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Raul Diaz-Varela

Presidente de AESEG
Asociacion Espanola de
Medicamentos Genéricos

EDITORIAL

Retos y oportunidades

La celebracion, en la sede del Senado, de un encuentro institucional
presidido por el presidente de la Camara Alta y por la directora ge-
neral de la Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Sa-
lud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, en el que se debatié sobre
el pasado, el presente y el futuro de los medicamentos genéricos en
particular, y de la industria farmacéutica que los desarrolla, produce
y comercializa en general, ha marcado un hito para el sector, tanto
por el marco en el que ha tenido lugar, como por sus participantes.
El encuentro congreg6 a todos los agentes implicados: industria
farmacéutica, gestores, representantes politicos, profesionales
sanitarios, sociedades cientificas, asociaciones empresariales, con-
sumidores, pacientes y medios de comunicacion.

Este foro puso el broche al intenso calendario de actividades
desarrollado a lo largo de 2017 para conmemorar el 20 aniversario
de la incorporacién de los equivalentes farmacéuticos genéricos
(EFG) al sistema sanitario espafol. Una efeméride que ha servido
para hacer balance, poner en valor lo que se ha conseguido, pulsar
la percepcion que tanto los profesionales sanitarios como la
sociedad en su conjunto tienen de los medicamentos genéricos
pero que, sobre todo, ha permitido llevar a cabo un analisis critico
y basado en la evidencia de lo que alin podemos lograr.

Este nimero de EN GENERICO recoge las principales ideas del
debate que tuvo lugar en el Senado; y se hace eco de las opinio-
nes de varios actores implicados que abordan desde distintos
enfoques y perspectivas el impacto que los genéricos y la
industria farmacéutica de EFG ha tenido a nivel sanitario, social
y econémico. No cabe discusion: a los medicamentos genéricos
les queda camino por recorrer y mucho que aportar.

Auln hay numerosas oportunidades que, si se gestionan adecua-
damente, permitiran un cambio de tendencia en el crecimiento
del mercado de EFG en Espana. El proyecto de Ley de Contratos
del Sector Publico por la que se transponen al ordenamiento
juridico espafol las Directivas del Parlamento Europeo y del
Consejo; la aplicacién de la inteligencia de datos en el ambito
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sanitario; la nueva cultura empresarial basada en la comunica-
cion responsable; o la posible modificacion del marco europeo
en materia de los certificados complementarios de proteccion
y de exencion de patente con fines de investigacion —objeto de
analisis también en este nimero— son algunas de ellas. Opor-
tunidades que lo son, no solo para la industria farmacéutica de
genéricos, sino para todos como ciudadanos y pacientes.

En esta época llena de retos, la Asociacién Espaiiola de Medi-
camentos Genéricos (AESEG) ha sabido adaptarse mantenien-
do sus valores. Asi, hemos comenzado 2018 reorganizando
nuestros érganos de gobierno con el objetivo de modernizar

y optimizar la organizacion de la patronal haciéndola mas
dinamica en un momento de gran importancia para el sector; y
dotandonos de un codigo de conducta sobre interacciones con
la comunidad sanitaria para afiadir —si cabe— mayor transpa-
rencia en nuestras relaciones con los profesionales sanitarios,
las organizaciones de la salud y los pacientes. Sin duda, una
muestra mas del compromiso del sector con los mayores nive-
les de exigencia ética y de responsabilidad.

La industria farmacéutica de medicamentos genéricos tiene un
gran futuro por delante. Desde AESEG seguiremos trabajando,
como lo venimos haciendo desde marzo de 1998, para hallar
soluciones que permitan garantizar el desarrollo sostenido de
los medicamentos genéricos en Espafa sobre la base de un
marco legislativo estable y sin establecer perjuicios para el resto
de la industria.

Sin que sirva de precedente, permitidme aprovechar estas lineas
para despedirme de vosotros, lectores de EN GENERICO, como
presidente de la patronal de la industria de medicamentos
genéricos en Espafa. Han sido 10 afios intensos imposibles de
resumir en unas lineas pero con un denominador comun: mucho
esfuerzoy grandes dosis de ilusion. A pesar de las dificultades, ha
sido un placer trabajar por y para el sector. Gracias por vuestra
confianza y apoyo, sin ellos nada hubiera sido posible. @
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O Operador logistico farmacéutico

DICKINgfarme

Picking Farma, con sede en
Santa Perpetua (Barcelona),
concluye su ultimo proyecto
y pone en marcha su nuevo
almacén en la localidad de
Polinya (Barcelona).

EN 2016...

Picking Farma gestion6 846.000
pedidos y cerca de 250 millones de
unidades en los canales de Farmacia,
Mayorista y Hospitales. Asi como
cerca de 5 millones de dosis de
vacunas.

aese@

ASOCIADO ADHERIDO
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PLANES
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LOGISTICO

Apertura de un centro en Madrid a
través de una implantacién propia,
que se prevé para el proximo 2018.

Uno de los mas avanzados
tecnologicamente del sur de Europa
para gestionar la cadena de
suministro de medicamentos.

