UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID.- FACULTAD DE FARMACIA.

DEPARTAMENTO DE FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

LA PRESTACION FARMACEUTICA
DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

DIRECTORA DEL TRABAJO:

PROF. DRA. M* DEL CARMEN
FRANCES CAUSAPE, CATEDRATICA
DE HISTORIA DE LA FARMACIA Y
LEGISLACICN FARMACEUTICA

MEMORIA QUE PRESENTA PARA OPTAR AL GRADO DE DOCTOR EN
FARMACIA: M? VICTORIA HERNANDEZ DE TROYA

MADRID 1998



Mi agradecimiento a las personas que
trabajan en las Bibliotecas del Instituto
Nacional de la Salud, del Boletin 0Oficial
del Estado, del Ministerio de Sanidad y
Consumo, Biblioteca y Hemeroteca Nacional

y Centro de Informacién Administrativa.

Agradecimiento que se hace extensivo
a la Subdireccidn General de
Planificacidén Farmacéutica del Ministerio
de Sanidad y Consumo por los datos
proporcionados de consumo farmacéutico en
el sSistema Nacional de Salud durante

1996.



SUMARTIO

1. INTRODUCCION . . « « « « « o o o & & o =« o + 5
1.1 - ANTECEDENTES Y ESTADO DE LA CUESTION . . . . 6
1.2 - OBJETO DEL TRABAJO. . . . . . .« . « + « .+« . 8
1.3 - METODO Y FUENTES. . . . . « .+ ¢ « « « « & . 9
1.4 - REFERENCIAS . . . . . . « + + . <« « - - « . 13
2. LA ASISTENCIA FARMACEUTICA PUBLICA ESPANOLA . . 15
2.1 EL SEGURO OBLIGATORIO DE ENFERMEDAD . . . . . 16

2.2 LA ASISTENCIA SANITARIA DE LA SEGURIDAD SOCIAL 24

2.3 EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD . . . . . . . . . 31

2.4 CIRCUNSTANCIAS RELACIONADAS CON LA FINANCIACION DE

MEDICAMENTOS . . . . + + « + « « = = « « &+ « . 55

2.4.1 LA PATENTE Y LA MARCA EN EL SECTOR

FARMACEUTICO . . . . . . . . . . . . .+ . . 55
2.4.1.1 LA PATENTE . . . . . . . . . . . . . . 56
2.4.1.2 LA MARCA . . . . « « &« + o « + + + - . 68

2.4.2 LABORATORIOS FARMACEUTICOS . . . . . . . . 17
2.4.2.1 LA FIJACION DE LOS PRECIOS INDUSTRIALES 79
2.4.2.2 LOS CONCIERTOS Y LOS DESCUENTOS . . . 85

2.4.3 ALMACENES DE DISTRIBUCION FARMACEUTICA . 103

2.4.4 OFICINAS DE FARMACTIA . . . . . . . . . . 107
2.4.4.1 LOS MARGENES COMERCIALES . . . . . . 109
2.4.4.2 LOS CONCIERTOS Y LOS DESCUENTOS. ANALISIS

DE LAS FORMULAS MAGISTRALES . . . . 116
2.4.5 LOS IMPUESTOS . . . . . . . . . « « « . 125
2.5 REFERENCIAS . . . . . . o « « & « v o « « 127



3. LA PRESTACION FARMACEUTICA DEL SISTEMA NACIONAL DE

SALUD A TRAVES DE SUS DOCUMENTOS

3.1 LA RECETA

3.2. CINTAS MAGNETICAS DE FACTURACION
3.3. LA INFORMATICA Y LA CONFIDENCIALIDAD

ASPECTOS JURIDICOS Y ETICOS

3.4. REFERENCIAS

4., APORTACIONES ¥ EXENCION DE PAGQ

4.1 APORTACIONES . . . . . .

4.1.1 ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
4.1.1.1 APORTACION GENERAL

4.1.1.2 APORTACION REDUCIDA

-

- e e - 147
.- . 149

e e e . 168
DE LA RECETA:
- .. 173

. .. 188

- . 193
.- . 195
- e e . 196
e e e . 196

. 200

4.1.1.2.1 ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

DEL PUNTO NEGRO

. - 202

4.1.1.2.2 TUBERCULOSIS (ESTREPTOMICINA Y

RIFAMPICINA) Y SIDA

4.1.2 EFECTOS Y ACCESORIOS

4.1.2.1 APORTACION GENERAL

4.1.2.2 APORTACION REDUCIDA

4.1.3 FORMULAS MAGISTRALES

4.1.3.1 APORTACION GENERAL
4.1.3.2 APORTACION REDUCIDA

4.1.4 CASO PARTICULAR DE LOS OBJETORES:

TRANSICION AL COPAGO

- 208

. 220

. e 223
224

- e e 225
e e e . 226

. 226

. e 227



4.

4.
4.

4.

5.
5.
5.

5.3 MEDICAMENTQS OPIACEOS COMC TRATAMIENTO

5.

5.

5.6 MEDICAMENTOS DE ESPECIAL CONTROL MEDICO

5.

5.

5.9 MEDICAMENTOS QUE NO PUEDEN SER SUSTITUIDOS EN

2 EXERCION DE PAGO . . . . . . . . .

4.2.1 ACCIDENTES DE TRABAJO Y ENFERMEDAD

PROFESIONAL . . . - . « + « .« =
4.2.2 PENSIONISTAS . . . . . . . .« . .
4.2.3 INVALIDOS PROVISIONALES . . . .
4.2.4 AFECTADQOS DEL SINDROME TOXICO
4.2.5 MINUSVALIDOS . . . . « . +« . . .
4.2.6 PERSONAS SIN RECURSOS ECONOMICOS

(MAYORES DE 65 ANOS) . . . .
4.2.7 OXIGENO MEDICINAL . . . . . . .
3 ANALISIS INTERGRUPO . . . . . .
4 INDICADORES . . . . . . . . . . . .

5 REFERENCIAS . . . . . « .« . « .

TRATAMIENTOS ESPECIALES . . . . .
1 ESTUPEFACIENTES . . . . . . . . . .

2 PSICOTROPOS . . . . . . . . . .

DESHABITUACION DE TOXICOMANOS
4 MEDICAMENTOS DE USO HOSPITALARIO . .

5.4.1 ERITROPOYETINA . . . . . . .

5 MEDICAMENTOS DE DIAGNOSTICO HOSPITALARIO

5.5.2 HORMONA DE CRECIMIENTO . . . .

7 MEDICAMENTOS EXTRANJEROS . . . . ., .

8 TRATAMIENTOS COMPASIVOS. . . . . .

LA DISPENSACION . . . . . . . . . .

232

233
241
246
248

253

SUFICIENTES

DE

-

259
263
264
271
289

306
308

328

334
338
346
348
352
355
360

365

371



5.10 TRATAMIENTOS DE HEMOFILICOS VIH
POSITIVOS ¥ EN TRATAMIENTO CON ZIDOVUDINA
Y AFECTADOS DE FIBROSIS QUISTICA . . .
5.11 VARIOS . . - . « + « & o &« o + o v . .
5.12 ANALISIS CUANTITATIVO . . . . . . . . .
5.13 REFERENCIAS . . . . . . . . . . . .« .
6. CONCLUSIONES . . . « & &« v o o « o « =
7. ANEXO . . . . <« . o « « o 4 4 e e e e e
7.1. FUENTES Y BIBLIOGRAFIA . . . . . . . . .

7.

2.

7.1.1. FUENTES . . . « ¢ « « & « « « & -

7.1.2. BIBLIOGRAFIA . . . . . . . . .

INDICES . . . . <« . « « o « & o « « o o .
7.2.1. INDICE DE FIGURAS . . . . . . .

7.2.2. INDICE DE TABLAS . . . . . . . . .

374
378
379

381

396

401
402
402
406
417
417

420



I INTRODUCCION



1.1 - ANTECEDENTES Y ESTADO DE LA CUESTION.

La Constitucién Espafiola de 1978 (1) establece:

Art. 43.1 "Se reconoce el derecho a la proteccién

de la Salud"®.

Art. 41 "Los poderes plblicos mantendré&n un
régimen publico de Seguridad Social para todos los
ciudadanos, gue garantice la asistencia vy
prestaciones sociales suficientes ante situaciones
de necesidad, especialmente en caso de desempleo.
La asistencia y prestaciones complementarias seran

libres".

El paso de un Sistema de Seguridad Social de corte
laboral, a un Sistema de Seguridad Social universal gue
comporta la Congtitucidén, supone un punto de inflexidn en el

sistema de proteccidn.

S5in embargo, junto con normas nacidas "a posteriori' de
la Constitucidn, perviven disposiciones anteriores como la
Ley General de la Seguridad Social, Texto Refundido de 1974
(2) y el mandato Constitucional de extender la cobertura de
la poblacidén, en su desarrollo practico ha conllevado 1la
existencia de colectivos exentogs y no exentos de aportacidn
en la prestacidn farmacéutica, siendo de destacar esta

singularidad, ya que es la unica prestacidén sanitaria del



Sistema Nacional de Salud sujeta en la actualidad a ticket

moderador, participando el usuario en el pago de la misma.

La normativa dispersa, compleja y de distinto rango que
le es de aplicacidn hace necesario abordar un estudio
exhaustivo de este tema, en el que la otra cara de la moneda,
la financiacidédn del medicamento en el Sistema Piblico, la
coexistencia de estamentos privados (Industria, oficinas de
farmacia ...} y el nuevo marcc Comunitario, hacen de este

estudio una labor necesaria y ardua.

Tal como se indica en el Informe del Defensor del Pueblo
correspondiente a la gestidn realizada en 1994 (3): "La
solidaridad no es s6lo un valor é&tico recomendable, sino un
principio basico para gue la convivencia se ordene en la
justicia e igualdad reclamadas constitucionalmente para

todos”.

En razdn de ello, apoyandose en el articulo 3.1 de 1la
Ley General de Sanidad (4) "La asistencia sanitaria piblica
se extenderd a toda la poblacién espafiola. El acceso y las
prestaciones sanitarias se realizaradn en condiciones de

igualdad efectiva", se aborda esta investigacién.

No es la primera vez que se aborda el tema, ya Fernando
Abril Martorell, presidente de la Comisidén de Analisis y
Evaluacidon del Sistema Nacional de Salud (5), publicé un

Informe sobre el Sistema de Salud, efectuando



recomendaciones. En concreto, la subcomisidén de Parmacia
aborda el tema de la prestacidn farmacéutica, no llegando a

un consenso sobre el ticket moderador.

Asimismo la publicacidén periddica editada por el
Instituto Nacional de la Salud "Indicadores de la prestacidn
farmacéutica" refleja la evolucién del consumo de los
distintos contingentes gque forman parte de la prestacidn
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, asi como su
distribucidn entre colectivos exentos y no exentos. Incluye
egstudios comparativos entre distintas Entidades Gestoras de
la prestacidn sanitaria piblica, asi c¢omo informacidn

relativa al medicamento.

1.2 - OBJETO DEL TRABAJO

El objetivo de 1la investigacidén es comprobar el

principio de Igualdad Efectiva en la prestacidn farmacéutica

del Sistema Nacional de Salud, a través del sistema de

exencidén de pago y aportaciones en el bienio 1995/96.

La investigacidn comprende la obtencidn de dos submetas:

- Submeta 1l: la descripcidn global y exhaustiva del
Sistema Nacional de Salud, concretamente 1la prestacidn

farmacéutica.

- Submeta 2: Establecer comparaciones entre colectivos



exentos de aportacién entre si y con sectores de la poblacidn

gque participan en el pago.

La descripcidn del Sistema se constituye por tanto, en
si misma en una aportacidén de la investigacidn, que favorece
la comprensidén del Sistema, sus quiebras y lineas de mejora,
contribuyendo a 1la equidad, eficacia y eficiencia en su

accidn protectora.

Respecto de la submeta 2, la hipbtesis es la existencia
de desigualdad efectiva entre colectivos exentos y no exentos

de aportacidn en materia de prestacidén farmacéutica.

1.3 - METODO Y FUENTES

La poblacidn objeto de investigacidn es la poblacidén

protegida por el Sistema Nacional de Salud.

El método es descriptivo. Aunque se pretende dar un
corte transversal para conocer la prestacidén farmacéutica en
el periodo 1995/96, es necesario conocer las normas
anteriores que son de aplicacidn a este periodo y, por tanto,
realizar un estudio histbrico-legislativo para conocer 1las

normas vigentes en prestacidn farmacéutica.

La descripeidn del Sistema comprende el estudic de todos
los colectivos exentos de aportacidén y circunstancias que

concurren en ello y asimismoc se extiende al colectivo que



participa en el pago de medicamentos y productos sanitarios,

desglosando las caracteristicas de las aportaciones.

La recogida de datos se efectia de los Diarios
Oficiales, concretamente Boletin Oficial del Estado. Asimismo
se han consultado Circulares de la Direccidn General de
Farmacia y Productos Sanitarios y del Instituto Nacional de
la Salud.

Los fondos bibliograficios se han consultado en los
diferentes centros en los que se ha realizado 1la
investigacidn:

- Biblioteca del Boletin Oficial del Estado.

~ Bibioteca del Instituto Nacional de la Salud.

- Biblioteca del Ministerio de Sanidad y Consumoc.

- Biblioteca Nacional.

- Hemeroteca Nacional.

- Centro de Informacidén Administrativa del Ministerio

de Administraciones Piblicas.

Ademas se han examinado revistas especializadas y se ha

atendido incluso a la prensa diaria, c¢omo un modulador para
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conocer la forma en que se encardina el tema de la asistencia
farmacéutica en la sociedad, evidenciandose que es un tema

de candente actualidad.

Las dificultades del estudio, vienen dadas por 1la
magnitud de la informacidén a procesar teniendo en cuenta que
el medicamento no puede ser considerado un ente aislado sino
que hay que tener en cuenta sus aspectos técnicos, econbdmicos
y sociales estrechamente relacionados con su marco legal, por
lo que han de tenerse en cuenta criterios diversos a fin de

abordar el tema en su total complejidad.

El andlisis dentro de cada subapartado se ha llevado a
cabo siguiendo fundamentalmente la jerarguia normativa, asi
como la cronologia de las disposiciones, en la medida de lo
posible, a fin de facilitar su comprensidén y sintetizar
aspectos basicos que los caracterizan, aun cuando en

ocasiones ha primado la tematica analizada.

La estructura comprende cuatro capitulos:

- La Histeoria de la Asistencia Farmacéutica Piblica

Espaficla.

Se analizan 1los antecedentes y concepto de Sistema
Nacional de Salud, como elemento primordial para conocer la
prestacién farmacéutica del mismo. El1 andlisis de 1la

Asistencia Farmacéutica Piblica Espafiola se lleva a cabo, por

11



tal motivo, considerando tres etapas gque abarcan desde la
publicacién de la Ley del Seguro Obligatorio de Enfermedad
en 1942 hasta finalizar el perido investigado a 31 de

diciembre de 1996.

Este capitulo incorpora asimismo un desglose de los
distintos conceptos econdmicos que integran el medicamento,
es decir, la fijacidén de los precios industriales y 1los
margenes de distribucién (almacenes y oficinas de farmacia)
asi como los impuestos. Dado que el tema de investigacién es
la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
incluye el analisis de conciertos suscritos con Laboratorios
y Oficinas de Farmacia en esta materia y los descuentos. Se
completa con el andlisis de la patente, la marca y el

genérico en el sector farmacéutico.

- La prestacidn farmacéutica del Sistema Nacional de

Salud a través de sus documentos.

Comprende una descripcidn de los documentos por los que
transcurre la prestacidn farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud, a través de 1los cuales se hace efectiva y se
constituyen en fuente de informacidn: la receta y las cintas
magnéticas de facturacidn. En la era de la informdtica, se
estudia tanto el soporte en papel como el soporte magnético
de informacidn en materia de prestacién farmacéutica y las

connotaciones éticas y legales gue comporta.
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- Aportaciones y exencidn de pago.

Se expone la diferenciacién de la asistencia
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud en exencidn de
pago y copago por parte del usuario, y que lleva a relacionar
los distintos colectivos y circunstancias que determinan la
gratuidad asi como la evolucidén histdrica del sistema de
aportacidén o ticket moderador. Se completa con un estudio
cuantitativo en términos econdmicos de la evolucidn del
copago por parte de usuario y datos relativos a la poblacidn

asistida.

- Tratamientos especiales.

Comprende 1los Tratamientos Especiales adoptando como
criterio de seleccidn el punto de vista del acceso de la
poblacidn a la asistencia. Se analizan los tramites vy
controles especiales precisos para gque el tratamiento
establecido para un paciente determinado pueda hacerse
efectivo. La clasificacidén abarca un amplio abanico que
comprende desde 1los estupefacientes a los tratamientos

compasivos.

1.4 - REFERENCIAS

(12) Constitucién Espafiola. B.0.E. nam. 311-1,
29.12.1978, pags. 29.313-29.424, B.0O.E. num. 207-1,

28.08.1992, pags. 29.907-29.909.
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(2¢) Decreto 2065/74, de 30 de mayo, por el que se
aprueba el Texto Refundido de la Ley General de la Seguridad
Social. B.O.E. nim. 173, 20.07.1974, pags. 15.081-15.097,

B.O.E. nlm. 174, 22.07.1974, pags. 15.170-15.185.

(32) Defensor del Pueblo. Informe anual 1994 y debate
de las Cortes Generales II. Pleno del Congresa de 1las
Diputados. Sesidén celebrada el dia 11.05.1995. Ed.
Publicaciones del Congresc de los Diputados, Madrid, 1995,

pag. 59.

(42) Ley 14/86, de 25 de abril, General de Sanidad.

B.0.E. num. 102, 29.04.1986, pags. 15.207-15.224.

(5¢) ABRIL MARTORELL F. Comisién de Analisis vy
Evaluacidon del Sistema Nacional de Salud. Espafla. Informe y
Recomendaciones. (Presidente Fernando Abril Martorell).
Madrid 1991. Congresc de 1los Diputados. Biblioteca del

Instituto Nacional de la Salud.
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II LA ASISTENCIA FARMACEUTICA PUBLICA ESPANOLA
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Podemos distinguir tres periodos en la Asistencia
Farmacéutica PiOblica espafocla, el primero que corresponderia
de 1944 a 1963, con la implantacién del Seguro Obligatorio
de Enfermedad, el segundo que comprende de 1963 a 1886 a
partir de la promulgacidn de la Ley de Bases de la Seguridad
Social y el tercero que abarcaria el periodo de 1986 a 1996

caracterizado por la creacidn del Sistema Nacional de Salud.

2.1 EL_SEGURQO OBLIGATORIO DE ENFERMEDAD

La intervencidn del sector pilblico en la Prestacién
Farmacéutica en Espafia tiene una tradicidén dilatada (1).
Después de la guerra civil, la Ley del Seguro Obligatorio de
Enfermedad de 1942 bajo el Instituto Nacional de Previsidn
(2) nace en palabras de Leopoldo Arranz (3) como "una gran

sociedad de médico y botica".

Exponente de ello es el porcentaje que representa el
gasto farmacéutico sobre el total de la asistencia sanitaria,

tal como se refleja en la Tabla 1.

El Instituto Nacional de Previsidén (4) tiene su origen
en 1908 y fue objeto de sucesivas reformas de modo que no
pueden considerarse concluidas hasta 1945, afio en que se

establece su financiacidn tripartita a partir de:

- Las cotizaciones de las empresas.
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TABLA 1
GASTOS DE ASISTENCIA SANITARIA Y PRESTACION FARMACEUTICA
base 1986} (Millones)

{ Pesetas constantes,

ANOS PRESTACION % AUMENTO % GASTO
FARMACEUTICA s/aNO FARMACEUTICO
ANTERIOR S/TOTAL A.S.

1946 1.216 - 52
1947 1.482 22 52
1948 1.873 26 38
1949 2.265 21 35
1950 2.841 25 39 ]
1951 3.504 23 43
1952 4.073 16 44
1953 4.212 3 42
1954 5.105 21 42
1955 6.667 31 46

B 1956 6.325 -5 40
1957 7.268 15 42
1958 7.648 5 41
1959 9.014 18 41
1960 9.887 10 41
1961 10.758 9 a0
1962 14.990 39 42
1963 16.724 12 39




- Las cotizaciones de los trabajadores.

- Y las aportaciones del Estado (que eran menores).

Por primera vez, y sigqguiendo el régimen de previsidn de
los paises europeos (5), la Ley del Seguro Obligatorio de
Enfermedad aparece como un sistema gque comporta un intento
de estructuracién del sistema sanitario mas alla de la

beneficiencia.

La Ley, publicada en 1942 (6), refleja en su articulo
tercero que se aplicara con caracter obligatorio "a todos los
productores econdmicamente débiles" con las excepciones que

se senalan en la misma.

Los beneficiarios eran productores afiliados con nivel
de salarios que no superaba un dintel asi como sus familiares
directos que vivian a sus expensas (citando el articulo
octavo por tal concepto: los cdnyuges, ascendientes,
descendientes y hermanos menores de dieciocho afios o
incapacitados de una manera permanente para el trabajo), y
estando excluidos de conformidad con el articulo noveno los

funcionarios publicos.

Las prestaciones se regqulaban de forma que los
beneficiarios recibirian asistencia médica completa tanto en
los servicios de medicina general c¢omo especialidades

{articulo diez).
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Las limites de la asistencia eran veintiseis gemanas al
afio para los asegurados y trece para sus familiares en
asistencia médico-farmacéutica. La hospitalizacidn maxima

doce semanas/afio y la mitad para 1los familiares del

asegurado.
Articulo doce.- "El1 Seguro proporcionara a sus
beneficiarios la asistencia farmacéutica

necesaria, hasta un plazo maximo de veintiseis
semanas por aflo para los asegurados y de trece
para sus familiares, mientras se presta la
asistencia médica y sin otras restricciones que

las de no servir otros especificos que los

incluidos en un petitorio revisable
periddicamente.”
Articulo trece.- "El1 Seguro prestard el servicio

de hospitalizacién hasta un limite de doce semanas
por afio para los asegurados y de seis para sus

familiares beneficiarios del Segquro..."

De tal modo, gque los creadores del Seguro Qbligatorio
de Enfermedad sélo tuvieron en cuenta al productor y a su
familia. Y se dice productor (7) ya que si pasaban unas
semanas sin trabajar impedido por la enfermedad, los derechos
caducaban. Por otra parte se observa que queda ligada 1la

prestacidén farmacéutica a la asistencia médica (1).
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Y respecto del 1léxico utilizado, llama la atencidn que
en el articulo doce figure el término "especifico" en lugar
de "medicamento” o "especialidad farmacéutica", cuando ésta

estaba regulada desde 1919 (8).

Durante este periodo existia una particular concepcién
de la sanidad ya que existian maltiples ambitos responsables
y una falta de visidn integradora (5) y se parte de una

ordenacidn de la asistencia farmacéutica muy restrictiva (3).

La implantacidn de la asistencia farmacéutica del Seguro
de Enfermedad fue reflejo de la situacidn de indigencia del

pais.

861o podian dispensarse libremente fOrmulas magistrales
ya que las especialidades estaban sujetas a a estar incluidas
en un petitorio revisable periddicamente, tal como se
establecia en los articulos sesenta y sesenta y uno del
Reglamento para la aplicacidén del Segquro de Enfermedad,
aprobado por Decreto de 11 de noviembre de 1943 del

Ministerio de Trabajo (9).

El centro de gravedad {3} lo constituia por tanto la
produccién artesanal por las oficinas de farmacia de las
férmulas magistrales, frente al productor y comercializador

{laboratorios y almacenistas).

Esto motivdé gque se establecieran frente a ellas dos

20



cautelas, tal como se refleja en el articulo treinta y dos
de la Ley creadora del Seguro Obligatorio de Enfermedad (6)
y en los articulos 127 y 128 de su Reglamento de aplicacidn

{9):

- Todas las farmacias estaban obligadas a prestar el

servicio a la tarifa concertada.

- El1 Seguro podia instalar farmacias propias.

Asimismo, la Ley creadora del Seguro Obligatorio de
Enfermedad establecid que el Instituto Nacional de Previgidn
concertaria con la Corporacidén Farmac&utica el suministro de
medicamentos a los beneficiarios incluso en forma coercitiva

{(3), ya que si no se llegaba a un acuerdo pcdia instalar

farmacias propias.

Sin embargo, se origind una dialéctica que se resolvid
con la Ley de Bases de Sanidad de 1944 (10), 1la cual
determind en su Base décimosexta que sélo los farmacéuticos

podian ser propietarios de las oficinas de farmacia.

No obstante, se habia establecido un ©principio
fundamental, el suministro de medicamentos en especie con

cargo al Seguro (1).

La modificacidn verdaderamente importante desde entonces

ha sido la extensidn progresiva de la asistencia sanitaria

21



por acogida de nuevos colectivos.

Esta evolucidn del numero de asegurados (3) se
representa en la Tabla 2, observandose que el sistema de
cobertura de riesgos sanitarios vinculada al trabajo se fué
desarrollando, al principio de forma paulatina (afios 50) y

después con una expansidn acelerada (desde 1959).

La asistencia farmacéutica refleja la transformacidn
sociocecondmica del pais, el consumo y el nimero de
protagonistas (laboratorios, almacenes y farmacias) se
incrementa. La comercializacidn de nuevas especialidades
origina su mayor demanda en detrimento de 1la férmula

magistral, canalizandose a través de sucesivos petitorios.

Al final de este periodo, la Ley de Hospitales de 1962
(11) establece en su articulo diez que en los hospitales con
mas de doscientas camas y en aquellos otros que determine la
Comisidn Central de Coordinacidn Hospitalaria podran existir,
para sus propias necesidades, Servicios de Farmacia en la
forma y condiciones que determine el Ministerio de 1la
Gobernacidn, mediante la Ley de Hospitales (1ll) se sientan
las bases para el desarrollce ulterior de la Farmacia
Hospitalaria e incidir en el ambito de la Seguridad Sccial

en etapas posteriores.
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TABLA 2
NUMERO DE ASEGURADOS

“ afios | Nimero de Asegurados 1
(media mensual)

1949 ] 3.124.747
1950 | 3.064.641
1951 r 3.162.444
1952 3.297.288
1953 3.719.362
1954 3.621.110
1955 1. 3.784.376

I 1956 3.978.337
1957 4.212.200
1958 4.354.622
1959 4.398.820
1960 | 4.363.004
1961 5.729.761
1962 5.793.083
1963 __§.825-743

Nota: Las cifras de 1958 a 1961 corresponden al més de
diciembre por no disponer de la media mensual.



2.2 LA ASISTENCIA SANITARIA DE LA SEGURIDAD SOCIAL

Este periodo de poco mas de veinte afios empieza con la
Ley de Bases de la Seguridad Social de 1963 (12) y termina

con la Ley General de Sanidad en 1986 (2).

La Ley de Bases determind el cambio de una asistencia
sanitaria orientada a los trabajadores econdmicamente débiles
propugnada por el Seguro de Enfermedad a una asistencia

sanitaria de la poblacidn activa.

La Ley General de Sanidad comporta otro punto de
inflexidn en el tema de la asistencia sanitaria: el derecho
a la asistencia en la enfermedad nacido de una vinculacidn
laboral se transforma en derecho a la salud por el hecho de

ser ciudadano espafiol (3).

La poblacién protegida experimenta un incremento
espectacular en la década de los sesenta y principio de los
setenta pasando de 18,2 millones en 1967 a 36,9 en 1986 (3),

como se puede observar en la Tabla 3.

Asimismo también puede observarse en la Tabla 4 que el
porcentaje que representa el gasto farmacéutico sobre el
total de la Asistencia Sanitaria empieza a moderarse a partir
de 1973, hecho gque Lecopoldo Arranz atribuye a la introduccidn
de la informatica en el control de la prestacidn farmacéutica

(3).
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TABLA 3

POBLACION PROTEGIDA 1964/1986

Las cifras de 1964-1966 corresponden a la media mensual.
EL periodo 1967-1986 refleja los datos a fecha 31 de diciembre de cada afio.

Afi0 POBLACION TOTAL ASEGURADOS EN POBLACION % POBLACION
(MILLONES) ASISTEKRCIA PROTEGIDA PROTEGIDA S/TOTAL
(MILES) (MILLONES)
1964 - 6.043 - =
1965 - 6.271 - -
1966 - 6.598 - -
1967 32,3 6.953 18,2 65,4
1968 32,6 7.076 18,6 57,1
1969 32,9 7.208 19,0 57,8
1970 33,8 7.642 20,5 60,7
1971 34,3 8.561 22,8 66,5
1972 34,5 9.115 24,9 72,2
1973 34,8 9.768 26,8 77,0
1974 35,2 10.566 27,3 77,6
1975 35,6 11.106 29,0 81,4
1976 36,0 12.316 30,1 83,6
1977 36,4 12.988 31,3 85,1
1978 37,1 13.423 30 80,8
1979 - 14.032 30,28 -
1980 - 14.340 30,72 -
1981 37,6 14.655 31,72 84,36
1982 38,1 15.099 32,09 85,22
i 1983 - 15.266 32,64 86,38
i 1984 - 16.911 35,72 93,54
i 1985 - 16.927 35,87 95
1986 38,3 17.315 | 36,93 96,3




TABLA 4
GASTOS DE ASISTENCIA SANITARIA Y PRESTACION FARMACEUTICA

(Pesetas constantes,

base 1986) (Millones)

aNOS PRESTACION $AUMENTO % GASTO
FARMACEUTICA | S/ANO FARMACEUTICO
ANTERIOR S/TOTAL A.S.

1964 18.377 10 37

1965 32.567 77 42

1966 48.528 49 | 43

1967 96.191 98 51

1968 111.548 16 50

1969 156405 40 56

1970 187.947 20 53 N
1971 227.594 21 54 B
1972 256.390 13 49

1973 302.819 18 47

1974 303.635 0,3 43

1975 308.856 2 38

1976 | 313.949 2 37

1977 294.057 -6 30

1978 270.886 -8 25

1979 237.370 -12 24 ]
1980 225.449 -5 23

1981 230.763 2 23

1982 241.297 | S 21

1983 237.044 -2 21 |
1984 228.215 -4 21 |
1985 216.430 -5 20

1986 214.094 -1 19




La Ley de Bases de la Seguridad Social unifica el
concepto de asistencia sanitaria independientemente del
origen de la contingencia: accidente de trabajo, enfermedad
profesional, maternidad o enfermedad comin y accidente no
laboral. Ello es importante porque el Seguro de Enfermedad

delimitaba estos aspectos (5).

El sistema de cotizaciones y el consiguiente derecho a
las prestacicones distinguia un régimen general y otro
especial que agrupaba distintos colectivos laborales:
trabajadores del mar, del campo... y paulatinamente se fueron

incorporando otros.

Desde el puntoc de vista sanitario destaca:

- Desaparicidén del petitorio de medicamentos y 1la

implantacién de la libertad de prescripcién.

- Concesibn obligatoria de prbdtesis quirlrgicas vy

ortbpedicas.

- Normalizacién de 1los conciertos con instituciones

pablicos o privadas.

Sin embargo, lo gque en principic pudo constituir una
gran transformacidn se convirtid en simple continuacidén del
Seguro de Enfermedad. El objetivo sigue siendo reparador y

respecto del trabajador/productor, en contraposicién c¢on una
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concepcién integral del derecho a la salud y que abarque a

todos los ciudadancos.

En relacidén con la prestacidn farmacéutica tanto la Ley
de Bases de la Seguridad Social (12) como su Texto articulado
{13) garantizan el suministro de fO0rmulas magistrales,
especialidades y efectos o accesorios farmacéuticos,
anunciando que se suprime el Petitorio de especialidades

farmacéuticas.

La dispensacidn de medicamentos en las Instituciones
propias o concertadas de la Segqguridad Social asi como los que
tienen su origen en accidentes de trabaljo o enfermedad
profesional tienen caracter gratuito. En los demads casos los
beneficiarios han de participar en el pago. Ademas contempla
el establecimiento de Conciertos con los 1laboratorios y

oficinas de farmacia.

La 1liberalizacidén de la prescripcidn y de 1la
dispensacidén con la supresidén del petitorio fue acompafiada
por la generalizacidén de la contribucidn en el pago por parte

del asegurado (3).

El afio 1967 se establecid el ticket moderador para los
beneficiarios (l1l). En ese afio desaparecid el petitorio si

bien su impacto real habia terminado antes.

El Decreto 3157/1966, de 23 de diciembre, que entrd en
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vigor el 1 de enero de 1967, reguld la participacidn del
asegurado en el precio del medicamentos dispensados en
oficinas de farmacia mediante un sistema progresivo
consistente en el abono de una cantidad en funcidén del precio
del mismo y c¢on un limite maximo de 50 pesetas por

medicamento (3).

La Ley General de la Seguridad Social, Texto Refundido
de 1974 (14) contiene idénticos principios que su precedente
en lo que afecta a la prestacidn farmacéutica, asi el

articulec 105 refleja:

"Prestaciones farmacéuticas.

l. La asistencia farmacéutica, comprenderi las
férmulas magistrales, especialidades y efectos o
accesorios farmacéuticos que se prescriban por los

facultativos de la Seguridad Social.

2. Quedan excluidos de la prestacidén farmacéutica
los productos dietéticos, de régimen, aguas
mineromedicinales, vinos medicinales, elixires,
dentrificos, cosméticos, articulo de confiteria
medicamentosa, jabones medicinales y demas

productos andlogos."

El articulo 106 titulado "libertad de prescripcidn"”

establece que los facultativos pueden prescribir libremente
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las férmulas magistrales y las especialidades farmacéuticas

que sean convenientes para la recuperacidn de la salud.

El Instituto Nacional de Previsidn que habia asumido la
gestidn a lo largo del periodo desaparece con la entrada en
vigor del Real Decreto Ley 36/1978, de 16 de noviembre {15)
que crea el Instituto Nacional de la Salud, Entidad Gestora
de 1la Seguridad Social cuyo objetivo es 1la gestidn y

administracién de los servicios sanitarios.

Y respecto de la Farmacia Hospitalaria, destaca que 1la
Ley de Bases de la Seguridad Social de 1963 en su base sexta
punto 27.b (12) autoriza la adquisicidén directa de 1los
medicamentos a los laboratorios productores cuando su
aplicacidn vaya a realizarse dentro de las Instituciones de
la Seguridad Social y, de confeormidad con la Ley de
Hospitales de 1962 (11), en este periodo se publica la Orden
de la Presidencia del Gobierno de 21 de junio de 1967 (16),
por la que se regula la dispensacidén de medicamentos en las
Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social y cuyo
articulo segundo determina que la Entidad Gestora establecera
Oficinas de Farmacia en el seno de cada una de 1las
Instituciones cerradas que cuenten con un nimero de camas
superior a doscientas asi como en agquellas provincias en las
gque no existiendo Residencias con tal nimero, en la
Residencia de la capital de la misma, sea cual fuere su
nimero de camas. Asimismo la Orden de 1 de febrero de 1977

reguld, con caréacter general, los Servicios Farmacéuticos de
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Hospitales (17).

2.3 EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

La Ley General de Sanidad de 1986 crea el Sistema
Nacional de Salud, configurandolo como un sistema de

cobertura universal y financiacidn piblica (18).

La Constitucidn espafiola (19) habia puesto los cimientos
al garantizar el derecho a la proteccidén de la salud de
espaficles y extranjeros con residencia en el territorio

nacional.

El concepto de asistencia sanitaria que propugna la Ley
General de Sanidad (2) es integral, comprende la promocidn
de la salud, educacidén sanitaria, prevencién de las
enfermedades y no s$6lo la curacidn de las mismas, garantizar
la asistencia en todos los casos de pérdida de la salud y
promover la rehabilitacidén funcional y reinsercidn social del

paciente.

El eje del modelo que la Ley adopta en virtud de 1la
descentralizacidn administrativa, 50n las Comunidades
Autdnomas. Asl el Sistema Nacicnal de Salud se concibe como
el conjunto de los servicios de salud de las Comunidades

Autdnomas coordinados:

Art. 44 "1. Todas 1las estructuras y servicios
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publicos al servicio de salud integrardn el

Sistema Nacional de Salud.

2. El Sistema Nacional de Salud es el conjunto de
los Servicios de Salud de la Administracidén del
Estado y de 1los Servicios de Salud de 1las
Comunidades Autdnomas en los términos establecidos

en la presente Ley."

Los Servicios de Salud se integran por todos los
centros, servicios y establecimientos de la propia Comunidad,
Diputaciones, Ayuntamientos ¥ cualesquiera otras
administraciones territoriales intracomunitarias, bajo la
responsabilidad de la Comunidad Autdénoma, no requiriendo la
integracién la pérdida de titularidad de los centros por

parte de las distintas administraciones.

No obstante, la Disposicidn transitoria tercera de la
Ley General de Sanidad sefiala que el Instituto Nacional de
la Salud continuara subsistiendo y ejerciendo las funciones
que tiene atribuidas en tanto no haya culminado el proceso
de transferencias a las Comunidades Autdnomas con competencia

en la materia.

Hasta la fecha de 31 de diciembre de 1995 (18) el

INSALUD habia sido transferido a las siguientes Comunidades

Autdnomas:
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- Andalucia.

- Canarias.

- Catalufia.

- Galicia.

- Navarra.

- Pais Vasco.

- Comunidad valenciana.

Esta situacidén supone en términos de poblacién protegida
que tan s6lo un 40% de la misma recibe la atencidn sanitaria

del INSALUD.

De acuerdo con la Disposicidn Adicional Sexta (2) 1la
integracidén de centros y establecimientos en el servicio de
salud de la Comunidad Autdénoma reguiere gque haya asumido
competencias en materia de asistencia sanitaria de 1la

Seguridad Social.

Sin embargo, la Ley no explicita la f&6rmula en la que
ha de organizarse dicho Servicio (18), aunque se sefialan
aspectos basicos tales como la divisidén en demarcaciones

territoriales a las que se denomina "Areas de Salud".
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Las Comunidades Autdnomas que han asumido el traspaso
de funciones y servicios del INSALUD ya han desarrollado
Leyes que regulan la organizacidén y funciones de sus

Servicios de Salud.

El resto de las Comunidades Autdnomas tenian a 31 de
diciembre de 1995 congtituidos y con diverso grado de
desarrcollo sus Servicios de Salud, excepto Castilla-La

Mancha, Cantabria y Extremadura.

Respecto de los productos farmacéuticos la Ley General
de Sanidad (2) establece la exigencia de autorizacidn previa
de los medicamentos y productos sanitarios gue se le asimilen
y reconoce el derecho a obtener medicamentos y productos
sanitarios gque se consideren necesarios para promover,
conservar © restablecer 1la salud, en 1los términos gque
reglamentariamente se establezcan por la Administracidén del

Estado.

Hay que tener en cuenta (20) que el Texto Refundido de
la Ley General de la Seguridad Social, aprobado por Decreto
2065/1974, de 30 de mayo, permanece en vigor en lo que se
refiere a la prestacidn sanitaria, regulando el derecho a la
asistencia sanitaria reconocida por el Régimen General de la
Seguridad Social, y por otra parte, hay que congiderar que
a esta regulacién remiten los diferentes Regimenes
especiales, por lo gque puede decirse que el derecho a la

prestacién farmacéutica del Régimen General se aplica
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también, en los mismos términos y condiciones, para el resto
de los Regimenes, con las salvedades de los Regimenes de
funcionarios piblicos en los que existen algunas diferencias
y en los que no estéd financiada dicha prestacidn a través del

presupuesto del Instituto Nacional de la Salud.

La asistencia sanitaria de 1la Seguridad Social la
reciben en la actualidad personas que tienen dereche a la
misma por estar comprendidas en el campo de aplicacidn de
algunos de los Regimenes del sistema de la Seguridad Social
asi como las que tienen reconocido el derecho por carecer de

recursos econdmicos suficientes (20).

Un aspecto fundamental que hay que tener en cuenta en
respecto de la prestacidn farmacéutica (1, 2) es que la
disposicidn adicional quinta de la Ley General de Sanidad
postula un nuevo régimen de financiacidn selectiva de
medicamentos y productos sanitarios con fondos pablicos a

cargo del Sistema Nacional de Salud.

La financiacidn con cardcter ©preferencial de
medicamentos y productos sanitarios puede revestir la férmula
de "lista positiva" que restringe los medicamentos a los
explicitamente enumerados, o bien "lista negativa" en las que
se financian todos los medicamentos autorizados excepto los

expresamente sefialados (1).

La Ley General de Sanidad sienta los principios de una
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financiacidn selectiva frente a una financiacién
indiscriminada (1) de medicamentos y productos sanitarios en

el Sistema Nacional de Salud.

Seflala expresamente (2) que se financiaran con fondos
publicos los nuevos medicamentos y productos sanitarios méas
eficaces © menos costosos gue los ya disponibles y podran
excluirse de los ya digponibles 1los de indicaciones
sintomatoldgicas, cuya eficacia no esté probada o 1los
indicados para afecciones siempre gue haya una alternativa

terapéutica mejor o igual y menos costosa.

Sin embargo, en la practica los {nicos productos que
continuaron excluidos de la posibilidad de prescripcidn por
los facultativos de la Seguridad Social fueron los resefiados
en el art. 105.2 de la Ley General de la Seguridad Social ya

citados.

Fuera de esos productos (20) los facultativos podian
prescribir los gue considerasen convenientes para la salud
siempre gque estuvieran reconocidos por la 1legislacidn
sanitaria, ya que el art. 106 de la Ley General de la

Seguridad Social consagraba la libertad de prescripcidn.

En 1990 1la Ley del Medicamento (21) introdujo
limitaciones a esa libertad de prescripcidn. La disposicidn
adicional séptima establece que el Gobierno por Real Decretb,

previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema
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Nacional de Salud, determinaria las exclusiones y sefala
expresamente gque con la entrada en vigor del mismo, 1los
articulos 105 y 106 de la Ley General de la Seguridad Social,

guedan derogados (art. 94 y disposicidén adicional séptima).

Los criterios de financiacidén piblica contenidos en la

Ley del Medicamento son:

- Gravedad, duracidén y secuelas de las distintas

patologias.

- Necesidad de ciertos colectivos.

- Utilidad terapéutica y social del medicamento.

- Limitacidén del gasto publico destinado a prestacién

farmacé&utica.

- Existencia de medicamentos ya disponibles y otras
alternativas mejores ¢ iguales para las mismas afecciones a

menor precio o inferior costo de tratamiento.

Ademds de explicitar los criterios que han de regir la
financiacién de medicamentos (exclusidén/inclusidédn de 1los
mismos) seflala en su articulo 95, respecto de 1los
beneficiarios, los criterios para establecer sus obligaciones

de pago:
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- La capacidad de pago.

- La utilidad terapéutica y social de los medicamentos.

- Las necesidades de ciertos colectivos.

La gravedad, duracidn y secuelas de las distintas

patologias.

- Los limites Qe las previsiones presupuestarias afectas

a la prestacidon farmacéutica.

Ademas en linea con la legislacién anterior, refleja que
podran no financiarse los medicamentos cuyas indicaciones
sean sintomatolégicas ¢ para sindromes menores, asi como los
grupos, subgrupos, categorias o clases de medicamentos que
determine el Gobierno, y en todo caso las ya referenciadas
en la Ley General de la Seguridad Social y las especialidades

farmacéuticas publicitarias.

El precio de los similares existentes en el mercado es
un hecho a contar en la decisidn de exclusién total o parcial
del medicamento y no s6lo alcanza a los medicamentos sino

también a los productos sanitarios.

El Real Decreto al que hace referencia la Ley del
Medicamento en su disposicidn adicional séptima sefialando que

a su entrada en vigor se derogan los art. 105 y 106 de la Ley
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General de la Seguridad Social, fue publicado en 1993: se
trata del Real Decreto 83/1993, de 22 de enero, por el que
se regula la seleccidn de los medicamentos a efectos de su

financiacidén por el Sistema Nacional de Salud (22).

Distingue entre exclusiones generales y exclusiones

individualizadas:

- Las exclusiones generaleg incluyen las ya citadas del
art. 105.2 de la Ley General de la Seqguridad Social que se
reflejan en forma detallada asi como las especialidades

farmacéuticas publicitarias.

También son excluidas especialidades en razén de su
finalidad: suplementeos alimenticios, anabolizantes,
productos antiobesidad, destinadas a la higiene © sindromes

dermatoldgicos o sintomas menores.

Dado que estas reglas de exclusidn son muy generales,
el propio Real Decreto precisa el contenido en un Anexo,
especificando grupos o subgrupos terapéuticos que responden

a estas categorias.

Ademis como la exclusidén de cada producto concreteo no
es automatica (20, 22), es decir no viene determinada por la
simple pertenencia a estos grupos o subgrupos, el Real
Decreto determina qgque las especialidades farmacéuticas

afectadas se especificaran por Orden Ministerial.
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- Exclusiones individualizadas: tienen lugar en razén
de los criterios especificados en la Ley del Medicamento que

son reproducidos en el Real Decreto.

Aclara que la comparacidn en el precio venta piblico
tendrd lugar entre especialidades de igual composicidn y via
de administracién y la comparacidn en coste tratamiento
tendrad 1lugar entre especialidades de efecto terapéutico
equivalente (indicaciones y efectos secundarios) teniendo en

cuenta la posologilia y duracidn del mismo.

Estas exclusiones individualizadas tienen que ser
siempre motivadas y requieren que haya un acto expreso de
exclusién, yva gue no se deduce de la pertenencia a grupos o

subgrupos del anexo del Real Decreto.

La exclusidén se refiere tanto a nuevas especialidades
{(en el momento de su autorizacidén y registro) como a
especialidades ya incluidas en la prestacidn farmacéutica de
la Seguridad Social (siempre que haya transcurrido al menos

un afio desde su inclusidn).

E1l Real Decreto marca la obligacidén del Ministerio de
Sanidad y Consumo de publicar para informacidén general, la
relacidn de especialidades farmacéuticas gue pueden ser
financiadas, con caracter minimo anual. También hace
extensivo los criterios de exclusidén de las especialidades

farmacéuticas a las f6rmulas magistrales vy preparados
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oficinales.

Las disposiciones finales del Real Decreto determinan
que la efectividad de 1las 1listas de especialidades
farmacéuticas tendrd lugar a partir de 1la fecha que
establezca la Orden Ministerial aprobatoria de las mismas
incluidas en 1los grupos y subgrupos del anexo del Real

Decreto.

La Orden de 6 de abril de 1993 (23) detalld 1las
especialidades farmacéuticas adscritas a 1los grupos vy
subgrupos terapéuticos del anexo I del Real Decreto excluidos
de la financiacidén con cargo a fondos de la Seguridad Social
o a fondos estatales afectos a la Sanidad. Estas no llevaran
el cupdn precinto que se utiliza como justificante de 1la

dispensacidn.

La Orden también marca el procedimiento de no inclusién
de especialidades farmacéuticas en la prestacidn farmacéutica
de la Seguridad Social en el momento de su autorizacidn, que
tiene lugar una vez finalizado el proceso de fijacién del
precio del medicamento y asimismo sefiala el procedimiento de
exclusidén de una especialidad de la prestacidn farmacé&utica

de la Seguridad Social cuando previamente estuviese incluida.

La no inclusién o exclusidn de la prestacidn

farmacéutica puede iniciarse a instancia del laboratorio.
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La efectividad de la exclusidn de las especialidades

farmacéuticas fué a partir del 25 de julio de 1993.

El punto undécimo de la Orden Ministerial faculta a la
Direccidn General de Farmacia y Productos Sanitarios para
adoptar cuantas medidas sean necesarias para aplicar la misma

y aclaracidn o rectificacidn si fuere preciso de sus anexos.

Un analisis minucioso de la Orden de 6 de abril de 1993
{23), asi como de las circulares de la Direccidén General de
Farmacia y Productos Sanitarios dictadas en 1993 (24, 25)
muestra que se han producido rectificaciones y modificaciones
del contenido de los anexos de la Orden Ministerial mediante
Circulares, leyéndose incluso en el texto de una de ellas
"Rectificacidn de errores de 1los Anexos IFl y 1I.1 de 1la
Orden de 6 de abril de 1993" (24), con lo cual no se cumple
lo estipulado en el Real Decreto respecto a la renovacién
periddica anual y ni siquiera se lleva a cabo mediante una
normativa juridica adecuada. Es importante tener en cuenta
que esta informacidén afecta no sb6lo a Laboratorios sino
también a diversos sectores sanitarios (oficinas de
farmacias, almacenes de distribucién farmacéutica, médicos},
y repercute ademé@s en el propio usuario del Sistema Sanitario

Pablico.

La publicidad e informacidén actualizada, minimo anual,
que se establece en el articulo 42 del Real Decreto 83/1993

(22) "para informacidén general", no se lleva a cabo en el
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periodo estudiado.

Por otra parte, en el afic 1994 cuando se produce la
regulacidn de los medicamentos homeopéticos de uso humano de
fabricacidn industrial mediante el Real Decreto 2208/94 (261},
quedando &stos excluidos de la prestacidén farmacéutica del

Sistema Nacional de Salud.

La Farmacia Hospitalaria en este periodo es contemplada
expresamente tanto por la Ley General de Sanidad (2) como por
la Ley del Medicamento (21), estableciendo esta ultima en su
articulo 92 el caracter preceptivo de 1la existencia de
Servicioc de Farmacia Hospitalaria cuando el hospital tenga
cien o mas camas, estando bajo la titularidad vy

responsabilidad de un farmacéutico especialista.

Asimismo ambas Leyes hacen referencia a los Servicios
de Farmacia de Atencidén Primaria, en los términos del art.
103.1 de la Ley General de Sanidad gque establece que la
custodia, conservacidén y dispensacién de medicamentos
corresponde a las oficinas de farmacia legalmente autorizadas
y a los servicios de farmacia de los hospitales, de 1los
Centros de Salud y de las estructuras de Atencidn Primaria
del Sistema Nacional de Salud para su aplicacidén dentro de
dichas instituciones o© para los que exijan una particular
vigilancia, supervisidn Yy control del equipo

multidisciplinario de atencidn a la salud.
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La poblacidn protegida durante este periodo no se conoce
con exactitud, sino en base a aproximaciones y estimaciones,

acercandose a la poblacidén total.

La publicacidén periddica del Instituto Nacicnal de la
Salud "Indicadores de la prestacidn farmacéutica" adopta como
Fuente de Datos de la poblacidn protegida en el afio 1996, el

Censo de 1991 (27).

A su vez el Anuario Estadistico de 1995 (28) bajo el
epigrafe Seguridad Social y poblacidén protegida en asistencia
sanitaria proporciona cifras cuya fuente de informacidn es
el Instituto Nacional de Salud, y en la que se aprecian
oscilaciones de la poblacidén protegida total expresada en
miles a 31 de diciembre, desde 39.452 en el afio 1990 a 36.110

en 1991.

La publicacién del Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos "Panorama Actual del Medicamento" utiliza
en sus calculos de poblacidn protegida para 1996 (29) como
Fuente el Boletin Informativo de la Seguridad Social de enero

de 1997, cuyos 0ltimos datos consignados corresponden a 1994.

Por su parte, accediendo al propio Boletin Informativo
de la Seguridad Social enero de 1997 (30) se aprecia que 1la
cifra de poblacidén protegida en asistencia sanitaria en 1990
es de 39.656.182 personas (como datos provisionales) y con

motivo del nuevo censo de poblacidn en 1991, publicado por
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el Instituto Nacional de Estadistica que fijaba la misma en
38.872.268 habitantes, determind la revisidn referida a dicho
afio de la poblacidén protegida, gque pasa a considerarse

36.278.763 persona.

