farmacéutico como un factor decisi-
vo en la compra de medicamentos que no requie-
ren receta. Véase el siguiente grafico que refleja la
Influencia declarada en la decisiéon de compra de
medicamentos sin receta.

Consulta al farmacéutico 72,0
Experiencia propia
Consejo de amigos o familiares

Informacién/Publicidad

0 20 40 60 80 100

Fuente: IMPACTO/Anefp)

lll. Prescripcion/financiacion

Debido a la saturacion de consultas y a la presion
de los ciudadanos resulta muy facil obtener la pres-
cripcion del medicamento decidido por el usuario,
sin que exista una relacion de causa-efecto entre la
historia clinica y el diagnostico del médico y la pres-
cripcion.

IV. Habitos de los consumidores

Los consumidores no estan concienciados que uti-
lizar EFP para el tratamiento de sus sintomas leves
permite que el Sistema Nacional de Salud dispon-
ga de mas recursos para el tratamiento de enfer-
medades graves, la cobertura de nuevas patologias
y la reduccion de listas de espera.



4 Elementos para el desarrollo
. y promocion de las EFP
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El Plan Estratégico de Politica Farmacéutica para el
Sistema Nacional de Salud, publicado reciente-
mente, recoge que las EFP contribuyen a la “mejo-
ra del Sistema Nacional de Salud y por tanto en la
optimizacion de los recursos disponibles”. Ademas
en la medida numero 17 se recogen los planes del
ministerio para constituir un grupo de trabajo “para
analizar estrategias que permitan homegeneizar
con respecto a otros paises de la Union Europea las
indicaciones terapéuticas susceptibles de ser trata-
das con estos medicamentos y para armonizar las
sustancias activas a incluir en ellos. Asimismo, se
analizara el desarrollo de politicas que, siguiendo
las recomendaciones de los organismos europeos
permitan la coexistencia de marcas dentro de las
diferentes categorias™.

Las EFP contribuyen a la mejora del Sistema Nacional de
Salud, optimizando los recursos disponibles

Los elementos necesarios para el desarrollo del
mercado de las EFP suponen la eliminaciéon de los
frenos comentados en el apartado anterior, frenos
que afectarian a la Administracion sanitaria, a los
pacientes y a los farmacéuticos, agentes impres-
cindibles en el mercado de las EFP.

Las soluciones propuestas son:
I. Normativa

ll. Farmacéuticos

lll. Habitos de los consumidores
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|. Normativa

® Se precisa la autorizacion de marcas paraguas
con el mismo y diferente estatus legal.

@ Similares principios activos y condiciones de uso
que en el resto de los paises de nuestro entor-
NO europeo.

@ Autorizacion de las mismas indicaciones tera-
péuticas susceptibles de tratarse con medica-
mentos EFP que en el resto de paises de nues-
tro entorno europeo.

@ Sistema de autorregulacion publicitaria. El sector
representado por Anefp opina que es
fundamental suprimir el Control Previo
Sanitario (CPS), asi como la necesaria
implantacion de un sistema de auto-
rregulacion publicitaria, que cada vez
esta siendo mas implantado por los dis-
tintos sectores industriales y mas acep-
tado por la sociedad como un procedi-
miento que aumenta la proteccién del
consumidor.
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Los consumidores deben autorresponsabilizarse mas de su
salud, acudiendo a la farmacia para tratar sintomas leves

Il. Farmacéuticos

® Toma de conciencia de su papel como verdade-
ros directores del autocuidado de la salud.

® Apuesta decidida por el mercado de EFP, reco-
mendando siempre estos medicamentos para
situaciones leves y no farmacos de prescripcion.
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lll. Habitos de los consumidores

@ Los consumidores deben autorresponsabilizarse
mas de su salud y no acudir al médico para el tra-
tamiento de sintomas leves, lo que les permitira
ahorrar mas tiempo acudiendo a la oficina de far-
macia, donde recibiran del farmacéutico toda la
informacién necesaria para el tratamiento de la
dolencia que presenten.

® Campanas de uso racional, fomentando la utiliza-
cion de medicamentos EFP para sintomas leves.

Las autoridades sanitarias consideran necesario
homogeneizar con Europa las materias sobre EFP

El Plan Estratégico de Politica Farma-
céutica para el Sistema Nacional de
Salud Espaiiol, de 23 de noviembre de
2004.

