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EL CUARTO RDL DE LA CRISIS Responde al COF de Orense sobre los

estudios de bioequivalencia, aunque no entra a valorar la capacidad de suministro

La Aemps insiste en que “todos los
farmacos tienen las mismas garantias”

L. M.
loreto.marmol@unidadeditorial.es
Vicente Alvarez, presiden-
te del COF de Orense, ha re-
mitido un escrito a la Agen-
cia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanita-
rios (Aemps) en el que expo-
ne los problemas que se
han detectado en Galicia
con “la entrada en vigor del
RDL 16/2012 y la aplicacién
del dltimo Nomenclator del
3 de julio, en el que la rece-
ta electronica gallega sélo
permite dispensar los pre-
cios mas bajos, imposibili-
tando la sustitucion dili-
genciada en caso de urgen-
cia o desabastecimiento”.
La carta, a la que ha te-
nido acceso CF, denuncia
que los farmacéuticos ga-
llegos se ven obligados a
“dispensar medicamentos

genéricos de los laborato-
rios Sumol, Asol, Aurobindo
y Bluefish, entre otros, de
los que no tenemos referen-
cia”, por lo que tienen que
“cambiar la prescripciones
meédicas por productos de
estas empresas, sin que el
médico tenga conocimiento
de ello”, y alerta de que tan
solo una semana después
de aplicarse el Nomenclator
de julio “ya se han detecta-
do desabastecimientos de
todos los productos de es-
tos laboratorios en los al-
macenes mayoristas que
operan en Galicia”.

En este sentido, CF ha po-
dido constatar que este
problema se da en otras co-
munidades. Este periodico
ha tenido acceso a circula-
res de Cofares que indican
que desde el 25 de junio

hasta el pasado dia 13 Su-
mol, Asol y Uxa no suminis-
tran losartdn ni simvastati-
na, y Vir sélo cubre alrede-
dor del 60 por ciento del pe-
dido del almacén (se con-
sidera un nivel de servicio
insuficiente cuando un la-
boratorio da un servicio in-
ferior al 80 por ciento, que
es cuando se empiezan a
detectar faltas en el servi-
cio que el distribuidor pres-
ta a la farmacia).

EXIGENCIA DE GARANTIAS

Ante esta situacion, el COF
de Orense solicito a estos
laboratorios “garantias so-
bre el suministro y sobre
sus productos, entre ellas
estudios de bioequivalen-
cia”, a lo que Sumol y Asol
no respondieron, Aurobin-
do dijo que no disponia del

estudio en Espaia y que de-
bia solicitarlo a India,
mientras que Bluefish con-
testo que debian cursar la
solicitud en inglés.
“Preocupados por la au-
sencia de respuestas”, el
COF se dirigio a la Aemps
para "alertar de las irregu-
laridades detectadas”. En
este segundo escrito, el co-
legio solicita “estudios de
bioequivalencia, mecanis-
mos de control de calidad
de lotes, trazabilidad de los
principios activos y de los
procesos de fabricacién y
almacenes en Espafia para
la gestion de inspecciones”.
Fuentes de la Aemps ex-
plican a CF que “todos los
medicamentos estan suje-
tos al mismo tipo de garan-
tias, y es precisamente la
Aemps quien garantiza que

¢SITUACION IRREGULAR?

El COF de Orense solicita informacidn a la Aemps.

El escrito exige estudios com-
pletos de bioequivalencia y me-
canismos de control en algunos
genéricos.

E

confianza estadistica...

~ Estudios de hioequivalencia completos: pais de realizacion, equipos cien-
tificos responsables, comités éticos implicados, nimero de pacientes,

- Mecanismos de control de calidad de lotes en Espaiia, trazabilidad de los
principios activos y de los procesos de fabricacion.
- Locales y almacenes en Espafia para la gestion de inspecciones.
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Fuente: COF de Orense.

los medicamentos cumplen
las exigencias de calidad,
seguridad y eficacia”, porlo
que “es imposible que haya
medicamentos genéricos
autorizados que no hayan
cumplido con las exigen-
cias de calidad quimico-
farmacéutica, bioequiva-
lencia con respecto al medi-
camento de referencia y co-
rrecta informacion segin
los estandares utilizados en
la Unién Europea”.

Y afiaden que “cuando un
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genérico solicita una auto-
rizacion de comercializa-
cion presenta, entre otros
documentos, estos estudios
de bioequivalencia que son
evaluados por el personal
de la Aemps". Si existe algu-
na duda, “se solicita una
inspeccién y no es autoriza-
do hasta no disponer del re-
sultado. Esta es lanorma de
actuacion en todos los far-
macos, entre los que se en-
cuentran los de los labora-
torios citados”.