Las cifras correspondientes a 1991 desglosadas por
colectivos reflejan se reflejan en las Tablas 5 y &, dando
como resultado una poblacidén total protegida en asistencia

sanitaria de 36.278.763.

Las ultimas cifras consignadas que se refieren a 1994,
no diferencia "Otros colectivos", representando el total de

poblacidn protegida en asistencia sanitaria 37.003.448.

Hay gue tener en cuenta que al incluirse en "Otros
colectivos" Convenios internacionales, Organismos de 1la
Administracién Piblica (MUFACE, ISFAS, etc) y colectivos no
encuadrados, en Trabajadores y Pensionistas Y sus
beneficiarios, se ocasionan una incertidumbre respecto de la
poblacidn protegida con derecho a prestacidn farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, ya que se incorporarian personas
sin derecho a asistencia farmacéutica en receta oficial del
Sistema Nacional de Salud, por recibir dicha prestacidén a
través de talonarios de recetas especificos de sus Entidades

Gestoras (31, 32, 33).

La problematica de ausencia de cifras exactas y directas
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TABLA 5

POBLACION PROTEGIDA EN ASISTENCIA SANITARIA I

AROS TRABAJ1ADORES BE#E:;;I]:E;OR:SDE OTROS COZ’LECTIVOS BENEFIEét:ég?VgE OTROS ss'{,HAsqu%IAAL ‘ Il
2 4

| 1988 | 12.914.277 | 16.189.983 | 237.904 | 298.246 | 29.640.410
| 1089 (%) | 13.240.200 | 16.509.377 | 219.157 |  269.203 | 30.437.937 “
| 1900 (%) | 13.945.213 | 16.524.464 |  352.193 |  417.333 | 31.239.203 |
| 1991 (%) | 14.202.386 | 12.920.592 | sei.700 |  s11.005 | 28.195.683 |
[ 1902 (*+) | 14.110.286 | 14.210.382 | - | - | 28.250.668 |
| 19903 | 13.879.802 | 14.474.119 | - | - | 28.353.921 |
| 1994 | 13.616.532 | 14.757.196 | - | - | 28.373.728 |

tolumna 3: Convenios intermacionales, Organismos de La Administracién Pablica (Muface, ISFAS, etc) y colectivos no encuadrados.

(%) Datos provisionales.

(¥%) A partir de 1992 los datos de la columna 3 y 4 se agrupan con los de las 1y 2, y sus cifras representan la media anual.



TABLA 6

POBLACION PROTEGIDA EN ASISTENCIA SANITARIA II

AROS PENSIQNISTAS BENEFICIARIOS DE OTROS COLECTIVOS BENEFICIARIOS DE SUMA PARCIAL TOTAL POBLACION
PENSICONISTAS 8 OTROS COLECTIVOS 1M =SUNA 6 AD PROTEGIDA

' 7 9 l 1M =5+10 “
| 1988 | 5.507.151 | 2.419.583 | 336.668 | 147.915 | s.a11.317 | 38.051.727 |
| 1989 (%) [ .636.350 | 2.412.605 | 121.929 | s2.101 | 8.223.084 | 38.661.021 |
| 1900 (%) | 5.772.170 | 2.435.607 | 146.427 | 61.775 | 8.416.979 | 39.656.182 |
[ 1001 (*)(**) | 5.913.691 | 1.905.492 | 199.587 | 64.310 | 8.083.080 | 36.278.763 |
I 1502 (*#*) | s5.989.530 | 2.184.735 | - | - | 8.174.265 | 36.424.933 |
| 1993 | 6.146.207 | 2.245.118 | - | - | 5.391.225 | 36.745.146 |
[ 1994 | 6.331.955 | 2.297.765 | - I - | 8.629.720 | 37.003.448 |

columna 8: Convenios internacionales y colectivos no encuadradoes.
(%) Datos provisionales.

(£%) EL Instituto Nacional de Estadistica publicén un nuevo censo de poblacién referido a 199 (BOE 27.04.1992) que fijaba la misma en 38.872.268
habitantes. Esta circunstancia determind la revisién, referida a dicho afio, de ta poblacién protegida.

(xkk) A partir de 1992 los datos de las columnas 8 y 9 se agrupan con los de las 6 y 7, ¥ sus cifras representan la media anual.



respecto de la poblacidn protegida en asistencia sanitaria,
tanto en lo que se refiere al numero de personas en
asistencia como la proporcidn de pensionistas (ya que éstos
tendrian derecho a asistencia gratuita en receta oficial del
Sistema Nacional de Salud), se hace especialmente evidente

en el cdlculo de presupuestos.

Asi en un Informe sobre el presupuesto farmacéutico
publicado en el afio 1994 en la revista de la Industria
Farmacéutica "INDUFARMA" (34}, se cuestiona el porcentaje
poblacién pensionista del que se habia servido la Seguridad
Social en 1los 4ltimos aflos (22% del total) para 1la
elaboracidn de presupuestos y en consecuencia la cifra para
fijar cualquier tipo de gasto en prestaciones asistenciales,
va que los primeros muestreos sobre tarjetas individuales de
asistencia sanitaria repartidas entre 1los usuarios del
Sistema Nacional de Salud, ponian de manifiesto un 32% de
tarjetar entregadas con derecho a gratuidad de medicamentos,

que difiere significativamente del 22%.

Por otra parte, para finalizar el analisis sobre la
forma en gque se lleva a cabo el calculo de poblacidn
protegida se refleja el procedimiento descrito en "La
Elaboracidén de los Presupuestos de la Seguridad Social 1996"
(18). El presupuesto del INSALUD se encuadra dentro del marco
del proceso de elaboracidén de los Presupuestos Generales del
Estado, de acuerdo con la Constitucidn, y comprende el total

de los recursos del Estado destinados a la Asistencia
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Sanitaria de la Seguridad Social, de modo que desde 1981 que
se produjo la primera transferencia a la Comunidad Auténoma
de Cataluiia el propio presupuesto contempla la
descentralizacidn de una parte de esos recursos en favor de
las diferentes Comunidades Autdnomas, en la medida que dichas
Comunidades han de financiar la asistencia sanitaria de la
Seguridad Social gque ellas gestionan. El modelo de
financiacién para el periodo 1994/97 sefiala que utiliza una
base poblacional Gnica en la determinacidén de los
coeficientes de participacidn de las Comunidades Autdnomas
con competencias asumidas en materia de Asistencia Sanitaria,
estableciendo como referente Unico de calculo el Censo de
1991, habiendo deducido aquelles colectivos acogidos a
Entidades de seguro libre. El1 procedimiento de calculo de la
poblacion no deja de ser por tanto, un procedimiento

indirecto.

El modelo de presupuestacidn de prestaciones sanitarias
alude al criterio pobklaciocnal, pero no especifica las
necesidades derivadas de las caracteristicas y patologias de
la poblacidén y costes derivados, superponiéndose al problema
de datos exactos y precisos de proteccién protegida con
derecho a asistencia sanitaria del Sistema Nacional de Salud.
Asi la Orden de 3 de octubre de 1997, del Ministerio de
Economia y Hacienda, por la que se establecen los objetivos
e 1indicadores para 1los programas sanitarios objetc de
seguimiento especial (35) y que establece recogida de 1los

datos constitutivos de previsiones fija como Indicadores de
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la Prestacidn Farmacéutica namero de recetas y gasto, pero
no otros indicadores sanitarios (tasas de incidencias de las
distintas patologia, coste estimado de los tratamientos ...},
utilizandose el parametro recetas en su valor cuantitativo,

sf0lo por su namero.

El dato positivo de este periodo es que se produce una
extensidn de cobertura de la asistencia sanitaria de 1la
Seguridad Social, extendiéndose la proteccidén incluso a
poblacién extranjera residente legalmente en Espafia, a través
de la Ley de Fiscales Administrativas y de Orden Social, Ley

13/1996, de 30 de diciembre, en su articulo 91 (36).

La evolucién de la prestaciédn farmacéutica a través de
receta oficial del Sistema Nacional de Salud durante el
periodo 1987-18%6 se representa en la Tabla 7, expresando el
consumo en términos de gasto (pesetas) y recetas. Se cobserva
que el gasto del Sistema Nacional de Salud durante los diez
afios analizados, sufre un incremento de modo espectacular,
llegando en el afio 1996 a revasar el 300% del gasto en 1986,
en contraposicidén a la evolucidédn del consumo expresado en

raecetas, gque es moderado.

La Tabla 8 contiene datos relativos a los distintos
contingentes que integran la prestacién farmacéutica y su
evolucidn en el decenio considerado 1987-1996, poniéndose de
manifiesto que 1la evolucidén del contingente de Fdérmulas,

Efectos y Accesgorios tiene un valor relativo en torno del 10%
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TABLA 7

PRESTACION FARMACEUTICA 1987/1996

aANO GASTO (Millones) L RECETA (Miles)r
1987 256.4941 444.333
1988 303.822 463.447
1989 361.369 482.216
1990 419.971 503.851
1991 491.616 512.12;ﬁ
1992 565.026 518.608
1993 B 609.398 505.559
1994 *643.701 493.816
1995 *717.972 525.028
1996 *880.648 551.586

x Este dato tiene incorporado el descuento que Llas oficinas de farmacia efectdan a (a

Entidad Gestora o Servicio de Salud en concepto de colaboracitn.



EVOLUCION DE LA OFERTA DE LAS PRESTACIONES FARMACEUTICAS

TABLA 8

aNo ESPECIALIDADES FORMULAS, EFECTOS TOTAL
Y ACCESORIOS (%)
1.981 95,7 4,3 100
1.982 94,9 5,1 100
1.983 95,1 4,9 100
1.984 94,5 5,5 100
1.985 93,6 6,4 100
1.986 92,2 7,8 100
1.987 90,7 9,3 100
1.988 89,3 10,7 100
1.989 87.9 12,1 100
1.990 87,5 12,5 100
1.991 87,6 12,4 100
1.992 89,1 10,9 100
1.993 89,0 11,0 100
1.994 88,9 11,1 100
1.995 90,0 10,0 100
1.996 90,1 9,9 100




respecto del consumo total, representando en el dltimo
decenio un porcentaje mayor de la prestacidn farmacéutica,
ya que en el afo 1981 este contingente sdlo representaba un

4,3% del total (29).

Hay gue tener en cuenta que en los {ltimos afios se ha
producido un importante incremento del consumode Absorbentes
de Incontinencia Urinaria que estan incluidos dentro del
contingente de Efectos y Accesorios, pasando de 9.830
millones los Absorbentes de Incontinencia en 1990 a 21.637
millones en 1994, frente a un consumo del principio active
mas consumido en forma de especialidad farmacéutica ese afio

(Omeprazol) de 19.696 millones de pesetas (37).

Por otra parte, también son facturados dentro del
contingente "F&rmulas" productos dietoterapicos y Tiras
reactivas de determinacidén de glucosa, (ue representan un
importe en el afio 1996 en torno a 12.000 millones en el
Sistema Nacional de Salud (38) y que en un sentido estricto
no constituyen prestacién farmacéutica, sino una prestacidn

diferenciada (39).

La evolucidn del gasto de la prestacidn farmacéutica
respecto del total sanitario del Sistema Nacional de Salud,
se representa en la Tabla 9 , evidenciando que representa un
porcentaje cada vez mayor del gasto sanitario, o lo que es
igual, su crecimiento es mé&s acelerado que 1los otros

componentes de la asistencia sanitaria del Sistema Nacional
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TABLA 9
PARTICIPACION DEL GASTO FARMACEUTICO
EN EL GASTO TOTAL DEL INSALUD

(Millones de pesetas)

afo GASTO TOTAL GASTO PORCENTAJE DE
SNS (1)* FARMACEUTICO PARTICIPACION
SNS (2) (2)/(1)
|
1988 1.497.547 303.822 20.3
1989 1.795.841 361.369 20,1
1990 2.065.984 419.971 20,3
1991 2.259.351 491.616 21,8
H 1992 2.564.707 565.027 22,0
1993 2.850.770 609.398 21,4
1994 2.940.525 648.987 22,1
L
1995 3.256.570 729.799 22,4

(*) Obligaciones contraidas para el conjunto del Sistema. No se computan las

operaciones de saneamiento.



de Salud.

2.4 CIRCUNSTANCIAS RELACTONADAS CON LA FINANCIACION

DE_MEDICAMENTOS

A continuacidn se analizan circunstancias y factores
relacionados con la financiacién de medicamentos y con el
Sistema Nacional de Salud, a través del desglose de los
distintos componentes que integran el precio de los
medicamentos: la fijacidn de 1los precios industriales,
mirgenes de la distribucidén e impuestos, asi como se incluye
en forma especifica estudio de la patente y la marca en el
sector farmacéutico, por las peculiaridades que presenta, y
el papel que representa en la innovacidn tecnoldgica asi como
su repercusidn en el gasto, lo cudl ha originado un amplio
debate en la sociedad en tiempos recientes. Se completa este
apartado con el analisis de acuerdos y conciertos en materia
de prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud con

laboratorios y oficinas de farmacia.

2.4.1 LA PATENTE Y LA MARCA EN EL SECTOR FARMACEUTICO

Los conceptos de patente y marca se analizan a

continuacidén referidos al tema de estudio, el medicamento,

abordandose la legislacidn reciente en esta materia.
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2.4.1.1 LA PATENTE

El derecho de patente es una forma de propiedad, y se
obtiene tal como se sefiala en la Ley espafiola de patentes,
Ley 11/86 (40) presentando la solicitud en el Registro de la
Propiedad Industrial, siguiendo el tramite en el que se
examina si se cumplen Jlos requisitos y anunciandose
finalmente su concesidn que ha de publicarse en el "Boletin

Oficial de la Propiedad Industrial".

La duracién de 1la patente es de veinte afios
improrrogables, contados a partir de la fecha de presentacidn
de la solicitud y produce sus efectos desde el dia en que se

publica la mencidn de gue ha sido concedida.

Las acciones por violacidén del derecho de patente se
ejercen por el titular de las mismas ante los Grganos de la
Jurisdiccidébn ordinaria, si bien prescribe la accidn a los

cinco afios desde que pudiera ejercitarse.

La concesidén de una patente comporta la obligacidn de
su titular de explotar la invencidén por si o por perscna
autorizada, debiendo acreditarlo ante el Registro de 1la
Propiedad Industrial, en caso contrario, puede ser causa de
caducidad de la misma y también, si hay falta o insuficiencia
de explotacidn se puede originar la concesién de licencias

obligatorias.
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La Ley de patentes contempla dos formas de proteger las
invenciones: la proteccidn por patente y la proteccidén por

modelo de utilidad.

Mientras que la patente proporciona una proteccidén de
20 afios pero exige novedad mundial, el modelo de utilidad
sélo confiere proteccién de 10 afios, pero sélo requiere

novedad nacional.

Desde el punto de vista préactico (41), dada la tardanza
en la concesidn de autorizaciones de medicamentos, se hace
inviable segquir esta forma de proteccién en el campo

farmacéutico.

La Ley de Patentes de 20 de Marzo de 1986 (40) parte de
la patentabilidad de productos quimicos y farmacéuticos,
siempre que se cumplan los mismos principios que en otras

invenciones:

"Son patentables las invenciones nuevas que
impligquen una actividad inventiva Y sean

susceptibles de aplicacién industrial."”

Las patentes de productos quimicos y farmacéuticos sélo
se admiten en Espafia desde el 7 de octubre de 1992, si bien
la Ley ya admitia la patente de procedimientos y aparatos que

se empleen en las mismas, con arreglo a las normas generales.
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A continuacidn, se seflalan aspectos y peculiaridades de
la legislacidén de patentes respecta de los productos

farmacéuticos (41):

A) Los derechos conferidos por la patente no se
extienden a la preparacién extempora&nea de las Fdrmulas

Magistrales en oficina de farmacia.

B) La licencia obligatoria cruzada.

Esta licencia obligatoria es una figura tipica del
Derecho de patentes definiéndose como la autorizacién
concedida de forma coactiva por la Autoridad administrativa
a favor de una persona distinta del titular de la patente

para la explotacidn de la misma.

La licencia obligatoria simple comporta gque sdlo el
segundo titular puede obtenerla pagando un canon al primero,
frente a la obligatoria cruzada gque consiste en que ambos
titulares obtienen licencia de explotacidn sobre la invencién

del otro.

La licencia obligatoria cruzada para patentes quimicas
y farmacéuticas son contempladas en la Ley sefilalando que si
una patente tuviera por objeto un procedimiento para
obtencidén de una sustancia quimica o farmacéutica protegida
por una patente en vigor y siempre que dicha patente de

procedimiento represente un progreso técnico notable respecto
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a la patente anterior, tanto el titular de la patente de
procedimiento como el de la patente de producto tendréan
derecho a la obtencidén de una licencia obligatoria sobre la

patente del otro titular.,

Este tipo de licencia obligatoria cruzada entrd en vigor
transcurrido el periodo transitorio (7 de octubre de 1992)
para admitirse la patentabilidad de producto quimico o

farmacéutico.

C) Inversién de la carga de la prueba.

Si una patente tiene por objeto un procedimiento para
la fabricacidn de productos o sustancias nuevos, se presume,
salvo prueba en contrario, gue todo producto o sustancia de
las mismas caracteristicas ha sido obtenido por el

procedimiento patentado.

Ello supone una alteracidén del régimen general del
Coédigo Civil: qui dicit incumbit probatio. Esta norma es
especialmente 4til a 1los titulares de patentes de
procedimientos de productos nuevos que no pudieron obtener
patentes de productos cuando ésta no era permitida en el
ordenamiento espafiol, si bien nunca se puede aplicar frente

a patentes concedidas antes del 1 de enero de 1986.

La Patente Eurogpegq. Un aspecto fundamental para conocer

el sistema de patentes existente en Espafia es el Convenio de
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Munich sobre 1la patente europea, gque también contempla

expresamente la patentabilidad de productos farmacéuticos.

El Convenio de Munich sobre patente europea de 5 de
octubre de 1973, entrd en vigor el 7 de octubre de 1978, vy
establecid la unificacidn del procedimiento de concesién de
patentes, cuya instruccidén y resolucidn, se atribuye a una
oficina eurcopea con sede en Munich (1). A dicha patente
europea asi concedida se le reconocen "efectos nacionaleg",
es decir, estid sometida al mismo régimen que las patentes
nacionales, que no son sustituidas sino que coexisten con
ellas, salvo que el Convenio disponga otra cosa. Admite la
patente de productos incluso para productos farmacéuticos y

también la patente de procedimiento reforzada.

Dado que en 1973 cuando se establecidé no todos los
paises (especialmente los menos avanzados tecnoldgicamente)
podian aceptar la patente de producto farmacé&utico (41) como
contrapartida se establecid la posibilidad de establecer una
reserva temporal a la que podian acogerse los Estados en el

momento de la adhesién.

Asi se obtuvo la posibilidad de retrasar la implantacidn
de la patente europea de producto hasta el 7 de octubre de

1992 (1, 41).

Espafia por efecto de su entrada en el Mercado Comun se

adhirid en 1986 formulando reserva (1).
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Asi en wvirtud del Protocolo niimero 8 sobre patentes
espafiolas del Acta del Tratado de adhesidn a la Comunidad
Econdmica Europea y a 1la Comunidad Europea de Energia
Atdmica, Espaifia se comprometié a adherirse al Convenio de
Munich invocando reserva prevista, sdlo para los productos

quimicos y farmacéuticos (41).

Espafia al depositar su instrumentos de adhesidn en 1986
gozd de la reserva maxima. Las patentes europeas de productos
quimicos o farmacé&uticos que designaron Espaiia no producian

ningin efecto en Espafia hasta 1992 (41).

Cabe resefiar que la duracidn ordinaria de la reserva se
computa desde la entrada en vigor del Convenio, es decir,
desde el 7 de octubre de 1977, y los Estados dispuestos a
hacer uso de la misma, debian presentar la reserva junto a
la adhesién. Sin embargo, como interpretacidén auténtica de
dicha norma, debe tenerse en cuenta la Comunicacidén del
Presidente de la Oficina Europea de Patentes gque sefiala que
las reservas hechas por Espalila dejaron de ser validas a

partir del 8 de octubre de 1992 (41).

El Acta del Tratado de adhesidén de Espafia (41)
constituye en su art. 47 una excepcidn temporal a la libre
circulacién entre Espafia y la Comunidad de productos
gquimicos, farmacéuticos y fitosanitarios patentados, ya que
establece que mientras no pueda obtenerse patente de

producto, el titular o derechohabiente de una patente de
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producto {registrado en un Estado miembro), puede impedir la
importacién y la comercializacidén de dicho producto en el
Estado o Estados miembros en que dicho producto esté
protegido, incluso Si ese producto hubiese sido
comercializado por primera vez en Espafia por el mismo
titular. Este derecho puede invocarse hasta el final del
tercer afio después de la introduccidén por parte de Espafia de

la patentabilidad de los mismos.

Recientemente el Tribunal de Justicia de las Comunidades
Europeas (42) ha avalado las importaciones paralelas de

farmacos, por respeto a la libre circulacidn.

El Tribunal se ha pronunciado con motivo de la demanda
de laboratorios farmacéuticos contra importadores de Espafia
(y Portugal) que compraban diversos medicamentos mas baratos
para venderlos luego en el Reino Unido, situacidn que
perjudicaba a las compafiias ya que fueron comercializados en
Espafa cuando no era posible la patente, y las firmas no
pueden poner remedio por el control de precios que existe en

los citados paises.

Esta situacidén es nueva, ya que de acuerdo con el Acta
de adhesidén de Espafia a la Comunidad Europea, hasta el 7 de
octubre de 1995 los laboratorios podian oponerse legalmente
a la importacién de farmacos procedentes de Espaiia en el

Reino Unido.
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El Diario Oficial de 1las Comunidades Europeas ha
publicado siete decisisiones (43), una por cada Estado
miembro que solicité medidas de salvaguardia para resolver
el problema derivado de 1la expiracién del periodo
transitorio, 7 de octubre de 1995, respecto de los productos
farmacéuticos procedentes de Espafa, gque estuviesen
protegidos en estos paises pero no en Espafia por una patente
de producto, dadas las dificultades econdmicas que
originarian en sus mercados ya gque los precios de las
especialidades farmacéuticas espafiolas son inferiores. La
Comisidn decidid denegar dichas solicitudes en base al
principio de libre circulacién de mercancias y tras analizar
los datos del sector farmacéutico de los paises solicitantes,

que no experimentan dificultades graves.

La Patente Comunitaria

La patente de las Comunidades Europeas establecida por
el Convenio de Luxemburgo de 15 de diciembre de 1975 (1),
consiste en una patente Unica e indivisible para todos los
paises de la Comunidad, siendo distinta de la patente

europea.

El Certificado Complementario de Proteccidn de los

Medicamentos.

S5i se tiene en cuenta en el caso de los medicamentos

{41), que el periodo de proteccidn que confiere una patente
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para la explotacidn en exclusiva de la nueva invencién, se
ve mermado en la practica, por el periodo que transcurre en
la evaluacidén y autorizacidn del medicamento, diversos paises
entre los que se cuentan Estados Unidos, Canada y Japén, han
modificado sus leyes de patentes, a fin de ampliar 1la

duracién de las patentes farmacéuticas.

En el ambito de la Unién Europea, y por tanto en Espaifia,
se ha seguido una via alternativa, que es la creacidén de un
titulo exnovo de forma que se crea un titulc de proteccidn
complementarioc que empieza a surtir efectos una vez gue

expira la vida legal de la patente.

Asi el Reglamento (CEE) 1.768/1992 del Consejo (41, 44)
relativo a la creacidén de un Certificado Complementario de
Proteccidn para los medicamentos da una solucidn uniforme
para todos los paises de la Unidn una vez que entre en vigor
y comporta una ampliacidn para las patentes europeas tanto

de producto, como de procedimiento y también de uso.

El certificado confiere los mismos derechos que la
patente base y se solicita ante la autoridad competente en
materia de Propiedad Industrial del Estado miembro que haya
expedido la patente, teniendo el procedimiento de concesidn

caracter nacional.

La duracidén de la proteccidn del certificado se fija en

funcién de los limites de la patente base y de los limites
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de la autorizacidn de comercializacidédn del medicamento, de
forma que el titular de una patente y de un certificado puede
disfrutar de un miximo de quince afios de exclusividad a

partir de la autorizacidn del medicamento.

Ello es asi porque el periodo de exclusividad que se
considera disfrutan en otros sectores es quince afios en lugar
de wveinte, dado los tramites previos a la concesién de la

patente.

Por otra parte, debido a que la duracidn del certificado
no puede ser superior a 5 afios a partir de la fecha en que
expira la wvida legal de 1la patente, en el caso de
medicamentos cuya autorizacidn se obtenga después del décimo
afio de vigencia de 1la patente, la proteccidén conjunta

patente-certificado es cada vez menor.

La razén aducida para ello implica la consideracidn que
el titular ha tenido un comportamiento negligente en promover

la autorizacidn del medicamento.

La Tabla 10 refleja la prolongacién de la proteccidn de
las invenciones teniendo en cuenta la fecha de la solicitud
de patente, fecha de 1la @primera autorizacidén de

comercializacibén en la CEE y duracidn maxima del certificado.

La prolongacidén de la proteccidn de las invenciones

farmacéuticas estad imbuida de polémica, ya que hay diferentes
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TABLA 10

LA PROLONGACION DE LA PROTECCION DE LAS INVENCIONES

Fecha de Fecha de la Computo de la Puracion del Periodo de
la primera duracidén del certificade (5 exclusividad
solicitud autorizacion de certificado: afios como comercial: tiempo
de la comercializacion fecha de la 12 méximo} que resta a la
patente en la CEE autorizacién patente de base
menos la fecha de desde la
solicitud de la autorizacién més
patente menos 5 el certificado
afio 0 afio 5 5-0-5= 0 0 15+0= 15
—1
afio 0 afio 6 6-0-5= 1 1 14+1= 15
afio 0 arnio 7 7-0-5= 2 | 2 13+2= 15
afio 0 afio 8 8-0-5= 3 3 12+3= 15
afio 0 afio 9 9-0-5= 4 4 11+4= 15
afio 0 afio 10 10-0-5= 5 | 5 1045= 15
afno 0 afio 11 11-0-5= 6 5 | 9+5= 14
afio 0 afio 12 12-0-5= 7 5 8+5= 13
afio 0 afio 13 13-0-5= 8 5 7+5= 12
afio 0 afio 14 14-0-5= 9 5 6+5= 11
afio 0 afio 15 15-0-5= 10 5 5+5= 10
afio 0 afio 16 1l6-0-5= 11 5 4+5= 9
afio 0 afio 17 17-0-5= 12 5 3+5= 8 |
afio 0 afio 18 18-0-5= 13 5 2+5= 7
afio 0 ano 19 | 19-0-5= 14 5 1+5= 6
ano 0 afio 20 20-0-5= 15 5 0+5= 5




intereses en conflicto, de una parte los problemas de la
industria farmacéutica investigadora y de otra la industria

farmacéutica de genéricos.

La industria farmacéutica investigadora aduce el recorte
que sufre la explotacidn de la patente debido al proceso de
autorizacidn del medicamento y requieren hacer frente a los
gastos de investigacidén y desarrollo, sufren plagio y han de
soportar la competencia de los genéricos cuando caduca la
patente, y de otra el interés contrapuesto de la industria
farmacéutica de genéricos. Asimismo sefialan que hay una
intervencidén gubernativa del precic de los medicamentos y
ademas no todos los medicamentos son reembolsables por la

Seguridad Social.

A su vez la industria farmacéutica de genéricos gque
fabrican "medicamentos o materias primas que no estén
patentados o que lo han estado, pero que al expirar la
patente, caen en el dominio piblico" (segin las define el
profesor Lobato Garcia-Mijan) indican fundamentalmente la
cuestidn del precio, que perjudica no s6lo al consumidor
individual sino también al Sistema Nacional de Salud. Ademés
seflalan que los efectos de la patente persisten una vez
extinguida la misma ya que los pacientes y facultativos se
han familiarizado con las marcas de los productos patentados

y no conocen los genéricos sustitutivos.

Espafia interpuso recurso de anulacidén contra el
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Reglamento (CEE) 1768/1992 del Consejo ante el Tribunal de

Justicia de las Comunidades Europeas (41).

El Reino de Espafia (45) puso en duda la competencia de
la Comunidad en materia de propiedad intelectual, asi como
la base juridica del Reglamento. El1 Tribunal Europeo de
Justicia reconocid® que la Comunidad tiene competencia
legislativa en materia de la propiedad industrial, la base
juridica del Reglamento estd en el Tratado, y el Reglamento
constituye el instrumento juridico mas apropiado para obtener
la aproximacién de legislaciones nacionales, concluyéndose

que el recurso de Espafia debia ser desestimado.

2.4.1.2. LA MARCA

A continuacidn, se hace una reflexidén socbre 1la

legislacidén de marca y como incide en los medicamentos.

La Ley 32/1988, de 10 noviembre, de Marcas (46) regula
los signos distintivos de la actividad empresarial, indicando
gque constituyen un aspecto fundamental en la proteccidn y

tutela de los derechos de los consumidores y define la marca:

"Se entiende por marca todo signo o0 medio gue
distinga o sirva para distinguir en el mercado
productos o servicios de una persona, de productos
© servicios idénticos o similares de otra

persona."
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La adquisicidén del derecho a utilizar la marca comercial
se obtiene a través de su inscripcién en el Registro de la
Propiedad Industrial, otorgandose por un periodo de diez ahos
contados desde su solicitud, gque puede ser renovado
indefinidamente por periodos de diez afios. Para ello el
titular de la marca debe abonar tasas, y debe utilizar la
marca en forma efectiva y real, ya que si no puede originarse

l1a caducidad de la misma.

Si la solicitud de marca reune los requisitos, tras
publicarse en el "Boletin de la Propiedad Industrial", el
Registro confiere a su titular el derecho exclusivo a

utilizarla en el trafico econdmico.

El titular de la misma puede ejercer acciones civiles
o penales ante los &rganos Jurisdiccionales contra quienes
lesionen su derecho. La marca es contemplada como objeto de
derecho de propiedad y puede incluso ser transmitida con
independencia de la totalidad o de una parte de la empresa,
puede darse como garantia e incluso embargarse con

independencia de la empresa.

Las asociaciones de productores, fabricantes,
comerciantes o prestadores de servicios pueden solicitar el
registro de marcas colectivas, que diferencian sus productos
o servicios de quienes no forman parte de la asociacidn, para
ello deben incluir en la scolicitud de registro, un reglamento

de uso de la marca y condiciones de afiliacidén en 1la
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Asociacién.

La Ley sefiala los signos o medios que no pueden
registrarse como marcas, citandose entre las prohibiciones
absolutas las que se componen exclusivamente de signos
genéricos para los productos o signos que pretenden

distinguir y los que pueden inducir a error.

La Ley del Medicamento (21) a su vez, también sefiala que
no pueden registrarse como marcas para distinguir
medicamentos, la Denominacionegs Oficiales Espafiolas o las
Denominaciones Comunes Internacionales, o las que se puedan
confundir c¢on unas u otras, e incluso refleja que las
Administraciones Sanitarias promoveran de oficio la nulidad
de marcas inscritas en el Registro de la Propiedad Industrial

que lo contravengan.

Las D.0.E. de las sustancias medicinales son de dominio
publico. Respecto del concepto de Denominaciones Oficiales
Espafiolas (D.O.E) hay que resaltar que la propia Ley del
Medicamento define "sustancia medicinal" comoc toda materia,
cualquiera que sea su origen humano, animal, vegetal, quimico
o de otro tipo, a la que se atribuye una actividad apropiada
para constituir un medicamento, sefialando mas tarde gue a
cada sustancia medicinal le sera atribuida una denominacién
oficial espafiola (D.0O.E.) por el Ministerio de Sanidad vy
Consumo, que ha de ser igual o lo mas aproximada posible,

salvadas las necesidades linguisticas, a la denominaciones
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comunes internacionales fijadas por la Organizacidn Mundial

de la Salud.

Asimismo refleja que la marca comercial o nombre de
fantasia, no puede inducir a error sobre las propiedades

terapéuticas o0 scbre la naturaleza del medicamento.

Las marcas constituyen un aspecto fundamental en el
sector farmacéutico (1) contribuyendo a la diferenciacién
de productos y constituyéndose en barrera de entrada respecto

de otros competidores.

Si una empresa comercializa un medicamento bajo marca
y logra gque el médico la prescriba por su denominacién
especifica con apoyo de la publicidad, la empresa puede
obtener wuna situacidén cercana al monopolico. Ello es
especialmente importante en Espafia en la gue hasta hace poco

la proteccidn que conferia la patente era débil.

Otro aspecto fundamental a tener en cuenta en Espafia,
en relacidén con las marcas de los medicamentos, es que hasta

hace poco ha sido obligatorio el uso de marcas.

Asi el art. 4¢ del Decreto 2.464/1963 definia la
especialidad farmacéutica como "todo medicamento, alimento-
medicamento, productos higiénicos, o desinfectantes de ...

denominacidén especial®.
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Esta situacidén cambié sustancialmente con la Ley del
Medicamento (21) cuyo texto de 1990 refleja en su articulo

8 punto 6 una nueva definicidn de especialidad farmacéutica:

"Medicamento de composicién e informacidn
definidas, de forma farmacéutica y dosificacién
determinadas, preparado para gu uso medicinal
inmediato, dispuesto y acondicionado para su
dispensacidén al piblico, con denominacidn,
embalaje, envase y etiquetado uniformes al que la
Administracidén del Estado otorque autorizacidn
sanitaria e inscrita en el Registro de

especialidades farmacéuticas".

Y en el apartado garantias de identificacidén de las
especialidades farmacéuticas la Ley continGa sefialando que
podra designarse a una especialidad farmacéutica con un
nombre de fantasia o© marca comercial o© bien con una
denominacidén oficial espaficla y, en su defecto, con una
denominacidén comin o cientifica unidas ya a una marca, ya al

nombre del titular de la autorizacidn o fabricante.

La Ley del Medicamento en su texto de 1990 (21)
especificamente en el articulo noventa hace referencia al
genérico cuando establece 1las pautas para efectuar
sustituciones de medicamentos al citar especialidad
farmacéutica de marca o denominacidén convencional frente a

especialidad con denominacién genérica. Sin embargo, hasta
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seis afios después no se establecid 1la definicidén de
especialidad farmacéutica genérica mediante modificacidn
introducida por la Ley 13/1996, de 30 de diciembre, de

medidas fiscales, administrativas y de orden social (36}:

"Especialidad farmacéutica genérica: la
especialidad con la misma foram farmacéutica e
igual composiciédn cualitativa y cuantitativa en
sustancias medicinales que otra especialidad de
referencia, cuyo perfil de eficacia y seguridad
esté suficientemente establecide por su continuado
uso clinico. La especialidad farmacéutica genérica
debe demostrar la equivalencia terapéutica con la
especialidad de referencia mediante los
correspondientes estudios de bioequivalencia. Las
diferentes formas farmacéuticas orales de
liberacién inmediata podrén considerarse la misma
forma farmacéutica siempre gue hayan demostrado su

biocequivalencia.”

Asimismo establece que la denominacidén de la
especialidad farmacéutica genérica estaré constituida por la
Denominacidén Oficial Espaficla o, en su defecto, por la
denominacidn comin o cientifica acompafiada del nombre o marca
del titular o fabricante, identificandose por llevar la sigla
EFG en el envase y etiquetado general. Las especialidades
farmacéuticas genéricas sélo pueden ser sustituidas por otras

especialidades genéricas.
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Ademéds la Ley 13/1996 (articulo 169) establece
modificaciones en la financiacién piiblica de medicamentos al
estipular que podré& limitarse la financiacién piblica sélo
a especialidades farmacéuticas cuyos precios no superen la
cuantia que para cada principio activo se estahlezca
reglamentariamente (entre alternativas Dbioequivalentes
disponibles), sin perjuicio de que el usuarioc elija otra
especialidad prescrita por el médico (siguiendo las pautas
dadas por la Ley) pagando la diferencia entre el precio de
la especialidad elegida y el gque corresponda al de 1la

especialidad financiada por el Sistema Nacional de Salud.

Ello comportaria que en forma indirecta, se implante una
aportacidén adicional para al usuario del Sistema Nacional de
Salud adicional (incluyendo a los colectivos hasta la fecha

exentos del copago).

Posteriormente al periodo estudiado, la Ley 66/97 de 30
de diciembre, de medidas fiscales, administrativas y del
orden social (47), a través de lo dispuesto en su articulo
109.3 matiza esta referencia al abono de la diferencia por
parte del beneficiario del Sistema Nacional de Salud, pues
cita la sustitucidn de la especialidad farmacéutica por parte

del farmacéutico, dentro de un marco establecido.

Los medicamentos genéricos han sido objeto de un debate
apasionado a través de la prensa especializada en los {ltimos

anos.
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Ya en el afo 1994 Diario Médico (48) recogia el
ofrecimiento de Farmaindustria a Sanidad de un pacto sobre
los genéricos y ese mismo afio publica INDUFARMA (49) que la
Comisidén de Uso Racional del Medicamento conocid la intencidn
del Minisgterio de Sanidad de potenciar el uso de 1los
medicamentos genéricos y gue éstos lleguen a representar el

10 por 100 del mercado.

También han surgido voces discrepantes que sefialan gue
en el mejor de los casos la eficacia de los genéricos no
puede superar la de los medicamentos originales (50) vy

textualmente se publica (51}):

"El gran error de enfoque, ademas de que se
tergiversan los conceptos, cuando se habla de
genéricos en términos comparativos con otros
paises, es que se olvida sistematicamente el punto
de partida cuando se afirma que en Espafia hay un
2 por 100 de genéricos frente a un 30 por 100 en
Gran Bretafia o un 20% en Alemania. Se deberia
afiadir a continuacién: en Gran Bretafia y Alemania,
0 por 100 de registros-copia, y en Espafia, 30 por

100..."

La propuesta de Farmaindustria se centraba (52) en dos
exigencia internacionales: 1la extincidén del derecho de
patente y la demostracién de bioequivalencia y que los

envases de estos medicamentos se identifiquen como verdadero
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genérico mediante las siglas GEV (genericos equivalentes

validados).

También sSe sefiala en la prensa especializada que la
legislacién espafiola anterior a 1992 dificulta llegar a un

acuerdo (53, 54).

Servicios de Salud comoc el Servicio Gallego de Salud se
plantearon impulsar una politica de genéricos en 1997 (55)}.
La posicidén de Farmaindustria se orienta hacia consensuar
unos criterios en el Consejo Interterritorial para todo el
Sistema Nacional de Salud, frente a politicas autondmicas

(56).

De una parte se sefiala (57) gue no existe colisidn de
intereses entre los fabricantes de medicamentos copia, con
marca de fantasia o denominacidén comin internacional y los
gque pueden ser futuros genéricos, indicando gque 1los
fabricantes de medicamentos copia tienen vocacidn
individualizada y guieren situarse en el mercado de forma
diferencial. ¥ por otra, se resalta el problema de los
medicamentos que en 1996 estaban comercializados con
denominacidén comin internacional (DCI) pero no cumplen los

requisitos de los futuros genéricos.

El respeto a la patente (58) y aspectos econdmicos (59)

constituyen eje del debate.
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2.4.2 LABCOCRATORIOS FARMACEUTICOS

La autorizacidn de una especialidad farmacéutica va
indisolublemente unida a la autorizacidn por el Ministerio
de Sanidad y Consumo de las personas fisicas o juridicas que
se dedican a la fabricacidn de especialidades farmacéuticas
o cualguiera de sus procesos, incluido el envasado o

acondicionamiento.

De modo gque previamente los laboratorios han de ser
autorizados por el Ministerio de Sanidad y Consumo {y 1la
autorizacidén y su extincidn publicarse en el Boletin Oficial
del Estado) y tener un Director técnico responsable
(Licenciado en Farmacia o titulado superior con experiencia
profesional en la fabricacién y control de especialidades
farmacéuticas), todo a ello a f£fin de garantizar la seguridad
y eficacia de los medicamentos y cumplir con la obligacidn

de un suministro continuado en el mercado (21).

El nimero de laboratorios farmacéuticos en Espaifia que
en el afio 1996 han facturado algin envase de especialidades

farmacéuticas a través de recetas médicas fué de 295 (27).

Los principios activos de mayor consumo como
especialidades farmacéuticas monofarmacos en el Sistema
Nacional de Salud a través de receta durante 1996, se

enumeran en la Tabla 11.
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TABLA 11

PRINCIPIOS ACTIVOS (MONOFARMACOS) DE MAYOR CONSUMO EN 1996,
EN EL S.N.S A TRAVES DE RECETA, ORDENADOS POR IMPORTE A P.V.P.

e,

PRINCIP10O ACTIVO

IMPORTE TOTAL

ENVASES TOTALES

A 96/95 EN IMPORTE

19 OMEPRAZOL 32.057.885.530 6.641.506 22,84
29 RANITIDINA 23.703.502. 066 9.362.671 -t 7,81
39 ENALAPRILO 18.952.695.209 5.790.141 | 9,32
49 BUDESONIDA 14.696.118.234 4.461.952 24,10
59 CAPTOPRIL 14.393.001.212 %.679.233 0,89
68 CIPROFLOXACINO 13.965.755.739 2.603.178 -0,23
79 DILTIAZEM 13.919.906.599 | 3.248.002 | 13,28
8% FLUOKETINA 13.870.854.867 2.855.838 | 19,18
9¢ NIMODIPINO 12.627.653.036 1.911.357 12,59
10% CALCITONINA 11.103.949. 454 2.164.745 -5,00
118 NITROGLICERINA 10.757.482.972 2.787.591 14,02
129 SALMETEROL 10.307.236.251 1.816.871 17,87
130 1wsuLINA 1SOFANICA | 9.356.697.342 4,909,526 13,80
149 SIMVASTATINA B.980. 644837 1.800. 659 23,24
159 NIFEDIPING 8. 456. 844,006 4.149.796 4,30
169 LOVASTATINA 8.150.169.120 1.808.732 0,43
178 AMLODIPING 8.030.544.970 2.175.560 35,60
162 CLARITROMICINA 7.904.492.896 2.354.356 264,29
199 SONATOTROPINA 7.768.315.980 t 126.974 12,18
209 AMOXICILINA 7.670.676. 685 1.434.792 4,35
219 CICLOSPORINA 7.668.622.305 588.906 32,88
229 DICLOFENACO 7.470.561.868 8.967.708 ~2,08
230 PAROXETINA 7.383.124.0%6 1.309.892 41,10
249 ACECLOFENACO 7.311.067.049 4.142.570 4,61
| 250 CEFUROXIMA 7.155.706.126 2.048.865 T 11,64
269 ALWAGATO 7.149.250.132 9. 408. 852 r 3,77
279 TRIFLUSAL 6.935.081.046 TS| 6,55
287 PRAVASTATINA 6.798.340.007 1.229.538 29,65
299 (EUPRORELINA 6.573.831.457 205.991 1,1
302 FAMOTIDINA 5.813.877.535 2.537.128 0,46

L

TOTAL CONSUMO (Millones de pesetas)

TOTAL % (esp. fcas) =

40,80

326.936



2.4.2.1 LA FIJACION DE LOS PRECIOS INDUSTRIALES

La intervencidén de 1los precios industriales de los
medicamentos se plasma en un titulo especifico de la Ley del
Medicamento (21), el Titulo octavo que sefiala en su articulo
100 respecto de la fijacién del precio inicial, que el
Gobierno, por Real Decreto, a propuesta de los Ministerios
de Economia y Hacienda, Industria y Energia y Sanidad y
Consumo y previo acuerdo de la Comisidn Delegada del Gobierno
para Asuntos Econdmicos, establecerd el régimen general de
fijaciébn de los precios industriales de las especialidades
farmacéuticas, que responderin a criterios objetivos Y

comprobables.

No obstante, también admite que los precios industriales
de detrminadas especialidades farmac&uticas o© grupos

terapéuticos gue determine el Gobierno sean libres.

Especifica ademds que los precios autorizados tienen
caracter de precios méximos, y la decisién de fijar los
mismos podrd establecer un plazo determinado para su validez

no inferior a un afio.

El precio fijado, tal como seflala la Ley, serd revisable
de oficio o a instancia de parte, por razones econdmicas,

técnicas o sociosanitarias.

Hay que tener en cuenta que si bien posteriormente fue
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aprobado el Reglamento {(CEE) 2309/1993, del Consejo (60) por
el gue se establecen procedimientos comunitarios para la
autorizacidn de medicamentos de uso humano y veterinario y
por el que se crea la Agencia Europea para la Evaluacidn de
Medicamento, &ste no afecta a las competencias en materia de
fijacidén de los precios de los medicamentos de los Estados

Miembros, pues en &l se especifica:

"Las disposiciones contempladas en el presente
Reglamento no afectaran a las competencias de las
autoridades de los Estados miembros en materia de
fijacidn de los precios de los medicamentos, ni en
lo relativo a su inclusidn en la cobertura de los
sistemas nacionales de seguridad social por
motivos sanitarios, econdmicos y sociales. Por
ejemplo, los Estados miembros podran seleccionar,
dentro de la autorizacidn previa a la
comercializacidn, las indicaciones terapéuticas y
tamafios de envase gque susS sistemas de seguridad

social vayan a cubrir."”

Mediante Reales Decretos 767/1993, de 21 de mayo (61)
y 2000/1995, de 7 de diciembre (62) del Ministerio de Sanidad
y Consumo en materia de autorizacidén y registro de
especialidades farmacéuticas, se desarrolla 1la Ley del
Medicamento, estableciendo que una vez concedida 1la
autorizacidén sanitaria, el solicitante presentard peticién

de fijacidn de precios siguiendo los tramites detallados en
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el Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero, sobre
reorganizacién de la intervencidén de precios de 1los

medicamentos de uso humano (63).

Este Real Decreto y su Orden Ministerial de desarrollo
{63, 64)) son anteriores a la Ley del Medicamentc pero
convergen con ella en aspectos basicos: a) intervencibdn de
precios salvo excepciones, b) los precios autorizados tienen
el caracter de maximos, c¢) el precio venta piiblico se obtiene
por agregacidén al precio de venta laboratorio los conceptos
de correspondientes a la distribucidn y Q) revisidn de la

autorizacidén de oficio o a instancia de parte.

A continuacidn, se detalla el procedimiento conforme al

Real Decreto 271/1990 v su Orden de desarrollo (63, 64).

A) El precio de venta de laboratorio o precio industrial
de las especialidades farmacéuticas estid sometido a
intervencidn, de acuerdo con lo que establezca la Comisién

Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos.

No obstante, admite preciocs 1libres en el caso de
productos © grupos terapéuticos que determine el Gobierno,
por motivos de interés sanitario, social o de competencia de

mercado.

B) Los precios autorizados tienen consideracidn de

precios maximos.
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C) La fijacidén de precios de 1las especialidades
farmacéuticas de nueva comercializacidn requieren la fijacidn
del precio de wventa Ilaboratorio, del cual mediante la
agregacidén de los conceptos correspondientes a 1la

distribucidén se obtiene el precio de venta al publico.

La fijacidén del precio industrial de las especialidades
de nueva comercializacidén se hace teniendo en cuenta
criterios que incluyen el coste completo, incluyendo éste el
de investigacibén y desarrollo tecnolégico, teniendo en cuenta
variables que inciden en el mismo como estimaciones de venta
de la especialidad y volUimenes de venta de la empresa,
fijandose el Dbeneficio empresarial en un porcentaje
determinado por informe técnico sobre la situacién econdémico-
financiera de la empresa y dentro de wuna banda dque
establecerd anualmente la Comisidn Delegada del Gobierno para
Asuntos Econdmicos en base a la situacidn de la industria

farmacéutica y previsiones de politica econdémica.

Con objeto de ser congruente con similares del mercado,
se fija, actuando como correctores, tanto la utilidad
terapéutica del nuevo producto asi como su coste tratamiento

que ha de ser proporcionado respecto a otras alternativas.

En caso que no se acceda a la peticidén del laboratorio,
la comunicacién por parte del Ministerio de Sanidad y Consumo
ha de ser motivada e informar de 1los recursos dque cabe

interponer.
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El porcentaje que puede incorporarse en concepto de
promocidén y publicidad al coste de los productos, se acota
en una banda de 12-16 por 100 sobre el precic de venta de los

productos.

D) La autcorizacidn es revisable de oficio o0 a instancia

de parte.

Las revisiones de precios de especialidades
farmacéuticas comercializadas son contempladas bajo aspectos
diferentes, la revisidn individualizada y las revisiones

coyunturales:

- Las revisiones individualizadas pueden tener lugar de
oficio © a instancia de parte y se aplican los mismos
proecedimientos y criterios que en la aprobacidn del precio

de la especialidad por primera vez.

- Las revisiones coyunturales tienen lugar por variacidn
de 1los costes generales del sector y se efectuaran
periddicamente. Si el Gobierno determina la congelacidn de
precios de los medicamenteos debe comprobar la justificacidn

de esta medida al mencos una vez al afio.

Este Real Decreto es continuista con la legislacidn
anterior en el sentido aludido del principio de intervencidn
del precio que ya estaba presente en la Ley de Bases de

Sanidad Nacional de 1944. Sin embargo, supuso una ruptura con
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el procedimiento anterior fijado por Decreto 2464/1963, de
10 de agosto (65), que utilizaba un escandallo normalizado

que hacia uso de una formula multiplicativa (66).

El propio Real Decreto 271/1990 (63) seflala que el
escandallo no permitia un analisis de la compleja estructura
de coste que corresponde a la Industria farmacéutica, por lo
que instaura un nuevo sistema que pretende un coste razonable
Yy la mejor defensa de los consumidores y del Sistema Nacional

de Salud.

Por Orden de 27 de febrero de 1996, del Ministerio de
la Presidencia (67) se revisaron 1los precios de las
especialidades farmacéuticas con precio de venta laboratorio
igual o inferijor a 300 pesetas. Fue la dltima revisidn
coyuntural de precios en el (Gltimo quinquenio (segin se
indica en la misma). E1 aumento en pesetas tiene lugar en dos
fases, la primera a la entrada en vigor de la Orden y la
segunda transcurrido un afo desde la anterior, aplicandose
el 50% del incremento del PVL en cada una de ellas. La
repercusidn estimada es del 1% del consumo de especialidades
farmacéuticas de la Segquridad Social, a través de receta en

el aho 1995.

La Direccidn General de Farmacia y Productos Sanitarios,
facultada para adoptar las medidas necesarias para su
cumplimiento y aplicacidn, dictd Circular (68) en la que

recuerda que los precios gque resulten de la revisidén tienen
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el caracter de maximos pudiendo la empresa renunciar total
o parcialmente a la subida y sefiala que almacenes y oficinas
de farmacia no pueden devolver los suministros por esta causa
a laboratorios y almacenistas respectivamente, debiendo
dispensar los ejemplares que tengan en sus depdsitos al

precio anterior de la revisidn.

Cabe destacar por su singularidad la fijacién del precio
de los envases clinicos ya que se establecid por Circular
14/79 de la Direccidn General de Farmacia y medicamentos (66)
que indicaba se partia del precio medio de 1laboratorio
{P.V.L) por unidad de envase normal, se le aplicaba un
descuento entre 10-17% y se le adicionaba el margen del
almacén y farmacéutico, siendo el precio resultante por

unidad inferior al del envase normal.

2.4_.2.2 LOS CONCIERTOS ¥ LOS DESCUENTOS.