En este documento las autoridades
sanitarias dejan clara su intencion de
homogeneidad con Europa en materia
de EFP, y aungque se establecen una
serie de medidas que tienen como fina-
lidad la optimizacion de recursos dis-
ponibles y el uso racional de los medicamentos,
medidas que tenderian a favorecer el crecimiento
del mercado de las EFP, nos hacemos eco solo de
las medidas explicitas en las que el plan se refiere
alas EFP.
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Por otro lado, existen las especialidades farmacéu-
ticas publicitarias que son aquellas que no requie-
ren prescripcion meédica para su dispensacion, estan
destinadas a la prevencion, alivio o tratamiento de
sintomas o sindromes de caracter leve, estan exclui-

El Ministerio de Sanidad establecera un grupo de trabajo
en EFP para analizar estrategias de futuro

das de la prestacion farmacéutica y tienen estable-
cidas sus condiciones en la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento. La utilizacién de
especialidades farmacéuticas publicitarias en la pre-
vencion alivio o tratamiento de sintomas leves pue-
de colaborar en la mejora de la calidad del Sistema
Nacional de Salud y, por lo tanto, en la optimizacion
de los recursos disponibles.

El Ministerio de Sanidad y Consumo
establecera, para las especialidades far-
maceéuticas publicitarias, un grupo de
trabajo para analizar estrategias que
permitan homogeneizar con respecto
a otros paises de la Unidn Europea las
indicaciones terapéuticas susceptibles
de ser tratadas con estos medicamen-
tos y para armonizar las sustancias acti-
vas a incluir en ellos. Asimismo, se ana-
lizara el desarrollo de politicas que,
siguiendo las recomendaciones de los Organismos
Europeos, permitan la coexistencia de marcas den-
tro de diferentes categorias.
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OPINIONES EN EL FORO
Para mejorar la gestion de la prestacion sanitaria:

- Se deberia establecer un gran acuerdo sanitario como un pacto
de Estado por la sanidad al que el foro llamo ““un Pacto de Toledo
por la sanidad” (por comparacion con el Pacto de Toledo por las
pensiones), con el que asegurar la sostenibilidad y la estabilidad
del sistema, evitando los vaivenes politicos y electorales.

- Deberian tomarse medidas encaminadas a modificar la demanda.
Algunos participantes en el Aula opinan que hasta ahora las medi-
das adoptadas por la Administracién van encaminadas a la oferta
porgue actuar sobre la demanda es una medida que se considera
mal valorada por el electorado.

- Se deberian establecer medidas para evitar el fraude.

- Lareceta electronica, una buena medida para evitar el fraude.

- Reducir los tiempos de espera reduce el gasto en medicamentos.
- Compromiso de pacientes, farmacéuticos, médicos e industria.

- Campafias de informacion para la concienciacion de los pacientes
sobre el valor de los recursos sanitarios publicos.

- Incentivar a los médicos por el uso de protocolos para la pres-
cripcion.

- Potenciar la prescripcion por principios activos.

- Aumentar el tiempo de consulta por paciente para los médicos,
entendiendo que el tiempo escaso es un factor de presion que
influye negativamente sobre la prescripcion racional.

- Potenciar el autocuidado corrigiendo las barreras que impiden su
desarrollo.

- Generalizar los estudios coste-efectividad para la evaluar las
novedades terapéuticas.

- Apoyo al uso de los genéricos.




ANEXO:
El Plan Estrategico
de Politica Farmaceéutica

para el Sistema Nacional
4 de Salud espafiol
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ANEXO: El Plan Estratégico de Politica Farmacéutica

Algunas de las medidas del plan para mejorar la
gestion sanitaria:

Para las oficinas de farmacia

- Acceso a Raefar (Registro y Autorizacion de espe-
cialidades Farmacéuticas).

- Impulsar la receta electrénica y la compatibilidad
de los distintos servicios de salud para favorecer la
atencion a los pacientes desde cualquier oficina de
farmacia del territorio nacional.

- Erradicar la dispensacion sin receta de farmacos
de prescripcion.

- Participacioén de las farmacias en el Programa de
Lucha contra el Dopaje, con la colaboracion del
Consejo Superior de Deportes.

- Potenciacion de la gestion de la calidad, apoyo a nue-
vas tecnologias y a la Atencion Farmacéutica y al segui-
miento farmacoterapéutico, en pacientes cronicos,
polimedicados y personas mayores. Se propone que
la farmacovigilancia esté mas ligada a las necesidades
del paciente y que se desarrollen proyectos de AF en
hospitales y en oficinas de farmacia que apoyen estu-
dios de prevalencia y evitabilidad de PRM.

- Incorporacién de los farmacéuticos a impulsar la
calidad y el seguimiento farmacoterapéutico en
residencias de mayores.

- Desarrollar modelos de relacion entre las oficinas
de farmacia y los médicos de familia, farmacélogos
clinicos y farmacéuticos de Atencion Primaria y
Especializada para establecer acciones que permi-
tan el uso correcto de los farmacos.

- Plan de formacién en Atencién Farmaceéutica, para
buscar una mayor implicacion de los farmacéuticos
de oficina de farmacia en esta préctica.
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- Potenciar la figura del farmacéutico en los equi-
pos de Atencion Primaria en el desarrollo de estra-
tegias para el uso racional de medicamentos.