Cuenta con una capacidad para
32.000 palets a temperatura
controlada entre 15°C y 25°C y otros
700 a temperatura entre 02°C y 08°C.

Picking Farma pasa a gestionar 72.000
huecos de palets en el conjunto de
sus almacenes.

CONTACTO: comercial@pickingfarma.com /93 573 77 40
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en prensa

Fotografia cedida
por ASEDEF.

(IMIFARMAGIAS 24/01/2018
Pacto de Estado por la Sanidad

La Asociacion Espanola de Derecho Farmacéutico (ASEDEF)
celebré en la Real Academia Nacional de Farmacia el
encuentro ‘Pacto de Estado por la Sanidad: Perspectiva
desde la industria’, moderado por el ex presidente de la
Comision de Sanidad en el Congreso, Mario Mingo, en el
que participaron el secretario general de AESEG, Angel
Luis Rodriguez de la Cuerda, el director general de Far-
maindustria, Humberto Arnés; y el presidente de Biosim,
Joaquin Rodrigo. Todos ellos comparten la opinién de la
necesidad de que el Pacto de Estado por la Sanidad sea
una realidad que —como apunto6 el director general de
AESEG— «no puede quedar a expensas de vaivenes politi-
cos». Y, en el que «la politica farmacéutica debe tener un
protagonismo principal». Este plan —segtn explicé Rodri-
guez de la Cuerda—debe estar dotado de una financia-
cion suficiente, realista y asumible por las comunidades
auténomas y la Administracién central; y «consensuado
con todos los agentes del sector».

AGTA SANITARIA o05/03/2018

Valencia pone en marcha un plan para el
fomento del uso de genéricos

La Consejeria de Sanidad de la Generalitat Valenciana va a
poner en marcha un plan para fomentar el uso de medica-
mentos genéricos en la Comunidad Valenciana, a través de
acciones que impacten en el principio activo, tanto a nivel
de conocimiento por parte de la ciudadania como en los
profesionales sanitarios en el momento de la prescripciony
en el de la dispensacién. Las acciones dirigidas a la ciudada-
nia iran encaminadas a mejorar la informacién que dispone
el paciente sobre el medicamento que se le ha prescrito. A
nivel profesional, se van a adaptar los sistemas de informa-
cién para fomentar la prescripcién por Denominacién Oficial
Espafiola (DOE).
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LA RAZON 22/01/2018

Genéricos: Sanidad propone incentivar a
las autonomias para elevar su consumo

La directora general de Cartera Basica de Servicio del Sistema
Nacional de Salud (SNS) y Farmacia del Ministerio de Sanidad,
Encarnacion Cruz, ha puesto de manifiesto la voluntad de la
Administracién de apoyar la dificil situaciéon que atraviesa la
industria farmacéutica de medicamentos genéricos impulsando
una serie de acciones que fomenten su utilizacién. Encarnacion
Cruz asegurd que el genérico «no ha perdido protagonismo en la
Administracién». Entre las medidas que se recogeran en este plan
de reactivacién, que aun se esta disefiando, destacan el desarro-
llo de iniciativas legislativas para que el marco normativo vuelva
a ser favorable a su penetracion, comercializacion y la supervi-
vencia de las empresas a medio y largo plazo; y el fomento de la
utilizacion de genéricos por parte de las autonomias.

DIARIO FARMA 27/02/2018

Cuatro factores afectaron al mercado de
genéricos en 2017

Menos moléculas que pierden patente, un modelo de penetra-
cion en el mercado muy lento, una baja prescripcion por princi-
pio activo y un cambio en los perfiles de prescripcion. Estos son
los cuatro elementos que, segun la consultora IQVIA, parecen
haber afectado de forma importante a la evolucién de los medi-
camentos genéricos en los ultimos tiempos. Durante el pasado
ejercicio, los medicamentos genéricos perdieron un 0,3% de sus
ventas en valores y un 2,7% en unidades, una evolucién que ha
sido bastante peor que la observada en marcas.

EL GLOBAL 15/02/2018

FEFE advierte del lastre que supone el
bajo precio de los genéricos

El Observatorio del Medicamento de |a Federaciéon Empresa-
rial de Farmacéuticos Espafioles (FEFE) indica que el sistema

de precios de referencia actual «ha fracasado». La prueba mas
evidente, senala, es la paralizacion del mercado de genéricos y
la necesidad de subvencionar a casi 900 farmacias porque las
dispensaciones a precios tan bajos las hacen inviables. El Obser-
vatorio apunta a que «los problemas que se estan detectando
en la extensién del mercado de genéricos provienen de las
normas que en cada momento se han ido implantando y de los
Reales Decretos Leyes que han perjudicado fundamentalmente
a las farmacias y a las empresas de genéricos». En este sentido,
muestra su apoyo a las medidas apuntadas por la Asociacién
Espanola de Medicamentos Genéricos (AESEG), que inciden en
«establecer una diferencia de precios con los medicamentos de
marca, potenciar la prescripcién por principio activo e incidir en
la unidad de mercado que evite medidas como las subastas».
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ACTUALIDAD DEL GENERICO

Un ano clave para la
supervivencia del sector

Angel Luis Rodriguez
de la Cuerda
Secretario General de AESEG

IQVIA sobre el mercado

farmacéutico en Espafia confirman
las peores previsiones: el mercado de
equivalentes farmacéuticos genéricos
(EFG) ha pasado del estancamiento al
decrecimiento.