La Seguridad Social y la Industria han mantenido en los
fltimos veinticinco afios una relacidn formalizada a través

de pactos o conciertos al amparo de la Ley General de la

Seguridad Social (1, 14), regulando aspectos destacados para

ambas partes.

Sin embargo, aunque los conciertos con los laboratorios
farmacéuticos comienzan en la década de los sesenta (3), el
papel de la Industria en el campo del medicamento es muy

anterior, asl regulacidn de las especialidades farmacéuticas
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data de 1919 (8), mediante Reglamento que se constituyd en
la respuesta legislativa al cambio gque comportdé la

fabricacidn de estos medicamentos.

El sector industrial farmacéutico en Espafia (1) esta
estructurado en torno a una organizacidn corporativa,
Farmaindustria, que reitne tanto empresas de capital espafiol

como transnacionales.

La Ley de Bases de la Seguridad Social de 1963 (12),
establecid en su base sexta puntao 27.4 el mecanismo de
establecer conciertos con laboratorios y farmacias, al igual
que el posterior Texto articulado de 1966 (13) y Texto
Refundido de la Ley General de la Seguridad Social de 1974

(14), reflejando esta (Gltima al igual que sus antecesoras:

Art. 107.4 "La Seguridad Social concertara con los
laboratorios y farmacias, a través de sus
representantes sindicales y corporativas, los
precios y demds condiciones econdmicas que deberéan
regir en la adgquisicién y dispensacidén de

productos y especialidades farmacéuticas..."

A falta de acuerdo para el referido Concierto o, si
después de pactado, uno o varios laboratorios no aceptasen
el suministro de sus especialidades a la Seguridad Social el
régimen pactado, o por cualquier eventualidad éste no pudiese

ser aplicado, la Ley determina que una Comisidén presidida por
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un Delegado del Ministerio de Trabajo, y compuesta, ademés,
por cuatro Vocales en representacidn de la Seguridad Social,
y otros cuatro, de los cuales tres seran designados por el
Sindicato Nacional de Industrias Quimicas, en representacién
de los laboratoriocs farmacéutices, y uno por el Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, fijarad de
modo imperativo los topes maximos de precio para el

suministro de especialidades a la Seguridad Social.

Los conciertes (1) han ido incluyendo no sdlo pactos de
contenido econdmico, sino también disposiciones que afectan
al orden sanitario y se iniciaron en la década de 1960. E1l
concierto de 5 de Jjunio 1986 es el Gltimo suscrito y sus
aspectos basicos, extractados del propio texto (69), se

describen a continuacién.

Su objeto es fijar las condiciones econdmicas y otras
que deben regir el suministro de especialidades farmacéuticas

con destino a la asistencia sanitaria de la Seguridad Social.

La vigencia del concierto se establecid hasta el 31 de
diciembre del afioc de su firma pero sefilalando que seria
prorrogable por periodo de seis meses, de no existir denuncia
previa por ninguna de las partes con un més de antelacién a
cada fecha de caducidad, siendo los descuentos durante los

periodos de prdrroga, previamente acordados.

Las especialidades afectadas por el concierto son las
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que cuentan con la correspondiente licencia de
comercializacidn y sean adquiridas por la Segqguridad Social,
bien directamente de los laboratorios farmacéuticos para su
aplicacidn en las Instituciones Sanitarias, bien

indirectamente a través de oficinas de farmacia.

Quedando excluidas las calificadas de publicitarias y
los productos del articulo 105.2 de la Ley General de la

Seguridad Social.

En los suministros directos para dispensacidén en
Instituciones Sanitarias distingue entre especialidades en
envase clinico (a los que se ha hecho referencia con

anterioridad) o en envase normal.

Por ello a continuacidn se explican el concepto de

envase clinico en contraposicidén a envase normal.

Los envases c¢linicos fueron c¢reados por Orden
Ministerial de 24 de abril de 1945 y regulados por Decreto

de 10 de agosto de 1963 (1, 65).

Y si bien el articulo 45 del Decreto de 10 de Agosto de
1963 qgue los definia fue derogado por Real Decreto 767/1993
(61), éste a su vez en el articulo 48, recoge el concepto de

envase clinico en términos similares al anterior:

"1l. La Direccidn General de Farmacia y Productos
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Sanitarios podra autorizar gque en determinados
casos las especialidades farmacéuticas puedan ser
acondicionadas en envase clinico gue contenga un
niamero de unidades notablemente superior al

autorizado para su venta al pablico.

2. La Direccifbn General de Farmacia y Productos

Sanitarios establecera:

a) Los medicamentos susceptibles de envase clinico.

b) El nimergo de unidades de contenido de 1los
envases clinicos segin 1la forma farmacéutica

adoptada para su administracidn.”

Mediante una serie de Resoluciones (66, 70) se
determinaron los grupos de medicamentos susceptibles de
prepararse en envase clinico y se fijaron sus caracteristicas
tales como el nimero de unidades del contenido de 1los
envases, segin la forma farmacéutica adoptada para su

administracidén, salvo excepciones para casos especificos:

- Ampollas o viales inyectables, 50 o 100 unidades.

- Comprimidos, grageas, capsulas, polvos unidosis

(bolsas o papelillos), 500 o 1000 unidades.

- Polvos, 100, 200, 500 o 1000 gramos.
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~ Suspensiones © soluciones, 10 o 20 frascos en su

contenido caracteristico.

- Supositorios y o6vulos, 100 o 250 unidades.

Se indican asimismo medicamentos que se excluyen de la
preparacibén en envase c¢linico y entre ellos se citan los
estupefacientes, las pomadas y cremas (salvo destinadas a
tratamiento de grandes quemados) asi como los comprimidos y

polvos efervescentes.

Las Tablas 12 vy 13 reflejan respectivamente las
especialidades farmacéuticas y presentaciones registradas en
el afio 1996 y las especialidades y presentaciones incluidas
en la prestacidn farmacéutica de la Seguridad Social, tanto

en envase clinico como normal.

El concierto suscrito en 1986 (69) detalla en su anexo
el el procedimiento administrativo de ofertas, alteracidn y
anulacién de especialidades farmacéuticas, distinguiendo un
apartado que se refiere al envase normal y otro diferenciade

que especifica el procedimiento para el envase c¢linico.

Respecto de los envases clinicos se lee textualmente en

el anexo I, apartado II, punto 3.1:

"Los Laboratorios deberan formular a la Seguridad

Social la oferta de cada nuevo envase clinico que
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ESPECIALIDADES Y PRESENTACIONES REGISTRADAS
{DICIEMBRE~1996)

TABLA 12

ENVASE NORMAL

Especialidades
Presentaciones

ENVASE CLINICO

Especialidades
Presentaciones

8.040
10.342

2.039
2.381

ESPECIALIDADES Y PRESENTACIONES

TABLA 13

INCLUIDAS EN LA OFERTA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

(DICIEMBRE-1996)

ENVASE NORMAL

Especialidades
Presentaciones

ENVASE CLINICO

Especialidades

Presentaciones

5.577
7.010

1.947
2.240




autorice la Direccidén General de Farmacia vy
Productos Sanitarios, aunque el envase normal de
la especialidad no exista o esté exluido de 1la

oferta por algin motivo."

El anexo I del concierto especifica los tramites de
solicitud por parte de los laboratorios y resolucidn de las
mismas tanto de las especialidades en envasge ¢linico como en

envase normal.

Se sefiala también que las especialidades farmacéuticas
aceptadas en la Oferta de la Seguridad Social, deben llevar
el correspondiente cupdn-especifico (conforme al modelo
establecido), indicandose también que el cupdn-especifico es
propiedad exclusiva de la Seguridad Social y figurari en cada
una de las especialidades que tengan autorizada su inclusidn

en la oferta de la Seguridad Social.

El precinto de las especialidades farmacéuticas habia
sido declarado oficial mediante Resolucidn de la Direccidn
General de Sanidad de 17 de octubre de 1960 (71), si bien
hacia referencia al ©precinto de "las especialidades
farmacéuticas que figuran en el Catalogo del Seguro
Obligatoric de Enfermedad” y se observa que el modelo
reflejado en dicha Resolucidn no se corresponde con el
actualmente utilizado para las especialidades farmacéuticas,
en el que se incorporan las siglas A.S5.S5.5 y el cédigo de

barras.
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En relacién con el concierto {(69) cabe resaltar la
Sentencia de 3 de mayo de 1994 del Tribunal de Justicia de
las Comunidades Europeas reproducida en Actualidad del
Derecha Sanitario (72). La parte demandante es la Comisidn
de las Comunidades Europeas contra el Reino de Espafia con
obieto que se declare que el Reino de Espafia ha incumplido
las obligaciones que le incumben en virtud de la Directiva
77/62/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1976, de
coordinacién de los procedimientos de adjudicacidén de
contratos piblicos de suministro al exigir la legislacién
basica de la Seguridad Social que la administracién adjudique
por procedimientc de contratacidn directa los contratos
publicos de suministro de productos y especialidades
farmacéuticas a las Instituciones de la Seguridad Social, vy
adjudicar por contratacidn directa la casi totalidad de
dichos suministros, omitiendo la publicacién del anuncio de
contratacién en el Diario 0Oficial de las Comunidades

Europeas.

La Sentencia hace referencia al articulo 107 de la Ley
General de la Seguridad Social Texto Refundido aprobado por
Decreto 2065/1974, asi como al concierto de 5 de junio de
1986 reflejando que, tenido conocimiento por la Comisidén del
concierto y legislacidén que servia de base juridica, dirigid
al Gobierno espafiol escrito de requerimiento al que el
Gobiernc espafiol alegd como respuesta el 17 de junico de 1991

que el concierto habia finalizado el 31 de diciembre de 1990.
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La Comisidn afirmd por una parte que cuando menos hasta
esa fecha no se respetaba en Espaijia la Directiva 77/62 y por
otra decidid de comin acuerdo con las autoridades espafiolas
hacer un seguimiento de la situacidédn a partir de esa fecha
asi como investigar la situacidn de sector en el conjunto de

los Estados miembros.

El resultado fué que durante 1991 y primeros meses de
1992, los organismos competentes espaficles a diferencia de
los varios Estados miembros, no publicaron en el Diario
Oficial de las Comunidades Europeas los anuncios de contratos
piblicos de suministro de productos y especialidades
farmacéuticas, salvo algunas excepciones como las vacunas,

motivo por el gue la Comisidn interpuso recurso.

Y hace la reflexidn que las disposiciones de la Ley de
Contratos del Estado que adapta la Directiva 77/62 al derecho
interno no son aplicables al suministro de medicamentos a los
Hospitales dependientes de la Seguridad Scocial en virtud de
lo dispuesto en su articulo 2 (que refleja quedan fuera del
d&mbito de la Ley las operaciones gque celebre 1la
administracidén con los particulares sobre bienes o derechos
cuyo trafico resulte regulado en virtud de disposiciones
legales, © sobre productos intervenidos, sometidos a un
monopolio © prohibidos ... y los exceptuados expresamente por
una Ley) y el articulo 107 de la Ley General de la Seguridad

Social.
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Del conjunto de las consideraciones se dicta sentencia
que declara que el Reino de Espafia ha incumplido 1las
obligaciones que le incumben en virtud de la Directiva
77/62/CEE del Consejo de 21 de diciembre de 1976, de
coordinacién de 1los procedimientos de adjudicacidn de
contratos piblicos de suministro, al exigir, en 1la
legislacidn basica relativa a la Seguridad Social, gque 1la
Administracién adjudigque por procedimiento de contratacidn
directa los contratos pilblicos de suministro de productos y
especialidades farmacéuticas a las instituciones de 1la
Seguridad Social, y adjudicar por contratacidn directa la
casi totalidad dichos suministros, omitiendo la publicacidn
del anuncio de contratacién en el Diarico Oficial de las

Comunidades Europeas, c¢ondenando a costas al Reino de Espafa.

Se puede resumir brevemente en los términos del propio
titular de 1la publicacidén "La Administracidén no puede
utilizar, por sistema, la contratacidn directa de suministros

farmacéuticos" (72).

Hay que hacer la salvedad que una nueva Ley de Contratos
de las Administraciones Publicas ha sido aprobada en 1995
{73) y el Real Decreto Legislativo 1/1994 (74) por el que se
aprueba el nuevo Texto Refundido de la Ley General de la
Seguridad Social salva {(no deroga) el capitulo IV del Titulo

II del texto anterior que incluye el articulo 107 citado.

El Concierto de 5 de junio de 1986 es el procedimiento
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de adquisicidén gque se viene utilizando habitualmente en los
0ltimos affos, tal como corroboran diversas fuentes vy

publicaciones (74, 75, 76, 77, 20).

Analizados el desarrollo histérico de los conciertos,
y las caracteristicas del Gltimo suscrito a continuacidn se

aborda con especial detenimiento el tema de los descuentos.

Los descuentos de la Industria farmacéutica en el
suministro de medicamentos a la Seguridad Social ya habian
sido contemplados en conciertos anteriores al firmado en

1986.

Este Gltimo concierto (69), £ijd en su clausula sexta,
condicicones econdmicas, que todos los suministros de
especialidades farmacéuticas a la Seguridad Social estaran
sujetos a un descuento del dos por ciento, que se calculard
sobre el total de estos suministros a precio venta
laboratorio sin impuestos (ademds las empresas abonaran un
descuento del uno y medio por ciento sobre el valor total del
suministro de especialidades farmacéuticas a través de
oficina de farmacia correspondientes al periodo 1 de
septiembre/31 de diciembre de 1985). A su vez la clausula
undécima sobre efectividad y duracién del concierto indica
que durante los periocdos de prbérroga que procedan, el

descuento global previsto sera previamente acordado.

Hay gque tener en cuenta que se han llevado a cabo
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ademas, acuerdos de caracter no obligatorios, contribucién
de la Industria Farmacia a la contencidn del Gasto Piablico

que tiene su origen en el consumo farmacé&utico.

Los acuerdos y su contenido fundamental son:

A) (20) Descuento de un 2% sobre el precio de venta del
laboratorio sin impuestos de todas las adguisiciones directas
que realicen las instituciones sanitarias de la Seguridad

Social a los laboratorios.

(Acuerdo de 3 de mayo de 1989 gue prorroga &l de 5 de

junio de 1986, estando en vigor este apartado el afic 1995).

B) (20) Descuento de un 1% sobre el volumen de ventas
de especialidades farmacéuticas facturadas a la Seguridad

Social a través de oficinas de farmacia.

(Se deduce de la clausula segunda 5 del Acuerdo Marco
firmado el 27 de Jjulic de 1995, en relacién con 1lo
establecido en el apartado 2 del Acuerdo de 3 de mayo de

1989).

El descuento del 1% de la facturacidn a P.V.L tiene su
origen (78) al igual que el anterior en el Conclerto suscrito
entre la Seguridad Social y Farmaindustia en 1986, sin bien
no se contabiliza en el presupuesto de la Seguridad Social

como menor gasto farmacéutico sino como un ingreso.
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C} (20) Aportacién del 100% del margen bruto
correspondiente a las ventas, hechas a la Seguridad Social
a través de las oficinas de farmacia, que sSuperen un
crecimiento del 7% respecto a las ventas del ejercicio
anterior. El margen bruto se fija en el 56,73% del valor de
dichas ventas de especialidades farmacéuticas en Precio Venta

de Laboratorio.

{78) Ha de sefialarse que el margen bruto se define como
la diferencia entre el valor de las ventas y el coste de las
materias primas y es una cantidad superior al beneficio de
explotacidn (que se obtendria de restar al valor de las
ventas, ademds del coste de las materias primas el coste de
otros suministros y servicios exteriores, gastos de personal

y amortizacidnj.

{Acuerdo de 27 de Jjulio de 1995, clausula segunda,
apartados 2, 3 y 4. En vigor hasta 31 de diciembre de 1997,

siendo prorrogable por periodos anuales salvo denuncia).

El ingreso de dicha aportacién asi como la anterior se
produce directamente por cada laboratorio en la Tesoreria
General de 1la Seguridad Social, por 1o que no reduce a
efectos presupuestarios formalmente el gasto farmacéutico que
se contabiliza por el precio venta piilblico mds impuestos (sin

deducir de dicho precioc el descuento).

La 1liguidacidén de los descuentos de la industria
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farmacéutica estd regulada en el Real Decreto 1637/1995, de
6 de octubre, por el gue se aprueba el Reglamento General de
recaudacidén de los recursos del sistema de la Seguridad
Social (79) y Real Decreto 2064/1995, de 22 de diciembre, por
el gue se aprueba el Reglamento General sobre cotizacidn y
liquidacidén de otros derechos de la Seguridad Social (80) que
sefialan que se efectuard en 1la forma y términos que
establezca el convenio aplicable y en su defecto la Tesoreria
General de la Seguridad Social comunicara a cada laboratorio
la correspondiente ligquidacidén gque debe ingresar. Si 1la
aportacidén no se realizase en el plazo reglamentario se
efectuard cobro con recargo de mora deduciendo el importe de
las cantidades debidas a los mismos por suministros directcs
a Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social y en su

defecto se iniciara via ejecutiva.

D} Acuerdo Farmaindustria-Ministerio de Sanidad de 1 de

agosto de 19396 (78).

Constituye una modificacidn del suscrito en 1995, su
vigencia y duracidén es de dos afios desde el 1 de julio de
1996 al 30 de ijunio de 1998, con posibilidad de prdrroga
supeditada, como en el pacto de 1995, a la condicidn de no
modificacidén legal o reglamentaria de la situacién vigente
de precios y oferta a la Seguridad Scocial en el momento de

su firma.

Los compromisos para la Industria comportan una
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modificacidn de las aportaciones al Sistema Nacional de Salud
calculada sobre el importe de cada tramec de crecimiento del
consumo de especialidades farmacéuticas a PVL, por la
Seguridad Social a través de oficinas de farmacia, en base
a tablas que, para el primer periodo de aplicacidén (1 de

julio de 1996 al 20 de junio de 1997) es el siguiente:

CRECIMIENTO SOBRE EL PERIODO BASE (*#*) APORTACION
Entre 0% y 2,6% 0%
Entre 2,6% y 3,6% 20%
Entre 3,6% y 4,6% 20%
Entre 4,6% y 6;6% 20%
Mas de 6,6% 56,73%

{(*) El1 periodo base comprende las ventas entre 1 de

julio de 1995 y 30 de junio de 1996.

Si el consumo creciera mas de un 10 por 100, la

industria ademids aportaria:

- Entre el 10 y 11 por 100, un rappel del 0,35 por 100

del consumo.

- Entre el 11 y 12 por 100, un rappel del 0,65 por 100

del consumo.

- Mas del 12 por 100, un rappel del 0,75 por 100 del
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consumo.

En concepto de corresponsabilidad por un posible aumento
en el niimero de prescripciones, el porcentaje de aportacidn
del {ltimo tramo (mds de 6,6%) se reducird en un punto por

cada punto de incremento del nimero de recetas dispensadas.

En relacidn con la validez del pacto en articulo de la
Asesoria Juridica de Farmaindustria (75) se plasma que es de
destacar el cardcter convencional del Pacto suscrito por
Ministro de Sanidad y Presidente del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud con Farmaindustria y ellc con
motivo de alejar falsas interpretaciones que confunden el
Pacto de 1995, de caracter contractual y hasta voluntario la
aportacidén de los laboratorios, con una exaccidn,
manteniéndose el tenor del articulo 31.3 de la Constitucién
de s6lo poder establecerse prestaciones personales o
patrimoniales de caracter piblico con arreglo a la Ley, y
aguella aportacidn, en cuanto exaccidn, incurria en nulidad
por el principio de reserva de Ley. Por ello afirma que es

un acuerdc libre y voluntario.

Para la firma del acuerdo se indica que Farmaindustria
parece estar ligitimada ya que el art. 107.4 de la Ley
General de la Seguridad Social (Decreto 2065/1974) admite el
concierto con laboratorics y £farmacias, a través de sus
representantes sindicales y corporativos, siendo dejado

vigente por el Real Decreto Legislativo 1/1994, de 20 de
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junio.

No obstante, ante una eventualidad de que pudieran
surgir controversias juridicas en orden a la legitimidad y
facultades de Farmaindustria y consecuente obligatoriedad
para los laboratorios al no figurar la firma de estos
acuerdos entre los fines estatutarios de Farmaindustria y
haber sido sustituida la representacidn sindical obligatoria
por el sistema de asociacidbn 1libre y voluntaria, el
Ministerio y Farmaindustria, acordaron someter tanto el Pacto
de 1995 como el actual, a la adhesidn individualizada de los
laboratorics, destacando que en el Acuerdo de 1995, la
adhesidén fue casi undnime, incluso de laboratorios no
asociados a Farmaindustria: pero los laboratorios no

adheridos guedaron al margen del Acuerdo.

E) Reduccibn generalizada de precios de las
especialidades farmacéuticas sobre los precios en vigor el
17 de noviembre de 1993, hasta conseguir una reduccidn
generalizada del 3 por 100 en promedic en el gasto de la

prestacidén (20, 78).

La justificacidn de la aceptacidn de la medida se recoge
en la Circular 18/1993 de la Direccidn General de Farmacia
y Productos Sanitarios (8l) la cual explica que la necesidad
de contener el gasto pUblico en la prestacién farmacéutica
y la crisis econdmica lleva al Ministerio de Sanidad y

Consumo a efectuar una propuesta a Farmaindustria de
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practicar una reduccidn de los precios de las especialidades
farmacéuticas de un tres por ciento, acordandose asumir la
propuesta con aplicacidén desde el 17 de noviembre del afio

en curso y por un periodo de tres afios.

La medida afectd a todas las especialidades autorizadas
antes del 1 de enero de 1993, salvo excepciones gque se
especifican tales como especialidades con PVL igual o
inferior a 300 pesetas, no dispensables con cargo a 1la
Seguridad Social, calificadas de uso hospitalario, envases
clinicos...} vy 1los descuentos se aplican por tramos en

funcién del precio del producto.

2.4.3 ALMACENES DE DISTRIBUCION FARMACEUTICA.

El precio venta piblico de 1las especialidades
farmacéuticas esta integrado por el margen de las oficinas
de farmacia y también por los servicios de distribucidn de
los almacenes farmacéuticos. Asi que aln no estando
concertados con la Seguridad Social, su margen comercial
repercute en el gasto farmacéutico del Sistema Nacional de

Salud.

La Orden de 11 de enero de 1945 dispuso que el margen
del almacén fuese el 12% sobre precio venta almacén,
liberalizandose posteriormente, ya que el articulo 58 del
Decreto de 10 de agosto de 1963 dispuso gue se percibiria el

margen de beneficico que libremente convinieran con los
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laboratorios (1).

No obstante, en la practica se siguid aplicando el
margen comercial del 12% para los almacenes farmacéuticos

(1).

El sistema vigente desde 1945 hasta 1977 de margen de
los almacenes farmacéuticos es el reflejado por el profesor

Félix Lobo en la Tabla 14.

La Orden Ministerial de 26 de julio de 1988 (82) indica
también que el margen de las oficinas de farmacia equivaldria
a un 42,65% sobre precio venta almacén sin impuestos, y de
la propia fbérmula que refleja 1la Direccidn General de
Farmacia y Productos Sanitarios en la Resolucidn de 27 de
julio de 1988 (83) por la gue se dictan normas para la
aplicacién del nuevo margen de beneficio de las oficinas de

farmacia:

P.V.P. = P.V.L. + 1,621061

Se infiere que el margen del almacén se sitla en el 8%

P.V.P. sin impuestos.

Posteriormente, la Ley del Medicamentos en 1990 (21) en
su articulo 100 sienta los principios (al igual que en el
caso de las oficinas de farmacia) para establecer el margen

correspondiente a la distribucidén de las especialidades
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TABLA 14

ESPANA (1945-1977): EVOLUCION LEGAL DE LOS MARGENES

DISPOSIC;;;_REGULADORA MARGEN ALMACENES

0.M. 11-1-1945 12% SOBRE PRECIQ VENTA ALMACEN
0.M. 10-5-1948 IDEM

0.M. 28-2-1964 LIERE

0.M. B-2-1377 IDEM




farmacéuticas relativo a almacenes. La Ley seilala que
corresponde al Gobierno, a propuesta del Ministerio de
Sanidad y Consumo y acuerdo de la Comisidén Delegada del

Gobierno para Asuntos Econdmicos.

Los margenes se fijan con caracter nacional, si bien

puede ser: de forma general o por grupos o sectores.

En un principio tal como se publicd el texto de la Ley
del Medicamento en 1990 (21) se indica que el margen se
estableceria "teniendo en cuenta los costos de 1los

correspondientes servicios, prestaciones y gestiones”.

Sin embargo, mas tarde fue modificado por disposicién
adicional décimonovena de la Ley 22/1993 (84) que sefiala que
los precios correspondientes a la distribucidn serian fijados
"tomando en consideracién criterios o valores de caracter

técnico-econdmico y sanitario".

Hay que tener en cuenta gque, con postericridad al
periodo estudiado, se ha producido una nueva regulacidn de
los margenes corrrespondientes a los almacenes mayoristas por
la distribucidén de especialidades farmacéuticas, mediante
Real Decreto 164/1997 (85), que fija el margen de los
almacenes farmacéuticos por la distribucidn de especialidades
farmacéuticos de uso humano en el 11 por 100 del precioc de
venta del almacén sin impuestos y, respecto de los envases

clinicos especifica un 5 por 100 del precio de venta del
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almacén sin impuestos.

El nimerc de almacenes farmacéuticos en el afio 1995 a
nivel nacional (86) se elevaba a 189, proporcionando un ratio

habitantes/almacén de 214.074.

2.4.4 QFICINAS DE FARMACIA.

Ya las Ordenanzas de Farmacia de 1860 (87) establecian
en su articulo 52 la exigencia de presentar el titulo de
Farmacéutico o copia literal y autorizadas del mismo para
establecer "una botica piblica" presentar el titulo de
Farmaceutico o0 una copia literal y que "ningan Farmacéutico
podra tener o regentar mas gue una sola botica, sea en el

mismo o en diferentes pueblos”.

Las Ordenanzas derogadas expresamente 130 afios después
por la Ley del Medicamento (21) consignan criterios vy
preceptos que perviven aiin después de su derogacidn pues han
sido plasmados en el propio texto de la Ley General de

Sanidad (2) y Ley del Medicamento (21).

Asi articulo 62 punto 4 de la Ley del Medicamento plasma
la prohibicién de remedios secretos (al igual que articulo
le2 de 1las Ordenanzas de Farmacia) y, por otra parte,
continuista con legislacidn anterior refleja en su art. 3¢
punto 5, que 1la custodia, conservacidén y dispensacidén de

medicamentos de uso humano corresponderid a las oficinas de
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TABLA 15

OFICINAS DE FARMACIAS EN ESPANA

ANRO FARMACIAS
1986 17.138
1987 17.240
1988 17.415
1989 17.651
1950 17.896
1991 18.031
1992 18.217
|
1993 18.429
1994 18.593
1995 18.745
1996 18.909
—




farmacia abiertas al pUblico legalmente autorizada.

La evolucién del nimeroc de oficinas de farmacia en

Espafia en los (ltimos afios se refleja en la Tabla 15.

2.4.4.1 LOS MARGENES COMERCIALES.

La evolucidn de los miArgenes comerciales en la venta de
especialidades farmacéuticas en oficinas de farmacia se
aprecia en la Tabla 16, apreciandose el sistema en vigor

desde 1945 hasta 1977 (1).

El sistema establecido por el articulo 37 del Decreto
de 10 de agosto de 1963 y la Orden de 28 de febrero de 1964

fué:

-~ Las especialidades farmacéuticas de precio venta

pablico inferior a 150 pesetas, margen 30%, del P.V.P.

- Especialidades de precio comprendido entre 150 y 500,

30% sobre las 150 y 20% sobre las restantes,.

- Especialidades de precio superior a 500 pesetas, 30%
sobre las 150 primeras, 20% sobre las 350 siguientes y 15%

sobre las restantes.

Mas tarde por Orden Ministerial de 8 de febrero de 1977,

varid la escala de la siguiente forma:

109



TABLA 16

ESPANA (1945-1977):

EVOLUCION LEGAL DE LOS MARGENES

Disposicidén regquladora Margen Farmacias
o.M, 11-1-1945% 25% sobre precio venta
piblico
]
O.M. 10-5-1948 30% sobre precio venta
publico
JO.M 28-2-1964 Escalonado 30%; 20%; 15%;
|
sobre precio venta piblico
0O.M. 8-2-1977 Escalonado 30%; 20%, 15%;
sobre precio venta piblico

TABLA 17

MARGENES OFICINAS DE FARMACIA. ESTUDIO COMPARATIVO.

MARGENES 1.964

MARGENES 1977

Primeras 150 ptas de P.V.P.

Primeras 500 ptas de P.V.P.

= 30% = 30%

De 150 a 500 ptas = 20% De 501 a 750 ptas = 20%
|

Mas de 500 ptas = 15% Mas de 751 pts = 15%




-~ Hasta 500 pesetas P.V.P. 30%.

- De 501 a 750 pesetas P.V.P. 20%.

- De 751 pesetas en adelante 15%.

Por tanto los cambios en términos comparativos se
exponen en la Tabla 17 (88}). De forma que no comportd ningln
cambio respecto de las especialidades con P.V.P. inferior a
150 pesetas, alcanzandose el maximo aumento de 9,59% para las
especialidades de P.V.P. en 1977 igual a 500 pts. Los cambiosg

entraron en vigor el 12 de octubre de 1977.
En el afio 1980 se dictaron normas en materia de precios
de especialidades farmacéuticas que incluyen la variacidén de

margenes, siendo los siguientes:

Margenes 1980

Primeras 615 ptas de P.V.P . . . . . . . . . . . 30%
Entre 616 y 1.400 ptas . . . . . . . . . . . . . 20%
Desde 1.401 ptas . . . . . . . . .+ « « o+ o . . 15%

Los nuevos margenes no repercutieron en el precio de
especialidades con P.V_.P inferior a 500 ptas pues coincidia

con el propugnado en 1977, sin embargo, alcanzd su valor
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maximo de variacidn representada por el 3,8% para las

especialidades de precio venta al piblico 1.400 ptas.

posteriormente el Real Decreto 86/1982, de 15 de enero
(89) supuso un nuevo cambio, regulando la fijacidén de los
margenes profesionales de las oficinas de farmacias por las
especialidades farmacéuticas determinados por "un porcentaje
inico”, gque se aprobaria mediante Acuerdo de la Comisidn
Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, a propuesta
conjunta de los Ministerios de Economia y Comercio y de
Sanidad y Consumo, previo informe de la Junta Superior de

Precios.

La Orden de 22 de enero de 1982 (66), establecid el
margen farmacéutico en un porcentaje del 30% precio venta al

piblico impuestos incluidos.

Por Orden de 10 de agosto de 1985, el beneficio
profesional de las oficinas de farmacia se redujo al 28,2%
del precio venta al pUblico, si bien interpuesto recurso por
el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos,

el Tribunal Supremo dictd acto de suspensidn (66, 90).

Por Orden de 26 de julio de 1988 (91) se derogd la Orden
de 1982 y se fijdé el nuevo margen de beneficio de 1las
oficinas de farmacia por dispensacidén al puablico de
especialidades farmacéuticas que en términos comerciales

usuales equivale a "un 42,65 por 100 sobre el precio de venta
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de almacén sin impuestos" y a una cuantia "del 29.9% por 100

sobre el precio de venta al piblico sin impuestos".

La Resolucidén de 27 de julio de 1988 de la Direccidn
General de Farmacia y Productos Sanitarios (92) supuso normas
para aplicacidn del nuevo margen, indicando que a la entrada
en vigor de 1la Orden los laboratorios s6lo podrian
suministrar especialidades cuyo precio correspondiese con el

nuevo margen, admitiéndose el reetiquetado.

El nuevo precio, sin embargo, no seria motivo de
devolucidbn por parte de almacenes y farmacias a 1los
laboratorios de las especialidades farmacéuticas en las que

figurase el precio antiguo.

Por tal motivo, con el fin de facilitar la aplicacién
del nuevo precio, tanto los centros de distribucidn como las
oficinas de farmacia tenian que disponer de tablas de
equivalencia qgue debian estar expuestas al piblico en las

oficinas de farmacia.

La f6rmula de conversidén entre Precio Venta Pilblico
(PVP) y el Precio Venta Piblico con impuestos incluidos (PVP
IVA) en relacidén con el anterior, asi como el Precio Venta
Laboratorio (PVL) que reflejaba la Resolucién fue 1la

siguiente:

PVP (actual) = PVP (anterior) = 1,014265
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PVP IVA (actual) = PVP IVA (anterior) x 1,014265

PVP PVL x 1,621061

t

PVP = PVL x 1,718324

Respecto del bienio 1995/1996 resaltan los cambios
introducidos por la Ley del Medicamento en 1990 (21) que
comportd nuevos principios en el establecimiento de los
margenes correspondientes a la dispensacidén de las
especialidades farmacéuticas por las oficinas de farmacia,
al indicar que el Gobierno, a propuesta del Ministerio de
Sanidad y Consumo, y acuerdo de la Comisidn Delegada del
Gobierno para Asuntos Econdmicos; estableceria con carécter
nacional, el régimen de los precios correspondientes a la
dispensacidn de las especialidades farmacéuticas, con
caracter general o por grupos o sectores, teniendo en cuenta
los costos de los correspondientes servicios, prestaciones

y gestiones.

De tal modo, que ya no se sienta el principio de margen
{inico (como un porcentaje), sino que comporta la facultad por
parte del Gobierno de optar entre criterios generales o bien

optar por grupos © sectores.

A su vez, la digposicidén adicional décimonovena de la
Ley 22/1993 (84) modificd la Ley desde el punto de vista que

se lee textualmente:
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"Los precios correspondientes a la distribucién y
dispensacidén de las especialidades farmacéuticas
serdn fijados, con caracter nacional, por el
Gobierno, previo acuerdo de la Comisidn Delegada
del Gobierno para Asuntos Econdmicos, de forma
general o por grupos o sectores teniendo en
consideracidén criterios o valores de caréacter

técnico-econémico y sanitario”.

De tal modo que las diferencias se marcan en que ya no
se hace referencia a costes, sino a criterios o valores de

caracter técnico-econdmicos y sanitario.

La disposicidn adicional décimonovena ademids afiade un
nuevo punto en la Ley del Medicamento, mediante el que se
refleja gque corresponde al Gobierno (previo acuerdo de la
Comisidén Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos), la
revisidén de los precios correspondientes a la dispensacidn

de los medicamentos.

Hay que tener en cuenta, al igual gque en el caso de los
Almacenes farmacéuticos, gque con posterioridad al periodo
estudiado, un nuevo Real Decreto ha sido aprobado
estableciendo nuevos margenes correspondientes a la
dispensacién al pilblico de especialidades farmacéuticas de
uso humano. Asi el Real Decreto 165/1997 (93) fija el nuevo
margen profesional de las oficinas de farmacia por

dispensacidén vy venta al ©plblico de especialidades
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farmacéuticas de uso humano en una cuantia del 27,9 por 100
sobre el precio de venta al piublico sin impuestos y, en el
caso de envases clinicos, el 10 por 100 del precio venta al

piblico sin impuestos.

2.4.4.2 LOS CONCIERTOS Y LOS DESCUENTOS. ANALISIS DE

LAS FORMULAS MAGISTRALES

Los conciertos con las oficinas de farmacia rigen desde
los afios cuarenta (1, 3). La Seguridad Social financia los
medicamentos prescritos a los pacientes por sus médicos y
adquiridos en farmacias mediante recetas a través de los
conciertos suscritos con la corporacién farmacéutica (1, 94),
inicialmente llevados a cabo por el Instituto Nacional de
Previsidn y con posterioridad por el Instituto Nacional de

la Salud, siendo el Gltimo firmado en 1994 {(g85).

Asimismo, en los Ultimos afios no sélo el Instituto
Nacional de la Salud, sino también las distintas Entidades
Gestoras para la prestacidn de la asistencia sanitaria del
Sistema Nacional de Salud, han ido suscribiendo conciertos

con las oficinas de farmacia (96).

La Ley General de la Seguridad Social (1, 12, 13, 14)
establecid el mecanismo de los conciertos con el sector
privade de las oficinas de farmacia y ratificd la legislacidn
anterior de ligar a todas las farmacias en la prestaciédn

piblica. Por su parte la Ley del Medicamento (21) contempla
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a su vez la colaboracidn de las oficinas de farmacia con el
Sistema Nacional de Salud para garantizar el uso racional de
los medicamentos y seflala en su articulo 97 la posibilidad

de concertacidn.

Hay que aclarar también que mediante Real Decreto
1410/77, de 17 de junio (97) se desarrolla lo dispuesto en
el articulo 125 de la Ley General de la Seguridad Social
sobre faltas y sanciones a los farmacéuticos titulares de
oficinas de farmacia en su actuacidn en la Seguridad Social

y., es por tanto de aplicacibén a los sucesivos conciertos.

Los conciertos con las aoficinas de farmacia
estableciercon en determinadas ocasiones descuentos, como

ocurridé en 1967 y 1972, desapareciendo en 1977 (1).

El concierto mds reciente suscrito entre el Instituto
Nacional de la Salud y las oficinas de farmacia data de
veintitrés de diciembre de 19%4 (95) y al igual que los
anteriores establece que las dispensaciones se efectuaran a
través de todas las oficinas de farmacia legalmente
establecidas y dispone en sSus anexos el sistema de
facturacién de recetas, caracteristicas de la dispensacién
y procedimiento de +tasacidén de f&rmulas. No incluia
descuentos aplicables por la corporacidn farmacéutica en sus

facturas.

Su texto refleja que tiene por objeto fijar 1las
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condiciones econdmicas en que las oficinas de farmacia
colaboraran profesionalmente con el INSALUD en lo referente
a la dispensacidn de especialidades farmacéuticas, férmulas
magistrales y preparados oficinales que estén incluidos en
la prestacién farmacéutica de la Seguridad Social de acuerdo
con la legislacidn vigente y las especificaciones del propio
concierto, asi como los efectos y accesorios incluidos entre
las prestaciones del Sistema Nacional de Salud. Y hace

referencia a la legislacién de contratacidén del Estado.

Comisiones Provinciales y una Comisidén Central,
integradas a partes iguales por representantes de la Entidad
Gestora y por la corporacidn farmacéutica, se encargan de
velar por el cumplimiento y aplicaciédn del concierto, sin

perjuicio de la actividad inspectora de la Administracidn.

Se establece un sistema de "colaboracidén" durante los
afios 1994, 1995 y 1996 sobre la facturacidén mensual liguida
de las oficinas de farmacia (clausula adicional primera), de
modo gue durante los meses de agosto de 1994 a enero de 1995
se detraen del pago a realizar 3.800 millones de pesetas, vy
a partir de dicho més un 2% de la factura liquida mensual,
siempre que el pago efectivo a los Colegios Oficiales de
Farmacéuticos se realice dentro de los diez dias naturales
siguientes a la presentacidn de la factura por los mismos,
o bien un 1,6% si el pago se aplaza efectudndose entre el dia
112 y 202 naturales desde la fecha de presentacidén de la

factura, no teniendo que abonarse cantidad alguna si el pago
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se realizase transcurridos 20 dias naturales desde el dia de

la fecha establecida.

En la practica bajo la forma de "colaboracidn" se
establece un sistema de descuentos, que no es exactamente el

mismo segiin la Entidad Gestora que se trate (98, 27).

A finales de julio de 1996 (99) se llegd a una acuerdo
de cooperacidén econdémica de la profesidén farmacéutica en
respuesta al requerimiento del Ministeric de Sanidad vy

Congumo para paliar el elevado gasto en farmacia.

Por parte de la Administracién y por parte de la
Organizacién Farmacéutica Colegial se establece un Acuerdo
Marco de caracter econdmico, orientaciones generales gue
podréan ser precisadas y desarrolladas en los conciertos que
regulan la prestacidén farmacéutica a través de las oficinas
de farmacia, en cada Comunidad Autdnoma con competencias
transferidas en materia de asistencia sanitaria de la
Seguridad Social y sus Colegios respectivos asli como en el
Instituto Nacional de la Salud y los Colegios de su area de

gestidn.

El acuerdo se orienta a moderar el consumo de
especialidades faramcéuticas a través de recetas del Sistema
Nacional de Salud.

Las oficinas de farmacia realizar&n una aportacidén en
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funcidén del crecimiento de las ventas de los periodos 1 de
julio al 30 de junio de los afios 1996/1997 y 1997/1998, sohre

el mismo periodo del afio anterior.

La aportacidén global se calculara sobre el importe de
cada tramo de crecimienta, en base a una tabla y de tal modo
que si el porcentaje de aportacidén de los dos iltimos tramos
(mé&s del 4,6% de crecimiento), se reducira en tres puntos por
cada punto de crecimiento del nimero de recetas facturadas
en cada periocdo, con objeto de introducir la participacion
del Sistema Nacional de Salud en la moderacidén del
crecimiento del gasto farmacéutico. Sin embargo, si el
incremento del consumo de especialidades a P.V.P. supera el
12%, 1los importes correspondientes a partir de dicho

porcentaje dejaran de colaborar al Sistema Nacional de Salud.

La deduccidn correspondiente se efectuard por 1la
Administracidn una vez elahorada y presentada la facturacibn

por los Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

La base para el periodo 1 de julico de 1995 al 320 de
junio de 1996 es el margen de las oficinas de farmacia por
las especialidades farmacéuticas por la Seguridad Social
menos la aportacidn realizada en base a Acuerdo anterior (se
sefiala de fecha 2 de agosto de 1994). La colaboracidn de las
oficinas de farmacia en el periodo 1 de julio de 1996 a 30

de junio de 1997 es:

120



Parte del crecimiento comprendida Aportacidn %

Entre 0% ¥ 2,6% « « © « v v v 4 4 4 e e e e e .. 0
Mas de 2,6% hasta 3,6% . . . . . . . . . . . . . . 15
Mis de 3,6% hasta 4,6% . . . . . . . . . . . . . . 30
Mis de 4.6% hasta 6,6% . . . . . . . . . . . . . . 55
Mas de 6,6% hasta 12 . . . . . . . . . . . . . . . 80

Esta colaboracidén tiene que ser incluida como clasula
adicional en los distintos conciertos antes de finalizar
1996. Por tanto su plena eficacia y entrada en vigor tiene
lugar cuando se firmen, sustituyendo cualguier colaboracidn
econdmica existente y gquedando en 1lo demds plenamente

vigentes.

La Ley 13/1996, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales,
Administrativas y del Orden Social (36) establece en su
articule 75 que la imputacidn presupuestaria de las
deducciones en la facturacidén de las recetas correspondientes
a la prestacidén farmacéutica derivadas de las colaboraciones
establecidas o que establezca el Sistema Nacional de Salud
con los colegios farmacéuiticos, se imputaran al Presupuesto
de gastos del ejercicio en gue se produzcan como minoracidn

de las obligaciones satisfechas.

Anilisis de las Formulas Magistrales.

A continuacidédn se analiza en forma detallada el

procedimiento de valoracidn econdmica de FOrmulas Magistrales

121



y Preparados Oficinales en el marco del Sistema Nacional de

Salud, que viene determinado también por los conciertos.

El Concierto INSALUD y el Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos de 1994 (95), refleja que el
importe engloba las materias primas, material de
acondicionamiento y honorarios profesionales, asi como los

impuestos.

Los honorarios profesionales se fijan de conformidad con
la Tabla 18, que figura en anexo del concierto: las formas
farmacéuticas se agrupa de la forma que se considera
requieren tiempo y responsabilidades semejantes, utilizando
como criterio un Factor P (constante} seguide de un

coeficiente distinto para cada grupo.

Este procedimiento es idéntico al contemplado en

conciertos anteriores (94, 100).

Una Comisidn de Fdrmulas (integrada por representantes
de la Entidad Gestora y Organizacidén Farmacéutica) es 1la
encargada de revisar los precios de los productos gquimicos
gque pueden ser utilizados en la elaboracidén de estos
medicamentos, estando en caso de discrepancia sometidos al

arbitrio del Ministerio de Sanidad y Consumo (95).

Al Factor P se le asignd en 1994 un valor de 246

pesetas, siendo revisable anualmente en funcidn del
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TABLA 18

HONORARIOS PROFESIONALES

FORMA UNIDADES (r)
FARMACEUTICA —
MAXIMO DE 1 A 10 DE 11 A 25 DE 26 A 50 DE 51 A 100
INYECTABLES 25 P x5 +(n-10).0, 3P
INYECTABLES 25 P x 6 +(n-10).0, 4P
SUSPENSIONES
OVULOS, 25 Pxa& +(n-10).0,1P
SUPOSITORIOS
PAPELES, 50 Px3 +(n-10).0,1P
SELLOS
GRAGEAS, 100 Pxé +(n~10).0,1P
PILDORAS
COMPRINIDOS 100 P x5 +(n-10).0,1p
CAPSULAS 100 P x 4 +(n-10).0, 17 )
e
FORMA GRAMOS 6 c.c. (q)
FARMACEUTICA
MAXIMO DE 1 A 100 DE 101 A 250 DE 251 A 1000

PASTAS, POMADAS 250 P x4 +(g-100).0,010P
GRANULADOS, 250 P x4 +(g-100).0,013p
EMULSIONES
POLVOS COMPUESTOS 250 P x2 +(g-100) .0, 003p

i

| “sUSPENSIONES 250 Px3 +(g-100).0, 007P
SOLUCIONES 1.000 P x 4 +(g-100 .0, 005P
ESTERILES
SOLUCIONES, 1.000 Px3 +(g-100) .0, 005P
ENEMAS




incremento del conjunto de las retribuciones integras del
personal al servicio del Sector Piblico no sometido a
legislacién laboral que establezcan 1los Presupuestos

Generales del Estado.

La valoracién incluye el material de acondicionamiento
con la excepcidn de las fé6rmulas magistrales que expresamente
se indica que precisan envase especial (cuyo precio también

ha de ser el especificado).

De tal modo gue el precio global de 1las fdrmulas
magistrales viene dado por la siguiente fé6rmula que se plasma

en el Concierto:

Honorarios Profesionales
+
materia prima
+

envase (en su caso)

Incluyendo los impuestos en su caso

Respecto de los Preparados Oficinales se sefiala, por su
parte que a la entrada en vigor del Formulario Nacional, se
adaptard el procedimiento de valoracidén en lo que se estime

necesario.
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Asi, transitoriamente se reflejan en un listado, y su
precio se establece valorando 100 cc equivalente a la décima
parte de tasar 1000cc como férmula magistral (sin envase) y
afiadiendo el precio del envase del preparado galénico y los

impuestos.

2.4.5 LOS IMPUESTOS

La Orden de 15 de julio de 1986, del Ministerio de
Sanidad y Consumo (101l) refleja que a la entrada en vigor de
la Ley 30/1985, de 2 de agosto, del Impuesto sobre el Valor
Afiadido, ocasiondé una modificacién en los precios de las

especialidades farmacéuticas.

La citada Ley y posteriormente el Reglamento del IVA,
limitaron el ambito de aplicacidn del impuesto al territorio
peninsular espafiol e islas Baleares, excluyendo Canarias,

Ceuta y Melilla.

Es establecimiento de regimenes fiscales diferentes hizo
necesario gque en el cartonaje de 1las especialidades
farmacéuticas figurase ademas del precio venta piliblico con
impuestos incluidos, el mismo sin impuestos, para que
cualquier especialidad pueda ser destinada a la venta en todo
el territeorio espaficl con independencia del ambito de

aplicacién del IVA.

Por tal motivo se dispuso que en el cartonaje de las

125



especialidades farmacéuticas debe figurar el precio venta
piiblico (PVP) y el precio venta pilblico con impuestos

incluidos (PVP IVA).

El tipo de gravamen del IVA para las especialidades
farmacéuticas ha ido experimentando cambios desde su

implantacidén en el afic 1986.

Las modificaciones producidas en el tipo del Impuesto
sobre el valor afiadideo de los medicamentos se resumen a

continuacidén (86):

6% . . . e e i e h e e e e e e e e e e (1986-1992)
e {1993-1994)
L (1995-1996)

La Ley 37/1992, de 28 de diciembre, del Impuesto sobre
el valor afiadido (102) establecid puntos que afectaron a los
medicamentos, asi indica que el tipo del tres por ciento se
aplicara a "las especialidades farmacéuticas, las fdrmulas
magistrales y los preparados oficinales, asi como las
sustancias medicinales utilizadas en su obtencidn para fines

médicos".

Mediante Circular 28/19%4 de la Direccidn General de

Farmacia vy Productos Sanitarios (103) se dictaron
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instrucciones para la incorporacidn del nuevo tipo de
Impuesto sobre el Valor Afnadido, al precio de las
especialidades farmacéuticas y aplicar el nuevo I.V.A. a las

especialidades farmacéuticas, vigente durante 1996.

2.5 REFERENCIAS

(12) LOBO F. "Medicamento politica y economia". EAd.
MASSON S.A., Barcelona, 1992, pags. 39, 44, 77-88, 115-118,

159, 213-215, 169-170, 242-243.

(22) Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
B.O.E. 29.04.1986. En Compendioc Legislativo de la Reforma
Sanitaria (1982-1986). Ed. Ministerjio de Sanidad y Consumo,

Madrid, 1987, pags. 15-77.

(32) ARRANZ ALVAREZ L. "La Utopia Farmacéutica. Una
experiencia de gobernabilidad 1942-1986". Ed. INSALUD,

Madrid, 1988, pags. 23-26, 147-192.

(42) GARCIA PADILLA M. "Historia de la Accidn Social:
Seguridad social y asistencia 1939-1975". En Historia de la
Accién Social Plblica en Espafia. Ed. Ministerio de Trabajo

y Seguridad Social, Madrid, 1990, pags. 397-447.

{(52) BENJUMEA PINQ "Sanidad y desempleo". En "Historia
de la Accidn Social Pablica en Espafia®. Ed. Ministerio de

Trabajo y Seguridad Social, Madrid, 1990, pags. 449-472.

127



(62) Ley de 14 de diciembre de 1942 por la que sSe crea
el seguro obligatorio de enfermedad. B.O.E. nim. 361,

27.12.1942, pags. 10.592-10.597.

(7¢2) APARICIO ©. "Aun no existe una medicina social
plena". PUEBLO, 18.06.1980. En "revista de prensa" INSALUD.

Junio-80. Biblioteca del Instituto Nacional de la Salud.

{82) CAUSAPE FRANCES C. "Estudio Histdrico de 1la
Especialidad Farmacéutica en Espafia”, Tesis Doctoral, EA4.
Sociedad Espafiola de Historia de la Farmacia, Madrid, 1975,

pags. 31-32.

(9¢2) Decreto de 11 de noviembre de 1943, del Ministerio
de Trabajo, por el gue se aprueba el Reglamento para la
aplicacidén de la Ley del Seguro de Enfermedad. B.O.E. n{m.

332, 28.11.1943, pags. 11.427-11.436.

(102} Ley de 25 de noviembre de 1944, de Bases de
Sanidad Nacional. B.0O.E. nfim. 331, 26.22.1944, pégs. 8.909-

8.936.

(11¢2) Ley 37/1962, de 21 de julio, sobre Hospitales.

B.0.E. nGm. 175, 23.07.1962, pags. 10.269-10.271.

(122) Ley 193/1963, de 28 de diciembre, de Bases de la
Seguridad Soc¢ial. B.Q.E. nam. 312, 30.12.1963. B.O.E. nfim.

24, 28.01.1963. rect. En C6digo de la Seguridad Social, EA4.