- Evaluacion y mejora del sistema de dosis unitarias.
- Modificacion del RD 5/2000. Se actualizara la
vigente escala de deducciones a farmacias, siendo
el volumen de ventas el criterio basico. A mayor
volumen de ventas, mayor porcentaje de descuen-
to. Se actualiza el umbral de medicamentos con
margen fijo elevandolo de 78,34 euros a 89,62
euros.

- El margen que perciben las farmacias por la dis-
pensacidon de genéricos, que se equiparan al resto
de los medicamentos y pasa del 33 al 27,9%, para
conseguir un precio inferior de 5,1% en beneficio
de pacientes y del SNS.

- Ampliacion del nimero de farmacias.

- Incorporacion de nuevos criterios para la apertu-
ra de oficinas de farmacia. Ordenacion de las boni-
ficaciones.

Para la industria

- Financiacion selectiva de los medicamentos.

- Adecuar ciertas presentaciones a tratamientos per-
sonalizados, identificando tratamientos susceptibles
de ser estandarizados que influirdn en las presenta-
ciones farmacéuticas acordes a estos tratamientos
y se retiraran las presentaciones inadecuadas para
la duracion media del tratamiento.

- Nueva regulacion de la promocion de medica-
mentos.

- Elaboracién de un prospecto informativo que ase-
gure mejor compresion para favorecer el cumpli-
miento del tratamiento.
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- Establecimiento de criterios comunes de visita
médica en el SNS.

- Incremento del mercado de EFP y desarrollo de
marcas paraguas, creando un grupo de trabajo para
analizar estrategias que permitan homogeneizar el
mercado esparfiol con el europeo.

- Agilizar los tramites de autorizacion de la patente
y fijacién de precios de EFG. Se procedera a la apli-
cacion del criterio europeo de las diferentes sales,
esteres, etc., como el mismo principio activo si se
garantiza que son intercambiables y asi se garanti-
za la adecuacion permanente del genérico a su
especialidad de referencia. Se incorporaran a los
genéricos formas farmacéuticas novedosas (flash,
retard). Se favoreceran las medidas de promocion
de los genéricos adecuando a la legislaciéon su
publicidad dirigida a los profesionales.

- Se suspenden los precios de referencia, para sus-
pender provisionalmente la entrada de nuevos prin-
cipios activos en este sistema antes de su modifi-
cacion legal.

- Se rebaja el precio de todos los medicamentos
con mas de un afio en el mercado, que sera de 4,2%
en 2005 y de 2% adicional en 2006, que espera ser
mas equitativo y transparente que los precios de
referencia.

- Se establecera un nuevo sistema de precios de
referencia.

Para la distribucion

- Rebaja de dos puntos de los margenes de la dis-
tribucion. Se actualiza el margen general fijado para
la distribucion actualmente en 9,6% sobre el PVL,
produciendo la disminucién de un punto en 2005y
un punto en 2006.

- Fomento de una mayor competencia en el sector.
- Mayor y mejor regulacion de las exportaciones
paralelas para evitarlas.

- Se actualiza el umbral de medicamentos con mar-
gen fijo elevandolo de 78,34 euros a 89,62 euros.
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Para los meédicos

- Facilitar el acceso a la informacion a través de Rae-
far (Registro y Autorizacion de Especialidades Far-
maceuticas).

- Editar un vademécum de medicamentos para dis-
tribuir entre médicos y farmacéuticos, con infor-
macion objetiva y actualizada.

- Realizar protocolos terapéuticos y guias de prac-
tica clinica compartidas entre Atencidon Primaria 'y
Especializada, basadas en la evidencia cientifica dis-
ponible.

- Impulso de la prescripcion por DCI.

- Revision de la competencia de la OMC en forma-
cion continuada.

- Nueva regulacion de la formacion de los médicos
en el uso racional de los medicamentos patrocina-
da por la industria.

- Establecimiento de un modelo Unico de receta
médica tanto para el sistema publico como privado.
- Controlar el uso adecuado de medicamentos
huérfanos.

- Facilitar la prescripcion de genéricos, con accio-
nes de formacioén e informacion.
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Para los pacientes

- Informacién a los consumidores sobre el uso de
geneéricos con campafas de educacion sanitarias,
enfatizando en sus garantias y en su beneficio eco-
némico.

- Disminucion del activo del 40% al 30% en EFG.

- Excluir de la aportacion reducida a farmacos que
tienen genérico.

- Campafias educativas en los medios de comuni-
cacion sobre el uso adecuado de los medicamen-
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tos y la automedicacion no responsable, la exigen-
cia de receta previa para los medicamentos que lo
requieran por ley.

- Colaboracion con las organizaciones de consumi-
dores para evitar la acumulacion de medicamentos
en botiquines domésticos.