128



Aranzadi, Pamplona, 1996, pags. 27-52.

(132) Decreto 907/1966, de 21 de abril, aprobando el
texto articulado primero de la Ley 193/1963, de 28 de
diciembre, scbre Bases de la Seguridad Social. B.O.E. nam.
96, 22.04.1966, pags. 4.778-4.808 y B.O.E. nim. 97,

23.04.1966, pags. 4.862-4.869.

(142) Decreto 2065/1974, de 30 de mayo, Texto Refundido
de la Ley General de la Seguridad Social. B.O.E. nam. 173,
20.07.1974, Pags. 15.081-15.097 y B.O.E. nim. 174,

22.07.1974, pags. 15.170-15.185.

(152) Real Decreto-Ley 36/1978, de 16 de noviembre,
sobre gestidén institucional de la Seguridad Social, Salud y
el Empleo. B.O.E. nam. 276, 18.11.1978, B.O.E. ndam. 289,
04.12.1978, rect. En Cbdigo de la Seguridad Social, EA4.

Aranzadi, Pamplona, 1996, pags. 171-179.

(l62) Orden de la Presidencia del Gobierno, de 21 de
junio de 1967 por la que se regula la dispensacidn de
medicamentos en las Instituciones Sanitarias de la Sequridad
Social. B.O.E. nim. 148, 22.06.1967. En Farmacia. Legislacidn
Sanitaria. Seleccidn y notas por Juan ARCADIO LASCARIS, Ed.

INSALUD, Madrid, 1988, pags. 1.123-1.125.

(172) Orden de 1 de febrero de 1977, del Ministerio de

la Gobernacidn, por 1la que se regulan 1los Servicios

129



Farmacéuticos de los Hospitales. B.O.E. nim. 43, 19.02.1977,

pags. 4.140-4.142.

{182} ESPADA MONCALVILLO L., NAVARRO CASTILLO C.,
SANCHEZ PRIETO F., TRUYOL WINTRICH I. "Presupuesto del
INSALUD". En La Elaboracidén de 1los Presupuestos de 1la
Seguridad Social 1996. Coordinador José BAREA TEJEIRO, Ed.

Farmaindustria, Madrid, 1996, pags. 91-140.

(192) Constitucidén Espafiola. B.0.E. nam. 311-1,
29.12.1978, pags. 29.313-29.424 y B.O.E. nam. 207.1,

28.08.1992, pags. 29.907-29.909.

(202) NAVARRO CASTILLO C. B. Y TRUYOL WINTRICH 1. "La
Prestacidén Farmacéutica". En La Elaboracidén de 1los
Presupuestos de la Seguridad Social 1996. Coordinador José
BAREA TEJEIRQ. Ed. Farmaindustria, Madrid, 1996, pags. l1l41-

168.

(212) Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.
B.O.E. nim. 305. 21.12.1990. B.O.E. num. 306, 22.12.1990.

Separata. Ed. Boletin Oficial del Estado, Madrid, 1991.

(222) Real Decreto 83/1993, de 22 de enero, por el que
se regula la seleccidn de los medicamentos a efectos de su
financiacidén por el Sistema Nacional de Salud. B.0.E. nim.

43, 19.02.1993, pags. 5.292-5.295.

130



(232) Orden de 6 de abril de 1993 por 1la que se
desarrolla el Real Decreto 83/1993, de 22 de enero, por el
que se regula la seleccidn de los medicamentos a efectos de
su financiacidén por el Sistema Nacional de Salud. B.O.E. nam.

88, 13.04.1993, pdgs. 10.600-10.638.

(242) Circular N2 9/93 (15-06) de la Direccidn General
de Farmacia y Productos Sanitarios, sobre aplicacidén de la
O.M. de 6 de abril de 1993 de 22 de enerc, por el gue se
regula la seleccidn de los medicamentos a efectos de su
financiacibén por el Sistema Nacicnal de Salud. Boletin del
Ministerio de Sanidad y Consumo, Abril/Mayo/Junio 1993/2, N

42, Ref. 93.2.489, pags. 1353-1358.

(252) Circular de la Direccidén General de Farmacia y
Productos Sanitarics de 27 de septiembre de 1993, sobre
aplicacidn de la O.M. de 6 de abril de 1993 gue desarrolla
el Real Decreto 83/1993 que desarrolla el Real Decreto
83/1993 de 22 de enero, por el que se regula la seleccidn de
medicamentos a efectos de su financiacidn por el Sistema
Nacional de Salud. Boletin del Ministerio de Sanidad vy
Consumo, Julio/Agosto/Septiembre 1993/3, N¢ 43, Ref.

93.3.713, pag. 2.105.

(262) Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre, del
Ministerio de Sanidad y Consumo. Medicamentos homeopaticos
de uso humano de fabricacidén industrial. B.0O.E. nim. 284,

28.11.1994, pags. 36.299-36.301.

131



(279) BENEDI GONZALEZ A, CRESPO SANCHEZ-EZNARRIAGA B.
GUILLO IZQUIERDO M. J. , GOMEZ JUANES, V., LOPEZ RODRIGUEZ
C., MORAL GONZALEZ T. Indicadores de la Prestacidn
Farmacéutica. Anual 1996. Ed. INSALUD, Madrid, 1996, pags.

117, 237.

(28¢) Anuario Estadistico 1995. Ed. Instituto Nacional

de Estadistica, Madrid, 1996, pag. 188.

(292) Consumo Farmacéutico de la Seguridad Social 1996.

Panorama Actual del Medicamento 1997; 21 (204): 286-289.

(302) Boletin Informativo de la Seguridad Social. Gesidn
Econémica. Enero 1997. Ed. Ministerio de Trabajo y Asuntos

Sociales, Madrid, pags. 263-264, 267.

(312) Resolucidn de 20 de diciembre de 1993, de la
Direccidén General de MUFACE, por la gque se publican los
conciertos suscritos por la misma para la prestacidén de
asistencia sanitaria durante los afios 1994, 1995 y 1996.
Boletin del Ministerio de Sanidad y Consumo,
Octubre/Noviembre/Diciembre 1993/4, N2 44, Ref. 93.4.782,

pags. 112-133.

(322) Resolucién de 21 de diciembre de 1993, de 1la
Presidencia de la Mutualidad General Judicial, por la que se
publica el concierto para 1la prestacidén de asistencia

sanitaria a los afiliados y beneficiarios de MUGEJU durante

132



1994, 1995 y 1996 vy la relacidn de Entidades de seguros que
han suscrito el mismo. Boletin del Ministerio de Sanidad y
Consumo, Octubre/Noviembre/Diciembre 1993/4, N2 44, Ref.

93.4.783, pags. 133-150.

(332) Catalogo de Especialidades Farmacéuticas 96. Ed.
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos,

Madrid, p&gs. XI-XII.

(342) Informe. Gasto Farmacéutico: de la ficcidén a la
realidad. INDUFARMA. Industria Farmacéutica. Abril/Junio

1994, Nimero 3, pags. 8-22.

(352) Orden de 3 de octubre de 1997 por la que se
establecen los objetivos e indicadores para los programas
sanitarios objeto de seguimiento especial. B.0O.E. num. 245,

13.10.1997, pags. 29.643-29.657.

(362) Ley 13/1996, de 30 de diciembre, de medidas
fiscales, administrativas y de orden social. B.O.E.
31.12.1996. Separata. Ed. Boletin Oficial del Estado, Madrid,

1997, pags. 65-154.

(372) GUERRA AGUIRRE, F. J. Y CRESPO SANCHEZ-EZNARRIAGA
B. "Consumo de Efectos y Accesorios en el S.N.S. durante
1990-1994". Informacidn Terapéutica del Sistema Naciocnal de

Salud. Vel. 19 - N2 5 -1995, pags. 114-123.

133



(382) PRIETO YERRO I., CRESPO SANCHEZ-EZNARRIAGA B. ,
PEREZ MATEQOS C. "Consumo ambulatorio de productos dietéticos
en el Insalud 1996". Informacidn Terapéutica del Sistema

Nacional de Salud, Vol. 21- N2 4- 1997, pags. 97-106.

(392) Real Decreto 63/95, de 20 de enero, sobre
ordenacidén de prestaciones sanitarias del Sistema Nacional

de Salud. B.O.E. nam. 35, 10.02.1995, pags. 4.538-4.543.

(402) Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes. En
"Patentes y Marcas", Ed. Civitas S.A., Madrid, 1990, péags.

13-86.

(412) LOBATO GARCIA-MIJAN M. "El Nuevo Marco Legal de
las Patentes Quimicas y Farmacéuticas”". Ed. Civitas S.aA.,

Madrid, 1994, pags. 24-130, 172-203.

(42) GIL C. "Bl Tribunal de la UE avala 1las
importaciones paralelas de farmacos". Diario Médico, nam.

1.026, 10.12.1996, pag. 1.026.

(432) Intercambios interiores. Productos farmacéuticos
espafioles: solicitud de medidas de salvaguardia contra ellos.

Comunidad Europea Aranzadi. Junio 1996, pags. 6-7.

(442) Reglamento (CEE) N2 1768/1992 del Consejo, de 18
de junio de 1992, relativo a la creacidén de un certificado

complementario de proteccidn para los medicamenetos. D.0O.C.E.

134



02.07.1992, N® L 182/1 Ne L 182/5.

(45¢) Farmaindustria. Memoria 1995. "Certificado
Complementario de Proteccibn de la patente”. Ed.

Farmaindustria 1996, pag. 51-52.

(462) Ley 32/1988, de 10 de noviembre, de Marcas. E n
"Patentes y Marcas". Ed. Civitas, S.A., Madrid, 1990, péags.

129-162.

(47) Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas
Fiscales, Administrativas y del Orden Social. Separata. Ed.

Boletin Oficial del Estado, Madrid, 1997, pags. 75-184.

(482) MARTINEZ P. "Debe basarse en precios reales vy
establecer un calendario de implantacidén. Farmaindustria
ofrece a 8Sanidad un pacto sobre los genéricos". Diario

Médico, 02.11.1994.

(492) Carlos Nicolas. INDUFARMA. Industria Farmac@utica.
Febrero 1995, N2 Extraordinario, Anuario 1994, "Espafia", pag.

37.

(502) VILARROYA PONSIRENAS T. "INFORME. Genéricos
equivalentes validados". INDUFARMA. Industria Farmacéutica,

enero-marzo 1995, N¢ 16, pags. 7-9.

(512) "Bases para los genéricos". INDUFARMA. Industria

135



Farmacéutica, Anuario 1995, pag. 39.

(522) Farmaindustria MEMORIA 1995, "Genéricos", Ed.

Farmaindustria, pag. 36.

(532) "El respeto a las moléculas originales. La
Industria opina sobre el mercado de 1los medicamentos
genéricos. Guerra a las copias". Diario Médico, 27 de mayo

de 1996, Especial IV Aniversario, pag. XXV.

(542) MARTINEZ P. "La legislacién espaficla sobre
patentes anterior a 1992 dificulta el acuerdo. Sanidad y
Farmaindustria acercan el paso de las copias a genericos".

Diario Médico, Afioc V, N2 838, 26 de enero de 1996, pag. 3.

(552) ALONSO S. "Medidas para la contencidén del gasto
farmacéutico”. Diario Médico, Afilo V, N2 1,022, 3 de diciembre

de 1996, pag. 3.

(562) MORENO I. "Cree gque se han de consensuar unos
criterios en el Consejo Interterritorial. Farmaindustria
rechaza politicas autondémicas sobre genéricos". Diario

Médico, Afio vV, N? 816, 10 de enero de 1996, pag. 3.
(572) MARTINEZ P. "Propuesta del Ministerio de Sanidad

que ha sido bien acogida por la industria farmacéutica".

Diario Médico, Afio V, N2 863, 15 de marzo de 1996, pag. 3.

136



(582) MARTINEZ P. “Rafael Juste, Presidente de
Farmaindustria, ante 1los ©planes del Ministerio TEs
irrenunciable gque 1los nuevos genéricos respeten las
patentes”™ ™. Diario Mé&dico, Afio V, N2 984, 9 de octubre de

1996.

(592) HERNANDEZ J. M. "Informe. La economia, eje del
pacto Sanidad-Farmaindustria”. INDUFARMA. Industria

Farmacéutica, abril-junio 1995, N2 17, pags. 8-13.

(602) Reglamento (CEE) N 2309/1993 del Consejo, de 22
de julio de 1993, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacién y supervisidén de
medicamenos de uso humanco y veterinario y por el que se crea
la Agencia Europea para la Evaluacidn de Medicamentos.

D.O.C.E. 24.08.1993, N2 L 214/1 - I 214/21.

(612) Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo, del
Ministerio de Sanidad y Consumo, por el gque se regula la
evaluacién, autorizacién, registro y <condiciones de
dispensacién de especialidades farmacéuticas y otros
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente. B.O.E.

nam. 157, 02.07.1993, pags. 20.161~-20.185

(622) Real Decreto 2000/1995, de 7 de diciembre, por el
que se modifica el Real Decretoc 767/1993, de 21 de mayo, gue
regula la evaluacién, autorizacidn, registro y condiciones

de dispensacidn de especialidades farmacéuticas y otros

137



medicamentos de uso humano fabricados industrialmente. B.0.E.

nim. 11, 12.01.1996, pags. 833-838.

(632} Real Decreto 271/1990, de 23 de febrerao, del
Ministerio de Relaciones con las Cortes y de la Secretaria
del Gobierno, sobre la reorganizacidén de la intervencidn de
precios de las especialidades farmacéuticas de uso humano.

B.O.E. nim. 53, 02.03.1990, pigs. 6.086-6.087.

(642) Orden de 17 de diciembre de 1990, del Ministerio
de Relaciones con las Cortes y de la Secretaria de Gobierno,
por la que se establecen determinados parametros para la
aplicacién del Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero.

B.0.E. nim. 302, 18.12.1990, pég. 37.776.

(652) Decreto 2464/1963, de 10 de agosto, del Ministerio
de la Gobernacidén, de 10 de agosto, depor el gue se regulan
los laboratorios de especialidades faramcéuticas y el
registro, distribucidén y publicidad de los mismos. B.O.E.
nam. 240, 07.10.1963. B.0O.E. nim. 11.11.1963, rectificacidén.
Farmacia, Legislacién Sanitaria. Seleccidén y notas por Juan

ARCADIO LASCARIS. Ed. INSALUD, Madrid, 1988, pags. 149-194.

(662) SUNE ARBUSSA J. M. "“Legislacidén Farmacéutica
Espafiola" Ed. ROMAGRAF S.A. , 82 Ed., Barcelona, 1987, péags.

384-386., 390, 393.

(672) Orden de 27 de febrero de 1996, del Ministerio de

138



la Presidencia, por la que se revisan los precios de las
especialidades farmacéuticas con precio de venta laboratorio
autorizado, igual o inferior a 300 pesetas. B.O.E. nam. 54,

02.03.1996, pags. 8.428.

{682) Circular 7/1996, de 12 de marzeo, de la Direccidn
General de Farmacia y Productos Sanitarios "Instrucciones
para la aplicacidén de la revisién de los precios de las
especialidades farmacéuticas con precio venta de laboratorio
igual o inferior a 300 pesetas"”. Biblioteca del Ministerio

de Sanidad y Consumo.

(692) Concierto entre la Seguridad Social vy
Farmaindustria (firmado en Madrid el 5 de junio de 1986).
Farmacia. Legislacidn Sanitaria. Seleccidn y notas por Juan

ARCADIO LASCARIS. Ed. INSALUD, Madrid, 1988, pags. 793-841.

(702) Notas. Farmacia. Legislacidn Sanitaria. Seleccidn
y notas por Juan ARCADIO LASCARIS. Ed. INSALUD, Madrid, 1988,

pag. 173.

{712) Resolucidn de la Direccién General de Sanidad de
17 de octubre de 1960, por la que se declara oficial el
precinto de las especialidades farmacéuticas que figuran en
el Cat&logo del Seguro Obligatorio de Enfermedad. B.O.E. nim.

262, 01.11.1960, pdgs. 15.174.

(722) Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas.

139



Sentencia de 3 de mayo de 1994, Asunto C-328/92. Ponente: F.
A. Schockweiler. Actualidad del Derecho Sanitario ndam. 5,

Mayo 1995, pags. 325-330.

(732) Ley 13/1995, de 18 de mayo, de Contratos de la
Administracién de las Administraciones Pdblicas. B.O.E. n{m.
119, 19.05.1995 y B.Q.E. nam. 159, 05.07.1995 correccidn de
errores. Separata. Ed. Boletin Oficial del Estado, Madrid,

1995.

(742) Real Decreto Legislativo 1/1994, de 20 de junio,
por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley General
de la Seguridad Social. B.O.E. nGm. 154, 29.06.1994, piags.

20.658-20.708.

(752) Asesoria Juridica de Farmaindustria.
"Actualizacidn del acuerdo Sanidad-Farmaindustria®.
INDUFARMA. Industria Farmacéutica. Aflo VI. Septiembre 1996.

Namero 22, pags 21-30.

(762) SUNE J. M. y BEL E. Legislacidn. En *“Farmacia
Hospitalaria". S.E.F.H. Directores Joaquin BONAL y alfonso
DOMINGUEZ~GIL. Ed. Editorial Médica Internacional S.A.,

Madrid, 1993, pigs. 172-268.

(772) Memoria INSALUD 1995. Ed. INSALUD, Madrid, 1996,

pag. 32.

140



{782) JON ZABALLA. Informe "Contribucidn de la industria
farmacéutica a la contencidén del gasto". INDUFARMA. Industria
Farmacéutica. Afio VI. Julio-Septiembre 1996, N¢ 22, pags. 9-

14.

(792) Real Decreto 1637/1995, de 6 de octubre, por el
que se aprueba el Reglamento General de Recaudacidn de los
recursos del sistema de la Seguridad Social. B.0.E. nim. 254,
24.10.1995. B.0O.E. nGm. 282, 25.10.1995. B.0O.E. nam. 39,
14.02.1996. En "Cédigo de la Seguridad Social". Ed. Aranzadi

S.A., Pamplona, 1996, pags. 461-582.

(802) Real Decreto 2064/1995, de 22 de diciembre, por
el gque se aprueba el Reglamento General sobre cotizacibén y
liquidacidn de otros derechos de la Seguridad Social. B.0O.E.
nam. 22, 15.01.1996. B.O.E. nim. 46, 22.02.1996. rect. En
"Cédigo de la Seguridad Social". Ed. Aranzadi S.A., Pamplona,

pags. 347-403.

(812) Circular 18/1993 de 1l de noviembre, Direccidn
General de Farmacia y Productos Sanitarios "Reduccidn de los
precios de las especialidades farmacéuticas". Biblioteca del

Ministerio de Sanidad y Consumo.

(822) Orden de 26 de julio de 1988 por la que se fija
el nuevo margen de beneficio de las Oficinas de Farmacia por
dispensacién al piblico de especialidades farmacéuticas.

B.O.E. nam. 179, 27.07.1988. Farmacia. Seleccidn y notas por

141



Juan ARCADIO LASCARIS. Ed. INSALUD 1988, pag. 165.

(832) Resolucidn de 27 de julio de 1988, de la Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios, por la gque se
dictan normas para la aplicacién del nuevo margen de
beneficio de las (Oficinas de Farmacia por digpengacidn al
piblico de especialidades farmacéuticas. B.O.E. nam. 181,
29.07.1988. Farmacia. Seleccidn y notas por Juan ARCADIO

LASCARIS. Ed. INSALUD 1988, pag. 165.

(842) Disposicién adicional décimonovena de la Ley
22/1993, de 29 de diciembre, B.O.E. nGm. 313, 31.12.1993,

pags. 37.736-37.754.

(85¢2) Real Decreto 164/1997, de 7 de febrero, del
Ministerio de Sanidad y Consumo, por el que se establecen los
margenes correspondientes a los almacenes mayoristas por la
distribucidén de especialidades farmacéuticas de uso humano.

B.O.E. nUGm. 34, 08.02.1997, pags. 4.171-4.172.

{B62) Farmaindustria. La Industria Farmacéutica en

cifras. Ed. Farmaindustria 1997.

(872) Las Ordenanzas para el ejercicio de la profesidn
de farmacia, comercio de drogas Yy venta de plantas
medicinales, aprobadas por Real Decreto de 18 de abril de

1860. Gaceta de Madrid, nim. 115, 24.04.1860, pags. 1-2.

142



{882) Los precios de las medicinas en Espafia y en
Europa. Monografias Técnicas. Ed. Ministerio de Sanidad vy

Consumo, pags. 85-86, 93.

(892) Real Decreto 86/1982, de 15 de enero, del
Ministerio de Sanidad y Consumo, regula la fijacidn de los
margenes profesionales de las especialidades farmacéuticas.
B.O.E. nim. 15, 18.01.1982. Farmacia. Seleccidn y notas por

Juan ARCADIO LASCARIS. Ed. INSALUD, Madrid, 1988, pag. 165.

(902) 1Informe/Dictamen. Direccidn General de Farmacia
y Productos Sanitarios. Fecha 8 de julio de 1987. Asunto:
Anulacidn por el Tribunal Supremo de la Orden Ministerial de
10 de Agosto de 1.985. Biblioteca Instituto Nacional de la

Salud.

(912) Orden de 26 de julio de 1988 por la que se fija
el nuevo margen de beneficio de las Oficinas de Farmacia por
dispensacién al pilblico de especialidades farmacéuticas.
B.O.E. nam. 179, 27.07.1988, Farmacia. Seleccidn y notas por

Juan ARCADIO LASCARIS. Ed. INSALUD, Madrid, 1988, pag. 165.

(922) Resolucidn de 27 de julio de 1988, de la Direccidn
General de Farmacia y Productos Sanitarios, por la que se
dictan normas para 1la aplicacidén del nuevo margen de
beneficio de las Oficinas de Farmacia por dispensacidn al
piblico de especialidades farmacéuticas. B.O.E. nim. 181,

29.07.1988. Farmacia. Seleccién y notas por Juan ARCADIO

143



LASCARIS. Ed. INSALUD, Madrid, 1988, pag. 165.

(932} Real Decreto 165/1997, de 7 de febrero, del
Ministerio de Sanidad y Consumo, por el que se establecen los
margenes correspondientes a la dispensacién al piblico de
especialidades farmacéuticas de uso humano. B.0.E. nim. 34,

08.02.1997, pags. 4.172-4.173.

(942) Concierto con las oficinas de farmacia. Ed.

INSALUD, Madrid, 1992Z.

(952) Concierto con las oficinas de farmacia. INSALUD.

Ed. INSALUD, Madrid, 1994.

(962) Firmado el concierto de la prestacidn farmacéutica
en Canarias. Farmacéuticos. Nimero 192. Octubre 1995, pé&g.

12.

(972) Real Decreto 1410/1977, de 17 de Jjunio, del
Ministerio de Trabajo, por el que se desarrolla lo dispuesto
en el articulo 125 de la Ley General de la Seguridad Social
sobre faltas y sanciones a los farmacéuticos titulares de
oficinas de farmacia en su actuacidén en la Seguridad Social.
B.O.E. nGm. 148, 22.06.1977. Farmacia. Seleccién y notas por
Juan ARCADIO LASCARIS. Ed. INSALUD, Madrid, 1988, péags.

1.351-1-358.

(98¢) BENEDI GONZALEZ A., CRESPO SANCHEZ-~EZNARRIAGA B.,

144



V. GOMEZ JUANES, GUERRA AGUIRRE F. J. y LOPEZ RODRIGUEZ C.
Indicadores de la prestacidn farmacéutica en el sistema
nacicnal de salud. Volumen 13, anual 1995, Ed. INSALUD, pags.

19.

(992) "Un acuerdo econdmico con garantias de
reconocimiento profesional. Relaciones con la Administracidn
Sanitaria. Cooperacidn de los farmacéuticos en la contencidén
del gasto en medicamentos". Farmacéuticos. Nimero 201.

Septiembre 1996, pags. 6-12.

{(1002)) Concierto entre el Instituto Nacional de la
Salud y el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos de 31 de julio de 1982. En "Asistencia
Sanitaria. 2. Farmacéutica", Serie 11, INSALUD, Madrid, pags.

1-75.

(1012} Orden de 15 de julio de 1986, del Ministerio de
Sanidad y Consumo, por la gue se adapta a la Ley 30/1995, de
2 de agosto, del Impuesto sobre el Valor Afadido, 1la
indicacidbn del precio en el envase exterior de 1las
especialidades farmacéuticas. B.O.E. nam. 172, 19.07.1986.
Farmacia. Legislacidn Sanitaria. Seleccidén y notas por Juan

ARCADIO LASCARIS. Ed. INSALUD, Madrid, 1988, pags. 165-166.

{102¢) Ley 37/1992, de 28 de diciembre, del Impuesto
sobre el Valor Afladido. Catadlogo de Especialidades

Farmacéuticas 97. Ed. Consejo General de Colegios Oficiales

145



de Farmacéuticos 1997, pag. 2.041.

(1032) Circular 28/1994 de 1la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios "Instrucciones para la
incorporacidén del nuevo tipo de Impuesto sobre el Valor
Afiadido, al precio de las especialidades farmacéuticas".
Boletin del Ministerio de Sanidad y Consumo,
Octubre/Noviembre/Diciembre 1994/4, N2 48, Ref. 94.4.1447,

pags. 608-609.

146



IIT LA PRESTACION FARMACEUTICA
DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

A TRAVES DE SUS DOCUMENTOS
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El conocimiento de los documentos basicos a través de
los cuales transcurre la prestacién farmacéutica del Sistema

Nacional de Salud, es fundamental para conocer la misma.

De ellos destacan:

- La receta.

- Cintas magnéticas de facturacidn.

El primero constituye la base sobre la que gravita la
asistencia sanitaria y farmacéutica en particular, tanto
referente al medicamento como al producto sanitario, al
paciente, al médico y a la farmacia. Su valor como documento

es reconocido legalmente.

Sus caracteristicas, regulacidn y datos que proporciona
son descritos a continuacidén, a través de los propios textos

legales y reglamentarios que hacen referencia a la misma.

Las cintas magnéticas de facturacién tienen su origen
en el proceso de facturacidn de recetas desde las oficinas

de farmacias al Sistema Nacional de Salud.

Se ha considerado obligado incluirlas en este capitulo
por la eficacia de las técnicas informaticas para almacenar

datos y desarrollar investigaciones y en este caso por su
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capacidad para describir la prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, tanto a nivel global como detalles

especificos.

Los datos gque se graban de cada receta y el
procedimiento de confeccidn de las cintas se describen a
continuacidén, asi como se estudian aspectos éticos vy
juridicos vinculados a la utilizacidén de la informatica en

el procesamiento de las recetas.

3.1 LA RECETA

El analisis de la receta se lleva a cabo siguiendo un
proceso cronoldgico a través de los diarios oficiales, que

culmina en el periodo 1995-1996.

El Real Decreto 1910/1984, de 26 se septiembre (1)

define la receta médica:

"Se entiende por receta médica el documento
normalizado por el cual los facultativos médicos
legalmente capacitados prescriben la medicacidn al

paciente para su dispensacidn por las farmacias."

Seflala que la receta médica consta de dos partes: el
cuerpo de la receta, destinado al farmacéutico y el volante
de instrucciones para el paciente, indicando que quedan

sometidas a lo dispuesto en el Real Decreto todas las
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recetas, incluidas las del Instituto Nacional de Salud vy

demds Entidades Gestoras de la Seguridad Social.

Los datos de consignacidén obligatoria que establece en

las dos partes gque componen la receta son:

- El1 nombre y dos apellidos del médico prescriptor.

- La poblacidén y direccidén donde ejerza.

- Bl Colegio profesional al gue pertenezca, nimero de
colegiado y, en su caso, la especialidad oficialmente

acreditada que ejerza.

- El1 nombre y dos apellidos del paciente y su afio de

nacimiento.

- El1 medicamento o producto objeto de la prescripcidn,
bien bajo denominacidén genérica o denominacién comin
internacional de la Organizacidén Mundial de 1la la Salud
cuando exista, o bajo marca con expresidn de su naturaleza
0 caracteristicas que sean necesarias para su inequivoca

identificacidén.

- La forma farmacéutica, via de administracién y, si

procede, la dosis por unidad.

- El1 formato o presentacién expresiva del nilmeroc de
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unidades por envase.

~ El nimerc de envases gque se prescriban.

~ La posologia, indicando el nimero de unidades por toma

y dia y la duracidn del tratamiento.

- El lugar, fecha, firma y rubrica.

La firma y ribrica tienen que ser las habituales del
facultativo que la ha de estampar desplies de completar los
datos de consignacidn obligatoria y efectuada la prescripcidn

objeto de la receta.

También puede reflejar cuando estime oportuno,
advertencias dirigidas al farmacéutico y el diagnéstico en

el volante de instrucciones para el paciente.

Hace también referencia a la proteccidn de la intimidad
personal, y la confidencialidad de la asistencia médica y
farmacéutica en los tramites, incluidos informdticos, a los

que se sometan las recetas.

El plazo de validez de la receta se establece en diez
dias naturales a partir de la fecha de prescripcidn y amparar

un maximo de tres meses de tratamiento.

Las recetas son validas para una séla dispensacidn, con
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la {inica excepcidn de las recetas de Tratamientos de Larga
Duracién, gue pueden utilizarse en varias, siempre respetando

el cdémputo maximo de amparar tres meses de tratamiento.

La Ley 10/1986 (2) otorga capacidad a los odontdlogos

para prescribir medicamentos:

Art. 12.3 "Los Odontdlogos podran prescribir los
medicamentos, prétesis y productos sanitarios
correspondientes al &mbito de su ejercicio

profesional."

En el afio 1990 se promulga la Ley del Medicamento (3)
y dentro del Titulo VI "Del wuso racicnal de 1los
medicamentos'", se aborda el tema de la receta, definiéndola
el articulo 85 como el documento que "avala la dispensacidén
bajo prescripcidn facultativa y v&alido para todo el

territorio nacional".

Las recetas y ©Ordenes hospitalarias de dispensacidn
tienen que contener los datos bé&sicos de identificacidn del
prescriptor, paciente y medicamentos, pudiendo el Gokierno
regular con caracter basico, los requisitos y exigencias que

sean de aplicacidn a las recetas y O6rdenes hospitalarias.

Ademds se sefilala expresamente que los tramites
(especialmente informaticos) a los que se sometan recetas y

drdenes médicas deben respetar lo dispuesto en el articulo
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diez de la Ley General de Sanidad en el gue se plasman los
derechos de todos respecto de las administraciones pidblicas

sanitarias.

Entre los derechos que se citan se incluye:

- El1 respeto a su personalidad, dignidad humana e

intimidad.

- La confidencialidad de toda la informacidén relacionada

con su proceso.

- Ser advertido si los procedimientos de prondstico,
diagndéstico y terapéuticos que se le apliquen pueden ser
utilizados en funcidén de un proyecto docente o de

investigacién.

- A obtener los medicamentos y productcs sanitarios que
se consideren necesarios para promover, conservar o
restablecer su salud, en los términos que reglamentariamente

se establezcan por la Administracién del Estado.

Mediante Orden de 25 de abril de 1994 (5) se establecid
el modelo de receta oficial de estupefacientes, que vino a
sustituir al modelc anterior, dandose un plazo para gue

coexistieran ambos, plazo que finalizé con fecha 31 de

153



diciembre de 1994.

Las recetas oficiales de estupefacientes son
imprescindibles para 1la prescripcidén y dispensacién de
medicamentos de uso humano que contengan sustancias
estupefacientes incluidas en la Lista I de la Convencidn

Unica de Estupefacientes.

Se presentan en talonarios de 30 recetas numeradas,
constando cada una de cuerpo de la receta y volante de
instrucciones para el paciente. El volante de instrucciones

en ningan caso estad obligado a exhibirlo el paciente.

El talonario incluye las recetas vy ademas del
justificante de su recepcidén y del documento de control de

las prescripciones.

Los modelos oficiales de receta de estupefacientes que
se reproducen a continuacidén (Figura 1)}, tienen que
confeccionarse con materiales que impidan o dificulten su

falsificacidén y cada talonario tiene una numeracidn unica.

La edicidn y distribucién de talonarios se hace a través
de los Servicios de Salud (se remiten gratuitamente a 1la
Organizacidén Médica Colegial los talonarios precisos para la
asistencia privada) u Organo competente de la Comunidad

Autdnoma.

154



Anexo I.b

RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES

-4

PAESCAIPCION

(L] al mudinamanis - B8, 4 ArRA Inr@asbel

15 yar valdad 7 Abuure 40 wnidn

ton lelra)

PREBCRIFPCION

a

TNICA

PACIENTE (Nombte v apellidos: abe
€y agclmlionio y N.* d» 1dentiticacion)

D.H.L e

antirava J

FOSOLOBIA

T FTTTYITT Y

ress horsu

FARMACIA (Daies g tdenlilicacién.
tacha dispeniacidn v [lrmy)

—
g -]

ESPACIQ DRSTINADOQ PARA
CONYROL ¥ PROCESANIENTO

CADUCA A LOY DIEZ DAS: Ne serd
villds won raspaduran o vamiandas

SANIDAD T COHSUMQ

SELLO DE MALIDACION

ENTIQAD OISTRIZUIOCRA

MINISTERIO DE

hEDICO Coleglads 2
b1, Dom.
Colsgls Proteslonal
Teil.at

LILTTY
Feada Ty .

Anexo I.c
VOLANTE DE INSTRUCCIONES PACIENTE (Nombre 7 apellides; afa
de macimisnto ¥ N.* de Ldanilficacidn)
DIAQGNOSTICO (91 proceds) PRESCRIPFCICN
UNITA O

airixana O

POROLQAIA

— U‘I"""“@j

INSTRUCCIQNES AL PACIENTE

K<
Sl

MEDLICO Calagiade B*
D1, Dan.

Coteglo Pisittanal

Teif.a®

Q
@

FixMA

Teoks o fam

FIGURA 1



En el ambito del Sistema Nacional de Salud es preciso
gque a la receta oficial de estupefacientes se acompafie la

receta oficial del Sistema Nacional de Salud.

La receta oficial de estupefacientes ampara como miaximo
treinta dias de tratamiento y sin superar un total de cuatro
envases, teniéndose que anotar en letra el nimerc total de

envases.

El farmacéutico en el acto de dispensacidn tiene gque
anotar al dorso de la receta el namero del documento nacional
de identidad, o equivalente si se tratara de extranjero, de
la persona que retira el medicamento, y tiene que efectuar
anotacidén en el 1libro recetario y de contabilidad de

estupefacientes.

Las oficinas de farmacia tienen que remitir
trimestralemente las recetas oficiales de estupefacientes
dispensadas a la Comunidad Autdénoma asi como relacidn de los
movimientos habidos semestralmente. Los Servicios
Farmacéuticos de las Comunidades Autdénomas a su vez aplican
programas de fiscalizacidén y control y envian informacidn

al Ministerio de Sanidad y Consumo.

Un hito importante en la prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, lo constituye la Orden de 23 de
mayo de 1994 (6) por la que se establecen los modelos

oficiales de receta para la prestacidén farmacéutica del
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Sistema Nacional de Salud.

Esta Orden sustituye a otra anterior de fecha 1 de
febrero de 1990, gue fue impugnada por la Federacidn
Empresarial de Farmacéuticos Espafioles alegando falta de
audiencia en su elaboracidn, dictandose sentencia que la
anulaba. Mas tarde, una vez cumplimentado el requisito de
audiencia, se considerd procedente reproducirla en sus mismos
términos con las modificaciones introducidas con
posterioridad. Se excluyen de lo dispuesto en la misma, las
recetas de estupefacientes y los tratamientos destinados a

pacientes hospitalizados.

Distingue entre dos tipos de recetas:

~ La receta ordinaria, gque consta de un cuerpo y de un

volante de instrucciones para el paciente.

- La receta para tratamientos de larga duracidén (TLD),
que constan de cuatro cuerpos de receta y un volante de

instrucciones para el paciente.

La receta para tratamientos de larga duracién sdlo puede
emplearse para aquellas especialidades farmacéuticas vy
efectos y accesorios que expresamente se explicitan
susceptibles de ser prescritos y dispensados en tales modelos
(por tener determinados principios activos que se detallan

0 por pertenecer a programas sanitarios expresamente
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autorizadas para que puedan ir en este tipo de recetas).

Las recetas tienen diferente color, segun el colectivo

de poblaciédn al gue vayan destinadas:

- Recetas de activos: color wverde.

~ Receta de pensionistas: color rojo.

- Receta de accidentes de trabajo o enfermedad

profesional: color azul.

Los modelos de receta se reproducen a continuacidén
figuran en anexo de la Orden para activos y pensionistas, y
modelo de receta ordinaria en el caso de accidentes de

trabajo o enfermedad profesional (Figuras 2-8).

Las recetas para ser validas tienen que cumplir los
requisitos establecidos por el Real Decreto de receta médica
y ademé&s consignar el médico el niimero de identificacién del
paciente que determine cada entidad gestora o servicio de

salud.

El plazo de validez es de diez dias naturales.

Sin embargo, en el caso de receta para tratamientos de
larga duracidn, hay que tener en cuenta que cada cuerpo de

receta se dispensa independientemente (en el sentido que
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quedan los restantes cuerpos de receta en poder del paciente
¥y pueden ser dispensadcos y facturados por distintas oficinas
de farmacia). De modo que, en el caso de la segunda, tercera
y cuarta dispensacién el plazo de diez dias se contabiliza
teniendo en cuenta el intervalo fijado por el médico y la
fecha de la anterior dispensacidn, pero ademds la receta
puede dispensarse durante los c¢inco dias anteriores a la

mencionada fecha de referencia.

El computoc del plazo se lleva a la practica en la forma

siguiente:

"Estos diez dias se contarén a partir de la fecha
prevista para cada dispensacidn... o bien durante
los cinco dias anteriores y posteriores a dicha

fecha."

Las recetas de tratamiento ordinario amparan con
caracter general un sdlo ejemplar de medicamento o praducto
sanitario, con las excepciones gque expresamente se
especifican admitiendo hasta cuatro o dos envases por receta
como es el caso de las especialidades farmacéuticas
calificadas de diagndstico hospitalario (cuatro envases por

receta en este caso).

La dispensacién y facturacién de estos tratamientos
comportan que el farmacéutico selle, feche y firme la receta,

asi como que adhiera el cupén-precinto o comprobante de las
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dispensaciones que establezcan las entidades gestoras o

servicios de salud.

Cada cuerpo de la receta para tratamiento de larga
duracién sdlo puede amparar un envase (con las excepciones
que se seflalan de insulinas en viales multidosis vy
somatotropina en viales de 4 U.I.) de forma que una misma

receta séloc puede amparar como maximo cuatro envases.

El farmacéutico dispensador tiene también que sellar,
fechar y firmar cada cuerpc de receta que dispense, y unir
al mismo el cupén-precinto del envase dispensado (o requisito
establecido por la entidad gestora o servicio de salud),
sellando y fechando los restantes cuerpos de receta en el

apartado previsto para ello.

La relacién de principios activos susceptibles de ser
dispensados en receta para tratamiento de larga duracidn, se

reflejé en el anexo de la Orden Ministerial.

En el mismo afio 1994 y como desarrollo de lo previsto
en la Ley 10/1986, se publica el Real Decreto 1594/1994 (7),

estableciendo:

"El Odontdlogo esta capacitado... para prescribir
los medicamentos, protesis y productos sanitarios
correspondientes al ambito de su ejercicio

profesional.”
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Haciendo alusiém a dque las ©prescripciones de
medicamentos o productos sanitarios deben cumplir 1los
requisitos especificados en la Ley del Medicamento, Real
Decreto de receta médica, y normas reguladoras de las

dispensaciones con cargo a la Seguridad Social.

Posteriormente por Orden de 29 de septiembre de 1995 (8)
se amplia la lista de principios activos susceptibles de ir
en receta para tratamientos de larga duracidn, y ademds se
sefiala entre las excepciones de poder dispensarse hasta
cuatro ejemplares por receta ordinaria del Sistema Nacional
de Salud, las especialidades farmacéuticas gue regquieren

receta oficial de estupefacientes.

3.2 CINTAS MAGNETICAS DE FACTURACION

El Concierto entre el Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos y el Instituto Nacional de la
Salud firmado en Madrid, a veintitrés de diciembre de 1994
(9), fija las condiciones para la ejecucién de la prestaciédn
farmacéutica a través de las oficinas de farmacia e incluye

una serie de anexos.

El objeto del <Concierto es 1la fijacién de las
condiciocenes en que las oficinas de farmacia colaboraran
profesionalmente con el INSALUD en 1lo referente a la
dispensacién de las especialidades farmacéuticas, férmulas

magistrales, preparados oficinales y efectos y accesorios,
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siendo de aplicacién la normativa sanitaria en general, de
la Seqguridad Social en particular y la legislacidn reguladora

de la contratacidn del Estado.

El anexo C "Procedimiento de facturacién" seflala como
norma previa a la facturacidn que en el acto de dispensacidn,
se ha de colocar en el lugar reservado para ello, el cupdn
o cupcones-precinto cuando se trate de especialidades, o©

efectos y accesorios provistos del mismo.

En los demds casos (fSrmulas magistrales...) se colocara
junto c¢on el comprobante de 1la dispensacidn (salvo
imposibilidad material), wuna etiqueta autocadhesiva o se
estampillard un sello para distinguir el tipo de

dispensacidn.

El Anexo C hace referencia a las cintas magnéticas de
facturacién ya que indica que la facturacibén de recetas con
cargo al INSALUD se efectuard a través de la mecanizacién

informatica de las mismas.

La informatizacidn de la facturacién la ha de llevar a
cabo la Organizacidén Farmacéutica a través de sus Colegios

Provinciales, bien por medios propios o concertados.

Los datos que se graban de cada receta (Figura 9) y se
consideran necesarios para el proceso de facturacidén vy

correcto control de la prestacidn se detallan en el anexo C.
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INFORMATIZACION DE LAS RECETAS: TOMA DE DATOS.

1. Provincia (2 dfgitos).

2. Més (2 digitos) y aflo (2 digitos).

3. Ndmero de farmacia (4 digites) y paquete (4 digites).

4_ Régimen de la receta (1 digito).

5. C&digo Nacional de la especialidad, efecto o accesorio o cédigo de la etiqueta

autoadhesiva o del sello en su caso (6 digitos).

6. Precic de venta al piblico (7 digitos).

7. Nimero de envases (1 dfgito).

8. Numero de médico (8 digitos): provincia (2) y médico (6).

9. Cédigo de Identificacién de Asistencia Sanitaria - CIAS - (11 digitos), dentro del

campo de 14 digitos.

10. Tipo de aportacidén (1 digito).

FIGURA 9




El Concierto aclara que en caso de no estar incluido el
precioc en el cupdn-precinto; no se toma este dato y si el
nimero de colegiado o cddigo CIAS no fuera legible, se graba
un cbédigo comin para esta situacidn y especifica respecto de
la toma de datos de identificacidén del paciente y/o de la
receta (una wvez introducido el «c¢ddigo de barras como
identificativo de la misma), que se acordaran con la

Organizacidn Farmacéutica Colegial.
Asimismo sefiala gque "en relacidén con la tarjeta de
identificacidn de paciente, se negociard la transcripcién de

los datos de la misma por las Oficinas de Farmacia".

La facturacidn tiene caréacter mensual y se realiza sobre

un triple soporte:

A ) Las recetas.

B ) Las cintas magnéticas de facturacidn.

C ) Las facturas confeccionadas en papel.

Las recetas se presentan separadas por oficina de

farmacia en cajas de 500 o 1000 y agrupadas cada 25.

Tienen ademads que seguir determinada organizacién,
separandose las recetas ordinarias de las de TLD y las

especialidades farmacéuticas de los efectos y accesorios.
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Las facturas sirven como documento para la formalizacidn
del pago, y se confeccionan con la informacidn obtenida de
las recetas. Se confeccionan tres clases de facturas (los

formatos de las mismas se establecen en anexo del concierto):

- Factura individual por farmacia.

- Factura resumen provincial.

~ Factura resumen general.

Las cintas magnéticag de facturacidn se obtienen con los
datos grabados de las recetas gque ya se han detallado. Estos

datos se consignan en dos tipos de cintas:

- Cintas de especialidades.

- Cintas de efectos y varios.

La presentacidn de recetas se efect(ia en la oficina que
designen las Direcciones Provinciales del INSALUD en
presencia de la representacidén del Colegioc y levantando ACTA

de recepcidn.

Las facturas provinciales y cintas magnéticas de su
ambito se presentan en cada Direccidén Provincial del INSALUD.
Asimismo las cintas correspondientes a todas las provincias

gestionadas por el INSALUD se entregan por los Colegios
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Provinciales de Farmacéuticos, a través del Consejo General,
en las dependencias sefialadas por el Instituto Nacional de

la Salud.

El anexo D del concierto se ocupa del procedimiento de
pago, sefialando que el pago de las facturas gqueda
condicionada a la entrega de recetas y cintas magnéticas,
cumpliéndose los plazos correspondientes. El1 pago de la
factura se entiende como “liquidacidn provisional" estando

a resultas de comprobaciones ultericgres.

El circuito gue siguen las recetas del Sistema Nacional
de Salud desde gque son entregadas al médico y vuelven otra
vez a la Entidad Gestora al ser facturadas y en el transcurso
del cual se generan las cintas magnéticas de facturacién, se

refleja en Figura 10.

3.3 LA INFORMATICA Y LA CONFIDENCIALIDAD DE LA RECETA:

ASPECTOS JURIDICOS ¥ ETICOS.

Es fundamental tener en cuenta gque el texto del
Concierto de 1994 anteriormente reproducido prevee que se
pueda llevar a cabo la informatizacidén de los datos de la

receta relativos al paciente.

En la actualidad la grabacidn de los datos del paciente
en soporte magnético es ya una realidad, que se estéa

desarrollando en forma de programas pilotos en el Servicio
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andaluz de Salud (102) e Instituto Nacional de la Salud
{112), tal como se ha reflejado en noticias difundidas en la
prensa nacional y en el I Congreso de Farmacéuticos de
Atencién Primaria que tuvo lugar en 1%96 en Jerez de la

Frontera.

Es de destacar que hay un derecho a la confidencialidad
de los datos contenidos en la receta y un derecho a la

informacidén agregada recogida en la Ley del Medicamento (3):

Art. 98 "La informacidén agregada resultante del
procesamiento de lag recetas del Sistema Nacional
de Salud es de dominio piblico salvando siempre la
confidencialidad de la asistencia sanitaria y de
los datos comerciales de empresas
individualizadas, asi como el secreto

estadistico...™

Es importante tener en cuenta que mediante 1la
informatica se pueden correlacionar todos los parametros de
la receta y responder a cuestiones relativas al paciente, qué
medicamentos toma, quién es su médico y la/s farmacia/s en
la/s que retira los medicamentos... asi como el espectro
completo farmacia-médicos, médico-laboratorios, médico-
pacientes... La capacidad de almacenar e interrelacionar
datos en el procesamiento de las recetas es practicamente

ilimitada.
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Las cintas magnéticas de facturacién almacenan
actualmente con caracter mensuwal millones de datos
procedentes de las recetas: datos relativos al facultativo
prescriptor, medicamento y farmacia dispensadora (y mediante
programas y conexiones con bases de datos se pueden obtener
datos relativos a 1laboratorios) asi como se ha abierto
recientemente 1la posibilidad de obtener 1los datos del

paciente.

Si no se guarda la debida confidencialidad de estos
datos y son explotadas estas cintas desvelandose el contenido
de ellas, pueden ser utilizadas en guerras comerciales o bien
especialmente en el caso de los datos del paciente, incidir
de lleno en el nicleo profundo de la intimidad del ser

humano, su salud o enfermedad.

En este apartado se van a analizar 1los aspectos
juridicos y éticos ligados a la obtencidén de datos de
identificacidén del paciente y su utilizacidn en soporte

informatico.

Hoy siguen siendo validas muchas de las aseveraciones
realizadas en las Jornadas de los Derechos de los Pacientes
organizadas por el Instituto Nacional de la Salud en 1990,
que comportan no sélo una visidén desde el punto de vista del

derecho sinc también de la ética.

Asi el profesor Diego GRACIA GUILLEN (12) seifiala gue la
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relacidn médico-enfermo ya no funciona conforme a patrones
decimondénicos, sino que éstos han dado paso a unas relaciones
humanas mas complejas Y al trabajo en equipos
multidisciplinares y aflade dque es precisc establecer
procedimientos de resolucidn de conflictos de responsabilidad
en las instituciones que sean intermedios entre dos extremos:
la relacidén médico-paciente y el Jjuzgado de guardia

(querellas), actuindose de forma preventiva.

El profesor Fermin MORALES PRATS (13) aborda la
transformacidn que sufre 1la prestacidén de servicios
sanitarios en las sociedades industriales, con la divisidn
del trabajo y 1la creciente mecanizacién de los datos
sanitarios del paciente que incide en las coordenadas del
secreto profesional y exige un nuevo derecho relativo al
control de datos sanitarios personales, debiendo ser
considerada la libertad informatica teniendo como fundamento

el deber de sigilo y confidencialidad hacia el paciente en

el ambito sanitario.

La informatizacidén de la sociedad se ha ido produciendo
en un contexto social sin una previa redefinicidén del acceso
individual y colectivo a las fuentes de informacidén por 1lo
que puede erigirse en un nuevo peligro para la libertad del

individuo.

La informatica puede ser utilizada como una nueva forma

de totalitarisme o como un elemento reforzador de la sociedad
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civil y sus libertades. La dimensidn informitica comporta un
cambio respecto de 1la tradicional contraposicidén derecho a

la intimidad y las libertades informativas.

Asi estas Ultimas se cotemplaban como libertades que
podian entrar en conflicto con el honor o la intimidad. Por
el contrario en el plano informé&tico el habeas data (derecho
de accesco al ordenador para controlar calidad, cantidad y
veracidad de los datos persconales) se sitla en la misma

linea gque el derecho a la informacidn.

Los graves problemas gue puede acarrear el uso
descontrolado del ordenador ha llevado a los paises de Europa
Occidental a desarrollar medidas legislativas sobre 1la

circulacidn de datos informatizados que abarcan:

- Establecimiento de un marco legal.

- Creacidn de organismos administrativos, comisiones con
competencias en materia de inspeccidén y control de bancos de

datos.

- Regulacidn de sistemas de seguridad de los bancos de

datos.

Con relacidn a la tutela de los datos personales las
leyes de datos suelen distinguir entre datos personales

sensibles, que en principio, no pueden ser automatizados por
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constituir el nidcleo duro de las libertades informaticas
{incluye los datos clinicos o de caracter sanitario tales
como alcoholismo, drogadiccién... y los relativos al
comportamiento sexual, sindical etc) y en principio no pueden
ser objeto de recogida informatica y datos personales no
sensibles (nombre, apellidos, <domicilio...) gque son
informatizables con contrapartidas comc derecho de acceso,

rectificacidn y cancelacidn.

No cbstante, los datos sensibles, en ocasiones, pueden
ser recogidos con fines informaticos si tiene un interés
pliblico y son imprescindibles para llevar a cabo prestaciones
sociales basicas, utilizdndose s8lo con este destino y no
siendo objeto de combinaciones con otros datos. En estos
casos se suelen reforzar las exigencias de medida de
seguridad y deberes de sigilo para el personal que interviene

en el procesamiento de datos.

E1l uso que los ciudadanos hacen en la practica del
habeas data (y en especial del derecho de acceso) es muy
restringido, 1lo que ha 1llevado a algunos sectores muy
criticos con el uso de la informdtica a expresar gque el
habeas data no otorga al individuo un auténtico control sobre
los bancos de datos, sino gue por el contrario se limitan a

a legitimar su existencia.

El Convenio de 1981 del Consejo de Europa abordd los

principios basicos para 1la proteccidn de los datos de
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carfcter personal respecto de su tratamiento automatizado:

a) Lealtad y licitud en la recogida de datos, conforme

a los fines declarados.

b} Prohibicidén del tratamiento automatizado de datos
personales sensibles (no obstante pueden ser informatizados
si el derecho internoc del Estado prevee garantias

especiales).

¢} Adopcidén de medidas técnicas y administrativas de

seguridad.

d) Reconocimiento del habeas data (conjunto de garantias

en torno al conocimiento y control de los datos).

e) Régimen de limitaciones a la proteccidén de datos

personales derivados de una sociedad democrética.

Ademas de estos principios informadores recogidos en la
ponencia, el profesor Fermin MORALES PRATS seiiala que una
correcta tutela penal de los datos personales automatizados
no debe circunscribirse a los datos relativos al honor y a
la intimidad, sino referirse también a datos de tipo personal
gue en principio neutros, pueden adguirir sensibilizacidn al

ser tratados en el ciclo informatico.

El Ilmo. Sr. D. Antonio PEDREIRA ANDRADE, Magistrado del
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Tribunal Superior de Justicia de Madrid, hace referencia en
su ponencia (14) a dos sentencias relativas al hecho de
plasmar datos sobre asistencia sanitaria en documentos: a)

facturas de profesionales en un caso y b} recetas en otro.

A) En el primer caso, el Consejo General de Colegios
Oficiales de Médicos interpuso recurso contra el Real Decreto
2402/1985, de 18 de diciembre, que regula el deber de expedir

y entregar facturas por parte de los profesionales.

El Tribunal Supremo lo estima parcialmente y declara la
nulidad del art. 32.1.c en base a que la descripcidén de la
operacién que habia de consignarse en toda factura o sus
copias, segin estipulaba el Real Decreto, conllevaba en el
caso del médico la necesidad de consignar datos privados no
patrimoniales de la persona que asistia (enfermedad padecida
y asistencia facultativa prestada), lo que implica salvo
agquiescencia o solicitud del paciente para gue se consignasen
dichos datos, vulneracidén de derechos fundamentales de la
persona a su intimidad personal y familiar, asi como a la
propia imagen, no siendo conforme c¢on el Ordenamiento

Juridico.

B) La Sentencia de 1la Sala 32 de 1lo Contencioso-
Administrativo (Seccidén 12) de 30 de marzo de 1989 desestima
el recurso interpuesto por el Consejo General de Colegiocs
Médicos, contra la Orden de 30 de abril de 1986, del

Ministerio de Sanidad y Consumo, por la que se regulan los
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criterios generales de normalizacidén de recetas médicas y
establece doctrina en relacién con el deber de secreto

profesional y derecho a la intimidad.

En la Sentencia se indica que el articulo 12 punto 2 del
Decreto 1910/1984 establece que la receta médica consta de
dos partes: el cuerpo de la receta, destinado al
farmacéutico, v el volante de instrucciones para el paciente
y que respecto de la orden discutida se dice que infringe el
contenido esencial del secreto médico al tener gque consignar
en ambas partes de la receta el nombre del paciente, y el

diagnéstico en el volante de instrucciones.

Respecto de ello, sefiala que esta alegacidn no puede ser
accogida si se tiene en cuenta por lo que se refiere al dato
del nombre, que la orden en cuestidén se limita a reiterar lo
que ya determind el decreto, ya que el art. 7 del Decreto
preceptia que en ambas partes de la receta se consignara el
nombre y dos apellidos del paciente. Asi pues, la Orden
analizada no innova nada al exigir que figure en las recetas
el nombre del paciente y, aparte de 1lo expuesto hay que
indicar también que el farmacéutico alcanza el secreto
profesional...y conforme al articulo 9 del Decreto 1910/84,
en los tramites a que son sometidas las recetas médicas
deberd <quedar garantizada la confidencialidad de 1la
asistencia médica y farmacéutica y la intimidad personal y

familiar de los ciudadanos.
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Continfla la Sentencia sefialando que el Decreto también
determiné que el médico consignard en el volante de
instrucciones, cuando lo estime oportuno y a su criterio, el
diagndstico o indicacidén diagndstica. Por tanto, el indicado
dato del diagndstico también fue regulado por la disposiciédn
antecedente de la Orden combatida y por lo que respecta al
expresado dato, hay gque sefialar gue aguél no transciende de
la relacidn médico-enfermo, pues sb6lo puede aparecer
consignado en el volante de instrucciones que, como se
indicd, queda en poder del paciente. Este Gltimo extremo lo
reitera el articulo 6 de la orden en cuestidén al decir que
el paciente no estid obligado a exhibir el volante de

instrucciones en ning@n caso...

Las razones expuestas constituyen el fundamento para

rechazar el motivo de impugnacidn.

El marco legal ha cambiado desde que se organizaron las
Jornadas en 1990, una Ley Organica de regulacidn del
tratamiento automatizadc de los datos de caracter personal
fue aprobada en 1992 (15) y un nuevo C&digo Penal entrd en

vigor con fecha de 24 de mayo de 1996 (1l6).

La Ley Organica 5/1992 (15) desarrolla lo previsto en
el articulo 18.4 de la Constitucidn sobre limitar el uso de
la informatica y otras técnicas y medios de tratamiento
automatizado de 1los datos de caracter personal para

garantizar el honor, la intimidad persconal y familiar.
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La Ley se aplica a ficheros automatizados del sector
piblico y privado. Proporciona definiciones y explica los
conceptos que regula, asi como datos de caracter personal se
entiende cualguier informacidn concerniente a personas
fisicas identificadas o identificables v fichero automatizado
a todo conjunto organizado de datos de caracter personal que
gsean cbjeto de tratamiento automatizado, cualquiera que fuese
la forma o modalidad de su c¢reacidn, almacenamiento,

organizacidn y acceso.

Crea la Agencia de Proteccidén de Datos, entre cuyas
funciones se encuentra velar por el cumplimiento de la
legislacidn sobre proteccidén de datos y controlar su
aplicacidén y se establece que los ficheros automatizados de
lag Administraciones Puablicas sdlo pueden crearse,
modificarse o suprimirse mediante disposicidédn publicada en
el "Boletin Oficial del Estado" o diario oficial
correspondiente, indicando fines, personas o colectivos a
cuyos datos se refiere y Organo de la administracidn

responsable...

Los ficheros de titularidad privada que contengan datos
de caracter personal pueden crearse cuando resulte necesario
para la actividad u objeto legitimo de la persona, empresa
o entidad titular y se respeten las garantias para las
personas que establece la Ley y se tiene que notificar con
caracter previo a su creacidén a la Agencia de Proteccidn de

Datos.
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Se crea el Registro General de Proteccidn de Datos como
bérgano integrado en la Agencia de Proteccién de Datos, siendo
objeto de inscripcidén tanto los ficheros automatizados de
titularidad pGblica como los ficheros automatizados de

titularidad privada.

Esta norma (17) tiene como finalidad determinar limites
entre posibles abusos y agresiones a la intimidad personal
y lograr un equilibrio con lo gue supone progreso y avance
técnico, constituyéndose en un instrumento para ello y no

s6lo en declaracidén de principios.

Sin embargo, en los datos relativos a la salud revierte
en leyes sanitarias como la Ley General de Sanidad (4), Ley
del Medicamento (3) y Ley Org&nica 3/86, de medidas
especiales en materia de Salud Publica (18), que al no ser
especificas de esta materia, en palabras de D. Juan José

MARTIN-CASALLO (19), hace gque el campo regulador siga baldio.

Respecto del CdOdigo Penal vigente desde 1996 (16) cabe
destacar los articulos relacionados con el secreto
profesional asi como con los soportes informadticos dentro del

titulo X.

Asi el art. 197 refleja:

"2. Las mismas penas se impondran al gue, sin

estar autorizado, se apodere, utilice o modifique,
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en perjuicio de tercero, datos reservados de
caricter personal o familiar de otro que se hallen
registrados en ficheros o soportes informéaticos,
electrénicos o telematicos, © en cualquier otro
tipo de archivo o registroe piblico o privado.
Iguales penas se impondrdn a gquien, sin estar
autorizado, acceda por cualquier medio a los
mismos y a guien los altere o utilice en perjuicio

del titular de los datos o de un tercero.

3. Se impondra la pena de prisidn de dos a cinco
anos si se difunden, revelan o ceden a terceros

los datos o hechos descubiertos...

4. Si los hechos descritos en los apartados 1 y 2
de este articulo se realizan por las personas
encargadas o responsables de 1los ficheros,
soportes informaticos, electrdnicos o telemdticos,
archivos o© registros, se impondr&d la pena de
prisién de tres a cinco afios y, si se difunden,
ceden o revelan los datos reservados, se impondra

la pena en la mitad superior.

5. Igualmente, cuando los hechos descritos en 1los
apartados anteriores afeceten a los datos de
caracter personal gue revelen la ideologia,
religibn, creencias, salud, origen racial o vida

sexual, o la victima fuere un menor de edad o un
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incapaz, se impondran las penas previstas en su

mitad superior."

Y el art. 199 determina:

"l. El1 que revelare secretos ajenos, de los que
tenga conocimiento por razdn de su oficio © sus
relaciones laborales, serd castigado con la pena
de prisidén de uno a tres afiocs y multa de seis a

doce meses.

2. El profesional Jque, con incumplimiento de su
obligacidn de sigilo o reserva, divulgue los
secretos de otra persona, sera castigado con la
pena de prisidén de uno a cuatro afios, multa de
doce a velnticuatro meses e inhabilitacidén
especial para dicha profesidn por tiempo de dos a

seis afiog."

La salud y 1la enfermedad constituyen un dato
directamente imbricado en la intimidad del ser humano, forman
parte esencial del mismo y el estudio de aspectos
relacionados con el secreto profesional. Determinados casos
de vulneracidn del derecho a la intimidad han saltado a la
prensa (20, 21, 22, 23) poniendo de manifiesto la importancia

de este tema.

La toma del dato de identificacidn del paciente a partir
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de recetas oficiales del Sistema Naciocal de salud en cinta
magnética supone incidir de lleno en esta materia. Ello se
evidencia afin mds si se tiene en cuenta que es motivo de
preocupacidn y estudio no sélo en Espafla sino en otros
Estados miembros de la Unién Eurcopea (24) asi como a nivel
de la propia Unidn a través de una Directiva relativa a la
proteccidén de las personas fisicas en lo gque respecta al
tratamiento de losgs datos personales y su libre circulacidn

(25).
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IV APORTACIONES Y EXENCION DE PAGO
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En este capitulo se analizan las aportaciones que
realiza el beneficiaric del Sistema Nacional de Salud en la
adquisicidn de medicamentos y productos sanitarios obtenidos

en receta oficial asi como el sistema de exencidn de pago.

Se hace un estudio histdrico gue permite comprender los
aspectos normativos que convergen en el periodo 1995-1996 y
estan vigentes para los usuarios del Sistema Sanitario en

fechas actuales.

El sistema de aportaciones se configura como 1la
contribucidén en el pago de medicamentos vy productos
sanitarios que realiza el usuario del Sistema Sanitario por
las adquisiciones de medicamentos y productos sanitarios en
oficina de farmacia mediante receta oficial del Sistema
Nacional de Salud, ya que los tratamientos que se realizan
en las Instituciones Sanitarias tienen caracter gratuito para

toda la poblacidn.

Paralelamente se hace un estudio histérico-legislativo
de los colectivos exentos del pago de recetas del Sistema
Nacional de Salud (o circunstancias concretas que determinan

exencidén de pago).

El capitulo por tanto se estructura en dos partes:

aportaciones y exencidn de pago.

En la primera se detalla, siguiendo un orden
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cronolégico, las disposiciones que regulan la contribucidn
del usuario en las adgquisiciones de medicamentos mediante

receta oficial del Sistema Nacional de Salud.

En la segunda de forma exhaustiva se aborda la normativa
de distinto rango que determina los colectivos especificos
o circunstancias concretas, en las que se produce la exencién
de pago para 1los tratamientos obtenidos en oficina de
farmacia a través de recetas oficiales del Sistema Nacional

de Salud.

El analisis se completa con datos cuantitativos sobre
los grupos de poblacidn afectados, asi como se hace una

comparacidén intergrupo.

4.1 APORTACIONES

Respecto del sistema de participacidn en el pago por la
adquisicidén de medicamentos y productos sanitarios mediante
receta oficial por parte del usuario del Sistema Nacicnal de
Salud, hay que hacer el inciso en este analisis que se
refieren siempre a tratamientos que se presenten, como

condicidén "sine qua non", en recetas modelo de activo.

La participacidn en el pago por parte del usuario tiene
lugar en el modelo oficial oficial de receta del Sistema

Nacional de Salud de active, color verde.
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4.1.1 ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

4.1.1.1 APORTACION GENERAL

La implantacidén en Espafa del ticket moderador en 1la
adquisicién de medicamentos tuvo lugar en el afio 1966,

mediante Decreto 3157/1966, de 23 de diciembre (1, 2, 3}).

Este Decreto hace referencia al articulo 107.1 de la Ley
de la Seguridad Social, de veintiuno de abril dJde mil
novecientos sesenta y seis, que a su vez tiene como
fundamento la Ley de Bases de la Sequridad Social de mil

novecientos sesenta y tres (4):

Base sexta punto 27 apartadc a) "La dispensacidn
de medicamentos serd gratuita en los tratamientos
que se realicen en las Instituciones propias o
concertadas de la Seguridad Social y en los gue
tengan su origen en accidentes de trabajo o
enfermedades profesionales. En los demds casos
participarén los beneficiarios mediante el pago de
una cantidad fija por receta o, en su caso, por

medicamento."

De tal modo gque La Ley de Bases (4) establecid el
principio de participacidén en el pago del precio de los
medicamentos (si bien traza una linea divisoria de aquellos

casos en gue la prestacidén es gratuita: instituciones
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sanitarias y accidentes de trabajo o enfermedad profesional)
y es mediante el Decreto anteriormente citado (3) por el que

se lleva a cabo su implantacidn.

Asi este Decreto fija en su articulo tercero 1la
participacidén de los beneficiarios en el pago del precio de
los medicamentos gque les fuesen dispensados en oficina de

farmacia de acuerdo con las siguientes normas:

a} Cuando el precio del medicamento fuese inferior a

treinta pesetas, la participacién seria de cinco pesetas.

b) Cuando dicho precio fuese de treinta o mas pesetas,
la expresada cantidad de cinco pesetas se incrementaba en una
peseta m&s por cada decena del precio del medicamento, sin
que el importe total de la participacidn pudiese exceder de

cincuenta pesetas.

Especifica en su texto que si en una sola receta se
prescribian varios envases de la misma especialidad, 1la
participacién que hubiera de abonarse se referiria al precio

de cada uno de dichos envases.

Mas tarde, el Texto Refundido de la Ley General de la
Seguridad Social, aprobado por Decreto 2065/1974, de 30 de

mayo (5) mantiene la misma linea que la legislacidn anterior:

Art. 107. 1 "La dispensacidén de medicamentos serd
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gratuita en los tratamientos que se realicen en
las Instituciones propias o concertadas de la
Seguridad Social y en los gue tengan sSu origen en
accidentes de trabajo o} enfermedades
profesiconales. En los demas casos los
beneficiarios participaran mediante el pago de una
cantidad fija por receta o0, en su caso, por
medicamento, cuya determinacidn correspondera al

Gobierno..."

Por su parte el Decreto 3104/1975, de 14 de noviembre
{6) refleja en su articulo Gnico que la participacién de los
beneficiarios en el pago del precio de los medicamentos, se
destinard a contribuir a la financiacién del coste de la

prestacién farmacéutica de la Seguridad Social.

El sistema de aportaciones continfla siendo el mismo
hasta gque el Real Decreto 3%45/1978, de 14 de abril (7), da
una nueva regulacidn a la aportacidn del beneficiario de la
Seguridad Social en la dispensacidén de las especialidades

farmacéuticas.

Dado 1los afios transcurridos desde la anterior
regulacién, el propioc texto seflala que la participacién del
beneficiario habia quedado reducida a un valor simbélico,
perdiendo su auténtico significado de participacidn real en
el sostenimiento de la prestacidn farmacéutica de la

Seguridad Social.
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El Real Decreto extiende en su articulo segundo la
gratuidad a los pensionistas de la Seguridad Social y a los
invalidos provisionales y simultaneamente modifica en su
articulo primero el sistema de aportaciones en el precio de
las especialidades farmacéuticas, seflalando dos categorias

diferenciadas:

- Una gue comprende aquellas especialidades
farmacéuticas que contindan con la regulacidn de 1966, es
decir, cuya aportacidén no puede exceder de 50 pesetas y que
se corresponde con las pertenecientes a grupos y subgrupos

terapéuticos que se relacionan en anexo del Real Decreto.

- ¥ otra integrada por las restantes especialidades
farmacéuticas comprendidas en la accidén protectora de 1la
Seguridad Social, para las que se establece una aportacién
de caracter general consistente en el 30% Precio Venta

Pilblico (PVP).

Esta Gltima aportacidn sefialada (30%) se aplica en forma
escalonada en dos etapas: una primera fijada en el 20% P.V.P.
y una segunda (que entrd en vigor al 1 de enero del afio

siguiente) normalizandose en un 30% P.V.P,

Esta segunda categoria es la que se denomina en esta
investigacidén "aportacién general” frente a la primera
categoria que se denomina y se analiza detalladamente en el

apartado "aportacidén reducida”.
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La aportacidén de caracter general de las especialidades
farmacéuticas, sufrid un incremento en el afic 1980 mediante
Real Decreto 1605/1980 (8), f£ijandose en un 40% Precio Venta

Pablico:

Art. 22 "El1 porcentaje de participacidén de 1los
beneficiarios de la Seguridad Social con derecho
a prestaciones farmacéuticas... se fija con
efectos de uno de septiembre de mil novecientos
ochenta en el cuarenta por ciento del precio de

venta al pablico."

Este porcentaje de caracter general de participacidén de
los beneficiarios de la Seguridad Social en el pago de
las especialidades farmacéuticas permanece sin
modificaciones hasta el 31 de diciembre de 1996 y

continida vigente, siendo un 40% Precig Venta Plblico.

4.1.1.2 APCRTACION REDUCIDA

A fin de comprender el sistema de aportacidn
reducida de las especialidades farmacéuticas, se hace
necesario conocer previamente el sistema de clasificacién de
medicamentos fijado por el Ministerio de Sanidad y Consumo

mediante Orden Ministerial.

La Orden de 13 de mayo de 1985 (9) actualiza 1la
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clasificacidén anatémica de medicamentos que habia sido
establecida por Resolucidn de 25 de abril de 1977, de forma
que quedd en los términos que se contemplan en el anexo I de

la misma y estructuréndose en cuatro niveles:

a) Primer nivel. Grupo anatdmico-terapéutico.~ Este
nivel constituye el tipo de divisién mas amplio y se

estructura por aparatos y sistemas.

b) Segundo nivel. Grupo terapéutico.- Se incluyen en
este nivel grupos de farmacos que tienen como caracteristica
comin su utilizacidn en una patologia determinada o conjunto

de patologias similares, desde un punto de vista general.

c) Tercer nivel. Subgrupo terapéutico.- Este nivel
profundiza en el anterior, acotando los grupos Jgenerales o

subgrupos.

d) Cuarto nivel. Subgrupo quimico-terapéutico.- Este
nivel estd constituido por cada una de las distintas familias
quimicas de utilizacién en un proceso patoldgico o grupo de

procesos que se incluyen en el subgrupo terapéutico.

La Orden seflala que todas las especialidades
farmacéuticas con licencia para comercializacidén en Espaiia
serdn clasificadas en un solo subgrupo quimico-terapétuico
0 tercer nivel correspendiente, realizando su clasificacién

la Direccidn General de Farmacia y Productos Sanitarios, como
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trédmite inserto en el procedimiento de concesidén de licencia

de comercializacidn y registro de las mismas.

Mediante Orden de 13 de octubre de 1989 (10),
posteriormente se modificd la clasificacidén anatémica de
medicamentos, dque ulteriormente contribuyd al mecanismo
fijado para la financiacidn selectiva de medicamentos asi
como al sistema de aportacicones de los usuarios en los
distintos medicamentos, ya gque se lleva a cabo en el marco

y soporte de esta clasificaciédn.

Conocido el sistema de clasificacidn anatdmica de
medicamentos, a continuacién se aborda el sistema de
aportacidén reducida para las especialidades farmacéuticas,
discutiéndose en dos apartados: las especialidades
farmacéuticas que se identifican por un punto negro y por

otro, el caso de la tuberculosis y SIDA.

4.1.1.2.1 ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS DEL PUNTQ NEGRO.

Tal como se ha indicado anteriormente el sistema de
apcocrtaciones por parte del beneficiario en la obtencidn de
medicamentos en receta se inicia en el afio 1966 pero no es
hasta doce afios después por Real Decreto 945/1978, de 14 de
abril, del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social (7), que

se introduce un concepto nuevo:

Distingue entre especialidades farmacéuticas que
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corresponden al tratamiento de enfermedades de "caracter
crénico" y todas las demas comprendidas en el campo de

proteccién de la Seguridad Social.

La diferencia que se seflala respecto de ellas, en
relacién con las aportaciones por parte del usuario, estriba
en que las especialidades farmacéuticas para el tratamiento
de enfermedades de cardcter crdnico mantienen la aportacidn
de 1966 (sin poder superar las cincuenta pesetas) mientras
gue el resto de las especialidades sufre un incremento en

términos de porcentaje del precio del medicamento.

La forma en gue se establece la diferencia entre un
grupo de especialidades y otro es mediante la pertenencia a
grupos y/o subgrupos terapéuticos que figuran como anexo del
Real Decreto y que se considera corresponden c¢on el
tratamiento de enfermedades crdnicas, siendo por tanto las
especialidades farmacéuticas que pertenecen a grupos vy
subgrupos terapéuticos reflejados en el anexo del Real
Decreto 945/1978, las que se consideran tienen tal caréacter
y mantienen la aportacidn anterior y por tanto, reducida en

relacidn al contexto general.

El Real Decreto 945/1978, de 14 de abril, asimismo
refleja gque se elaborard 1la 1lista de especialidades
farmacéuticas que se corresponden con los grupos y subgrupos
terapéuticos considerados de especificos del tratamiento de

enfermedades c¢rénicas, siendo por Orden Ministerial de 19 de
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mayo de 1978 y sucesivas (1ll) que se dictan las normas para
ello y se determina la concreta relacidn de especialidades
farmacéuticas que, por pertenecer a los grupos © subgrupos
terapéuticos que figuran en el anexo del citado Real Decreto,
ha de continuar rigiéndose en cuanto a aportacidn por lo

establecido en 1966.

Estas especialidades figuran en anex¢o de la Orden y
asimismo sSe establece para identificarlas un distintivo
obligatorio con las caracteristicas que figuran en modelo en
anexo de la Orden que se reproduce, consistente en imprimir
en el precinto de la Seguridad Social (que se utiliza como
justificante de la dispensacién) del material de envase, en
su parte izquierda y anterior a las siglas ASSS del citado

precinto, un cicero negro.

Hay que destacar que en algunos aspectos el modelo que
figura en la Orden ha sufrido modificaciones: el concierto
suscrite entre la Seguridad Social y Farmaindustria de fecha
5 de junio de 1986 (12) incluye en su anexo II las
caracteristicas del cupdn-precinto, implantandose el cddigo

de barras.

No obstante, mantiene tal como refleja en su texto, lo
dispuesto en el Real Decreto 945/1978, de 14 de abril, de
forma que las especialidades de aportacidén reducida llevaran

un cicero negro.
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Es decir, mediante un punto negro se identifican
aguéllas especialidades farmacéuticas gue por ser
consideradas por el Ministerio de Sanidad de crénicos tienen

aportacidn reducida.

Sin embargo, hay gque continuar el estudio de 1la
evolucidn de las especialidades de aportacidén reducida hasta
fechas actuales pues con posterioridad se han introducido

cambios.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento (13)
en su articulo 95 sentd los principios de las obligaciones
de los usuarios en la participacién en el pago de los
medicamentos y gue afectan tanto a la exencidn en el pago
como a la participacidén en el pago a satisfacer por los
enfermos por los medicamentos y productos sanitarios que les
proporcione el Sistema Nacional de Salud, siendo el

procedimiento gue se sefiala mediante Real Decreto.

Los criterios que se han de tener en cuenta al

establecer la participacidén son los siguientes:

- La capacidad de pago.

- La utilidad terapéutica y social de los medicamentos.

- Las necesidades de ciertos colectivos.
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- La gravedad, duracidén y secuelas de las distintas

patologias.

- Los limites de las previsiones presupuestarias afectas

a la prestacidn farmacéutica.

Mz tarde el Real Decreto 83/1993, de 22 de enero (14)
de desarrollo de la Ley del Medicamento establecid en su

articulo 5¢ la "aportacidén reducida de los beneficiarios".

Esta aportacién reducida se aplica a las especialidades
farmacéuticas c¢lasificadas en 1los grupos o subgrupos
terapéuticos gue se incluyen en el anexo II del Real Decreto,
y consiste en el abono del 10 por 100 del precio venta al

publico, sin que pueda exceder de 400 pesetas.

Dicho importe maximo de 400 se seflala en el propio
articulo que se actualizarad anualmente por el Ministerio de
Sanidad y Consumo en funcidn de la evolucidén del indice Qe

precios al consumo.

Aclara que lo dispuesto no es de aplicacidn a 1los

pensionistas y colectivos exentos de aportacién.

Este miximo de 400 pesetas en la aportacién reducida,
se ha incrementadoc en dos ocasiones mediante QOrdenes
Ministeriales 19 de octubre de 1994 (15) v 18 de octubre de

1995 {(16), fijandose en la actualidad en 439 pesetas.
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El Real Decreto (14) explica que en orden a mantener
ajustadas a los avances técnicos las denominaciones de 1los
grupos O subgrupos terapéuticos que tiene incorporada la
legislacidn farmacéutica y para actualizar la 1lista de
medicamentos que se consideren de primera eleccidén en el
tratamiento de enfermedades "crdnicas o graves", se hace
necesario modificar el anexo del Real Decreto 945/1978, que
queda en los términos del anexo II del Real Decreto 83/1993
y ademds se indica gque por Orden Ministerial se

especificarian las especialidades incluidas en el mismo.

La Orden de 6 de abril de 1993 (17) por la que se
desarrolla el Real Decreto aborda las "especialidades de
aportacidén reducida"™ en su punto guinto, indicando gue son
las adscritas a los grupos y subgrupos terapéuticos del anexo
IT del Real Decreto 83/1993 y llevardn en el cupbn precinto
el distintivo obligatorio establecido en la Orden de 19 de

mayo de 1978, por tanto el cicero negro.

La lista de especialidades farmacéuticas de los grupos
0 subgrupos de aportacidén reducida estdn recogidas en el
anexo II.Z de la Orden de 6 de abril de 1993. Sin embargo el
punto undécimo de la misma faculta a la Direccidn General de
Farmacia y Productos Sanitarios para adoptar las medidas
necesarias para la aplicacidén de la misma y aclarar o

rectificar si fuese preciso los anexos.

Hay que aclarar respecto de los citados anexos que
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mediante Circulares 7/1993 y 9/1993 de la Direccidn General
de Farmacia y Productos Sanitarios (18-19) se han introducido
cambios (rectificaciones) en los contenidos, con lo cual no
se cumple lo estipulado en el Real Decreteo, al no llevarse

a cabo mediante una normativa juridica adecuada.

Las especialidades farmacéuticas de aportacién reducida
son identificadas por un punto negro en el cupdn-
precinto y son las que el Ministerio de Sanidad vy
Consumo considera de primera eleccidn en enfermedades
crbnicas o graves, su aportacién a 31 de diciembre de
1996 es del 10% P.V.P., sin gue pueda exceder de 439

pesetas por envase.

4.1.1.2.2 TUBERCULQOSIS (ESTREPTOMICINA Y

RIFAMPICINA)} Y SIDA.

Hasta ahora se ha contemplado la aportacidn reducida
para las especialidades farmacéuticas consideradas como un
todo, es decir, la especialidad farmacéutica se identifica
porque en su envase lleva en el cupdn-precinto un punto negro
y siempre que se dispense, independientemente del uso que se

haga de ella, el usuario ha contribuir de igual manera.

Pero he aqui que determinados medicamentos pueden tener
mas de una indicacidn autorizada y ello conlleva gque una
determinada utilizacidén de la especialidad farmacéutica pueda
ser considerada de crdnicos o enfermedad grave y sin embargo
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otras indicaciones no.

Frente a esta situacidén hay gque recordar gque la
clasificacién anatdmica aceptada plantea la cuestidén que un
mismo medicamento s6lo puede pertenecer a un grupo o subgrupo
terapéutico, y por tanto, el sistema de aportacidén basado en
ella arrastra la problematica antes seflalada de que una
especialidad siempre se considerard de aportacidn reducida

o por el contrario de aportacidén general.

En contraposicién con lo anterior, destaca por su
singularidad el caso de la Tuberculosis (Rifampicina y
Estreptomicina) y el SIDA ya que el medicamento es de
aportacién reducida en funcidén del uso que se hace de él,
en tanto en cuanto se emplean para tratar a estos dos
colectivos de afectados y simultineamente mantienen la

aportacidén general si se destinan a otras patologias.

Historicamente la Tuberculosis ya habia sido objeto de
una regulacién diferenciada del resto de 1la prestacidn
farmacéutica por el Real Decreto 2121/1978, de 22 de agosto,
del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social (21) sobre 1la
lucha antituberculosa gue sefiala en su preambulo que 1los
datos epidemiolbgicos parecian indicar una importante
incidencia, prevalencia y escaso control sanitario de los
enfermos, haciéndose necesaria una vigilancia epidemioldgica
de los mismos, especialmente los contagiantes y respecto de

los tratamientos de la Seguridad Sccial indica:
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Art. 62 "El tratamiento farmacoldgico del enfermo
con derecho a la asistencia farmacéutica de 1la
Seguridad Social, se efectuard mediante la
utilizacidén y con los efectos de la receta oficial

establecida en la Sequridad Social".

En relacidén con el tema de las aportaciones, destaca la
Orden de 17 de febrero de 1982 del Ministerio de Sanidad y
Consumo (21) sobre medicacidn especifica de 1la 1lucha

antituberculosa ya que establece en su articulo primero:

* A los exclusivos efectos de su empleo en la
lucha antituberculcsa, regulada por el Real
Decreto 2121/1978, de 22 de agosto, el grupo
terapéutico J4A, del anexo del Real Decreto
945/1978, de 14 de abril, se complementari con las
especialidades farmacéuticas en cuya composicidn
entren como dnico principio activo la

“Estreptomicina” y la"Rifampicina”™"

Es decir, segin la indicacidén con la que se utilizasen

estos antibidticos, tenian distinta aportacidn.

La Orden Ministerial también fijaba en su articulo
segundo que la prescripcidn y dispensacidén de la medicacidn
especifica a la que se referia, tenia que seguir los tramites
establecidos en el art. 62 del Real Decreto 2121/1978 (20)

y art. 52 de la Orden ministerial de 24 de octubre de 1978
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(22).

Sin embargo, el Real Decreto 2121/1978 (20) y la Orden
Ministerial citada (22), no abordan el procedimiento para

hacer efectiva la aportacibén reducida.

Y mediante Circular (23) de la tnica Entidad Gestora
para las prestaciones sanitarias de la Seguridad Social
existente en aquel momento, el Instituto Nacional de 1la
Salud, se dictaron normas de actuacidn en la lucha
antituberculosa por la que se establece una receta especial
para la prescripcidn de los principios activos contra 1la
tuberculosis, gque consiste en la receta oficial de 1la
Seguridad Social estampillada en la Direccidn Provincial del

INSALUD con la denominacidén "Campafias Sanitarias".

Por tanto es a través del andlisis de las circulares de
la dnica Entidad Gestora de las prestaciones sanitarias de
la Seguridad Social existente en aquellas fechas, el
Instituto Nacional de 1la Salud es donde se obtiene

informacién al respecto.

Asi la Circular 6/1979 del Instituto Nacional de la
Salud refleja el procedimiento a seguir para llevar a cabo
una prescripcién diferenciada de los principios activos
contra la tuberculosis, como parte de la actuacidn de este

organismo en la lucha antituberculosa:
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"Se establece wuna receta especial para 1la
prescripcidn de los principios activos contra la
tuberculosis, que consistird en la receta oficial
de la Seguridad Social, estampillada por Ila
Dirececidén Provincial del INSALUD con la nominacién

“Campafias Sanitarias”™"

Esta receta sblo podia ser utilizada por los Servicios
Médicos a gquienes la Direccidn General de Salud Piblica
hubiese encomendado el tratamiento normalizado de los

enfermos tuberculosos y su control.

Afios después esta instruccidn fue derogada por otra
Circular (24), pero al subsistir en la misma el punto

anteriormente transcrito, se salva su vigencia.

Por dltimo, respecto de la aportacidén reducida de estos
dos antibidticos: Rifampicina y Estreptomicina, se observa
de una lectura atenta del Real Decreto 83/1993, de 22 de
enero {14) que figuran en el anexo II entre los "grupos o

subgrupos terapéuticos de aportacién reducida”:

- JO1E Rifamicinas (nicamente Rifampicina para campaiias

sanitarias de lucha antituberculosa).

- J01G Estreptomicina sola (Gnicamente para campafias

sanitarias de lucha antituberculosa).
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Siendo por tanto coherente con la legislacidn anterior
y al no especificar cdmo se ha de diferenciar su utilizacidn
y cudndo su aportacidn reducida, se infiere que es
continuista con la normativa anterior y se lleva a cabko por

el estampillado de la receta con "Campafia Sanitaria”.

Otro caso excepcicnal de apeortacién reducida segin el
uso gque se haga de 1la especialidad farmacéutica, 1lo
constituye el SIDA, ya que el Real Decreto 1867/1995, de 17
de noviembre, del Ministerio de Sanidad y Consumo sobre
prestaciones farmacéuticas a enfermos de SIDA (25),

determina:

Art. 1l¢ "La participacidén en el pago a satisfacer
por los enfermos de sida, de los medicamentos que
proporcione el Sistema Nacional de Salud a través
de receta oficial, con cargo a fondos de 1a
Seguridad Social o fondos estatales adscritos a la
sanidad, seria del 10 por 100 del precio de venta
al pidblico, con el limite de aportacidn previsto
en el articulo 52 del Real Decreto 83/1993, de 22
de enero, por el que se regula la seleccidén de
medicamentos a efectos de su financiacién por el
Sistema Nacional de Salud, y disposiciones que lo

actualicen."

Y aclara en todo momento el Real Decreto, que esta

medida se dirige exclusivamente a los enfermos efectivamente

213



diagnosticados de sida y no a los portadores de anticuerpos

que todavia no han desarrollado la enfermedad.

Por Orden de 24 de noviembre de 1995 (26) se desarrolld
lo relativo a recetas oficiales de 1la Seguridad Social,

explicando cdomo llevar a efecto la aportacidén reducida:

"La aportacidén reducida en la dispensacién de
medicamentos prevista en el articuloc 1 del Real
Decreto 1867/19995, de 17 de noviembre, sobre
Prestaciones Farmacéuticas a Enfermos de SIDA, se
aplicard en las recetas oficiales para activos de
la Seguridad Social, que incorporen la leyenda

“Campafia Sanitaria”."

Esta Orden aclara que el estampillado de la receta
"Campafia Sanitaria"™ para hacer efectiva la aportacidn
reducida se efectla en las recetas oficiales modelo de

activo.

El estampillado de la receta constituye el elemento
diferenciador que permite distinguir en 1la oficina de
farmacia cuando un medicamento es de aportacidn reducida por
su indicacidn (tuberculosis o sida), de los otros cascs en

los que comporta la aportacidn general (40% P.V.P).
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Los tratamientos de Tuberculosis (Rifampicina y
Estreptomicina) y SIDA gozan a 31 de diciembre de 1996 y
continia vigente, de aportacidén reducida consistente en
el 10 % del P.V.P hasta un maximo de 439 pesetas,
diferenciandose por el estampillado de la receta con la

leyenda "Campafia Sanitaria”.

Con motivo de la aportacidén reducida en el caso de
la Tuberculosis y el SIDA, se hace una reflexidn sobre este

tema.

A principios de la década de los 80 se comenzd a hablar
de una enfermedad, el Sindrome de la Inmunodeficiencia
Adquirida o S$.I1.D.A, que por las caracteristicas de 1la
infeccidn, letalidad y rapidez de su propagacién ha llegado

a convertirse en un problema sanitario a nivel mundial (27).

Las vias de contagio y las practicas de riesgo han sido
descritas, habiéndose llevado a cabo por 1la Organizacidn

Mundial de la Salud la clasificacidén de la enfermedad.

La definicidn de caso SIDA se fundamenta en criterios
que contribuyan a recoger informacidn y al mejor control de
la difusién de la enfermedad. Los criterios de laboratorio
se basan en la confirmacidn de la existencia de infeccidn

VIH, y existiendo una serie de enfermedades gque son

indicativas de SIDA.
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A efectos de vigilancia epidemioldégica, un caso SIDA se
define como una enfermedad caracterizada por una o mas de las
enfermedades "indicativas" y los métodos diagndsticos
exigidos, teniendo en cuenta que la mayoria de enfermedades
deben ser diagnosticadas por métodos definitivos y otras
pueden ser diagnosticadas por métodos presuntiveos, si el

paciente tiene anticuerpos positivos frente al VIH.

Las enfermedades indicativas de S1IDA incluyen
candidiasis esofagica, toxoplasmosis cerebral, sarcoma de
kaposi... y siguiendo la clasificacibén de la enfermedad de
la Organizacidn Mundial de la Salud, actualizada en 1993, se

incluye la Tuberculosis.

Por tanto, se da una convergencia entre estas dos

enfermedades: Tuberculosis y SIDA.

La responsabilidad de 1la lucha contra el VIH se sitda
a escala mundial y como un problema de todos, objeto de
preocupacidn y estudio por la Organizaciédn Mundial de la Saud

(28).

Noticias relativas a las dimensiones gue alcanza la
pandemia y datos a nivel nacional se encuentran no séloc en
prensa especializada sino también en diarios (29-33),
exponente del gran interés y preocupacidn gque suscita el

tema.
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Los datos recientes relativos a la epidemiologia del
SIDA en Espafia y a escala mundial seglin publica el Ministerio

de Sanidad y Consumo (34) son los siguientes:

- 18,5 millones de personas infectadas del VIH en el
mundo estima la Organizacién Mundial de la Salud en junio
de 1995 y més de 4,5 millones de casos se SIDA de los cuales

la mitad ya habia fallecido.

-~ Hay que destacar que existe una importante
subnotificacidn de casos de SIDA a la OMS, especialmete en
paises en vias de desarrollo en los qgue la implantacién es
mayor y la infraestructura sanitaria escasa, por ello se
recurre a estimaciones: 1.169.811 de casos declarados frente

a mas de 4.500.000 casos estimados.

~ Por continentes el mis afectado es Africa. Europa con
un porcentaje inferior de casos respecto de los demas,
presenta sin embargo, regiones de alta incidencia de casos,

especialmente en el sur y se incluye Espaiia.

~ Las tasas de incidencia de SIDA por millén de
habitantes y por afioc de diagndstico en Espafia a 30 de junio
de 1995, no corregidos por retraso de notificacidén se cifraba
respecto del afio 1994 en 156,3, siendo la mas alta de los
Estados miembros de 1la Unidn Europea, contrastando
notablemento con los demads y presentando la tasa minima

Finlandia (9,0).
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- Hasta el 30 de septiembre de 1995 se habian notificado
en Espafia 6.395 casos de sida diagnosticados durante 1994
{sin embargo se estima que superard los 7.000 casos
completada la notificacidbn), desglosandose sus

caracteristicas epidemioldgicas:

* Usuarios de drogas inyectadas: 65,6%

* Hombres homo/bisexuales: 11,1%

* Transmisidn heterosexual: 12,8%

* Edad media al diagnéstico: 33,2 afios.

* Proporcidn de nifios: 1%

* Proporcidn de mujeres: 19,7%

Hay que tener en cuenta que durante los afios 1988 a 1993
la tuberculosis extrapulmonar y diseminada era enfermedad
diagndstica de Sida en Espafia, pero no asi la tuberculosis
pulmonar que empezd a aplicarse con este objeto desde el dia

1l de enero de 1994.

En 1994 de 1los casos diagnosticados de Sida, la
tuberculosis pulmonar y extrapulmonar fue con gran diferencia
la enfermedad indicativa de Sida mas frecuente (42,3%), de

tal modo que la tuberculosis pulmonar representa (23%) y la
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tuberculosis extrapulmonar (22%) frente a la neumonia por
Pneumocystis carinii (20,5%)}, candidiasis invasiva (13,8%),
el sindrome caquéctico (10,8%) y toxoplasmosis cerebral (8%),
y el resto de las enfermedades notificadas en porcentaje
inferior al (5%). Es de notar que en cada caso puede

converger mas de una enfermedad indicativa.

El ri3pido ascenso de la Tuberculosis en todo el mundo

también ha sido objeto de preocupacidn (33).

La tuberculosis se consideraba controlada, especialmente
en paises que alcanzan nivel de desarrollo sociosanitario.
5in embargo, en los ltimos aflos se ha producido un ascenso
vertiginoso (35) gue se agrava c¢on el hecho de 1la

multirresistencia a farmacos (36).

En Espafia la proporcidn no se corresponde con la de
paises de su entorno, atribuyéndose en parte al hecho de la
convergencia de las dos infecciones (sida y tuberculosis) en
importantes grupos de poblacidn, lo que agrava la situacién

(35).

La Sociedad Espafiocla de Neumologia y Cirugia Toracica
ha propuesto la creacidn de un plan nacional de tuberculosis,
vya que Espafia es el pals de Europa Occidental donde mayor

impacto presenta la epidemia (38).

Por tanto, Tuberculosis y Sida constituyen en Espafia un
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problema de salud piblica de primera magnitud, considerados
individualmente y también la convergencia de ambos, asi 1992
la infeccidn por VIH y el sida se constituia como la primera

causa de muerte en el grupo de 25 a 39 anos.

Es de resaltar, que el Real Decreto 83/1993 (14)
contempla también la aportacidén reducida para la Calcitonina,
pero unicamente cuando su indicacidén es la enfermedad de
Paget, y sin embargo no explicita como llevar a cabo esta
aportacidn ya que la calcitonina puede ser utilizada con otra

indicacidn.

4.1.2 EFECTOS Y ACCESORIOS

Los efectos y accesorios forman parte de la prestacién
farmacéutica de la Seguridad Social, tal como se indica en
el articulo 105.1 de la Ley General de la Seguridad Social,

Texto Refundido aprobado por Decreto 2065/1974 (5):

"La asistencia farmacéutica, comprenderid las
férmulas magistrales, especialidades farmacéuticas
y efectos o accesorios farmacéuticos gque se
prescriban por los facultativos de la Seguridad

Social."

Fueron definidos y regulados posteriormente por Orden
de 16 de octubre de 1979 (38). Asi el concepto de efectos y

accesorios gue marca la Orden comprende "los articulos que
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sin tener la consideracidn de medicamentos, se utilizan en
la préctica médica habitual para 1llevar a efecto un
tratamiento terapéutico o ayudar al enfermo en los efectos
indeseados del mismo, su fabricacidén es seriada y se

dispensan en las oficinas de farmacia."

La Orden refleja que la aportacidn del beneficiario sera
la misma que la establecida para las especialidades
farmacéuticas, y que los efectos y accesorios tienen gque
estar provistos de cupbn-precinto que tiene que ser adherido
a la receta por la farmacia en el momento de su entrega al
beneficiario, asi como se establece la necesidad de que estos

efectos y accesorios estén homologados.

Recientemente, el Real Decreto 9/1996, de 15 de enero
(39), por el que se regula la seleccibén de los efectos y
accesorios, su financiacidn con fondos de la Seguridad Social
o fondos estatales afectos a la Sanidad y su régimen de
suministro y dispensacién a pacientes no hospitalizados,

proporciona una nueva definicién y deroga la Orden anterior.

Art. 2.1 "A efectos de este Real Decreto, se
definen como efectos y accesorios, aquellos
productos sanitarios de fabricacidn seriada gque se
obtienen en régimen ambulatorio y que estan
destinados a utilizarse con la finalidad de llevar
a cabo un tratamiento terapéutico o ayudar al

enfermo en los efectos indeseados del mismo."
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Por tanto, desaparece el requisito establecido en la
Orden Ministerial anterior de su dispensacidn en oficina de
farmacia para tener tal caracter de efecto y accesorio y asi
el articulo cuarto establece que el suministro, entrega o
dispensacidén se efectuarada a través de oficinas de farmacia
o bien mediante entrega directa por los centros o servicios

de la red asistencial sanitaria o sociosanitaria.

Los productos sanitarios gque tienen el caréacter de

efecto y accesorio son los siguientes:

a) Materiales de cura.

b) Utensilios destinados a la aplicacidn de

medicamentos.

c) Utensilios para la recogida de excretas vy

secreciones.

d) Utensilios destinados a la proteccién o reduccidn de

lesiones o malformaciones internas.

Los efectos y accesorios financiados se clasifican en

grupos que se especifican en anexos I y II del Real Decreto.

El Real Decreto incorpora asimismo las caracteristicas
del cupdn-precinto que otorgaréd el Ministerio de Sanidad y

Consumo a los efectos y accesorios financiados con cargo a
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fondos de la Seguridad Scocial o fondos estatales afectos a
la sanidad y que tiene que ser adherido a la receta oficial

en el momento de su entrega al beneficiario.

El articulo sexto regula la aportacién de 1los
beneficiarios para 1la financiacidén de 1los efectos vy
accesorios (aclara que la aportacidn no es de aplicacidn a
los pensionistas y demas beneficiarios exentos de aportacidn)

estableciendo:

- Efectos y accesorios del Anexo I: aportacidn del

cuarenta por ciento del precio.

- Efectos y accesorios del Anexo II: diez por ciento
para los efectos y accesorios, sin que pueda exceder del
limite seifialado para las especialidades farmacéuticas en el

articulo 5 del Real Decreto 83/1993, de 22 de enero.

Por tanto, cabe distinguir también entre una aportacién
general y una aportacién reducida, si bien en sentido
estricto, tal como refleja el Real Decreto (39}, se describen
efectos y accesorios con aportacidén del 40 por 100 del PVP

y efectos y accesorios de aportacidn reducida.

I1IT.1.2.1 APORTACION GENERAL

Anexo I. Efectos y Accegorios de aportacién del 40 por
100 del P.V.P..
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1. Algodones.

2. Gasas.

3. Vendas.

4.,1.2.2 APORTACION REDUCIDA

Anexo II. Efectos y accesorios de aportacidn reducida.

1. Aparatos de inhalacidén (inhaladores, camaras de

inhalacidén, insufladores).

2. Sondas.

3. Bolsas de recogida de orina.

El cupdn-precinto correspondiente a aquellos efectos y
accesorios de aportacidn reducida lleva impreso en su parte
izquierda y anterior a las siglas A.S5.5.S5, un cicero color

negro, tal como se establece en el anexo IV del Real Decreto.
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Los efectos y accesorios financiados con cargo a la
Seguridad Social o fondos estatales afectos a la sanidad

pueden tener: una aportacidén general del 40% P.V.P, ©

bien, una aportacidn reducida del 10% P.V.P hasta un
maximo de 439 pesetas, identificéndose estos dltimos por

un punt¢ negro en su cupdn-precinto.

4.1.3 FORMULAS MAGISTRALES

Aunque con anterioridad la aportacidén en el pago de
Férmulas Magistrales, era contemplada en el Concierto
suscrito entre el Instituto Nacional de la Salud y las
oficinas de farmacia, tal como se indica en el texto firmado
en 1982 (40) qgue establecia 75 pesetas, posteriormente
mediante la Ley 33/1987, de 23 de diciembre (41) se £ijdé la
aportacién del usuario en el pago de Férmulas Magistrales en
el marco del Sistema Nacional de Salud, en los términos

siguientes:

"Pago de Fdérmulas Magistrales.

A partir de la entrada en vigor de la presente
Ley, la aportacién del beneficiario de 1la
Seguridad Social al pago de recetas por fdrmulas
magistrales en 1la prestacidn farmacéutica seria
asimilada a la que corresponda a las

especialidades farmacéuticas en general".
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Por tanto, cabe distinguir entre una aportacidn general

y una aportacidn reducida.

4.1.3.1 APORTACION GENERAL

La participacibén econdmica de los beneficiarios de la
Seguridad Social en la dispensacion en oficina de farmacia
de Férmulas Magistrales prescritas en receta oficial del
Sistema Nacional de Salud (41, 8), es a 31 de diciembre de

1996 y continila vigente, del 40% Precio Venta Piiblica.

Las F6rmulas Magistrales tienen una aportacidén general
del 40% P.V.P, equivalente al de las especialidades

farmacéuticas.

4.1.3.2 APORTACION REDUCIDA

Una lectura atenta de las normas que regulan la
prestacidén farmacéutica de la Seguridad Social, pone de
manifiesto que también en el caso de las Férmulas Magistrales
se admite la aportacidn reducida, ya que el Real Decreto
1867/1995, de 17 de noviembre, del Ministerio de Sanidad y
Consumo, sobre prestaciones farmacéuticas a enfermos de sida
(25) cuando establece la aportacidén reducida para el
colectivo afectado cita la palabra "medicamento" y no

meramente "especialidad farmacéutica”.
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Por tanto, este Real Decreto introduce el concepto de
aportacién reducida para las Férmulas Magistrales en el caso
que sus destinatarios sean afectados del Sida y siendole de
aplicacién, de conformidad con 1la Orden Ministerial de
desarrollo (26) el estampillado "campafla sanitaria" coémo
elemento diferenciador para hacer efectivo el pago en 1la

farmacia.

La aportacidn reducida del usuario a 31 de diciembre de
1996 es, tal como se ha indicado anteriormente (14, 15, 16),
del 10% Precio Venta Pablico, sin superar un maximo de 439

pesetas.

La aportacidén reducida de las Fbérmulas Magistrales, se
aplica cuando sus destinatarios son pacientes afectados
de Sida, diferenciandose la receta por su estampillado
"campafia sanitaria" y consistiendo en un 10% P.V.P, sin

superar un maximo de 439 pesetas.

4.1.4 CASO PARTICULAR DE LOS OBJETORES:

TRANSICION AL COPAGO

Espafia es uno de los pocos paises en los que la objecidn

de conciencia se reconoce con rango constitucional (42).

La Constitucidn (43) establece gque la Ley fijara las
obligaciones militares de los espafioles y regulara con las
debidas garantias la objecidén de conciencia y demés causas
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de exencidén del servicio militar obligatorio, puediendo

imponer una prestacidén sustitutoria.

La Ley 48/1984, de 26 de diciembre (44), regulé 1la
objecidn de conciencia y la prestacidn social sustitutoria,

reflejando:

"Ouienes sean declarados objetores de conciencia
estaran exentos del servicio militar y quedarén
obligados a realizar una prestacidén social
sustitutoria consistente en actividades de
utilidad piblica gue no requieran el empleo de
armas, ni supongan dependencia orgénica de

instituciones militares".

La Ley se estructura sobre dos pilares basicos (42):

- El procedimiento de reconocimiento de la condicidn de
objetor de conciencia por el Consejo Nacional de Objecidn de

Conciencia.

- La realizacidn de una prestacién social sustitutoria

del servicio militar.

El desarrollo de la Ley comprendid dos Reglamentos:

- E1 Reglamento del Consejo Nacional de Objecidn de

Conciencia y del procedimiento para el reconocimiento de la
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condicidén de Objetor de Conciencia aprobado por Real Decreto

551/1985 (45).

- E1 Reglamento de la prestacién social de los objetores

de conciencia aprobado por Real Decreto 20/1988 (46).

La Orden de 29 de diciembre de 1989 (47}, del Ministerio
de Relaciones con las Cortes y de la Secretaria de Gobierno

fijaba:

Primero.- "Los objetores de conciencia en situacidn de
actividad tendrén derecho, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 10 de la Ley 48/1984, de 26 de diciembre, y 34.5 del
Real Decreto 20/1988, de 15 de enero, a la asistencia
sanitaria de la Seguridad Social, que le serd prestada con
idéntico contenido y extensidn que el establecido para el

Régimen General, sin aportacidn en los medicamentos".

Y asimismo el apartado segundo agrega que la asistencia
sanitaria, consecuencia de la colaboracion social, regulada
en la Orden, abarca a los titulares de derecho y a los
beneficiarios que le sean adscritos con el alcance,
condiciones y requisitios establecidos en el R&égimen General
de la Seguridad Social, siempre que no mantengan 1las
prestaciones a gue pudieran tener derecho, por otra causa,

en cualquier régimen de la Seguridad Social.

Posteriormente, un nuevo Reglamento de la prestacién
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social sustitutoria fue aprobado por Real Decreto 266/1995
(48) unificando en un solo texto 1la regulacidén del
reconocimiento de la condicidén de objetor y la prestacidn
social sustitutoria y actualizando el procedimiento conforme
a la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones Piliblicas

y del Procedimiento Administrativo Comin (49).

Destaca de este Real Decreto en relacidn con la
asistencia sanitaria y prestacién farmacéutica que deroga
expresamente los dos Reglamentos anteriores, asi como el
apartado primero de la Orden de 29 de diciembre de 1989, que

fijaba la exencidén de pago de medicamentos.

De modo que, desde la entrada en vigor del Real Decreto
266/1995, es de aplicacidétn lo establecio en su art. 53
"Percepciones y otros derechos de los objetores",
especialmente en 1o que se refiere a asistencia sanitaria y
prestacidn farmacéutica lo estipuladc en sus puntos séptimo

y noveno:

7. "La suspensidén del contrato de trabajo por
incorporacién a la prestacidén social seréi
considerada a efectos de la accidn protectora de

la Seguridad Social, de asimilacidén al alta."

9. "Con cargo a los Presupuestos Generales del
Estado, 1los objetores de conciencia, y sus

beneficiarios, a los que no sea de aplicacidn lo
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previsto en el apartado 7, se incluirédn en la
Seguridad Social, a efectos de obtener la
asistencia sanitaria de ésta, que les sera
prestada con idénticc contenido, extensién y
aportaciones que las establecidas en Régimen

General."”

Es decir, los Objetores de Conciencia, guedan incluidos
en la asistencia sanitaria de 1la BSeguridad Social pero

participando en el pago de medicamentos.

Los objetores reconocidos con obligacidén personal
(deducidos los que pasaron directamente a la reserva),
correspondientes al periodo comprendido desde 1985 hasta
1994, se eleva a un total de 253.924, de acuerdo con las
estadisticas del Consejo Nacional de 1la Objecidn de
Conciencia (50). El1 nimero de Objetores se incrementa de afio

en afic en forma destacada a partir de 1989.

Las primeras incorporaciones a la prestacidn social se
efectuaron el 3 de marzo de 1989, y 1los 1llamamientos
realizados hasta el primer trimestre de 1995 han sidoc un

total de 97.364 objetores.
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e — e e :‘
Por tanto, desde el dia 17 de marzo de 1995, con 1la

entrada en vigor del Real Decreto 266/1995, los
Objetores de Conciencia pierden la exencién de pago de
la gue gozaban y han de participar en el copago de

medicamentos y productos sanitarios.

4.2 EXENCION DE PAGO

En este apartado se aborda la exencidn de page de

medicamentos y productos sanitarios.

Tal como se ha dicho anteriormente "la dispensacidn de
medicamentos serd gratuita en los tratamientos que se
realicen en las Instituciones propias o concertadas de la
Seguridad Social"™ (4, 5), afectando por tanto esta gratuidad

a toda la poblacidn protegida.

En este capitulo se investiga la exencidn de pago de
medicamentos y productos sanitarios que se obtienen por los
beneficiarios mediante receta oficial del Sistema Nacional

de Salud en coficinas de farmacia.

La descripcidn abarca colectivos y circunstancias que

determinan esta gratuidad, indicandose la base 1legal vy

reglamentaria.
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4.2.1 ACCIDENTES DE TRABAJO Y ENFERMEDAD

PROFESIONAL

La Ley de Bases de la Seguridad Social de 1963 (4)
sentd, tal como se ha indicado, el principio de 1la
contribucién del beneficiario de la Seguridad Social con
cantidades por receta o© medicamento dispensado pero
simultaneamente establecid en su base sexta punto 27 que la
dispensacién de medicamentos seria gratuita en los
tratamientos gque se realicen en instituciones propias o
concertadas de la Seguridad Social asi como los que tengan
su origen en accidentes de trabajo o enfermedades

profesionales.

El Decreto 3157/1966 (3), por el que se implantd el

ticket moderador, recoge este extremo:

Art. 3¢.1 "La dispensacidn de medicamentos seré
gratuita en los tratamientos...que tengan su
origen en accidentes de trabajo © enfermedades

profesionales..."

Asimismo convergente con la legislacién anterior, el
Texto Refundido de la Ley General de la Seguridad Social,
aprobado por Decreto 2065/1974 (5) mantiene en su articulo

107.1 esta gratuidad.

Por su parte, el Real Decreto 945/1978 (7) cotempla
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expresamente este supuesto de exencidn de pago:

", ..los tratamientos ... que tengan su origen en
accidentes de trabajo V' enfermedades
profesionales... supuestos en los que el

beneficiario no realizara aportacidén alguna."

La mejor comprensidn de la prestacidn farmacéutica en
accidentes de trabajo y enfermedad profesional, requiere
conocer la definicién legal de este concepto, asi como el

procedimiento para hacerla efectiva.

La Ley General de la Seguridad Social, Texto Refundido
de 1994 (51) modificada por Ley 42/1994 (52), establece el
concepto de accidente de trabajo y enfermedad profesional (en
sus articulos 115 y 116) en contraposicidn al concepto de
accidentes no laborales y de las enfermedades comunes (

articulo 117).

Accidente de trabajo: toda lesidn corporal que el

trabajador sufra con ocasidn o por consecuencia del trabajo

gue ejecute por cuenta ajena.

Tienen la consideracidén de accidente de trabajo:

- Los que sufra el trabajador al ir o al volver del

lugar de trabajo.
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- Los que sufra el trabajador con ocasién o como
consecuencia del desempefio de cargos electivos de caracter
sindical, asi como los ocurridos al ir o al volver del lugar

en que se ejerciten las funciones propias de dichos cargos.

- Los ocurridos con ocasidn o por consecuencia de las
tareas que, aun siendo distintas a las de su categoria
profesional, ejecute el trabajador en cumplimiento de las
6rdenes del empresario o espontaneamente en interés del buen

funcionamiento de la empresa.

- Los acaecidos en actos de salvamento y en otros de
naturaleza analoga, cuando unos y otros tengan conexidén con

el trabajo.

- Las enfermedades, no incluidas en el concepto de
enfermedad profesional, que contraiga el trabajador con
motivo de la realizacidn de su trabajo, siempre que se pruebe
que la enfermedad tuvo por causa exclusiva la ejecucidn del

mismo.

- Las enfermaedades o defectos, padecidos con
anterioridad por el trabajador, gque se agraven como

consecuencia de la lesidn constitutiva de accidente.

- Las consecuencias del accidente que resultem
modificadas en su naturaleza, duracién, gravedad o

terminacidn, por enfermedades intercurrentes, que constituyan
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complicaciones derivadas del proceso patoldgico determinado
por el accidente mismo o tengan su origen en afecciones
adquiridas en el nuevo medio en que se haya situado el

paciente para su curacién.

Aclara que se presumird, salvo prueba en contrario, que
son constitutivas de accidente de trabajo las lesiones que
sufra el trabajador durante el tiempc y en el lugar de

trabajo.

Por otra parte, se exceptuadn de la consideracidén de
accidente de trabajo a) las que sean debida a fuerza mayor
extrafia al trabajo, de tal naturaleza que ninguna relacién
guarde con el trabajo que se ejecutaba, si bien se sefiala que
no tiene caracter de fuerza mayor extrafia al trabajo 1la
insolacién, el rayo y fendmenos andlogos y b) los que sean
debido a dolo o imprudencia temeraria del trabajador

accidentado.

La imprudencia profesional consecuencia del ejercicio
habitual de un trabajo derivada de la confianza que inspira,
asi como la concurrencia de culpabilidad o criminal del
empresario, de un compafiero de trabajo o de un tercero (salvo
que no guarde relacidén alguna con el trabajo), no impiden la

calificacidén de un accidente como de trabajo.

Enfermedad profesional: la contraida a consecuencia del

trabajo ejecutado por cuenta ajena en las actividades que se
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especifiquen en el —cuadro que se apruebe por las
disposiciones de aplicacidn y desarrollo de la Ley, y que
esté provocada por la accidén de los elementos o sustancias
gque en dicho cuadro se indiquen para cada enfermedad

profesional.

En tales disposiciones se ha de establecer el
procedimiento que haya de observarse para la inclusidén en
dicho cuadro de nuevas enfermedades profesionales gue se
estime deban ser incorporadas, y ha de comprender coma
tramite preceptivo, informe del Ministerio de Sanidad y

Consumo.

La Ley diferencia de los anteriores el concepto de

accidentes no laborales y de enfermedades comunes.

~ Accidente no laboral: el gue no tiene el caracter de

accidente de trabajo.

- Enfermedad comin: son las alteraciones de la salud que
no tienen 1la condicidén de accidentes de trabajo ni

enfermedades profesionales.

Es preciso tener en cuenta a fin de conocer la mecéanica
a través de la cual transcurre la prestacidn farmacéutica en
el caso de Accidentes de Trabajo y Enfermedades
Profesionales, que el sistema de la Seguridad Social, tal

como marca la Ley, admite la colaboracidn en la gestidn de
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estas contingencias por Mutuas de Accidentes de Trabajo vy

Enfermedades Profesionales.

Las Mutuas de Accidentes de Trabajo y Enfermedades
Profesicnales son asociaciones legalmente constituidas con
la responsabilidad mancomunada de sus ascociados, de modo que
repartan entre sus asociados el coste de las prestaciones
causada por accidente de trabajo asi como el coste de las
prestaciones por enfermedades profesionales padecidas por el
personal al servicio de los asociados, asi como contribucidn
a servicios de prevencidn y recuperacidn, y no pudiendo dar
lugar a la percepcidn de beneficios econdmicos de ninguna

clase a favor de los asociados.

Asimismo es preciso tener en cuenta, respecto de la
prestacidén farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, gue
la Orden de 23 de mayo de 1994 (53) estipula un modelo
oficial de receta especifico de accidente de trabajo y

enfermedad profesional caracterizado por su tinta color azul.

El Concierto vigente entre el Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos y el Instituto Nacional
de la Salud (54) hace referencia en sus anexos A y C a estos
tratamientos. Asi el Anexo A punto 4.2 estipula entre las
causas de devolucién de recetas por parte del Instituto

Nacional de Salud y, por tanto, el no abono de las misms:

"Recetas de accidentes de trabajo o enfermedad
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profesional, siendo la Entidad Aseguradora
distinta de la Seguridad Social (INSS), de acuerdo
con lo indicado en el punto 1.1 del Anexo C. En
aeste caso se devolver@n los originales de las

recetas."”

Ello constituye una excepcidén de lo previsto en el
concierto ya que la pauta general gue sSe establece en el
Anexo C punto 4.1.1 es que, en caso de devolucidn, se envien
fotocopia del anverso y reverso sellada y compulsada,

gquedando los originales de la receta en poder del INSALUD,

Asimismo el Anexo C, punto 1.1 marca otra peculiaridad
respecto de la prestacidon farmacéutica en accidentes de
trabajo y enfermedad profesional vya que admite la
prescripcidn no efectuada en el modelo oficial, sino en
receta privada, siempre que se compruebe gque esté
correctamente prescrita conforme 1lo previsto en el Real
Decreto 1910/1984 de receta médica (55) y que en la misma
conste la empresa donde presta sus servicios el asegurado,
domcilio de ésta y mencidn expresa de que la proteccidn del
riesgo de accidente de trabajo corresponde al Instituto
Nacional de la Seguridad Social. Si bien hace la salvedad que
si la proteccidn de este riesgo corresponde a una Entidad
Aseguradora distinta, el INSALUD no se hara cargo de su

abono.

Para hacer efectiva la asistencia sanitaria a sus
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trabajadores, tal como se establecid en la orden de 13 de
octubre de 1967 y las modificaciones posteriores (56-60), las

empresan han de extender partes conforme a modelos oficiales:

- Parte de asistencia sanitaria por accidente de

trabajo.

- Parte de enfermedad profesional.

Asimismo hay que sefialar que el Real Decreto 63/1995
(61), ante una situacién de urgencia, contempla el reintegro
de los gasos ocasionados por acudir en demanda de asistencia

a servicios ajenos a la Seguridad Social:

"En los casos de asistencia sanitaria urgente,
inmediata y de caracter vital, que hayan sido
atendidos fuera del Sistema Nacional de Salud, se
reembolsarédn los gastos de la misma, una vez
comprobado que no se pudieron utilizar
oportunamente 1los servicios de aquél y que no
constituye una utilizacién desviada o abusiva de

esta excepcibn.”

Por (ltimo observar que la prevencidn es fundamental en
la salud laboral, aspecto recogido en la Ley 31/1995, de 8
de noviembre, de Prevencidén de Riesgos Laborales (62) que
resalta en su predmbulo que la proteccidn del trabajador

frente a los riesgos laborales exige una actuacidn en 1la
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empresa gue desborda el mero cumplimiento formal de un
conjunto predeterminado, mds o menos amplio, de deberes y
obligaciones empresariales y la simple correccién a
posteriori de situaciones de riesgo yva manifestadas e incide
en la necesidad de planificacién de la prevencidn, la
informacidn y la formacidén de los trabajadores, como forma

de prevenir y evitar los riesgos laborales.

El nimero de Accidentes de Trabajo y Enfermedades
Profesionales en 1996, segiin el Ministerio de Trabajo y
Asuntos Sociales (63), fué 1.218.225 Accidentes de Trabajo
y 7.958 Enfermedades profesionales, con un incremento en
porcentaje respecto del afioc anterior del 5,7% y 23,2%

respectivamente.

Los tratamientos que tienen su origen en accidentes de
trabajo o enfermedad profesional tienen caracter
gratuito extendiéndose en el modelo oficial de receta
especifico en tinta color azul (admitiéndose receta
privada que incluya todos los datos de consignacidén
obligatoria, incluidos de la empresa), si la entidad
aseguradora es el I.N.S.S.

Esta contingencia puede ser también cubierta por Mutuas,

en cuyc caso el INSALUD no abona su importe.

4.2.2 PENSIONISTAS

El Real Decreto 945/1978, de 14 de abril (7), establece
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en su articulo segundo la gratuidad para los pensionistas:

",..la dispensacién a los pensionistas de 1la
Seguridad Social... supuestos en los gque el

beneficiario no realizara aportacidén alguna."”

El término M"pensionista" suele identificarse con
"jubilado", pero hay gque tener en cuenta que la cobertura de
la asistencia comprende tanto a los beneficiarios como al
titular y ademas los pensionistas de la Seguridad Social no

son sdlo los jubilados.

La Ley de la Seguridad Social Texto Refundido de 1974
{5) seflala las siguientes situaciones que cumplidos 1los
requisitos generan pensiones:

- Jubilacidn.

Invalidez.

Viudedad.

Orfandad.

Posteriormente el Real Decreto Legislatativo 1/1994, por
el gque se aprueba el Texto Refundido de la Seguridad Social
{51), diferencia entre pensiones "contributivas" y "no

contributivas".
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Asi establece Invalidez en su modalidad contributiva que

puede ser provisional o© permanente y una invalidez en

modalidad no contributiva.

Por otra parte la Ley dedica un capitulo a la Jubilacidn
gue también se diferencia en modalidad contributiva y no

contributiva determinando las pensiones correspondientes.

La invalidez provisional es objeto de estudio en un
apartado especifico, y respecto de la invalidez permanente
en su modalidad contributiva asi como la invalidez en su
modalidad no contributiva destaca que la Ley establece los

requisitos para generar una pensidn.

Respecto de la invalidez en su modalidad no contributiva

sSe establecen los factores que hay gque cumplir a efectos de
generar pensidn y que incluyen ser mayor de dieciocho y menor
de sesenta y cinco afios de edad, estar afectado de minusvalia
o por enfermedad crénica, en un grado igual o superior al
sesenta y cinco por ciento y carecer de rentas o ingresos

{(los recursos no pueden pasar de un tope estipulado).

La invalidez permanente en su modalidad contributiva se
clasifica:

~ Incapacidad permanente parcial para la profesidn

habitual.
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- Incapacidad permantene total para la profesidn

habitual.

~ Incapacidad permanente abscluta para todo trabajo.

- Gran invalidez.

Por otra parte la Ley (51) alude también a las

prestaciones por muerte y supervivencia entre las que se

relacionan Pensidn viudedad Pensidn de orfanda asi

como pensién o subsidio a favor de familiares.

El Real Decreto Legislative 1/1994 (51) no modificd el

capitulo IV del Titulo II del Decreto 2065/1974, de 30 de

mayo (5) dedicado a la "asistencia sanitaria”.

La Ley 42/1994 (52) modificd determinados aspectos del

Real Decreto Legislativo 1/1994.

El nimero de Pensiones contributivas en el afio 1996
{media anual), segin el Ministerio de Trabajo y Asuntos
Sociales (63) ha sido 7.110,2 (miles) con una variacidn sobre
el afio anterior de 2,1:

Invalidez . . . . . . . ¢ + « & < 4 o . - 1.684,0

Jubilacidn . . . . . « « 4 v e 4 e e e e .. 3.350,3
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Viudedad . . . . . . . - . .+ .« . . . - . . 1.856,9

Orfandad . . . ¢ « ¢ ¢ ¢ 4 4« 4 4 4 4w e e e . 175,6

En Favor de Familiares . . . . . . . . . . . . . 43,2

El nimero de Pensiones no contributivas (media anual
1996) ha sido 374.760, diferencidndos en 178.599 pensiones

de invalidez y 196.161 de jubilacion.

Hay que tener en cuenta que son datos relativos a
pensiones (63), de modo que la suma de los beneficiarios
segin clase de prestacién no tiene por qué coincidir con el
total de beneficiarios, ya que un mismo beneficiario puede

recibir mas de una prestacidn.

De conformidad con el Real Decreto 945/1978 (7), a los
"pensionistas" y no meramente jubilados, las personas a las
que se aplica la gratuidad de los medicamentos y productos
sanitarios obtenidos en recetas oficiales del Sistema

Nacional de Salud.

Esta gratuidad, en wvirtud de la Resolucidn de 15 de
marzo de 1979 de la Direccidn del Régimen Juridico de 1la
Seguridad Social (64), se hace extensiva a los pensionistas
de la Seguridad Social en los que concurre la condicidn de

trabajadores por cuenta ajena:
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"La exencién en el pago de los medicamentos
reconocida a los pensionistas de la Seguridad
Social, a tenor de lo establecido en el articulo
22 del Real Decreto 945/1978, de 14 de abril, seré&
igualmente aplicable en el supuesto de que el
pensionista realice trabajos por cuenta ajena
compatibles con el disfrute de la pensidn, aunque
por la realizacidn de los mismos deba ser dado de
alta en el Régimen de 1la Seguridad Social

corresgpondiente”.

e —————V— e — ]

Los pensionistas de la Seguridad Social de jubilacién,
invalidez, wviudedad, orfandad y en favor de familiares
(titulares y beneficiarios}, estén exentos del pago de
medicamentos y productos sanitarios que obtenidos
mediante receta oficial del Sistema Nacional de Salud en f

oficina de farmacia, caracterizandose ésta por su modelo

especifico en tinta color rojo.

4.2.3 INVALIDOS PROVISIONALES

El Real Decreto 945/1978, de 14 de abril (7)
expresamente indica que "los trabajadores en situacidn de
invalidez provisional derivada de enfermedad comin vy
accidente no laboral con derecho a prestacidn farmacéutica
de la Seguridad Social"” se constituye en un supuesto en el

que el beneficiario no realizaré aportacidn alguna.
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Sin embargo, esta situacidén de invalidez provisional que
ya estaba contemplada en la Ley General de la Seguridad
Social, Texto Refundido de 1974 (5), asl como en el Texto
Refundido de 1994 (51), y que es definida en éste Ultimo de

la siguiente forma:

"La situacidén del trabajador, gue una vez agotadoe
el periodo maximo de duracién sefialado para 1la
incapacidad laboral transitoria, requiera 1la
continuacidén de la asistencia sanitaria y siga
imposibilitado para reanudar su trabajo, siempre
que se prevea que la invalidez no va a tener

caracter definitivo".

Desaparece con las modificaciones introducidas en el
texto de la Ley de la Seqguridad Social por la Ley 42/1994
(52), que s8b6lo hace mencién de la invalidez permanente (en
sus modalidades contributival} e invalidez en su modalidad no

contributiva.

No obstante, dado que la disposicidn transitoria de la
Ley 42/1994 (52) refleja que quienes estuviesen a la entrada
en vigor de la Ley en situacidn de invalidez provisional,
continuasen en la misma en los mismos términos y condiciones
con lo previsto en la legislacidén precedente, hasta que se
produzca la extincibén de aquélla, la gratuidad para este
colectivo subsiste, en tanto en cuanto no se extinga por

completo la propia situacidn de invalidez provisional.
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Hay que tener en cuenta que el plazo maximo establecido
para la invalidez provisional por el Real Decreto Legislativo
1/1994 (51), era de seis ahos contados desde la fecha en que
fue declarada la incapacidad laboral transitoria, por lo que

la desaparicidn de la invalidez provisional estad prédxima.

Los invalidos provisionales estan exentos en el pago de
medicamentos y productos sanitarios que se obtienen
mediante receta oficial del Sistema Nacional de Salud en
los afios 1995 y 1996, si bien esta situacidn de
invalidez provisional estd llamada a extinguirse en los

préximos afios. Al no existir modelo de receta especifico

para este colectivo se infiere que la prescripcidn ha de

realizarse en receta de pensionista (gratuita).

—_— e
e — — —— —————1

4.2.4 AFECTADOS DEL SINDROME TOXICO

El Sindrome Toéxico (65) fué una catastrofe que se
produjo en Espafia en 1981, una epidemia gque afectdé en torno
a 20.000 personas, con 11.000 afectados gque precisaron
hospitalizacidn en los primeros sesenta dias y 281 fallecidos

en el primer afio gque mas tarde superd las 400 muertes.

La etiologia era desconocida y en un principio el
proceso se denomind "neumonia atipica" y mas tarde, cuando
se establecid la estrecha relacidn entre la enfermedad y el
consumo de determinados aceites téxicos (colza
desnaturalizada) recibidé la denominacidn "Sindrome Téxico".
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El nexo causal entre la ingesta de aceite de colza
inicialmente desnaturalizade y la afectacidn de Sindrome
Téxico fué confirmada por sentencia de la Sala de lo Penal
de la Audiencia Nacional de 20 de mayo de 1989 y mas tarde

por el Tribunal Supremo (sentencia de 22 de abril de 1992).

La Organizacidén Mundial de 1a Salud considera el
Sindrome Téxico como una enfermedad nueva y Unica e indica
gue es necesario gue exista en Espafla un organismo oficial
que asuma las responsalidades de su investigacidén asi como

la gestidn de la asistencia de los afectados.

En Espaifia, se establecid un sistema de proteccién social
de los afectados que tuvo sus inicios en el propio afio 1981,
y que a continuacidén se analiza respecto de la atencidn

sanitaria, especialmente farmacéutica.

Asi la Orden de 7 de septiembre de 1981, del Ministerio
de Trabajo, Sanidad y Seguridad Social (66) establecid en su
articulo primero que "hasta tanto no se llege a conclusiones
definitivas por el programa nacional de asistencia vy
seguimiento de afectados por el sindrome t6xico..." 1los
gastos sanitarios a afectados no beneficiarios de 1la
Seguridad Social o© cualgquier otro sistema de seguridad

publica, seran abonados en su totalidad.

Seflala respecto de los gastos farmacéuticos que se

sufragard gratuitamente por su importe total en los
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siguientes casos:

a) Si son afectados no beneficiarios de la Seguridad

Social o cualquier otro sistema de seguridad publica.

b) Si son beneficiarios de 1la Seguridad Social no

pensionistas o cualquier otro sistema de seguridad piblica.

Y finalmente, otros gastos médicos o farmacéuticos, no
protegidos por la Seguridad Social o el sistema de seguridad

piblica a que esté acogido el interesado, seran abonados.

A su vez, la Resolucidn de 28 de agosto de 1981, de la
Direccidn General del Instituto Nacional de la Salud (67},
hace referencia al caracter gratuito y exencidn de aportacidn
de las prestaciones farmacéuticas gque han de recibir 1los
enfermos afectados con el sindrome téxico, y explicita la
forma de llevarla a cabo, indicando que la prescripcidn de
la medicacidn se hara en recetas normales de la Seguridad
Social, modelo P/3 (activo), estampilladas con la inscripecién

"Sindrome téxico; exento de aportacidn".

La Resolucidn afiladia que las Direcciones Provinciales
del INSALUD procederian a suministrar los talonarios de

recetas que fuesen necesarios para cubrir los tratamientos.

Por su parte, el Real Decreto 2448/1981, de 19 de

octubre, sobre proteccién a los afectados por el sindrome
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téxico (68), con caracter provisional y al objeto de dar
eficacia inmediata a los distintos mecanismos de proteccién,
incluye una serie de ayudas en un abanico que va desde la
asistencia psiquiatrica, rehabilitacidn, transporte a centros
de rehabilitacién ayuda domiciliaria en tareas domésticas...
hasta ayudas por fallecimiento vy reemholsoe de gastos

sanitarios y farmacéuticos.

Los gastos farmacéuticos de afectados no beneficiarios
de la Seguridad Social, asi como de afectados beneficiarios
de la Seguridad no pensionistas (teniendo en c¢uenta el
porcentaje abonado en cada caso por el afectado por
aportacidédn farmacéutica), se estipula que seran objeto de

reembolso.

Sin embargo, marca una diferencia segin la fecha en que

se efectud el gasto:

- Antes del treinta de septiembre de mil novecientos
ochenta y uno: se procede al reembolsco al paciente en razdn
de una cantidad a tanto alzado o se reintegra a 1la

Institucidn publica o privada que lo hubiese soportado.

- A partir de esa fecha: el reembolso de los gastos se

efectia en favor de las Instituciones piablicas o privadas.

La Resolucidn de 1 de octubre de 1981 de la Secretaria

de Estado para Sanidad (69), cred la Cartilla Sanitaria
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Especial de afectados por el Sindrome Téxico a fin de
acreditar a los interesados el derecho a la asistencia
sanitaria y social relacionadas con la enfermedad, ante toda
clase de Entidades y Organismos, inclyuéndose los afectados

en la asistencia sanitaria de la Seguridad Social.

La Circular 3/1991 del Instituto Nacional de la Salud
(70), diez afios después, sigue reflejando que 1las
prestaciones farmacéuticas a las personas afectadas por el
Sindrome Tdéxico, se prescribiran en recetas estampilladas con
la inscripcidén: "Sindrome Téxico: exento de aportacidn",
debiendoc proveerse a los facultativos que tengan estos
pacientes asignados del sello correspondiente, asi como dotar

del mismo a todos los Consultorios y Centros de Salud.

Las recetas del Sindrome T6xico se facturan
diferenciadas del resto de la prestacidén tal como se indica
en el Concierto vigente INSALUD con las oficinas de farmacia

(54).

La prestacidn farmacéutica de los afectados del Sindrome
T6xico, desde 1981 y continta a 31 de diciembre de 1996,
tiene caricter de gratuita, obteniéndose mediante receta
oficial del Sistema Nacional de Salud estampillada

"Sindrome Tdxico: exento de aportacidn®.

252



4.2.5 MINUSVALIDOS

A fin de comprender este apartado hay gque tener en
cuenta gue hay tres conceptos distintos respecto de 1la
utilizacidn del término "persona con minusvalia": el concepto
popular, el concepto legal y el concepto técnico gque
corresponde con el propuesto por la Organizacidn Mundial de

la Salud (71).

Respecto de los aspectos legales en Espaifia v su relacidn
con la obtencidén de prestacidn farmacéutica del 8Sistema
Nacional de Salud de los minusvalidos, a continuacién se
realiza un andlisis detallado de la legislacidén que aborda

este concepto.

La Ley 13/1982, de 7 de abril, de integracidn social de
los minusvalidos (72) hace referencia a los principios que

la inspiran:

"...la presenta Ley se fundamenta en los derechos
gque el articulo cuarenta y nueve de 1la
Constitucidn reconoce, en razdn a la dignidad que
les es ©propia, a los disminuidos en sus
capacidades fisicas, y psiquicas o sensoriales
para su completa realizacidn personal y su total
integracidn social, y a los disminuidos profundos

para la asistencia y tutela necesarias."
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Establece el concepto de minusvalido, toda persona cuyas
posibilidades de integracidén educativa, laboral o social se
hallen disminuidos como consecuencia de una deficiencia,
previsiblemente permanente, de caracter congénito o no, en

sus capacidades fisicas, psiquicas o sensoriales.

La Ley establece gque mientras no se desarrollen las
previsiones contenidas en la Constitucién, el Gobierno por
Decreto regulard un sistema especial de prestaciones sociales
y econdmicas para los minusvalidos que por no desarrollar una
actividad 1laboral, no estén incluidos en el campo de

aplicacién del sistema de la Seguridad Social.

Dicha accidn protectora comprende la asistencia
sanitaria y prestacidn farmacéutica, sefialandose respecto de
esta dltima que los beneficiarios del sistema especial de
prestaciones asistenciales y econdmicas descrito estaréan
exentos de abono de aportacién por el consumo de

especialidades farmacéuticas.

El Real Decreto 383/1984, de 1 de febrero (73),
desarrrolla el sistema de prestaciones sociales y econdmicas
previsto en la Ley de Integracidén Social de Minusvéalidos,
estableciendo guienes son los beneficiarios de 1las

prestaciones y las condiciones que deben reunir.

Son beneficiarios 1los espafioles residentes en el

territorio nacional en los que incide:
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a) Estar afectados por una disminucidn, previsiblemente
permanente, en sus facultades fisicas, psiquicas o
sensoriales, de la que se derive una minusvalia en grado
igual o superior al que se determina en el Real Decreto...y
en el que se tiene en cuenta tanto la disminucién fisica,
psiquica o sensorial del presunto minusvalido, como factores
sociales complementarios (edad, entorno familiar y laboral,

educacidén y cultura).

b) No estar comprendido en el campo de aplicacién del
sistema de la Seguridad Social, por no desarrollar una

actividad laboral.

¢) No ser beneficiario ¢ no tener derecho, por edad o
por cualesquiera otras circunstancias a presrtacidn o ayuda
de andloga naturaleza y finalidad y, en su caso, de igual o

superior cuantia otorgada por otro Organismo piiblico.

d) No superar un determinado nivel de recursos

econdmicos que se establece.

También se establece que los pensionistas y familiares
o asimilados a su cargo, tendran derecho total o parcial a
las prestaciones, asi como los espafioles residentes en el

extranjero que carezcan de proteccidn equiparable.

El nivel de recursos personales que dan derecho a

percibir las prestaciones (si bien se sefiala que sin
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perjuicio de lo que a efectos de asistencia sanitaria y
prestaciones farmacéuticas se estables) tal como se indica
en el art. 32, es una cuantia inferior al 70 por 100 del
salario minimo vigente en cada afio y en el supuesto de que
el minusvalido tenga persconas a su cargo, se incrementa en
un 10 por 100 del citado salario minimo, por cada una de

ellas.

La accidn protectora en lo que respecta a la prestacidn
farmacéutica establece como requisitos especificos para su
obtencién, ademas de los reflejados en el apartado c), los

siguientes:

-~ Estar afectadas por una minusvalia en grado igual o

superior al 33 por 100.

- No tener derecho, por cualquier titulo, obligatorio
o c¢omo mejora wvoluntaria, sea como titulares o como
beneficiarios a las prestaciones de asistencia sanitaria,
incluida la farmacéutica, del régimen general o regimenes

especiales del sistema de la Seguridad Social.

Y cita literalmente en relacidén con 1la prestacidn
farmacéutica "la dispensacidn de medicamentos serd gratuita

para los beneficiarios".

El reconocimiento del Derecho corresponde al Instituto

Nacional de Servicios Sociales, a través de sus Direcciones
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Provinciales.

Este Instituto fue creado en 1978 (74) como Entidad
Gestora de la Seguridad Social, encomendandosele la gestidn
de servicios complementarios del Sistema de Seguridad Social
y ejerce su accidén fundamentalmente (75) a través de
servicios sociales de la Tercera Edad, Minusvalidos vy

programas especiales.

Hay que tener en cuenta en 1la actualidad, las
competencias de las Comunidades Autdénomas a las que haya sido

transferido (76, 77).

Mediante Orden ministerial se establecid el baremo para
la determinacién del grado de minusvalia y valoracidn de
diferentes situaciones exigidas para tener derecho a las

prestaciones (78).

En el mismo afio 1984, las tres Entidades Gestoras de la
Seguridad Social I.N.S.8., INSALUD e INSERSO dictaron
circular comin (79), en la gque se consignaba que el
reconocimiento del derecho a 1la asistencia sanitaria vy
farmacéutica de los minusvalidos que reunan los requisitos
establecidos en el Real Decreto 383/1984, corresponde al
Instituto Nacional de Servicios Sociales, que cumplimentaréa
un documento de identificacidén A.1-M, asignando un niimero de
identificacidén al beneficiario, con una clave convencional

para estas prestaciones, la 54, seguida de siete digitos, de
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los que los dos primeros corresponderid al c¢ddigo de 1la
provincia y los sucesivas al numero de orden de los

reconocimientos efectuados.

El Instituto Nacional de la Salud presta la asistencia
sanitaria que se expresa con "el alcance, amplitud y limites
de la ofrecida a los titulares de pensidn del Sistema de la

Seguridad Scocial".

Mas tarde, mediante nota-circular de 13 de diciembre de
1984 (80), el Instituto Nacional de la Salud aclara que la
prestacién farmacéutica gque se dispense a Minusvalidos a
tenor del Real Decreto 383/1984, se llevard a cabo en recetas
modelo P.3/1 de Pensionistas en cuya casilla de n2 de
afiliacidén figurara el de identificacidn del modelo A.1-M,
que comienza por el namero 54, siendo facturadas por los
Colegios Oficiales de Farmacéuticos separadas del conjunto
de las recetas de pensionistas. Extremo éste que recoge el

actual Concierto con la Corporacién Farmacéutica (54).

El grado de implantacidn de esta asistencia sanitaria
y prestacidn farmacéutica a Minusvalidos (en virtud de 1la
LISMI o Ley 13/1982), se aprecia por el nimero de
beneficiarios a 1 de diciembre de 1996 (sin datos de Pais
Vasco y Navarra), segin el Ministerio de Trabajo y Asuntos

Sociales (63) fue de 35.257.
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La exencidn de pago por medicamentos y productos

sanitarios de los Minusvalidos que tienen reconocido
este derecho y cuyo nimero de afiliacién empieza por
54/..., se lleva a cabo extendiendo las prescripciocnes
en modelo oficial de receta del Sistema Nacional de
Salud de pensionistas, ceolor rojo, siendo facturadas de

forma diferenciada.

=l

4.2.6 PERSONAS SIN RECURSOS

ECONOMICOS SUFICIENTES (MAYORES DE 65 ANOS)

La Ley General de Sanidad (8l1) ya establecia que el
Gobierno regularia el sistema de financiacién de la cobertura
de la asistencia sanitaria del sistema de la Seguridad Social
para las personas no incluidas en la misma, gque de tratarse
de personas sin recursos econdmicos seria con cargo a
transferencias estatales, y a su vez la Ley de Presupuestos
Generales del Estado para 1989 (82) ordendé al Gobierno, que
de acuerdo con las previsiones financieras contenidas en
dichos presupuestos, se extendiera 1la cobertura de 1la
asistencia sanitaria de la Seguridad Social a las personas

sin recursos econdmicos suficientes.

En consecuencia con las citadas Leyes y en el marco de
la Ley General de la Seguridad Social (5), se dictd el Real
Decreto 1088/1989, de 8 de septiembre (83), por el que se
extiende la cobertura de la asistencia sanitaria de 1la
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Seguridad Social a las personas sin recursos econdmicos

suficientes.

Destaca de su contenido que en él se reconoce el derecho
a la asistencia sanitaria de la Seguridad Social a los
espafioles residentes en el territorio nacional que carecen
de recursos econdmicos suficientes, en los siguientes

términos:

- Se entienden comprendidas las personas cuyas rentas,
de cualgquier naturaleza, sean iguales o inferiores en cSmputo
anual al Salario Minimo Interprofesional. Se reconoce también
el derecho si superando dicho limite, el cociente entre las
rentas anuales y el namero de menores o incapacitados a su
cargo fuera igual o menor a la mitad del Salario Minimo

Interprofesional.

- La asistencia sanitaria de 1l1la Seguridad Social
reconocida tiene idéntica extensidn, contenido y régimen que

la prevista en el Régimen General de la misma.

- El reconocimiento del derecho se realiza de oficio o

a solicitud de los interesados.

Aclara que el reconocimiento efectivo del derecho de los
solicitantes tendrd que acreditarse en las condiciones que
reglamentariamente se determinen, las circunstancias

econdmicas y familiares exigidas y "carecer de proteccidn
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sanitaria pablica".

Afiade la referencia expresa:

"No se reconoceré el derecho a la asistencia sanitaria
a que se refiere este Real Decreto a quienes ya la tengan por

cualquiera de los regimenes de la Seguridad Social".

En caso gue 1los ingresos superen los minimos
establecidos o se adquiera el derecho a las asistencia por
cualquiera de los regimenes de la Seguridad Social, quedaré

sin efecto este derecho.

Mediante Orden de 13 de noviembre de 1989 (84) se
establece el procedimiento de reconocimiento del derecho a
la asistencia, correspondiendo la tramitacidén del expediente
al Instituto Nacional de la Salud o al 6rgano competente de
las Comunidades Autdénomas gque gestionan 1la asistencia
sanitaria de la Segquridad Social y el reconocimiento del
derecho corresponde al Instituto Nacional de la Seguridad

Social.

Define el concepto de recursos econdmicos personales
como todos los bienes, rentas © ingrescs, incluidos los
procedentes del derecho a alimentos que conforme a la
legislacidén civil pueda tener reconocidos, gque perciba,
disfrute o posea el interesado, cualquiera gque sea su

naturaleza ¢ procedencia y entiende por Salario Minimo
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Interprofesional anual el resultado de multiplicar por 14 la
cifra mensual gue para trabajadores desde dieciocho afics se

establezca con cardcter anual por el Gobierno.

Especifica que el calculo del limite mé&ximo de renta
para tener acreditado el derecho a la asistencia en 1los
solicitantes con menores o© incapacitados a sSu cargo, se
obtiene sumando a la cifra del Salario Minimo
Interprofesional la que corresponda de multiplicar el nimero
de personas dependientes por la mitad del Salario Minimo

Interprofesional.

Textualmente se lee "...en el caso de los beneficiarios
mayores de sesenta y cinco afios, la asistencia sanitaria que
se reconozca tendra a efectos de prestaciones, las
caracteristicas gue corresponden en el Régimen General de la

Seguridad Social respecto al colectivo de pensionistas.”

De esta forma, mediante homologacidn a las prestaciones
sanitarias de los pensionistas, los medicamentos y efectos
y accesorios, son gratuitos para los integrantes de este
colectivo gque superen los 65 afios, no haciéndose esta
gratuidad extensiva a las personas dependientes de 1os mismos

{menores o incapacitados).

El procedimiento de tramitacidén del reconocimiento de
derecho a la asistencia en el ambito del Instituto Nacional

de la Salud, se detalla mediante Resolucién (85) y circulares
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(86), caracterizandose porgue el Nimero de Identificacién

comienza con la clave convencional 56/...

La exencifén de pago por medicamentos y productos
sanitarios de las personas sin recursos econdmicos
suficientes que tienen reconocido este derecho y cuyo
nimero de afiliacidén empieza por 56/..., se refiere a
personas mayores de 65 afios y se infiere se lleva a cabo
extendiendo las prescripciones en modelo oficial de ﬂ

receta del Sistema Nacional de Salud de pensionistas,

color rojo.

4.2.7. OXIGENO MEDICINAL

Se incluye este apartado, ya que el anexo B del
Concierto entre el Consejo General de Colegios QOficiales de
Parmacéuticos y el INSALUD (54) admite la prescripcidn de
oxigeno medicinal en recetas oficiales, de acuerdo con las

siguientes normas:

"La prescripcidén se ajustara a una bala de oxigeno
por receta, debiendo indicar la duracibén en dias
de la mencionada bala, que no podrd superar siete

dias por receta, asi como el flujo médio...

Las recetas de oxigeno medicinal estaran exentas
de aportacién.™
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Es decir, el Concierto seflala el caracter gratuito de
las recetas de Oxigeno para todos 1los colectivos, aln

extendido en receta de activo.

4.3 ANALISIS INTERGRUPO

Para comprender la situacién creada por la normativa
dispersa gue regula el derecho a la asistencia farmacéutica
en el ambito del Sistema Nacional de Salud, a través de la
receta oficial, hay que tener en cuenta que la prestacidn de
asistencia sanitaria médica y farmacéutica se extiende en el
caso de prestaciones contributivas, tal como se ha indicado,
no s6lo a los trabajadores y pensionistas titulares Adel
derecho, sino también a sus beneficiarios, entre los que se
incluyen al cdnyuge, hermanos, los ascendientes Y
descendientes tanto del titular como del cdnyuge sin limite

de edad... dentro de un marco legal y reglamentario.

Por tal motivo, en el colectivo de activos con derecho
a asistencia sanitaria de la Seguridad Social, cuyos
tratamientos han de ser extendidos en receta oficial del
Sistema Nacional de Salud pagando aportacidn, pueden
encontrarse personas de todas las edades, v la cuantia de los
recursos de la unidad familiar © de convivencia expresada por
miembro de la misma, no estéd determinada a "priori", ya que
si bien se establece un salario minimo interprofesional, al
dividir los recursos disponibles entre todos los miembros de

la familia, su cuantia puede caer a limites insospechados.
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Si se tienen en cuenta estas premisas y se examinan las
caracteristicas de los distintos colectivos y circunstancias
que determinan la exencidn de pago y de las que ya se ha
expuesto su base normativa, gque se reflejan a continuacidn

mediante cuadros, se pone de manifiesto:

Poblacidn Minusvalida.

Tiene derecho en virtud de la Ley de Integracidén Social
de los Minusvalidos (72) a asistencia farmacéutica gratuita
cuando su grado de Minusvalia sea igual o superior al 33%,
siempre que no tuviese derechc previamente como titular o
beneficiario a la Asistencia Sanitaria de la Seguridad Social

{independientemente de los recursos de partida).

Ello comporta que los Minusvalidos que estuviesen ya a
la entrada en vigor de la LISMI (72) dentro del sistema de
proteccidn como titulares o beneficiarios de activos, no
pudiesen acceder al beneficio de la asistencia farmacéutica
en la modalidad gratuita, independientemente de su grado de

Minusvalia y cuantia de los recursos familiares.

Una lectura atenta delL Texto de la Ley refleja que la
extensidén de cobertura gque propugnaba su articulo 12.1
comprendia los minusvalidos que "por no desarrollar actividad
laboral, no estén inluidos en el campo de la aplicacidn del
sistema de la Seguridad Social". El1 Real Decreto 383/84 de

desarrollo (73) acota en su articulo 52.b la asistencia,
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ASISTENCIA FARMACEUTICA GRATUITA (NO CONTRIBUTIVAS)

e
SINDROME TOXICO

Afectados del envenenamiento masivo por aceit

de colza desnaturalizado

LISMI, ASISTENCIA SANITARIA Y FARMACEUTICA

- Estar afectado de Minusvalia en grado igual
o superior al 33%.

= No tener derecho por cualquier titulo a la

asistencia sanitaria de la Seguridad Social,

ya sea como titular o como beneficiario.

ASISTENCIA SANITARIA PARA PERSONAS SIN

RECURSOS ECONOMICOS SUFICIENTES

- No tener derecho a la asistencia sanitaria
de la Seguridad Social por cualquier régimen
de la Segurided Social, como titular o
beneficiario.

- Carecer de rentas de cualquier naturaleza
superior al salario minimo interprofesional
- En los casos de beneficiarios mayores de &5
aflos, la asistencia sanitaria tiene las

caracterfsticas del colectivo de pensionistas

PRESTACIONES DE NIVEL NO CONTRIBUTIVO,

JUBILACION

~ Mayores de 65 afios.

- Carecer de recursos econdmicos suficientes
para la subsistencia (segin se establece en
cdmputo anual en La Ley de Presupuestos

Generales del Estado)®

PRESTACIONES DE NIVEL NO CONTRIBUTIVO,

INVALIDEZ PERMANENTE

- Ser mayor de 18 aflos y menor de 45,

- Estar afectado de una minusvalfa en un
grado igual o superior al 65%

- Carecer de rentas o ingresos suficientes
(computo anual idem antepriopr)k

- En caso de minusval{a igual o superior al
75X y se necesite al concurso de otra persona
para la realizacién de actos esenciales de la

vids, se incrementa en up SQOX

* Si hay convivencia, se aplican médulos para computar Los recursos.
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ASISTENCIA FARMACEUTICA GRATUITA {CONTRIBUTIVA)

PENSIONISTAS (TITULARES Y BENEFICIARIOS):

JUBILACION

INVALIDEZ PERMANENTE

VIUDEDAD

ORFANDAD Y A FAVOR DE FAMILIARES

e —
i

Gratuita la asistencia farmacéutica tanto a

titulares como a beneficiarios

INVALIDOS PROVISIONALES

(A extinguir esta situacién)

ACCIDENTE DE TRABAJO ¥ ENFERMEDAD PROFESIONAL

- Gratuitos los tratamientos que tienen su

origen en el accidente de trabajo ©

" enfermedad profesional.

- Hay regimenes de la Seguridad Social que no
contemplan la contingencia de Accidente de

Trabajo.

PRESCRIPCION EN RECETA DE OXIGENO MEDICINAL

OXIGENO MEDICINAL

Gratufta la prescripcidn en receta oficial
del Sistema Nacional de Salud del oxigeno

medicinal

PARTICIPACION EN EL PAGO

EN RECETA QFICIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

ACTIVOS (TITULARES Y

BENEFICIARIOS)

Pueden ser minusvadlidos, caer los recursos de la upidad de
convivencia por debajo del nivel considerado cémo suficientes
en spartadas anteriores y former parte del colectivo personas

de todas las edades

PERSONAS SIN RECURSOS
ECONOMICOS SUFICIENTES

MENORES DE 65 ANOS

Este colectivo que ha de reunir idénticos requisitos que en
el caso de personas sin recursos econémicos suficientes
mayores de &5 afios, cuando tiene menos de ésta de edad, ha de

participar en el copago de tLas recetas.

267

ﬂ




excluyendo no sdlo a los titulares que reibiesen asistencia
en virtud de una relacidn laboral, sino que cita como
requisito no tener derecho "sea como titulares o como
beneficiarias" a las asistencia sanitaria de la Seguridad
Social, impidiéndo asi que estas (ltimas se beneficiaran de
la exencidén de pago, ain cuanto fuese su grado de Minusvalia

muy superior al 33% que estipulaba la Ley.

Por otra parte, en 1994 palia en parte esta situacidn,
avanzindose en el tema de la atencidén a los minusvalidos, al
establecerse por Real Decreto Legislativo 1/199%4, de 20 de
junio (51) las pensiones no contributivas por invalidez, a
las gue pueden optar todos los Minusvalidos,
independientemente que estuviesen o no comprendidos ya en el
campo de aplicacidén del sistema, extendiéndose la asistencia
farmacéutica gratuita a parte de la poblacidn Minusvilida
siempre que cumplan determinados requisitos, entre los que
se encuentran, edad entre 18-65 afios, tener un grado de
Minusvalia igual o superior al 65% y no superar sus rentas
de determinadas cuantias que se establecen en la Ley de

Presupuestos del Estado.

Sin embargo, ain siguen guedando excluidos de 1la
gratuidad de la asistencia farmacéutica, los beneficiarios
y titulares de activos en los que se dan las siguientes

circunstancias:
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A) Los menores de 18 afios, cualguiera que sea su grado

de Minusvalia y recursos escasos.

B) La poblacién Minusvialida comprendida en edades entre
18-65 afios y con un grado de Minusvalia entre 33-65%, que no

pueden acceder a esta prestacidn.

Contrastando con la asistencia farmacéutica que pueden
recibir beneficiarios de la LISMI gue es de caracter gratuito
a partir del 33% de Minusvalia, y a la que no pueden optar
los que ya estuviesen en el campo de proteccidén del sistema
(aun siendo su grado de Minusvalia mayor), y gque al no
alcanzar el dintel de minusvalia establecido para las
pensiones no contributiva de invalidez del 65%, siguen

permaneciendo fuera de la poblacidén con farmacia gratuita.

Mayores de 65 aifics.

Tal como se ha indicado, puede haber personas de 65 afios
beneficiarios de activos que pagan aportacidn, en contraste
con las personas mayores de 65 afos "sin recursos econdmicos
suficientes” segin Real Decreto 1088/89, de 8 de septiembre
(83) y su Orden desarrollo (84) que fija la gratuidad para
las personas sin recursos de mas de 65 afios. En el caso de
la poblacidén activa no se genera automaticamente derecho a
ser pensionista de jubilacidn contributiva, sino que es
necesario cumplir requisitos de edad y afics de cotizacidn,

por lo gue pueden existir personas que reciban asistencia
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como titulares o beneficiarios de activos con més de 65 afios.
pado que por otra parte, dicho Real Decreto 1088/89 impide
gque las personas que ya estuviesen recibiendo asistencia,
accedan a la asistencia que en él se propugna, se cierra el
paso a que beneficijiarijos de activo de mas de 65 afios obtengan

también la gratuidad.

Otra forma en que las personas mayores de 65 afios pueden
acceder a la exencidn de pago en medicamentos y productos
sanitarios obtenidos mediante recetas oficiales del Sistema
Nacional de Salud es mediante el cumplimiento de los
regquisitos para causar pensién de jubilacidn en la modalidad
no contributiva. Este caso, también constituye un avance que
se produce en 1994 mediante Real Decreto Legislativo 1/1994
(51) vy no se establecen barreras para su obtencidn en el caso
de usuarios que ya reciben la asistencia sanitaria de 1la
Seguridad Social. Sin embargo, dado gque el dintel maximo de
recurscos fijado para obtener dicha pensidn en el afio 1996,
es inferior al establecido para el caso de asistencia
ganitaria a las personas "sin recursos econdmicos
suficientes", puede haber un segmento de poblacidn gue vya
supera la cuantia méxima establecida para obtener dicha
pensidn de jubilacidén no contributiva y, por tanto, farmacia
gratuita, y sin embargo, cae por debajo de los limites de los
recursos considerados suficientes y que dan derecho a la
gratuidad de la asistencia sanitaria establecido por 1la via
seflalada en el apartado anterior. Al mantenerse 1la

prohibicidn del paso a esta situacidn de los gue ya
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estuviesen recibiendo asistencia ya indicada, los activos
mayores de 65 y con escasos recursos tienen que seguir

contribuyendo al copago.

Escasez de recursos. Minusvalidos de ma&s _de 65 afios.

La reducida disponibilidad de recursos de la unidad de
convivencia, en el caso de 1los activos, no ha sido
contemplada como motivo de exencidn de pago y, por otra
parte, la situacidn de los Minusvalidos de mas de 65 afios no

es abordada de forma diferenciada.

Del estudio comparativo de estas situaciones, se infiere
que hay una desigualdad efectiva en materia de prestacidn
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, que afecta a la
poblacidén Minusvalida, mayores de 65 afios y personas con
escasos recursos gque han de pagar aportacién por la
adquisicidén de medicamentos y productos sanitarios mediante

receta oficial del Sistema Nacional de Salud.

4.3 INDICADORES

En este apartadc se analizan mediante tablas 1la
evolucidn del consumo farmacéutico mediante receta oficial

del Sistema Nacional de Salud.

El analisis comprende datos de las distintas Entidades

Gestoras del Sistema Nacicnal de Salud y el Total Nacional
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en el afio 1996 y porcentaje de incremento respecto de 1995.

Las Tablas corresponden al desglose de los siguientes
conceptos econdmicos respecto de la prestacidn farmacéutica

del Sistema Nacional de Salud 1996:

- Importe.

- Aportacidn del usuario.

- Gasto {(gque viene dado por la diferencia entre el

Importe y la aportacidn realizada por el usuario).

- Colaboracidn (contribucidn de las oficinas de farmacia
en &l abono de la factura por el consumo en receta en las

distintas Entidades Gestora del Sistema Nacional de Salud).

- Efectivo (gue se obtiene por diferencia entre el Gasto

y la Colaboracidn de las oficinas de farmacia).

La Fuente ha sido "Indicadores de 1la Prestacidn
Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud" que publica el

Instituto Nacional de la Salud.

El andlisis de la Tablas 19 y 27 refleja que el Importe
de las recetas oficiales del Sistema Nacional de la Salud se
ha elevado en 1996 a 888.138 millones de pesetas, lo que ha

supuesto un porcentaje de incremento a Precio Venta Piblico
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respecto del aho anterior del 10,92% a nivel nacional.

La aportacién realizada por el conjunto de los usuarios
del Sistema Nacional de Salud segin se refleja en las Tablas
20 y 27 ha supuesto 75.461 millones de pesetas, lo cual
representa el 8,5% del Importe a nivel nacional. E1
porcentaje aportacidén del usuario sobre Importe de la
prestacidn adopta distinto valor, seglin la Entidad Gestora

que se trate.

El Gasto Farmacéutico para todo el conjunto del Sistema
Nacional de Salud (Tablas 21 y 27) supone 812.677 millones
de pesetas, y la colaboracidn o descuento de las oficinas de
farmacia se refleja en la Tabla 22, por lo que el Efectiveo
que abonado por 1las Entidades Gestoras de la Asistencia
Sanitaria a las oficinas de farmacia (descontada 1la
colaboracidén en aquéllas Entidades Gestoras en las que se
aplica este concepto) tal como se refleja en las Tablas 23

y 27 ha sido 800.648 millones de pesetas.

El total de recetas facturadas durante 1996 (Tablas 24
y 27) asciende a 551 millones de receta y el incremento del
namero de recetas facturadas respecto del afio anterior ha

sido de 5,06 %.

El Importe medio de la receta durante 1996 (Tablas 25
y 27) ha sido de 1.610 pesetas, generando un gasto medio de

1.473 pesetas por receta (Tablas 26 y 27).
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El andlisis se completa con el estudio de la aportacidn
que realizan los usuarios del Sistema Nacional de Salud en
la receta oficial (Tablas 28 y 29), en el periodo 1985-1996,
siendo la fuente "Panorama Actual del Medicamento",
publicacién del Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos y que pone de manifiesto que esta aportacidn
en términos porcentuales ha sufrido una reduccidn marcada
respecto del P.V.P. (I.V.A), pasando del 15,1 % en 1985 al
8,5% en 1996. Ademas se observa que el porcentaje del consumo
de los beneficiarios de la Seguridad Social pensionistas
{P.V.P, IVR) se ha incrementadc notariamente, siendo un 54%

en 1985 y representando el 68,9% en 1996.

El consumo de trabajadores y pensionistas en térmninos
absolutos (millones de pesetas y namero de recetas }se
representa en la Tabla 30 y 1las cifras relativas por
beneficiario de la Seguridad Social constan en la Tabla 31
y se basan en estimaciones, ya que han sido utilizados los
datos referidos a 1994 del Boletin Informativo de 1la

Seguridad Social de enero de 1997.

Sin embargo, hay que resaltar la importancia de disponer
de estos datos relativos a poblacidn protegida y gue ponen

de manifiesto:

- El consumo por beneficiario pensionista wvalorado a
P.V.P.iva de 70.918 pesetas en 1996, siete veces el consumo

a P.V.P.iva del activo que es de 9.658 pesetas.
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- El1 coste para la Seguridad Social por beneficiario
pensionista en 1996 (70.918 pesetas) es diez veces superior

al que origina el activo (7.023 pesetas).

- El1 incremento del consumo del ano 1996 respecto del

afio anterior, en términos de consumo a P.V.P.iva es superior

por bheneficiarico pensionista que por activo.
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TABLA 19
IMPORTE FARMACEUTICO EN LAS DISTINTAS

ENTIDADES GESTORAS (millones)

P 19986 % 96/95
lSERVICIO ANDALUZ DE SALUD 166.545 9,55
|
SERVICIO CANARIO DE SALUD 32.907 11,44
SERVICIO CATALAN DE SALUD 147.913 12,82
!ISERVICIO GALLEGQ DE SALUD 61.496 11,11
TéERVICIO NAVARRQ DE SALUD 11.464 9,82
I SERVICIO VALENCIANQ DE SALUD 106.632 10,62
SERVICIO VASCO DE SALUD 42.423 11,61
INSALUD 318.759 10,75
TOTAL NACIONAL 888.138 10,92




TABLA 20

APORTACION DE LAS PERSONAS PROTEGIDAS EN LAS

DISTINTAS ENTIDADES GESTORAS (MILLONES)

aNo 1996

APORTACION % APORT.

1996 S/IMPORTE
| SERVICIO ANDALUZ DE SALUD 14.060 8,44
SERVICIO CANARIO DE SALUD 3.220 9,79
INSTITUTO CATALAN DE SALUD 11.495 7,77
| SERVICIO GALLEGO DE SALUD 4.781 7,77

|

SERVICIO NAVARRO DE SALUD 1.032 9,00
SERVICIO VALENCIANO DE SALUD 9.453 8,86
SERVICIO VASCO DE SALUD 3.433 8,09
INSALUD 27.989 8,78
TOTAL NACIONAL 75.461 8,50




TABLA 21

GASTO FARMACEUTICO EN LAS DISTINTAS

ENTIDADES GESTORAS (millones)

1996 96/95
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD ! 152.485 9,90
SERVICIO CANARIO DE SALUD 29.687 11,89
SERVICIO CATALAN DE SALUD 136.413 13,38
|ISERVICIO GALLEGO DE SALUD 56.715 11,51
SERVICIO NAVARRO DE SALUD 10.432 9,95
LSERVICIO VALENCIANC DE SALUD 97.179 11,03
SERVICIO VASCO DE SALUD 38.990 12,19
INSALUD 290.770 11,16
TOTAL NACIONAL 812.677 11,36




TABLA 22
COLABORACION OFICINAS DE FARMACIA LOS ANOS 1996/95

(EXPRESADO EN MILLONES DE PESETAS)

“ 1996 1995
SERVICIQ ANDALUZ DE SALUD 2.325 2.1472
SERVICIO CANARIO DE SALUD . 0 330
SERVICIQO CATALAN DE SALUD 2.333 2.083
SERVICIO GALLEGO DE SALUD 1.392 1.218
SERVICIO NAVARRO DE SALUD 208 190
SERVICIO VALENCIANO DE SALUD 0 0
SERVICIQO VASCO DE SALUD 0 761
INSALUD 5.770 5.103
SISTEMA NACIONAL DE SALUD 12.029 11.826




TABLA 23
EFECTIVO EN EL ANO 1996

(EXPRESADO EN MILLONES DE PESETAS)

T 1996 $ 96/95
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD T 150.160 9,92
ISERVICIO CANARIQ DE SALUD 29.687 f 13,30
SERVICIO CATALAN DE SALUD 134.085 | 13,40
SERVICIO GALLEGO DE SALUD 55.323 | 11,44
SERVICIQ NAVARRO DE SALUD 10.224 9,96
SERVICIO VALENCIANO DE SALUD 97.179 11.03
SERVICIC VASCO DE SALUD 38.990 14,70
INSALUD 284.999 11,13
SISTEMA NACIONAL DE SALUD 800.648 11,51




NUMERO DE RECETAS FACTURADAS

TABLA 24

EN LAS DISTINTAS ENTIDADES GESTORAS (miles)

1996 96/95
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD 107.937 4,05
SERVICIO CANARIO DE SALUD L 20.921 5,72
SERVICIO CATALAN DE SALUD 89.166 5,54
SERVICIQ GALLEGO DE SALUD 36.470 5,23
.
SERVICIO NAVARRC DE SALUD 7.024 4,95
SERVICIO VALENCIANO DE SALUD 68.014 5,72
SERVICIO VASCO DE SALUD | 24.549 5,50
INSALUD 197.505 5,02
TOTAL NACIONAL 551.586 5,06




IMPORTE MEDIO POR RECETA (PESETAS)

TABLA 25

1996 96/95
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD i 1.543 5,32
SERVICIO CANARIO DE SALUD 1.573 5,43
SERVICIO CATALAN DE SALUD 1.659 6,89
SERVICIO GALLEGO DE SALUD 1.686 5,57

I SERVICIO NAVARRO DE SALUD 1.632 4,62
SERVICIO VALENCIANO DE SALUD 1.568 4,67
SERVICIO VASCO DE SALUD 1.728 5,75
INSALUD 1.614 5,49
TOTAL NACIONAL 1.610 5,57




GASTO MEDIO POR RECETA (PESETAS)

TABLA 26

— 1

1996 % 96/95

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD 1.412 5,62
SERVICIO CANARIO DE SALUD 1.418 5,84
SERVICIO CATALAN DE SALUD 1.529 7,42
-

SERVICIO GALLEGO DE SALUD 1.555 5,97
SERVICIQ NAVARRQ DE SALUD 1.485 4,77
SERVICIO VALENCIANO DE SALUD 1.428 5,03
SERVICIO VASCO DE SALUD 1.588 6,34
INSALUD i 1.472 5,85
TOTAL NACIONAL 1.473 5,99




TABLA 27

CUADRO-RESUMEN 1996, TQTAL NACIONAL

IiTOTAL NACIONAL 1996
Importe Farmacéutico 888.138
(millones)

Aportacidn de las personas 75.461

protegidas (millones)

[ Gasto Farmacéutico (millones) 812.677

Colaboracidn Qficinas de 12.209

Farmacia (millones)

I
r Efectivo (millones) 800.648

Namero de recetas facturadas 551.586
{miles)

|
Importe medio por receta 1.610
(pesetas)
Gasto medio por receta 1.473

(pesetas)




TABLA 28

ANO APORTACION PORCENTUAL
1.985 15,1
1.986 14,1
1.987 13,1
1.988 12,7
1.989 11,8
1.990 11,0
1.991 10,5
1.992 9,9
1.993 9,5
1.994 9,2
1.995 8,9
1.996 8,5




TABLA 29

DISTRIBUCION PORCENTUAL DEL CONSUMO (P.V.P.iva)

DE LOS BENEFICIARIOS DE LA SEGURIDAD SOCIAL

ANO TRABAJADOR ACTIVO (%) PENSIONISTA (%)
1.985 45,5 54,5
1.986 43,7 56,3
1.987 42.2 57,8
1.988 40,8 59,2
1.989 39,7 60,3
1.990 38,5 61,5
1.991 37,3 62,7
1.992 35,9 64,1
1.993 34,6 65,4
1.994 32,6 67,4
1.995 31,7 68,3
1.996 L3l,l 68,9




TABLA 30

= 1 =
TRABAJADORES 96/95% PENSIONISTAS 86/95% TOTAL 96/95% u
P.V.P.iva 276.528,0 8,8 012.006,0 11,9 888.534,0 10,9
{millones)
[ 1
Pago S. Social 201.067,0 9,7 612.006,0 11,9 813.073,0 11,3
{millones)
—
Nimero de recetas 184,7 3,2 367,0 6,0 551, 7 5,0
{millones)
P.V.P.iva/receta 1.497,2 5,5 l.667,6 5,6 l1.610,6 5,6
(pesetas)




TABLA 31

CONSUMO FARMACEUTICO POR BENEFICIARIO DE LA SEGURIDAD SOCIAL

~ '7 e rr——
n TRABAJADORES 96/95% PENSIONISTAS 96/95% TOTAL 96/95%
. . |
P.V.P.iva/persona/afio 9.658,8 7.8 70.918,4 8,8 24.012,2 10,1
II S. Social/persona/afno 7.023,0 8,7 70.918,4 3,8 21.972,9 10,6
!
recetas/persona/afio 6,5 3,2 42,5 2,9 14,9 4,2
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V. TRATAMIENTOS ESPECIALES
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Bajo el epigrafe "Tratamientos Especiales" se pueden
hacer numerosas clasificaciones de los medicamentos vy
productos sanitarios, atendiendo a su mecanismo de accién,
indicaciones, sistema de autorizacidén o registro (1, 2) o
bien se podria seguir el sistema reflejado en la Ley del
Medicamento dentro del capitulo "medicamentos especiales"™
(3), o seguir el procedimiento de analizar los simbolos que
aparecen en el material de acondicionamiento en el cartonaje

exterior, su significado y caracteristicas especiales (4).

Sin embargo, el criterio que se ha elegido, para
seleccionar estos tratamientos es desde el punto de vista del
acceso de la poblacidén a los mismos, ¢qué tramites? gqué
controles hacen preciso seguir un sistema especial? puesto
que transciende de la simple entrega por el facultativo de
una receta al paciente para hacerla efectiva en una oficina
de farmacia. Ademas hay una constelacidn de elementos propios
del medicamento, un marco legal y econdmico gue determinan

un tratamiento especial que se ha de tener en cuenta.

La primera cuestién que se plantea es la que se haria
el usuario del Sistema Nacional de Salud ¢por qué no me sirve
la receta? en caso de que la receta fuese entregada sin mas
por el facultativo prescriptor al paciente y éste tratara de
obtener la dispensacién en la farmacia, o bien, la pregunta
formulada por el profesional farmacéutico (qué medidas de
precaucidn debo tomar? antes de efectuar una dispensacidn de

este tipo.
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Identificar estos tratamientos es la labor realizada en
este capitulo, asi como analizar las circunstancias vy
requisitos gque en ellos concurren, a fin de conocer sus
aspectos legales, el acceso de la poblacidén a los mismos y
¢Hémo incide ello en sus aspectos econdmicos, tales como su

financiacién.

Los tratamientos especiales, por tanto, que han sido
considerados y a continuacidn se describen, abarcan un amplio
abanico que comprende desde los estupefacientes hasta los

tratamientos compasivos.

5.1. ESTUPEFACIENTES

Al abordar el tema de los medicamentos estupefacientes
sobresale su complejidad dada la amplitud en el tiempo de la
legislacidn y normativa a estudiar, a f£in de conocer los
aspectos principales gque inciden en los afios mil novecientos

noventa y cinco y mil novecientos noventa y seis.

Una norma fundamental para comprender el marco legal de
los medicamentos estupefacientes, tanto a nivel internacional
como nacional, es el Convenio Unico sobre estupefacientes de
las Naciones Unidas, que fue elaborado en la Conferencia de
las Naciones Unidas celebrada en Nueva York en el afic mil

novecientos sesenta y uno.

Este Convenio fue ratificado por Espafia (5) y cuando
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posteriormente fue modificado conforme al procedimiento
establecido en el mismo, sufrid nueva ratificacidn (6)
publicandose el texto completo con la modificaciones
introducidas en el Boletin Oficial del Estado en el afio mil

novecientos ochenta y uno (7).

Destaca en su Preambulo los motivos aludidos para llevar
a cabo el acuerdo "la salud fisica y moral de la humanidad",
la necesidad de llevar a cabo una accidn internacional para
el buen uso de los estupefacientes que siendo indispensables
para mitigar el dolor, pueden conllevar el peligro de 1la

toxicomania y el deterioro social y econdmico.

Un aspecto fundamental de este Convenio, es que se
gsefialan wuna serie de definiciones de transcendencia
internacional y que van a tener su eco en la legislacién
nacional espafiola, el concepto de estupefaciente, gue se
define como "cualquiera de las sustancias de las Listas I y

II, naturales o sintéticas®.

Aclara el Convenio que por "Lista I", "Lista II", "Lista
III" y “"Lista IV" se entienden las gque figuran con tal

numeracidn anexas a la Convencidn.

Un aspecto importante que hay gque sefialar es que las
Listas pueden modificarse (incluyendo o retirando sustancias
de las listas, © bien transfiriendo las mismas de una lista

a otra) sin requerir para ello la modificacidn del Convenio,
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pero si requerir el procedimiento establecido en el mismo,
en el que se refleja la participacién de la Organizacidn

Mundial de la Salud.

La Convencidn Unica de Estupefacientes comprende toda
una serie de medidas de fiscalizacidn gue abarcan desde el
cultivo y fabricacidn de estupefacientes hasta su oferta y
posesidn, pasando por el comercio nacional e internacional
{importaciones y exportaciones) y la distribucidn de 1los
mismos. Las medidas de £fiscalizacidn figuran detalladas en
su texto desde la educacidn y el establecimiento de un
sistema de licencias y de registros hasta la adopcién de

medidas penales.

M&s gque a toda la cadena citada en relacidén con las
sustancias sujetas a fiscalizacidn, esta investigacién se
refiere a la adopcidn de medidas y controles ligados a su uso

terapéutico.

La Convencidn Unica de estupefacientes comprende cuatro
niveles de control distintos, correspondientes a las cuatro
listas anexas de estupefacientes. En el texto de 1la
Convencidn se hace una descripcién exhaustiva de los mismos

a través de su remisidén a los articulos correspondientes.

Destaca de los estupefacientes sujetos a fiscalizacidn
de la Lista I que el apartado obligaciones es mas amplio gque

en el caso de las Listas II y III, sefialandc como elemento
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diferenciador de los controles a gue se somete la Lista I
respecto de la Lista II y qgue entran de llenc en las normas
a seguir en el uso terapéutico, lo dispuesto en el articulo

30, puntos 2 y 5:

30.2 "Las partes deberdn también:

a) Impedir que en poder de los comerciantes, los
distribuidores, 1las Empresas del Estado o 1las
personas debidamente autorizadas antes
mencionadas, se acumulen cantidades de
estupefacientes y paja adormidera gque exceda de
las necesarias para el ejercicio normal de su
comercio, habida cuenta de las condiciones gque

prevalezcan en el mercado.

b) i) Exigir recetas médicas para el suministro o
despacho de estupefacientes a particulares. Este
requisito no se aplicarid necesariamente a los
estupefacientes gue una persona pueda obtener,
usar, entregar o administrar legalmente en el
ejercicio de sus funciones terapéuticas

debidamente autorizadas.

ii) Si las partes estiman gque estas medidas son
necesarias o convenientes, exigirdn gque 1las
recetas de los estupefacientes de la Lista I se

extiendan en formularios oficiales gque las
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autoridades publicas competentes o las
asociaciones profesionales autorizadas facilitaréan

en forma de talonarios.®

30.5 "Las Partes exigiran que en la etigueta con
que se presente a la venta cualguier
estupefaciente se indique el contenido de
estupefaciente exacto, ¢on su peso o proporcién.
Este requisito del rotulado no se aplicara
necesariamente a un estupefaciente gque se entregue

a una persona bajo receta médica".

Hay que tener en cuenta gue en la Lista III se incluyen
preparados, no sustancias, a diferencia de lo que ocurre con

las Listas I y II.

Los preparados de la Lista III contienen en algunos
casos sustancias de 1la Lista II, pero en determinadas
proporciones y cuantias y se sefiala que no sean susceptibles
de abuso o peligro para la salud piablica. También incluye
preparados con otras sustancias describiéndolos, entre los
que se encuentran preparados a base de cocaina o

difenoxilato.

Los preparados a base de sustancias de la Lista II gue
no figuran descritos en la Lista III, en su empleo en
terapéutica estdn sometidos a idénticas fiscalizaciones que

las propias sustancias de la Lista II.
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Los preparados de la Lista III constituyen el tercer
escaldn en el sistema de fiscalizacién de los
estupefacientes, no siéndoles de aplicacidén en 1lo que
respecta a su adguisicidén y distribucién al por menor 1la
necesidad de llevar registros de las cantidades adquiridas
o fabricadas y el destino dado, al que se hace referencia en
el articulo 34, respecto de los estupefacientes de las Listas

I vy IIL:

Art. 34 "Medidas de fiscalizacién y de inspeccién.

Las partes exigiran:

b) Que 1las autoridades administrativas, 1los
fabricantes, 1los comerciantes, 1los hombres de
ciencia, las instituciones cientificas y los
hospitales lleven registros en que consten las
cantidades de cada estupefaciente fabricado y de
cada adquisicidn Y destino dado a los
estupefacientes. Dichos registros seran
conservados por un periodo de dos afios por 1lo
menos. Cuando se utilicen talonarios (art. 30
inciso 2b) de recetas oficiales, dichos talonarios
se conservaran también durante un periodo de dos

afios por lo menos."

Los estupefacientes de la Lista IV se caracterizan por

estar todos incluidos en la Lista I, sometidos a sus
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criterios de fiscalizacidn y a medidas adicionales que pueden
comportar su prohibicidén, en 1los términos del art. 2.5

apartados a y b:

"a) Las Partes adoptardn todas las medidas
especiales de fiscalizacidn gque juzguen necesarias
en vista de las propiedades particularmente

peligrosas de los estupefacientes de gue se trata,

Yy

b) Las Partes prohibirén la produccién,
fabricacidn, exportaciédn e importacién, comercio,
posesidn o uso de tales estupefacientes si a su
juicio las condiciones que prevalezcan en su pais
hacen que sea éste el medio mas apropiado para
proteger la salud y el bienestar piblicos, con
excepcidn de las cantidades necesarias para la
investigacidn médica y cientifica, incluidos los
experimentos clinicos con dichos estupefacientes
que se realicen bajo la vigilancia y fiscalizacién
de la Parte o estén sujetos a su vigilancia vy

fiscalizacidbn directas.™

El Convenio contempla nedidas especiales de
fiscalizacidn para determinados estupefacientes como el opio,
y comporta la abrogacién de diversos Convenios
Internacicnales en esta materia, tal como la Convencidn

Internacional del Opio de la Haya (mil novecientog docel} y
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de Ginebra (mil novecientos veinticinco).

La Ley 17/1967, de 8 de abril (8) supone la adaptacidn
de la legislacidn espafiola al Convenio Unico y continuacidn
de la existente con anterioridad en Espafila ya que su razén
de ser tal comoc se aclara en la misma es "la salud fisica y
mental de la poblacidén® y se fundamenta en dos pilares: la
intervencidn del Estado en materia de estupefacientes y el
establecimiento de un sistema sancionador de una parte, y de
otra, una actuacidén humana en el tratamiento del problema de

la toxicomania.

En el aspecto del uso terapéutico destaca que adopta la
definicidn de estupefacientes dada en el Convenio Unico,
ampliandola, asi son estupefacientes las sustancias naturales
o sintéticas contenidas en las Listas I y II del Convenio
Unico asi como agquellas otras gue reglamentariamente se
determinen y respecto de las sustancias de la Lista IV aclara
que tienen el cardcter taxativo de prohibidas, con la dnica
excepcién de las cantidades destinadas a la investigacién

cientifica y médica.

La Ley aclara en su articulo dieciocho gque 1los
laboratorios fabricantes de especialidades farmacéuticas
estupefacientes no pueden proporcionar directamente éstas a
médicos y odontdlogos salvo los casos reglamentariamente
previstos, gquedando prohibido todo tipo de oferta o

propaganda asi como elaboracidn de muestras de sustancias
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incluidas en las Lista I, salvo gue se efectiie con la debida

autorizaciétn e intervencién.

Tal como indica 1la Ley 17/1967 en su articulo
diecinueve, la adquisicién de estupefacientes para su
utilizacidén en medicina humana requiere prescripcién
facultativa y la utilizacidn de receta oficial {que ha de
cumplir una serie de requisitos reglamentarios gque méas
adelante se analizan) y la dispensacidén sdlo ha de tener
lugar por oficinas de farmacia legalmente autorizadas y bajo

la responsabilidad de su titular.

En los botiquines y centros sanitarios que no tienen
oficina de farmacia s0lo pueden existir sustancias
estupefacientes en forma de preparados: especialidades
farmacéuticas o fdrmulas magistrales, y siempre provenientes

de la farmacia suministradora que es la responsable.

Todos los centros sanitarios, docentes o investigadores,
hospitales, laboratorios de especialidades farmacéuticas,
almacenes, oficinas de farmacia y botigquines donde se
utilicen estupefacientes estdn sometidos por esta Ley a
llevar un sistema de registro de sus existencias y destino
dado a estos medicamentos asi como la emisidén de partes,

estando ademds sometidos a inspecciones.

Destaca que la responsabilidad del uso debido de los

estupefacientes se hace extensiva no sdlco al facultativo que
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directamente los emplea sino también al Director del Centro:

Articulo veintitrés.- "En los Centros
Hospitalarios, docentes y de investigacidn seran
responsables del buen uso de los estupefacientes
ademas de los Facultativos, Profesores o]
investigadores que dispongan cada utilizacidn
concreta, los Directores, Gerentes o

Administradores de dichos Centros.”

La seguridad en la custodia de los estupefacientes es

un aspecto fundamental a lo largo de todo el texto de la Ley.

Destaca la competencia del Estado en materia de
Estupefacientes y en este sentido es coherente con 1la
legislacidén posterior actualmente vigente, de 1la dgue

sobresale la Ley del Medicamento (3).

El Real Decreto 1983/1996, de 2 de agosto, sobre
estructura organica basica del Ministerio de Sanidad y
Consumo (9), sefiala entre las funciones de 1la Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios "el control de los
estupefacientes y psicotropos en trafico licito y el analisis
y destruccidn, en su caso, de los alijos procedentes del

trafico ilicito de los mismos”.

Esta abanico de medidas de fiscalizacidn y control en

materia de estupefacientes abarca y obliga a todo uso que en
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medicina humana gue se haga de los mismos, sea en el ambito
o no del Sistema Nacional de Salud y se han de respetar al

menos los contenidos minimos.

En la practica médica habitual dirigida a la atencidn
a un paciente, se hace por tanto necesario la descripcidn de
las caracteristicas de la receta oficial de estupefacientes

y su forma de utilizacidn.

La Orden de 25 de abril de 1994 por la gque se regulan
las recetas y 1los requisitos especiales de prescripcifén y
dispensacidén de estupefacientes para uso humano (10) contiene

el modelo de receta oficial de estupefacientes.

Este nuevo modelo comporta un cambio respecto del modelo
anterior (11, 12) pues supone un ampliacidn de la dosis y
duracidn del tratamiento gue amparan ya gue se ha buscado,
seglin se refleja en la Orden de mil novecientos noventa vy
cuatro, que mediante la informacidén se puedan simplificar

tramites.

Antes, para determinados tratamientos y dosis se exigia
una autorizacidn especial que era otorgada para un paciente
y un médico concreto mediante un carnet denominado "carnet
de extradosis" que debia ser diligenciado en cada
prescripcidén por el médico y en cada dispensacidn por el
farmacéutico, requiriendo ademas la inscripcién del paciente

en un registro sanitario a fin de conocer el censo de
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pacientes y consumc que hacian de estos tratamientos.

Durante unos meses, desde la publicacidn de la Orden de
mil novecientos noventa y cuatro (10) y hasta el treinta y
uno de diciembre de ese afio coexistieron ambos tipos de
recetas de estupefacientes. Finalizado ese periodo
transitoric se exige el actual modelo oficial de receta de

estupefacientes.

Los contenidos minimos que ha de cumplir una receta de
estupefacientes tales como datos de consignacidn obligatoria
establecidos en el Real Decreto 1910/1984 (13) han de
cumplirse en el caso de la receta oficial de estupefacientes,

pero ademas se seflalan otros de caridcter obligatorio (10):

-~ Nimerg del Documento Naciconal de Identidad del

paciente (o en su caso del padre o tutor) o equivalente si

extranjero.

- Teléfono del médico o del centro de trabajo.

- Referencia a la dispensacién si es {inica o reiterada.

- Anotacidén al dorso de la receta el Documento Nacional

de Identidad de la persona que retira la medicacién.

~ La dispensacidén puede amparar como maximo cuatro

envases y un maximo de treinta dias de tratamiento.
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- El namero de envases se ha de consignar en letras.

Es importante destacar que la receta de estupefacientes,
s6lo es precisa para los estupefacientes de la Lista I. Por
otra parte, en el &mbito del Sistema Nacional de Salud es
imprescindible gue é&sta se acompafie ademids de la receta

oficial del mismo.

Esto determind que por limitaciones a las que estaba
sometida la receta oficial del Sistema Nacional de Salud
consistentes en gque sd8lo podia amparar un envase, salvo
excepciones entre las que no se encontraban los
estupefacientes (14), sélo pudiese realizarse la entrega de
un envase de estos medicamentos por receta. Posteriormente
mediante Orden Ministerial (15}, se modificd esta limitacién,
admitiéndose hasta cuatro envases de estupefacientes por

receta oficial del Sistem Nacional de Salud.

La receta oficial de estupefacientes (10) sigue todo un
circuito desde el mismo momento de su emisién por los
Servicios de Salud, presenta@ndose en talonarios de treinta
recetas acompaifiadas de hoja de recepcidn que ha de firmar el
médico cuando se le entrega, asi como llevar una hoja de
control de las prescripciones donde anota las gue va

realizando.

Una vez dispensadas, las oficinas de farmacia las han

de facturar con caracter trimestral a la Comunidad Autdnoma
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y han de emitir partes semestrales del movimiento de

estupefacientes gue han tenido.

L.as autoridades sanitarias a su wvez han de remitir
informacidén al Ministerio de Sanidad y Consumo sobre consumo

y existencias.

Las especialidades farmacéuticas que requieren receta
de estupefacientes (contienen sustancia de la Lista I) son
facilmente identificadas en su dispensacidn en oficinas de
farmacia porque han de 1llevar un simbolo en el embalaje

exterior consistente en un circulo negro (4).

Las adquisiciones de especialidades farmacéuticas que
contienen sustancias de la Lista I hay gque realizarla
mediante vale oficial (16), asi como transcurrido el plazo
de validez de estos medicamentos se devuelven por caducidad
a los laboratorios farmacéuticos (17) empleando el vale

oficial marcado "“devolucidn®™.

Existe la posibilidad asimismo de destruccidn del
medicamento caducado perc ello ha de hacerse en "presencia
de los Servicios Provinciales de Farmacia" y levanténdose

acta al efecto (16).

En las oficinas de farmacia (18, 19) se ha de llevar un
registro de estupefacientes mediante un libro de caracter

oficial, el Libro de Contabilidad de Estupefacientes, en el
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que se consignan datos del paciente médico y proveedor,
especificando entradas, salidas vy saldo, para cada
estupefaciente en la oficina de farmacia. Hay que ancotar el
nimero de la receta oficial de estupefacientes a la que se

refieren las dispensaciones.

De la utilizacidén de este Libro oficial asi como vales
especiales para la adquisicién de los medicamentos existe
gran tradicibdn en la legislacidn farmacéutica que se remonta

a principios de siglo (20-22).

Los estupefacientes constituyen medicamentos de tenencia
minima obligatoria en oficinas de farmacia, pues la Orden
Ministerial de 5 de mayc de 1965 sobre existencias minimas
en farmacias y almacenes farmacéuticos (23) s6lo ha sido

derogada en lo relativo a almacenes farmacéuticos (24).

Las existencias minimas de estupefacientes han sido

actualizadas por circular (25) de modo que en la actualidad

estédn fijadas:

~ Un envase de metadona comprimidos.

~ Dos envases de metadona inyectable.

- Tres envases de morfina de 10 mg/ml inyectable (1%).

~ Tres envases de morfina de 20 mg/ml inyectable (2%).
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En el Ambito Hospitalario destaca lo establecido con

cardcter general por la Ley del Medicamento (3):

art. 85.2 "Las recetas y O6rdenes hospitalarias de
dispensacién deberan contener los datos basicos de
identificacién del prescriptor, paciente vy

medicamentos".

En el dmbito del Instituto Nacional de la Salud se dictd
en mil novecientos ochenta Circular (26) relativa a la
utilizacién de estupefacientes en los Hospitales de 1la
Seguridad Social. En ella se indica que sus objetivos son
convergentes con el derecho a la salud de los ciudadanos asi
como con la prevencidn y la salud piblica y considera que la
legislacidn de estupefacientes es "prolija"” y se refiere
fundamentalmente al &mbito extrahospitalario, por lo que se
hace preciso adpatarla a la idicosincrasia de la utilizacidn

y control de estupefacientes en Hospitales.

Sefiala que, concordante con toda la legislacidn, en los
Hospitales de la Seguridad Social, se llevara el control de

los estupefacientes mediante:

- Armario o caja de seguridad, que no s6lo se ubicara
en el Servicio de Farmacia, sino también en los botiquines

de planta donde haya estupefacientes.

- Vale oficial de estupefacientes para la adquisicién
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a proveedores.

- Libro de contabilidad de estupefacientes en el que se
lleva balance de movimientos habidos en el Servicio de

Farmacia, adquisiciones y salidas.

~ Vale de planta (figura 11), cuyo modelec figura en
anexo a la circular y se especifican los datos a consignar,
debiendo 1los facultativos realizar la prescripcidn de

estupefacientes en estos vales.

- Libro de planta gue es un 1libro diligenciado en
contraportada de pufio y letra del Jefe de Servicio y en el
que se reflejan de forma correlativa entradas y salidas de
cada estupefaciente en el botiquin de planta o Servicio. El
modelo de libro de planta también se incorpora en anexo de

la Circular.

- El Servicico de Farmacia ha de remitir a la Inspeccidn
de Servicios Sanitarios de 1la Seguridad Social partes
mensuales del movimiento de estupefacientes, con
independencia de otros que haya de enviar a la Autoridad

Sanitaria.

Es importante resaltar gque la Circular contempla la
posibilidad de incluir en los mismos controles gue los
estupefacientes, sustancias o especialidades que no tienen

tal caracter, cuando Sea necesario a criterio de la
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Institucién, por motivos de salud piblica y para evitar su

uso indebido.

De los estupefacientes de la Lista I sdélo algunos de
ellos estan disponibles y comercializados en Espafia en forma
de especialidades farmacéuticas estupefacientes (27, 28) y
por tanto, sometidas a 1los controles especiales antes
relacionados e identificadas en su envase exterior por 1la

existencia del circulo negro.

El Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, del
Ministerio de Sanidad y Consumo, por el que Se regula la
publicidad de los medicamentos de uso humano (29), indica que
uno de los objetivos de la Ley del Medicamento es la
promocidén del uso racional del medicamento, de forma que se
garantice su uso seguro y eficaz para cada paciente y dentro
de este marco se establece el Real Decreto, que distingue
entre la publicidad segiin se dirija a los profesionales
sanitarics o© al pioblico, excluyendo taxativamente en su
articulo 72, de la publicidad destinada al piblico, 1los
medicamentos "que contengan sustancias psicotrdpicas o
estupefacientes con arreglo a lo definido en los convenios
internacionales", al igual que ocurre con los medicamentos
que requieren prescripcidn facultativa o que forman parte de

la prestacidn farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

El control sobre la publicidad dirigida a las personas

facultadas a prescribir o dispensar medicamentos, tiene
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también connotaciones especiales en el caso de los
estupefacientes y es reforzado en virtud de lo dispuesto en
el articulo 22.4 de la Ley del Medicamento (3) que fija "no
se autorizardn muestras gratuitas de especialidades
farmacéuticas que tengan estupefacientes o psicotropos o que
causen dependencia asi como lo establecido en el articulo 162
punto 6 del Real Decreto (29) que rocoge estos extremos,
sefialando que no podrad suministrarse muestra alguna de
medicamentos gque contengan sustancias psicotrdpicas o
estupefacientes, con arreglo a los convenios internacionales

y agquellos medicamentos que puedan crear dependencia.

El Cddigo Penal, aprobado mediante Ley Orgéanica 10/1995,
de 23 de noviembre (30), contempla dentro de los delitos
contra la salud piblica, en sus articulos 368 a 378, actos
de cultivo, elaboracidn, trafico, © de otro modo que
promuevan o faciliten el consumo ilegal de drogas todxicas,
estupefacientes o© sustancias psicotrdpicas, asi como las

penas correspondientes.

En el caso de facultativos o funcionarios piblicos se
sefialan las penas superiores, asi como se contempla la
inhabilitacidn especial para empleo ¢ cargo piblico, haciendo
referencia expresa el art. 372 parrafo segundo "se entiende
que son facultativos los médicos, psicdlogos, las personas
en posesidén de titulos sanitarios, los veterinarios, los

farmacéuticos y sus dependientes".
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5.2. PSICOTROPOS

Espafia se adhirié al Convenio sobre sustancias
psicotrdépicas, hecho en Viena en el afio 1971, si bien en 1976

(31).

En él se explica que los motivos del Convenio son "la
salud fisica y moral de la humanidad" y que se requiere una

accién internacional.

El término "sustancia psicotrdpica" figura definido en
el mismo como agquella sustancia, natural o sintética (o bien
material natural}, que esta incluida en las Listas I, II, III

o IV, anexas al Convenio.

Por "preparado” se entiende la solucidn o mezcla en
cualquier estado fisico de sustancias/s psicotrépica/s, o

bien estas dosificadas.

El Convenio contempla la modificacidén de las listas con
arreglo a un procedimiento en el gque interviene la
Organizacidén Mundial de 1la Salud, cuyos dictamenes son
determinantes en aspectos médicos y cientificos, y la
Comisidén de Estupefacientes del Consejo Econdmico y Social
de las Naciones Unidas, gque tiene en cuenta factores

sociales, econdmicos, juridicos y de otra indole.

En caso de incorporarse nuevas sustancias a las listas,
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se admite que las Partes firmantes del Convenio, puedan
eximir de ciertas medidas de fiscalizacidén a las mismas pero

siempre cumpliendo unos minimos.

El Convenio comporta la adopcién de toda una serie de
medidas de fiscalizacidén que se gradian atendiendo a la lista
en que se clasifica la sustancia. En el caso de tratarse de
preparados, se aplican las mismas medidas de fiscalizacibn
que la sustancia que lo integra (si lo integra mas de una
sustancia, se aplican las medidas de la sustancia gque exige

control mas riguroso).

A continuacién se exponen brevemente, las medidas de
fiscalizacidén en el uso terapéutico de esta sustancias y

preparados.

LISTA I

Esta prohibido su uso "excepto el que con fines
cientificos y fines médicos muy limitados hagan personas
debidamente autorizadas en establecimientos médicos o
cientificos que estén bajo la fiscalizacidén directa de sus

gobiernos o expresamente aprobados por ellos”.

Requieren ademas otros controles entre los que se sefiala
que la posesidn estd sometida a un "régimen especial de
licencia o autorizacidn previa" y que es preciso llevar "en

el ejercicio de las funciones médicas o cientificas"™ un
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registro de las adquisiciones y de su uso, minimo dos afios,

por la persona autorizada.

LISTAS II, III y IV

- Las sustancias y preparados de etas listas requieren
receta médica para su despacho a particulares (pacientes),
salvo que se trate de pequefias cantidades de sustancias de
las listas III y IV (dentro del limite que se establezca por
la Parte), en cuyo c¢aso se hace imprescindible 1llevar

Registro.

- Se exige llevar registro a minoristas, Instituciones
hospitalarias, de asistencia y cientifica, con "pormenores
de cantidad, fecha, proveedor y persona gque la recibe", en
caso de sustancias de 1la 1lista II. 8Si las sustancias
pertenecen a la Lista III se procurarad "por procedimientos
adecuados" disponer de informacidén sobre las mismas en los
centros citados. Por ultimo, si se trata de sustancias de la
Lista IV sefialar que el Convenio no hace mencidén de llevar

Registros en los centros que se han indicado.

En el marco de este Convenio tiene lugar la regulacién
de los preparados y sustancias psicotrdpicas mediante Real
Decreto 2829/1977, de 8 de octubre (32) y su Orden de
desarrollo (33). El objetivo es "velar por la salud piblica"

(32).
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Se asume como definicidén de sustancia psicotrdpica las
incluidas en las Listas I, II, IIL o IV del anexo uno del
Real Decreto, o bien, las sustancias nc incluidas en dichas
listas del anexo dos del mismo. Teniendo tal consideracidn
de psicotropo las distintas sustancias que sucesivamente se

van incluyendo en estos anexos.

Por ©preparado psicotropo se entiende tanto las
especialidades farmacéuticas como las férmulas magistrales
gue estan integradas por estas sustancias (32). En caso de
dudas en relacién con el caracter de psicotropo de una
especialidad farmacéutica decide actualmente la Direccidn

General de Farmacia y Productos Sanitarios (32, 9).

Las "sustancias no incluidas en las Listas" del anexo
dos sblo estén sometidas al control de psicotropo en lo que

se refiere al uso del simbolo y utilizacidn de receta (32).

Las especialidades farmacéuticas de las Listas II, III
y IV del anexo uno, se caracterizan por 1llevar en el
cartonaje y en el prospecto un simbolo consistente en un
circulo mitad negro y mitad blanco, a diferencia de las
especialidades que contienen sustancias del anexo dos, pues
éstas llevan un simbolo consistente en un circulo atravesado
por un diametro vertical. Teniendo estos simblos caracter

obligatorio (32, 4).

Estos simbolos se sitdian en el embalaje exterior de la
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especialidad (&ngulo superior derecho de las dos caras
principales, debajo o a la derecha del cdédigo nacional) y

también en el acondicionamiento primario (4).

Las sustancias de la Lista I tienen caracter de
prohibidas con la Gnica excepcidén de su utilizacidn con fines

cientificos (32).

Se establece un mecanismo de control en todo el proceso
de fabricacién, elaboracidn, distribucidn e investigacidén de
psicotropos (32, 33) que incluye un sistema de licencias,

emisidén de partes, vales y libros de caracter oficial.

Nosotros nos referimos a la utilizacidn de psicotropos
en oficinas de farmacia desde la perspectiva de su entrega

a pacientes (32):

A) Las sustancias de las Listas II, III y IV del anexo
uno, sdlo pueden ser dispensadas como f£0rmulas magistrales
y en receta médica, no pudiendo superar el maximo de diez
dias de tratamiento por receta salvo expresa ratificacidn del
médico en la misma, debiendo realizarse la anotacidn de estas
dispensaciones tanto en el Libro Recetario como en el Libro

de contabilidad de estupefacientes.

B) Si se trata de especialidades farmacéuticas que
contienen sustancias de las Listas II, III y IV del anexo

uno, sdlo puede dispensarse mediante receta médica y un
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maximo de un envase por receta. No es necesario la anotacidn
en el Libro de contabilidad de estupefacientes pero si en el

Libro Recetario.

Las recetas tanto de especialidades como £formulas
magistrales que contienen sustancias de las Listas II, III
y IV del anexo uno, deben archivarse en la oficina de
farmacia dispensadora minimo dos afios, no pudiéndo
prescribirse en una misma receta otros preparados junto con

los que contienen sustancias de las Listas.

C) En el <caso de sustancias vy especialidades
farmacéuticas que contienen sustancias del anexo dos se
requiere receta médica y anotacidén en el Libro Recetario,

pero no en el Libro de contabilidad de estupefacientes.

Las oficinas de farmacia deben adoptar "medidas de
seguridad necesarias que impidan el movimiento incontrolado,

pérdida no justificada o sustraccidén" (33).

Los botiquines de urgencia no pueden tener existencias
de sustancias psicotrdpicas (33) al igual gue ocurre con los

Hospitales que carecen de Servicio de Farmacia.

Por otra parte los Hospitales que tienen Servicio de

FParmacia tienen prohibida 1la existencia de sustancias

psicotrdpicas fuera del Servicio (33).
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En el ambito de los Hospitales de la Seguridad Social
la circular 12/1980 del Instituto Nacional de la Salud (26)
especifica que los psicotropos se someten a una serie de

controles:

- Las sustancias de las Listas II, III y IV del anexo
uno del Real Decreto 2829/1977 se someten a idénticos
controles que los estupefacientes y s6lo pueden dispensarse

en fdrmula magistral.

- Las especialidades farmacéuticas de las Listas II, III
y IV del anexo uno del Real Decreto 2829/1977, asi como las
sustancias vy especialidades farmacéuticas del anexo dos del
mismo sdlo requieren vale de estupefacientes pero "sin la

exigencia de cumplimentar el nombre del enfermo".

El Servicio de Farmacia tiene que enviar a la Inspeccidn
de Servicios Sanitarios de la Seguridad Social, al igual que
ocurre con los estupefacientes, partes mensuales del
movimiento habido de psicotropos haciendo constar entradas,

salidas y saldo.

5.3. MEDICAMENTOS OPIACEOS COMO TRATAMIENTO

DE DESHABITUACION DE TOXICOMANOS.

El empleo de medicamentos opiaceos como tratamiento de
deshabituacidén de toxicémanos fue objeto de regulacién

mediante el Real Decreto 75/1990, de 19 de enero (34), que
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posteriormente sufridé modificaciones (35, 36).

Los tratamientos a los que se refiere especificamente

son los tratamientos con opiaceos de personas dependientes

de los mismos, siempre que la pauta del tratamiento supere

los veintiin dias y se realice con las siguientes sustancias:

- Buprenorfina.

- Butorfanol.

- Codeina.

- Dextroproposifeno.

- Dihidrocodeina.

- Etilmorfina.

- Folcodina.

- Metadona.

- Morfina.

- Noscapina.

- Opio extracto.
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- Pentazocina.

- Petidina.

- Tilidina.

Y Levo alfa acetilmetadol (LAaM)}, cuando se lleve a cabo
la inscripcidén de la especialidad farmacéutica que 1lo

contenga en el Registro (36).

Los reqguisitos gque han de cumplir estos tratamientos

para poderse llevar a cabo son:

- Realizarse en Centros o Servicios sanitarios publicos
0 privados, sin animo de 1lucro, acreditados por las
autoridades sanitarias de la Comunidad Autdnoma o, en su

caso, por el Ministerio de Sanidad y Consumo.

También pueden 1llevarse a cabo por un facultativo
singularizado que no esté adscrito a un centro acreditado

peroc que recibe la correspondiente autorizacidn.

- S6lo pueden recibir estos tratamientos pacientes con

"diagndéstico confirmado de dependencia a opidceos".
P

En un principio se exigia ademéds que la persona afectada
hubiera seguido previamente al menos otro procedimiento de

deshabituacidn o bien que fuese V.I.H. positivo (portador del
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virus de la Inmunodeficiencia Humana) o tuviese una patologia
organica severa (34), pero posteriormente, por razones de
eficacia del tratamiento y de salud piablica, se eliminaron

estos Gltimos requisitos (36}.

~ La medicacidn tiene que ser utilizada con arreglo a

las mismas normas que los estupefacientes (34).

- La medicacidn tiene que utilizarse, si es posible, en

solucién oral extemporénea (34).

- La elaboracién, conservacién o dispensacifn de 1la
medicacién se hace por los servicios farmacéuticos de los
centros acreditados o por oficinas de farmacia acreditadas
{34) o bien por &rganos de la Administracidn Sanitaria

competentes {(36).

- La administracién de opidceos en un principio exigia
la presencia de un farmacéutico (34) siendo posteriormente
flexibilizada en el sentido que esta fase de control pudiese

llevarla a cabo otro profesional sanitario (36).

Destaca de la regulacidén de los tratamientos opiaceos
(34, 35, 36) las referencias al marco competencial de la
Administracién del Estado y de las Comunidades Autdnomas, su
papel en la acreditacidén y autorizacidén de centros vy
profesionales, asi como en el seguimiento y control del

proceso.
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5.4. MEDICAMENTOS DE USO HOSPITALARIO

La Constitucidn Espaficla (37) sefiala como competencias
exclusivas del Estado las "Bases y coordinacidn general de
la Sanidad" asi como la "legislacidén sobre productos

farmacéuticos".

En este marco se establecen los principios fijados por

la Ley General de Sanidad (38) y la Ley del Medicamento (3).

La Ley General de Sanidad (38) en su titulo dedicado a
los productos farmacéuticos seflala que corresponde "a la
Administracidn Sanitaria del Estado" valorar la idoneidad
sanitaria de 1los medicamentos tanto para autorizar su
circulacidén vy usoc, c¢omo para controlar su calidad,
exigiéndose autorizacidn previa, no pudiendo prescribirse y
reputandose clandestinos los medicamentos no autorizados,

dando lugar a responsabilidades administrativas y penales.

La Ley del Medicamento (3) por su parte, establece una
categoria cerrada de medicamentos legales indicando que
corresponde al "Ministerio de Sanidad y Consumo" resolver
sobre 1la atribucidén de 1la condicidén de medicamentos a

determinadas sustancias o productos.

Expresamente refleja la Ley del Medicamento en su
articulo 9 punto 3 que las Administraciones Pilblicas no

podran adquirir especialidades farmacéuticas autorizadas en
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Espafia para sus servicios sanitarios en condiciones distintas
de las gque establece el Registro de Especialidades
Farmacéuticas, salvo autorizacidn expresa y justificada del

Ministerio de Sanidad y Consumo.

Asimismo hace referencia en su articulo 28 a que las
autorizaciones de especialidades farmacéuticas asi como sus
suspensiones, revocaciones y cancelaciones serdn publicadas

en el Boletin Oficial del Estado cuando sean firmes.

Sin embargo, hay gque tener en cuenta que en 1993 1la
Comunidad Europea aprobd el Reglamentoc (CEE) N2 2309/1993 del
Consejo, por el que se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacidn y supervisidén de medicamentos de uso
humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea

para la Evaluacidn de Medicamentos (39).

Los medicamentos afectados por el procedimiento
comunitario centralizado son los gue figuran en el Anexo del
Reglamento: Parte A (no pueden comercializarse en la
Comunidad salvo gque ésta conceda autorizacidn previa a la
comercializacién}) y Parte B (el responsable de 1la
comercializacién "podra" solicitar que la Comunidad conceda

una autorizacidén con arreglo al procedimiento comunitario).

La concesién de la autorizacidén no afecta a 1la
responsabilidad civil y penal en los Estados miembros del

fabricante o, en sSu caso, del responsable de la
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comercializacidn del medicamento.

La denegacién de una autorizacidn comunitaria previa a
la comercializacidn implicara la prohibicidn de comercializar

el medicamento de que se trate en toda la Comunidad.

Las notificaciones de autorizacidn previa a 1la
comercializacién se publicaran en el "Diario Oficial de las
Comunidades Europeas" indicando, en particular, su nimero de

registro comunitario y la fecha de su concesidn.

El Reglamento expresamente cita respecto del Sistema
Nacional de Salud que sus disposiciones no afectan a las
competencias de las autoridades de los Estados miembros en
materia de fijacidén de los precios de los medicamentos, ni
en lo relativo a su inclusién en la cobertura de los Sistemas
Nacionales de Seguridad Social por motivos sanitarios,
econdmicos y sociales. Asi cita como ejemplo que los Estados
miembros pueden seleccionar, dentro de la autorizacidn previa
a la comercializacidén, 1las indicaciones terapéuticas vy
tamanios de envase que sus Sistemas de Seguridad Social vayan

a cubrir.

Volviendo a la Ley del Medicamento (3) destaca respecto
de la autorizacidén de especialidades farmacéuticas, 1lo
dispuesto en el art. 22 "Autorizaciones sometidas a reservas"”
en el gue se indica que el Ministerio de Sanidad y Consumo,

por razones sanitarias objetivas, podra sujetar a reservas
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singulares la autorizacién de las especialidades
farmacéuticas gque asi lc requieran por su naturaleza o

caracteristicas. En particular cita:

- Limitar su wvigencia a un periodo determinado vy

revisable.

- También puede consistir la 1limitacién en 1la
restriccién al uso  hospitalarico de la especialidad
farmacéutica, exigir un diagndstico hospitalario o requerir

la prescripcidén por médicos especialistas.

Mediante Reales Decretos se desarrcolld el sistema de
evaluacidn, autorizacidn, registro y condiciones de
dispensacidn de las especialidades farmacéuticas (1, 2), que
introdujeron detalles basicos para comprender el proceso de

calificacién de medicamentos de Uso Hospitalario.

De tal modo que el Real Decreto 767/1993 (1) indica que
la autorizacidn sanitaria de una especialidad farmacéutica
comprende las "condiciones de dispensacidén" y entre ellas
sefiala las condiciones restringidas de prescripcidn y/o
dispensacidn reservada a determinados medios especializados

en los siguientes té&rminos:

"Se autorizardn con condiciones restringidas de
prescripcidn y/o dispensacibdn aquellas

especialidades farmacéuticas que:
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a) Por sus propiedades farmacoldgicas, su novedad
o interés por la salud plblica puedan quedar
reservadas a tratamientos que se prestan en el

medio hospitalario."

Las decisiones de incluir un medicamento dentro de las
categorias de prescripcidn con condiciones especiales o
restringidas habrd de fundamentarse en alguna de las causas

enumeradas.

Es decir, la autorizacién comporta fijar las condiciones
de dispensacidn, formando parte del proceso de autorizacidn
gue una especialidad gquede reservada su utilizacidén al medio

hospitalario.

El Real Decreto 2000/1995 (2) introdujo
modificaciones, adaptando la normativa al marco comunitario
y fijando que ningn medicamento tendrd la consideracidn de
especialidad farmacéutica, ni, en consecuencia podra ser
puesto en el mercado como tal, sin la previa autorizacidn
sanitaria de la Administracién General del Estado e
inscripcidén en el Registro de Especialidades Farmacéuticas,
o sin la autorizacidn sanitaria para toda la Unidn Europea
segin el procedimiento centralizado establecido en el

Reglamento (CEE) 2309/1993 del Consejo.

Se lee textualmente en el Real Decreto 767/1993 (1),
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conforme a la nueva redaccidédn dada por el Real Decreto

2000/1996 (2):

Art. 27.1 "Las autorizaciones de especialidades
farmacéuticas se publicaran trimestralmente y a efectos
informativos en el “Boletin O0Oficial del Estado”,
recogiendo el niumero de registro, el nombre de la
especialidad, la composicidn en sustancias medicinales,
el nombre del titular de la autorizacién, las
condiciones de prescripcidn y dispensacidn, y, en su

caso, el precio autorizado."

Mediante Resoluciones trimestrales se publican en el
Boletin Oficial del Estado 1las autorizaciones de las
especialidades farmacéuticas indicéndose las condiciones de

dispensacidn.

Respecto de los medicamentos de Uso Hospitalario cuyo
anilisis se ha efectuado a través de la legislacidn vigente,
se observa que mediante Circular de la Direccidn General de
Farmacia y Productos Sanitarios del aflo 1991 (40) se

especificaron sus caracteristicas:

"Las especialidades farmacéuticas que pasan a USO
HOSPITALARIO, deben ser prescritas por un médico
adscrito a los Servicios de un Hospital y las
Oficinas de Farmacia pueden suministrarlas a los

Hospitales pero no dispensarlas al piblico,
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figurando en el material de acondicionamiento el

-

simbolo "H® indicativo del Uso Hospitalario y sin

cupbn-precinto de A.S5.5.5".

Este simbolo diferenciador "“H" también es contemplado
con posterioridad en el Real Decreto 2236/1993 (4) por el dque
se regula el etiquetado y prospecto de los medicamentos de
uso humanco fabricados industrialmente, aclarande que debe
figurar en las caras principales del cartonaje exterior del

medicamento, en el angulo superior derecho.

Pero al establecerse que estos medicamentos s6lo pueden
utilizarse en Hospitales se abrid el tema a la necesgidad de
fijar un procedimiento de acceso a los mismos en aquellos
pacientes que los precisan sin gue requieran necesariamente

estar ingresados.

El Instituto Nacional de la Salud dictd una Circular
(41) que refleja el proceso de acceso de los pacientes a
estos medicamentos calificados de "Uso Hospitalario": se
entregan mediante prescripcidn y dispensacidn hospitalaria,
pero no mediante receta del Sistema Nacional de Salud en

oficina de farmacia.

Para ello se establecid que seria precisa una "Orden de
dispensacidn" (figura 12) cuyo modelo figura en anexo de la
Circular, con Informe Clinico justificativo del tratamiento,

gque seria prescrito y emitido por facultativo del Aambito
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hospitalario a £fin de la dispensacidn por el Servicio de
Farmacia del Hospital. A su vez el Servicio de Farmacia tiene
que remitir las oOrdenes de dispensacidn, una vez efectuadas
las mismas, a la Inspeccidén Farmacéutica de la Entidad

Gestora.

No obstante 1los expuesto, esta dispensacién en
Hospitales de los medicamentos de Uso Hospitalario gque
contempla el Instituto Nacional de la Salud, se refiere
fundamentalmente a Hospitales propios, pues aguéllos gque
prestan servicios a beneficiarios del Sistema Nacional de
Salud en virtud de Conciertos, s8lo pueden dispensar estos
tratamientos si expresamente se seflalan en la Circular, en
cuyo caso ademds de Informe y Orden de dispensacidn se exige
gue cumplimenten un "certificado de dispensacidn" en el que

se especifica la cuantia de los medicamentos entregados.

La prescripcidén de medicamentos de Uso Hospitalario en
el ambito del INSALUD requiere en caso de desplazamiento del
paciente, gque el facultativo que instaura el tratamiento
emita Informe para que sea un facultativo de otro Hospital
quien efectie el seguimiento y extienda las correspondientes
6rdenes de dispensacidén que ampararan la entrega del

medicamento en el Servicio de Farmacia de su Hospital.

5.5.1 ERITROPOYETINA

La eritropoyetina es el principio activo de
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especialidades calificadas de Uso Hospitalario (42) pero que
se estudia aparte porgue presenta como elemento diferenciador
el que estuvo sometida a control y asesoramiento por un

Comité.

En el afio mil novecientos ochenta ¥y nueve, se
comercializd este medicamento en Espafia y el Ministerio de
Sanidad y Consumo cred mediante Resolucidén el Comité Asesor
del INSALUD para la utilizacidén de eritropoyetina, integrado
por un coordinador, seis vocales, dos representantes del
INSALUD y uno de la Direccidn General de Farmacia y Productos

Sanitarios.

Todos los miembros del Comité exceptuando al
representante de la Direccidn General de Farmacia y Productos
Sanitarios eran nombrados por el Director General del
INSALUD, los vocales previa consulta de la Sociedad Espaficla

de Nefrologia.

Con posterioridad, el INSALUD dicté Instruccién (43)
indicando que la prescripcidn de Eritropoyetina en su ambito
correspondia a nefrélogos y debia hacerse cumplimentando un
protocolo aprobado previamente por el Comité Asesor vy
sometiéndolo a dictamen del mismo, de forma que si éste era

favorable se aceptaba el tratamiento con cargo al INSALUD.

El procedimiento establecido se detalliaba en 1la

Instruccidén y comprendia hasta siete impresos distintos que
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al utilizarlos exigian diversas copias. Asi se precisaban
cuatro copias del protoceolo propuesta de tratamiento gue
hacia el nefrdlogo o tres copias diligenciadas en original

que hacia el Comité con su dictamen.

Después de establecido este procedimiento para la
Eritropoyetina en el que participaba el Comité Asesor, se
dictaron las Instrucciones antes mencionadas sobre
medicamentos de Uso Hospitalario (40, 41), coexistiendo ambos
procedimiento, uno de caracter general para todos 1los
medicamentos de Uso Hospitalario y otro especifico para la
Eritropoyetina (42, 43) que también es un medicamento de Uso

Hospitalario.

Finalmente el Ministerio de Sanidad y Consumo
considerando que el Comité Asesor de la Eritropoyetina habia
cumplido sus objetivos de difundir y contribuir a la mejor
utilizacidén del medicamento, lo suprimid en el afio mil

novecientos noventa y cinco (44).

5.5. MEDICAMENTOS DE DIAGNOSTICO HOSPITALARIO

Tal como se ha indicado anteriormente la Ley del
Medicamento (3) contempla en la autorizaciébn de
especialidades farmacéuticas someterlas a reservas
singularesg, entre las que se encuentra "exigir un diagndstico
hospitalario" asi comc contempla una vez autorizadas la

posibilidad de que se produzca el cambio en el ambito de
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prescripcidn del medicamento.

Y es en una Circular de la Direccidn General de Farmacia
y Productos Sanitarios (40) dictada con motivo del cambio del
ambito de prescripcién y dispensacién de determinadas
especialidades farmacéuticas, en 1la gue se explica el
concepto asi como se establecen las pautas de su utilizacidn

en el 8istema Nacional de Salud:

"Las especialidades farmacéuticas due pasan a
DIAGNOSTICO HOSPITALARIQ seran dispensadas en
oficinas de farmacia, si bien, para su
financiacidén por el Sistema Nacional de Salud,
deben ser sometidas al wvisado de la Inspeccidn
correspondiente y 1llevar un cupdn precinto
A.S.8.8. diferenciado y el simbolo "DH™ de
Diagnéstico Hospitalaric en el material de

acaondicionamiento".

El elemento diferenciador de llevar en el cartonaje
exterior el simbolo "DH”™ de Diagndstico Hospitalario se
recoge tambié&n en Real Decreto posterior (4) gue regula el
etiquetado y prospecto de los medicamentos de uso humano,
siendo de caracter obligatorio para las especialidades que

reciben tal calificacién.

También se reconocen facilmente por el envase exterior,

por llevar un cupdn precinto de Asistencia Sanitaria de la
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Seguridad Social diferenciado (45).

Los medicamentos de Diagndstico Hospitalario estan
sometidos a Visado de Inspeccidn cuando se obtienen en receta

oficial del Sistema Nacional de Salud (46).

Esto conlleva en el ambito del Instituto Nacional de la
Salud la autorizacidén del tratamiento por la Inspeccidén de
Servicios Sanitarios (47), que se materializa estampando en
la receta oficial del Sistema Nacional de Salud, el sello,

fecha y firma del Inspector.

El procedimiento exige que el facultativo prescriptor
emita Informe justificativo de la necesidad del tratamiento
a fin de que se efectile el visado, debiendo el médico estar
adscrito a un Servicio Hospitalario y, por otra parte, en la
Inspeccidn se ha de llevar ficha-control (figura 13) de los

tratamientos autorizados.

Respecto de la calificacién de los medicamentos como
"Diagndéstico Hospitalario" destaca, al igual que ocurre con
el resto de los medicamentos, que las condiciones de
dispensacidn, tal como se sgefiala en su articulo 23, wvan
unidas al procedimiento de autorizacidén de comercializacidn
de la especialidad farmacéutica (1), y se lee textualmente

en el Real Decreto que lo requla:

Art. 29¢ 4. "Se autorizaran con condiciones
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restringidas de prescripcidén y/o dispensacién

aquellas especialidades farmacéuticas que:

a)...

b) Se empleen en el tratamiento de patologias que se
deben diagndsticar en un medio hospitalario o institucidn con
medios adecuados de diagndstico, aunque su administracidn y
seguimiento puedan realizarse fuera del hospital o de la

institucién™.

En caso de cambio en el &ambito prescripcién vy
dispensacidén de una especialidad farmacéutica y como ello
forma parte de la autorizacidn de la especialidad, se infiere
que se requiere la participacidén de la Comisidn Nacional de
Evaluacidén de Medicamentos y dar audiencia al interesado (1)
e incluso en el caso de medicamentos que han seguido un
sistema comunitario de autorizacién (2) se requiere someterlo
a dictamen de la Comisidn de Especialidades Farmacéuticas de

la Agencia Europea del Medicamento.

5.5.1. HORMONA DE CRECIMIENTO

Los medicamentos cuyo principic activo es la hormona de
crecimiento, calificados de Diagndstico Hospitalario, (47)
son objeto de un analisis diferenciado porque presentan la
caracteristica de requerir para su aprobacién con cargo al

Sistema Nacional de S5alud, la participacidn de un Comité
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Asesor.

La hormona de crecimiento en un principio se obtenia de
hipéfisis de cadaveres, 1lo que conllevaba problemas de
disponibilidad del medicamento asi como iatrogenia. Asi
varios Jjbdvenes tratados desarrollaron la enfermedad de

Cretuzfeldt-Jakob (48).

El sindrome de Creutzfeldt-Jakob (49) es una demencia
progresiva que se caracteriza por presentar un periodo
silente de varios aflog, pero una vez gque aparecen los
sintomas, de forma explosiva, el curso eg rapido (menos de
un afic) y mortal. El deterioro intelectual se acompana de
trastornos neuroldgicos, sindrome extrapiramidal Y

mioclonias.

Esta enfermedad estd relacionada con una patologla que
ha tenido gran difusidén en la prensa mundial y ha creado gran
alarma social, la enfermedad de las "vacas locas" o
encefalopatia espongiforme bovina, ya que ambas pertenecen
a las patologias "tipo pridén", es decir agquéllas cuyo agente
infeccioso no es procariota, eucariocta ni virico, sino de
naturaleza proteica, de gran resistencia a los agentes

fisico-quimicos y carente de material genético.

La obtencidén de hormona de crecimiento por ingenieria
genética, técnica del ADN recombinante, abrid el camino a la

mayor utilizacidn del medicamento asi como elimind el
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espectro de la iatrogenia.

En Espafila se comercializdé calificada de Diagndstico
Hospitalario y pronto su consumo supuso una parte importante

del gasto en medicamentos del Sistema Nacional de Salud (50}.

En el afio mil novecientos ochenta y ocho se establecid
en Catalufia un Comité para supervisar la correcta utilizacidén
terapéutica de este medicamento (48) y en el afio mil
novecientos ochenta y nueve se cred el Comité Asesor del
INSALUD para la hormona de Crecimiento y sustancias
relacionadas (51), acordandose crear otros Comités en las
Comunidades Autdnomas con gestidn transferida de 1la

Asistencia Sanitaria de la Seguridad Social (47).

El Comité Asesor del Instituto Nacional de la Salud (51)
estd integrado por un Coordinador que convoca y preside las
reuniones, los vocales (facultativos especialistas de
Hospitales de la Seguridad Social), un representante del
INSALUD y un representante de 1la Direccidn General de
Farmacia y Productos Sanitarios. Todos ellos, excepto este

Gltimo, son designados por la Entidad Gestora.

Su funcidn es asesorar sobre la correcta utilizacidn de
estos tratamientos y elaborar un protocolo gque ha de
cumplimentar el facultativo especialista hospitalario que
propone el tratamiento. El Comité "dispondr@ de los datos

clinicos, analiticos y diagndsticos necesarios" a fin de
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desarrollar su labor.

El Instituto Nacional de la Salud (52} sdlo se hace
cargo de los tratamientos si hay dictamen favorable del
Comité Asesor de forma que el protocolo autorizado sustituye
al Informe Clinico preceptivo para el visado de Inspeccidn

de especialidades de Diagndtico Hospitalario (40, 46).

Los tratamientos se autorizan por periodos anuales y

deben renovarse pasado este plazo (52).

En el momento en el que se establecid el Comité estaban
en tratamiento de hormona de crecimiento en el &mbito del
Instituto Nacional de la Salud 3.594 pacientes (47) y se did
un plazo transitorio para gue los mismos fuesen

protocolizados.

La cifra de pacientes en tratamiento con hormona de
crecimiento en el ambito del Institutc Nacional de la Salud
en el afic mil novecientos noventa y cuatro (53) era 1.120 con
un consumo referido a Precio Venta Piblico por cada paciente

que suponia 2.554.166 pesetas/afio.

5.6. MEDICAMENTOS DE ESPECIAL CONTROL MEDICO

La Ley del Medicamento contempla (3) entre las reservas
a las gque se puede someter la autorizacidn de una

egpecialidad farmacéutica "el requerir la prescripecidn por
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médicos especialistas™.

También sefiala que una vez autorizadas puede alterarse
el régimen "por razones de interés piblico o defensa de la
salud o seguridad de las personas", si bien en el caso de
determinados medicamentos autorizados siguiendo procedimiento
comunitario, tal como indica el Real Decreto 2000/1995 (2)
gque desarrclla la Ley del Medicamentos y adapta a la
normativa comunitaria, el cambio requiere qgque sea "por
razones de salud piblica" y se someta el asunto "al Comité
de Especialidades Farmacéuticas para gue se adopte una

decisidn comunitaria®.

Sin embargo, es en una Orden Ministerial (54) anterior
a la Ley del Medicamento, en la que se explica y define el
concepto de Medicamentos de Especial Control Médico, agquéllos
de gran eficacia para sus indicaciones pero dgue pueden
originar efectos adversos muy graves si no se utilizan en
condiciones muy estrictas y estan destinados a enfermos

amhulatorios.

Estos medicamentos se reconocen por su material de
acondicionamiento  pues en el envase exterior las
especialidades farmacéuticas llevan las siglas "ECM", extremo
éste que se recoge también en el Real Decreto 2236/1993 (4)
sobre etiquetado y prospecto de los medicamentos de uso

humano.
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La utilizacién de Medicamentos de Especial Control
Médico (54) comporta obligaciones especiales para el médico

y para el farmacéutico dispensador.

El médico tiene que impartir informacidén verbal vy
escrita al paciente a fin de minimizar las reacciones
adversas gque se puedan prescribir y hacer seguimiento a
través de pruebas analiticas, bioquimicas y farmacolégicas
que sean necesarias. Tiene asimismo que llevar una ficha de
farmacovigilancia conforme a un modelce oficial incluso un
tiempo después de finalizado el tratamiento, comunicando la
Direccidén General de Farmacia y Productos Sanitarios los

efectos indeseados que detecte.

El farmacéutico tiene gque anotar la dispensacidén en el
libro Recetario y comunicar las efectuadas al Ministerio de
Sanidad y Consumo por medio de partes ajustados al modelo
establecido, estando prohibido sustituir en la dispensacidn

estos medicamentos.

Tienen caracter de Medicamentos de Especial Control

Médico los gque figuran en anexo de la Orden Ministerial:

- Derivados de la vitamina A en cualquiera de sus
formas, alcohdlica, aldehidica o &cida... No entendiéndose
sometidos al régimen de especial control médico estos

derivados cuando se presenten en forma tépica.
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No queda incluida entre los farmacos sometidos a
especial control médico la vitamina A, como tal, en ninguna

de sus dos formas.

- Acido Acetohidroxamico.

- Talidomida.

Asi como los posteriormente incluidos como la Clozapina

(55).

En el Aambito del Sistema Nacional de Salud,
concretamente en el Instituto Nacional de la Salud se dictd
Instruccidén en mil novecientos ochenta y cince (56) en la que
se establecid que las especialidades farmacéuticas y férmulas
magistrales gue contienen los siguientes principios activos
de especial control médico s6lo fuesen prescritos por

determinados especialistas:

- Derivados de la vitamina A - Dermatdlogos.

- Acido Acetohidroxamico - Urdlogos y nefrdlogos.

- Talidomida - Dermatdélogos e Internistas.

Sefiala asimismo gque el especialista que instaura el

tratamiento es responsable del mismo hasta su finalizacidn,

debiendo proporcionar al paciente informacién sobre 1los
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posibles efectos adversos.

Las recetas de estos medicamentos estadn sometidas a
visado de Inspeccidén que requiere Informe Clinico
justificativo (56, 46) y si el tratamiento es presuntamente
teratdégeno se exige que las mujeres firmen, al dorso, su

conocimiento del mismo (56).

La Clozapina es el principio activo de una especialidad
farmacéutica clasificada de Especial Control Médico (55) y
comercializada con el nombre "Leponex". Su prescripcidn
corresponde exclusivamente a psiquiatras, gque pueden
realizarla en caso de esquizofrenia refractaria a otros
tratamientos. Dado que presenta riesgo de agranulocitosis,
el médico estd obligado a realizar controles hemiticos
periddicos de los pacientes a los que ha de proporcionar una
cartilla en la que se anotan los resultados e informar al
Servicio de Farmacovigilancia de la ficha de seguimiento al

efecto.

La dispensacién de Clozapina requiere anotacién en el
Libro Recetario exigiéndose que se presente la cartilla con
las anotaciones de 1los controles hematicos junto con la
receta. En caso que el farmacéutico observe que no se han
realizado debe contactar con el médico y si persiste la
situacidn, comunicarlo al Servicio de Farmacovigilancia a

través del Colegio Oficial de Farmacéuticos de su provincia.
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Hay que tener en cuenta respecto de lo anteriormente
expuesto que la Talidomina no estd comercializada en Espaiia,
utilizandose en el tratamiento de la lepra (57) y debiéndose
extremar las precauciones en su uso por su elevada

teratogenicidad.

5.7. MEDICAMENTOS EXTRANJEROS

La Ley General de Sanidad establece que corresponde a
la Administracidén Sanitaria del Estado valorar la idoneidad
sanitaria de medicamentos y autorizar su circulacién, siendo
clandestina la puesta en circulacidén de medicamentos gque no

cumplen estos requisitos (38).

Asimismo la Ley del Medicamento establece como requisito
de las especialidades farmacéuticas la autorizacidn por el
Ministerio de Sanidad y Consumo y la inscripcidn simulténea

en un Registro (3).

A lo anterior hay que afiadir lo anteriormente expuesto
sobre los cambios introducidos por el marco comunitario en
materia de medicamentos, creacidén de la Agencia Europea para
la Evaluacidén de medicamentos y el establecimiento de un

Registro Comunitario (39, 1, 2) y su repercusidn en Espafia.

No obstante, hay casos en los que se pueden utilizar
medicamentos extranjeros que no tienen autorizacidn espafiola,

siempre gue se haga en los términos fijados por la Ley del
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Medicamento (3):

Art. 37 * Requisitos de 1los medicamentos
extranjeros sin autorizacién espafiola.-
Corresponde al Ministerio de Sanidad y Consumo
autorizar la importacién de medicamentos
legalmente autorizados en Espaifia. Esta importacidn
se autorizara cuando resulte imprescindible para
el +tratamiento o diagnéstico de patologias

concretas.”

Por medio de una Circular de la Direccidén General de
Farmacia y Productos Sanitarios que data del afo mil
novecientos ochenta y ocho (58} se regqula el suministro de

los medicamentos extranjeros.

La gestidn de estos medicamentos la realiza la Direccidn
General de Farmacia y Productos Sanitarios, y son competentes
para solicitar los medicamentos las Consejerias de Sanidad
de las Comunidades Auténomas (o centros sanitarios por ellas

designados) y los Hospitales con Servicio de Farmacia.

Los requisitos exigidos a las peticiones de medicamentos

extranjeros son:

- Que no se encuentre registrado en Espafia con igual
composicién o existiendo el solicitado sea en otra forma

farmacéutica imprescindible para el tratamiento del enfermo.
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- Que no exista otro de accidén y uso igual o similar

registrado en Espafa.

~ Que su indicacidn sea especifica y su utilizacién

necesaria para el tratamiento del paciente.

- Que se posea la necesaria informacién farmacoldgica
sobre sus efectos adversos o efectos secundarios no deseables
(incompatibilidades, contraindicaciones, toxicidad,

tratamientos en caso de intoxicacidén, actividad y otros).

- Que el tratamiento se realice bajo vigilancia médica
y con especial atencidén a los efectos adversos o efectos
secundarios no deseables, siendo los servicios médicos y

farmacéuticos en su caso, responsables del tratamiento.

El procedimiento establecido distingue entre pacientes
ambulatorios y pacientes ingresados en Hospitales. En el
primer caso Se exige receta médica con el Informe del
facultativo que Jjustifica el tratamiento, debiéndose
cumplimentar modelos normalizados. En el segundo caso la
peticidén se realiza a través del Servicio de Farmacia del
Hospital, aportando Informe del facultativo que prescribe el
tratamiento asi como también se ha de acompafiar de documentos
normalizados, siempre que no haya experiencia previa del

tratamiento en el Hospital.

La peticidn se admite por carta, telegrama, télex o fax,

362



e incluso en caso de urgencia por teléfono, siempre gue en

este caso se confirme posteriormente.

El dictamen conforme o no conforme conlleva
comprobaciones por parte de la Direccidn General de Farmacia
y Productos Sanitarios y someterla al criterio de expertos.

La denegacidén siempre tiene gue ser motivada.

En el caso de dictamen favorable, los Hospitales y las
Comunidades Autdénomas reciben el medicamento con la factura

correspondiente de la empresa importadora.

En el marco del Sistema Nacional de Salud destaca por
su singularidad la Resolucidén de 14 de febrero de 1992 (59)
por la que se da publicidad a un Convenio suscrito entre la
Consejeria de Salud de la Comunidad de Madrid y el Instituto
Nacional de Salud, en materia de dispensacién de medicamentos

extanjeros para los afiliados a la Seguridad Social.

El Convenio establece que la prescripcidn la realice el
facultativo especialista del INSALUD en receta oficial del
Sistema Wacional de Salud estampillada "medicamento
extranjero” y el Servicio Regional de Salud realiza la
dispensacién bajo la responsabilidad de un farmacéutico
adjuntandose a la receta en el espacio reservado al cupén-
precinto, la parte del cartonaje del medicamento en la que

figura su nombre comercial.
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El procedimiento de pago es el siguiente:

" pe la factura valorada a PVP, se deducira la
parte correspondiente la aportacién del
beneficiario gue haya sido abonada por éste al
Servicio Regional de Salud en el momento de la

dispensacién.

La aportacidén del beneficiario en el caso de
trabajadores activos serd de 75 pesetas, para
todos los medicamentos, estando exentos de
aportacidn los pensionistas, sindrome téxico y los

beneficiarios incluidos en campaifias sanitarias."

Las recetas dispengadas son facturadas al Instituto
Nacional de la Salud con caracter mensual, separadas en
activos y pensionistas y acompailadas de la correspondiente

factura.

El pago de la factura se entiende "a cuenta" pendiente

de comprobaciones posteriores.

En el propio texto del Convenio se sefiala que le es de

aplicacidn la normativa que regula la prestacidn farmacéutica

con caracter general, y de la Seguridad Social en particular.
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5.8. TRATAMIENTOS COMPASIVOS.

Ya la Ley General de la Sanidad (38) establecia que 1la
Administracién Sanitaria del Estado es la que valoraba 1la
idoneidad sanitaria de los medicamentos, autorizando su
circulacién ¥y uso, teniendo 1la autorizacidn caracter

temporal.

La Ley del Medicamento (3) sienta los pilares béasicos
del sistema de autorizacién indicando gque corresponde al
Ministerio de Sanidad y Consumo resolver sobre la atribucidn
de la condicién de medicamentos a determinadas sustancias o
productos, extremo éste que ha quedado superado
posteriormente con la creacidén de Agencia Europea para la
Evaluacidn de Medicamentos y el sistema comunitario
centralizado del evaluacién y autorizacidn de medicamentos

(39).

La Ley del Medicamento (3) al sentar las bases del
sistema de evaluacidn, autorizacidén y registro de las
especialidades farmacéuticas establece que las autorizaciones

tienen que publicarse en el Boletin Oficial del Estado.

El Real Decreto 767/1993 (1) establece gque 1la
autorizacidén de las especialidades farmacéuticas se
caracterizan porque forma parte de ella la "ficha técnica",
informacidn esencial sobre el medicamento y que contiene las

indicaciones terapéuticas aceptadas para el mismo.
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Es decir, las indicaciones terapéuticas de una
especialidad farmacéutica forman parte del proceso de
autorizacidn de las mismas de tal forma, que si se han de
modificar las indicaciones a su vez ha de modificarse el
expediente de Registro de la especialidad y requerir nueva

autorizacidn.

El proceso de autorizacidn de especialidad farmacéutica
comporta que se hayan realizado previamente ensayos clinicos.

Estos se definen en la Ley del Medicamentos (3):

Art. 59 Definicidén. "A los efectos de esta Ley se
entiende por ensayo c¢linico toda evaluacidn
experimental de una sustancia o medicamento, a
través de su administracidén o aplicacién a seres
humanos, orientada hacia alguno de los siguientes

fines:

a) Poner de manifiesto sus efectos
farmacodinamicos o recoger datos referentes a su
absorcidén, distribucidén, metabolismo y excrecidn

en el organismo humano.

b) Establecer su eficacia para wuna indicacién
terapéutica, profilactica o diagndstica
determinada.

c) Conocer el perfil de sus reacciones adversas y
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establecer su seguridad."

Los Ensayos Clinicos se efectian dentro de un marco de
garantias de seguridad para el sujeto del ensayo y para la

propia investigacidn. Asi se requiere (3, 60):

A) Investigacidn en animales previa a la experimentacidn

en el ser humano.

B) El establecimiento de las figuras del Promotor,

Monitor e Investigador, corresponsables del ensayo:

- Promotor: persona fisica o juridica que firma la
solicitud y se responsabiliza de la organizacidén, comienzo

y financiacidén del ensayo.

- Monitor: profesional con competencia clinica, elegido
por el promotor, gque realiza el seguimiento directo del

ensayo.

- Investigador: profesional sanitario suficientemente
cualificado que dirige la préactica del ensayo y firma con el

promotor la solicitud.

C) Respeto en el transcurso del ensayo a las normas

éticas de la Declaracién de Helsinki y sus actualizaciones.

D) Consentimiento informado por parte del sujeto del
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ensayo:

~ Otorgado libremente y preferiblemente por escrito (en
algunos casos obligatoriamente reflejado por escrito) que
puede ser revocado en cualquier momento sin expresidn de su

causa.

- En caso de menores ¢ incapacitades lo otorga el
representante legal. En la medida que la edad (doce afios) o
las condiciones del sujeto 1o permiten, por el propio

afectado.

- El1 consentimiento otorgado por el representante legal
y el menor se ha de poner en conocimiento del Ministerio

Fiscal.

E) La participacidn en el segquimiento del Ensayo de un
Comité Etico de Investigacidén Clinica acreditado (en cuya
composicidn intervienen personas pertenecientes a profesiones

sanitarias y también personas ajenas a la misma).
F) Concertacidén de un seguro, en determinados casos con
caracter obligatorio, que cubra los posibles dafios que se

puedan originar como consecuencia del ensayo.

G} Y lo que es fundamental, el Ensayo Clinico ha de

estar autorizado.
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Todos los Ensayos Clinicos de sustancias o medicamentos
han de ser autorizados para su realizacidn en el territorio
nacional por la Direccidn General de Farmacia y Productos
Sanitarios, ademas del informe previo del Comité Etico de

Investigacidn Clinica.

Por tanto, la pregunta que se formula aqui es ;qué hacer
cuando un paciente requiere a juicio del facultative un
medicamento que no esta autorizado en Espafia para esa
indicacifén, e incluso productos en fase de investigacidén

clinica?

Los productos en fase de investigacién clinica son
sustancias o combinaciones de sustancias autorizadas para el
empleo en ensayos clinicos y que han recibido previamente su
calificacidn como tales por el Ministerio de BSanidad Y

Consumo (3).

El Real Decreto 561/193 (60) contempla la posibilidad
de usar estos medicamentos o sustancias dentro de lo que se
denomina "uso compasivo" y que no tiene el caricter de ensayo
clinico, sino el objetivo es Gnicamente obtener el beneficio

del paciente.

Asi no se considera ensayo clinico la administracién de
la sustancia o medicamento a un solo paciente en el ambito
de la practica médica habitual con el {nico propdsito de

conseguir un beneficio para el mismo. Sin embargo, la
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practica médica y la libertad profesional de prescripcidn del
médico no amparan, en ningin c¢aso, ensayos clinicos no
autorizados ni 1la utilizacidén de remedios secretos o no

declarados a la autoridad sanitaria.

El concepto de uso compasivo es definide de forma gue
se entiende como uso compasivo la utilizacidbn, en pacientes
aislados y al margen de un ensayo clinico, de productos en
fase de investigacidén clinica, o también la utilizacidén de
especialidades farmacéuticas para indicaciones o condiciones
de uso distintas de las autorizadas, cuando el médico, bajo
su exclusiva responsabilidad, considera indispensable su

utilizacidn.

Para utilizar un medicamento en las condiciones de uso
compasive se requiere consentimiento informado por escrito
del paciente o de su representante legal, asi como informe
clinico del médico Jjustificande el tratamiento, la
conformidad del Director del centro donde se vaya a aplicar
el tratamiento y la autorizacidn de la Direccidn General de

Farmacia y Productos Sanitarios para cada caso concreto.

El médico responsable tiene gue comunicar a la Direccidn
General de Farmacia y Productos Sanitarios los resultados del
tratamiento asi como los acontecimientos adversos gque puedan
ser debidos al mismo, sin perjuicio de la comunicacion de

reacciones adversas a las Comunidades Autdnomas.
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5. 9. MEDICAMENTOS QUE

NO PUEDEN SER SUSTITUIDOS EN LA DIPENSACION

El Real Decreto 1910/1984 de receta médica (13) vya
establecia los casos en los que los farmacéuticos podian
sustituir en la dispensacidn una especialidad farmacéutica
prescrita, cuando por causa legitima no disponga de la misma
y sustituyéndola por otra de igual composicidén, forma
farmacéutica, via de administracidn y dosis. La sustitucidén
requiere el conocimientc y conformidad del interesado asi
como anotacidn de la misma al dorso de la receta, que tiene

que ser fechada y firmada por el farmacéutico.

Expresamente cita el Real Decreto que no pueden ser
sustituidos medicamentos que por sus particulares
caracteristicas de biodisponibilidad exceptiie la Direccién

General de Farmacia y Productos Sanitarios.

En 1986, por Orden Ministerial (61) se sefialaron

medicamentos gqgue no pueden ser sustituidos en 1la

dispensacibn, especificandolos por grupos o subgrupos

terapéuticos:

- Al0l. Insulinas.

- BOl-A.1l. Anticoagulantes no inyectables.

- B02. Hemostaticos. No son sustituibles los Factores
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VIIT y IX.

- CO01-A. GlucdHsidos cardiacos y combinaciones.

- Medicamentos sometidos a especial control médico por

Orden de 13 de mayo de 1985.

Y tal como se refleja en la correccidn de errores de la
Orden Ministerial, medicamentos utilizados en tratamiento de
larga duracidén cuando la situacidn clinica del paciente 1lo
aconseje o esté gsometido a monitorizacidén de los niveles

plasmaticos del farmaco.

La Ley del Medicamento {(3) introdujo modificaciones en
lo anterior, pues ya no bastaba gue el medicamento fuese de
igual composicidén, forma farmacéutica y dosis sino que
distingue entre el caso de la prescripcidn hecha en genérico

de la prescripcidn hecha bajo marca.

Art. 90.1 "Sustitucién por el farmacéutico.-1.
Cuando por causa legitima en 1la oficina de
farmacia no se disponga de la especialidad
farmacéutica de marca o denominacién convencional
prescrita, el farmacéutico podra con conocimiento
y conformidad del interesado, sustituirla por otra
con denominacidén genérica u otra especialidad
farmacéutica de marca que tenga igual composicidn,

forma farmacéutica, via de administracidén vy
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dosificacidén,

Asimismo, si el médico prescriptor identifica la
especialidad en la receta por una denominacién
genérica, podra sustituirse por otra autorizada

bajo la misma denominacidn.*

También dispone que en estos casos el farmacéutico anote
al dorso de la receta la sustitucidn, la fecha, su firma vy
su ridbrica, exceptuando de la posibilidad de sustitucidén las
especialidades que por razén de su biodisponibilidad y
estrecho rango terapéutico determine el Ministerio de Sanidad

y Consumo.

El texto del Concierto INSALUD-Oficinas de Farmacia
suscrito en 1994 (62) describe los requisitos para llevar a
cabo sustituciones haciendo referencia a la Ley del
Medicamento y haciendo extensivo el supuesto establecido para

los medicamentos a los efectos y accesorios.

"En los casos en que el prescriptor indique en la receta
simplemente una denominacidén genérica (Denominacidén Oficial
Egpafiola o, en su defecto, Denominacidn Comin Internacional),
el farmacéutico dispensara, si la hubiere en el mercado, una
especialidad farmacéutica de las autorizadas bajo tal
denominacién, y si no 1la hubiere, de acuerdo con 1la
legislacidtn vigente, dispensara una bajo denominacidn

convencional a su c¢riterico profesional, gue cumpla
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estrictamente con la prescripcidén (igual composicidn, forma

farmacéutica, via de administracién y dosificacién)."

Indica asimismo el Concierto gque en caso de recetas para
tratamientos de larga duracidn, se procurard no hacer

sustituciones.

Hay gque tener en cuenta que el texto de la Ley del
Medicamento reproducido se corresponde con el publicado en
1990 (3) y sin embargo con fecha 31 de diciembre de 1996,
la Ley de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden
Social, en su articulo 169 la modifica y proporciona la

definicién de genérico (63).

5.10 PACIENTES HEMOFILICOS VIH PQOSITIVOS Y EN

TRATAMIENTO CON ZIDOVUDINA Y AFECTADOS DE FIBROSIS QUISTICA

El Pleno del Consejo Interterritorial de fecha 9 de
octubre de 1990 (64) aprobd la propuesta de dispensar a
través de los Servicios de Farmacia Hospitalarios, 1los

tratamientos completos de:

- Pacientes hemofilicos VIH positivos y en tratamiento

con Zidovudina.

- Afectados de Fibrosis Quistica.

Mediante Circular 8/91 del Institute Nacional de 1la
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Salud de 23 de abril (64) en la que se hace referencia a este
acuerdo, se establece que estos pacientes obtengan 1los
medicamentos necesarios gratuitamente, a través de los
Servicios de Farmacia del INSALUD, siendo prescritos por los
especialistas de los Servicios Mé&dicos del Hospital. Estos
tratamientc abarcan inclusco los domiciliarics y se obtienen
mediante receta interna del centro, en la cual debe constar
el nombre del paciente y nimero de identificacidn del titular

del derecho.

La dispensacidén de estos tratamientos en la actualidad
se estd llevando a cabo por los Servicios de Farmacia

Hospitalaria del Sistema Nacional de Salud (65, 66).

Hay que tener en cuenta que posteriormente la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento (3) establece
en su articulo 95.1 que el Gobierno regulara periddicamente,
por Real Decreto, previo informe del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, los supuestos en gque la
administracidén de medicamentos y productos sanitarios serd
gratuita, asi como la participacidn en el pago a satisfacer
por los enfermos por los medicamentos y productos sanitarios
que les proporcione el Sistema Nacional de Salud, por tanto
el procedimiento para establecer la gratuidad de los
medicamentos en el Sistema Nacicnal de Salud es el Real

Decreto.

Por otra parte, el Real Decreto-Ley 9/1993, de 28 de
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mayo, concede ayuda a los afectados por el Virus de 1la
Inmunodeficiencia Humana (VIH) consecuencia de los
tratamientos realizados dentro sistema sanitario puablico
(67), incluye con determinadas condiciones los pacientes

hemofilicos no contempla la gratuidad de estos tratamientos.

E1l Real Decreto-Ley 9/1993 (67) sefiala que pretende
responder a la necesidad de apoyo y solidaridad con los
afectados, y sustituye las ayudas colectivas existentes con
anterioridad por un sistema de aportaciones econdmicas
individualizadas, destinada a paliar las graves consecuencias
no sanitarias del problema y especifica en su articulo

primero su ambito de aplicacidn que incluye:

a) Las personas afectadas de hemofilia u otras
coagulopatias congénitas contaminadas con VIH, que hubieran
recibido tratamiento con hemoderivados dentro del sistema
sanitario plblico antes del establecimiento de 1la

obligatoriedad de las pruebas de deteccidn del VIH.

b) Las personas contaminadas con VIH como consecuencia
de una transfusidn sanguinea efectuada dentro del sistema
sanitario pablico, antes del establecimiento de la

obligatoriedad de las pruebas de deteccidn del VIH.

¢) Los cbnyuges o0 personas que hayan formado una unidad
familiar debidamente acreditada, con persona que reina las

caracteristicas descritas en los apartados anteriores, y
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hubieran sido contaminadas con el VIH por relacidn con la

misma.

d) Los hijos de 1las personas relacionadas en los
apartados a), b) y ¢) siempre que, habiendo nacido de un
embarazo anterior a la fecha de diagndstica del VIH de 1la

madre, hubiesen sido conataminados con referido wvirus.

Asi como especifica también beneficiarios de las ayudas
econbmicas determinados familiares de los anteriores en los

que concurren determinados requisitos.

Hay que tener en cuenta ademas, que aungue se ha
producido <c¢on posterioridad al acuerdo del Consejo
Interterritorial de Salud de 1990 y Circular 8/91 INSALUD
(64), un desarrollo mediante Real Decreto de un sistema de
aportacidén reducida para los tratamientos en receta de los
afectados de S.I.D.A (68), no se ha producido un desarrollo
mediante Real Decreto de la gratuidad para ninguna persona
de este colectivo, aunque sea a través del proceso indirecto
de remitir estos pacientes a los Servicios de Farmacia de los
Hospitales, cuyas dispensaciones tienen caracter gratuito

para todo el sistema (69).

Podria aducirse gque el copago de los pacientes
Hemofilicos enfermos de S.I.D.A., aungue sea una aportacién
reducida, es de extrema dureza, ya que es una situacién

especial en tanto en cuanto deriva de la propia actuacién del
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Sistema Sanitario PGblico y que las tasas de afectacidn del
conjunto de enfermos hemofilicos segln se plasma en el propio
Real Decreto-Ley son "cercanas al 50 por 100 del colectivao”,

e incluso se ha descrito supera el 50% (70).

Si se tiene en cuenta esta reflexidén, habria gue hacer
extensiva la gratuidad a todos los colecticos afectados por
el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) gque designa el
Real Decreto-Ley 9/1993 (67), puesto que en el fondo es la
misma la causa subyacente, contagic de la enfermedad
consecuencia de actuaciones realizadas en el Sistema
Sanitario Piblico y, llevarlo a cabo a través de la normativa
juridica adecuada, gque tal como fija la Ley del Medicamento

(3) en su articulo 95.1, es por Real Decreto.

5.11 VARIOS

En este apartado se incluyen todos los medicamentos y
productos sanitarios sometidos a Visado de Inspecidn (46)
entre los que se encuentran no s6lo los medicamentos de
Diagndstico Hospitalario y de Especial Control Médico ya
examinados, sino vacunas antialérgicas y vacunas bacterianas,
vacuna antihepatitis B, absorbentes de incontinencia urinaria

y medias de compresidén normal.

La vacuna antihepatitis B histdéricamente (71) estuvo
sometida a restricciones dada las dificultades de su

obtencidn. Posteriormente las dificultades de abastecimiento
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desaparecieron con su produccién masiva por técnicas de
ingenieria genética, derogandose el sistema de prescripcién
y dispensacidn por Real Decreto (72) gque dispuso que las
Entidades y Organismos competentes de la gestidén de 1las
prestaciones sanitarias podrian establecer mecanismos de
control vy seguimiento que estimasen necesarios en cuanto al

uso de la vacuna.

Las medias de compresidn normal son efectos y accesorios
que han de estar homologados por el Ministerio de Sanidad y
Consumo y sdlo pueden prescribirlas con cargo al Instituto
Nacional de la Salud determinados especialistas, requiriendo

visado de Inspeccidn (73-76).

Las vacunas antialérgicas y vacunas bacterianas (77)
requieren visado de Inspeccidn tal como se sefiala en el

Concierto con la Corporacidn Farmac&utica (62).

Todos los medicamentos y productos sanitarios sometidos
a Visado de Inspeccidn requieren Informe o protocoleo, a la
vista del cual se efectia el visado. El Informe justificativo
del tratamiento se ha de renovar con una periodicidad minimo

anual (46).

5.12 ANALISIS CUANTITATIVOQ

A continuacién se refleja mediante la Tabla 32, el

consumo extrahospitalario de estos medicamentos en el Sistema
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TABLA 32

CONSUMO DE MEDICAMENTOS EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
ENVASES E IMPORTE DURANTE 1996

TRATAMIENTOS ENVASES IMPORTE (PESETAS)
CONSIDERADOS

ESTUPEFACIENTES 184.465 604.732.227
PSICOTROPOS 35.197.375 15.254.810.483
MEDICAMENTOS DE 3.725.015 32.919.353.776
DIAGNOSTICO

HOSPITALARIO

MEDICAMENTOS DE 202.587 1.798.865.101
ESPECIAL CONTROL

MEDICO

MEDICAMENTOS 669.036 4.495.229.433

EXTRANJEROS (*)

{(*) En este caso se incluye la cifra global que

abarca tanto el consumo privado como el pablico.




Nacional de Salud durante 1996, haciéndose la salvedad que
los datos relativos a medicamentos extranjeros abarcan 1la
cifra global qgque incluye tanto el consumo privado como
pablico. Los Tratamientos Compasivos en el Sistema Nacional
de Salud, tienen en muchos casos caracter de suministro

gratuito.
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12, La poblacidén que tiene derecho a la asistencia
sanitaria de la Seguridad Social comprende en la actualidad
casi toda la poblacidén espaficla asi como extranjeros
residentes en Espafia que acceden por la via tradicional de
desempefio de un puesto de trabajo o estudiantes, denominada
via contributiva, o bien, acceden por extensién de 1la
cobertura a personas sin recursos econdmicos suficientes,
dencominada via no contributiva. Sin embargo, no gozan de esta
cobertura las personas gque no realizan actividad gue da lugar
a su inclusidn y, tienen recursos considerados suficientes,
es decir, ingresos superiores al salario minimo

interprofesional.

22 La asistencia sanitaria publica que se presta a la
mayor parte de 1la poblacidn es gestionada por diversas
Entidades Gestoras: INSALUD y de las Comunidades Autdnomas,
utilizando todas ellas en la asistencia farmacéutica 1la
receta oficial del Sistema Nacional de Salud. No obstante,
MUFACE, MUGEJU e ISFAS prestan asistencia a determinados
colectivos de funcionarios publicos y utilizan para la

asistencia farmacéutica recetas propias.

32 La prestacidn farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud se presta con caracter gratuito en Instituciones
Sanitarias. Cuando se lleva a cabo a través de oficinas de

farmacia cabe distinguir dos situaciones: la exencidn de pago
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y la participacidn en el pago por parte del usuario y en este
dltimo caso esta aportacién puede ser un porcentaje
establecido, o bien, una aportacidn reducida. Se constata la
existencia de una desigualdad efectiva entre colectivos
exentos de aportacidén y colectivos que participan en el
copago de medicamentos y productos sanitarios y dque se
materializa en las personas minusvilidas, asi como mayores

de 65 afios y con escasos recursos econdmicos.

43, E1 gasto farmacéutico a través de recetas oficiales
del Sistema Nacional de Salud en Espafia ha sufrido un
incremento espectacular en el decenio 1987/1996, con un
crecimiento acelerado respecto del gasto total sanitario y
una reduccidn cada vez mayor, en términos de porcentaje, de
la participacién en el pago por parte del usuario. Esta
reduccidn de la participacidn durante 1995/96 se debe a dos
factores: el incremento del consumo de la poblacidén con
derecho a gratuidad y, por otra parte, una tendencia hacia
la aportacién reducida por parte de la poblacidén que

participa en el pago.

58. La seleccidn de medicamentos para su financiacidn
por el Sistema Nacional de Salud deberia extenderse a otras
prestaciones sanitarias como es el caso de 1los productos

dietoterapicos complejos.

62, Los presupuestos farmacéuticos en 1995/96 se han

fijado en base a pesetas y nimero de recetas cuando hubiera
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sido necesario que se disefiasen y se proyectasen en base a
necesidades y objetivos sanitarios, teniendo en cuenta
patologias y sus tasas de incidencia asi como costes de los
tratamientos. En el seguimiento y evaluacidén de 1los
presupuestos se habria de diferenciar los gastos
estrictamente ligados a la prescripcidn facultativa de

agquellos motivados por factores exclusivamente econdmicos.

72. Es necesario establecer una legislacidn especifica
respecto de la informatizacidén de los datos sanitarios de los
pacientes en general y de la receta en particular, que regule
el derecho de acceso a esta informacidén y al mismo'tiempo

respetar la intimidad del ser humano.

82. La gratuidad de los tratamientos establecida para
los hemofilicos afectados por el virus de la
inmunodeficiencia humana (mediante la dispensacién de los
tratamientos completos por parte de los Servicios de Farmacia
Hospitalaria), es necesario que se haga extensiva también a
todas agquellas personas contagiadas por el virus de la
inmunodeficiencia humana consecuencia de la actuacidn del
Sistema Sanitario Piblico, es decir, receptores de
transfusiones sanguineas contaminadas, cdnyuges e hijos
contagiados por via vertical (transmisidn madre-hijo) de los

anteriores.

g2, Es necesario avanzar en una mayor informacidén por

parte de la Administracién Sanitaria en relacidén con la
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prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud,
publicidndose en el Boletin Oficial del Estado las
rectificaciones del mismo en materia de
exclusiones/inclusiones de medicamentos, cambios de
aportacién, cambios en el dmbito de prescripcidn etc., que
en la actualidad se llevan a cabo mediante Circulares.
También es necesario que se expliciten los procedimientos
para hacer efectiva 1la aportacién reducida en aquéllos
medicamentos que tienen mas de una aportacidén seglin la
indicacidén con la que se utilicen, como es el caso de la

calcitonina.

102 El1 marco legislativo comunitario requiere gque la
adquisicidn de medicamentos por las Instituciones Sanitarias
del Sistema Nacional de Salud, que en la actualidad se llevan
a cabo por adquisiciones directas basadas en concierto con

la Industria, se efectien mediante concurso piblico.
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