I os ultimos datos de la consultora

Durante el ano 2017, los medicamentos
genéricos perdieron un 0,3% de sus ventas
en valores y un 2,7% en unidades. Una
evolucion, como senala la directora gene-
ral de IQVIA, Concha Almarza, peor que la
observada en el mercado de medicamen-
tos de marca (en valores crecieron un 0,9%
aunque bajaron en unidades un 0,3%). Por
primera vez, los medicamentos genéricos
han perdido cuota de mercado frente a las
marcas tanto a nivel nacional como en las
comunidades auténomas que mas cuota
de mercado EFG habian tenido histérica-
mente: Andalucia y Castilla y Ledn.

Revertir esta situacion requiere la asun-
cion de responsabilidades por parte de
todos los agentes implicados, entre ellos
la administracién central y las comunida-
des autébnomas.

La directora general de la Cartera Basica
del Servicio del Sistema Nacional de
Salud (SNS) y Farmacia del Ministerio de
Sanidad, Encarnacién Cruz, ha manifes-
tado publicamente en distintos foros la
intencion del ministerio de impulsar un
plan de reactivacion del mercado de EFG
para conseguir una cuota de mercado
igual o similar a la de la Unién Europea.

www.aeseg.es

Desde la administracion central se
reconoce el valor de los medicamentos
genéricos y del sector como uno de los
principales motores econémicos del

pais que ha ayudado a contener el gasto
farmacéutico en tiempos de crisis, contri-
buyendo a la sostenibilidad del sistema
sanitario, mejorando el acceso de los
pacientes a los tratamientos y fomentan-
do lainnovacién y el desarrollo.

Pasar a la accion

El anuncio de Encarnacién Cruz del desa-
rrollo de medidas legislativas sinérgicas
en el marco de un plan cohesionado,
para que el marco normativo vuelva a
ser favorable a la penetracion y comer-
cializacién de los EFG y a la supervivencia
de la industria farmacéutica de medica-
mentos genéricos a medio y largo plazo,
abre una puerta a la esperanza para que
el mercado de medicamentos genéricos
en Espana continte aportando valory
beneficios al SNSy a nuestro producto
interior bruto.

“Cualguier cambio de
tendencia debe venir
acompanado de un cambio
normativo”

Cualquier cambio de tendencia debe
venir acompafnado de un cambio norma-
tivo y huir de medidas cortoplacistas. Es
necesario, sin duda, que tanto la admi-
nistracion central como las comunidades
auténomas proporcionen al sector un
marco de estabilidad, previsiéon y segu-
ridad juridica que permita un desarrollo
industrial saludable y eficiente en un
entorno equitativo, cohesionado y con
igualdad de oportunidades.

Qctualidad

Cabe destacar también la intencién de la
administracion de establecer incentivos
para fomentar la utilizacién de genéricos
por parte de las autonomias y reducir la
variabilidad entre las comunidades auto-
nomas. Resulta interesante, igualmente, su
apuesta por aumentar la transparencia so-
bre lo que suponen los genéricos, de cara a
la poblacién general. Habra que ver cdmo
se van a publicar los datos de utilizacion
para que sean comprensibles para todos
los ciudadanos y de qué manera se van

a impulsar campanas divulgativas para
contrarrestar los mensajes que siguen tra-
tando de sembrar la duda con respecto la
seguridad, calidad y/o eficacia de los EFG.

Desde la Asociacion Espafola de Medica-
mentos Genéricos (AESEG) confiamos en
que la sensibilizacion mostrada por la ad-
ministracion y los representantes de los
distintos partidos politicos se materialice
en medidas y acciones concretas en los
proximos meses, y 2018 sea el afio en el
que los medicamentos genéricos reto-
men la senda del desarrollo en beneficio
de nuestro sistema sanitario.

Solo una industria de genéricos fuerte pue-
de contribuir, a través de la competencia
que introduce en el mercado, a la raciona-
lizacion del gasto publicoy a la liberacion
de recursos para dar entrada a nuevos
tratamientos y tecnologias costosas. @
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20 ANOS DE GENERICOS EN ESPANA
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Pasado, presente y futuro de los
genéricos, a debate en el Senado

Javier Granda Revilla

Periodista freelance
especializado en salud
en Twitter: @xavigranda

a sede del Senado albergo, el
L pasado 1 de febrero, el encuentro
institucional que culminé el
20 aniversario de la aparicion de los
primeros genéricos en Espana. Politicos,
pacientes, gestores, representantes de la
Administracion, profesionales sanitarios
y miembros de la industria farmacéutica
debatieron sobre el presente y el futuro
de los medicamentos genéricos (ver
album de fotos aqui). Todos coincidieron
en que son imprescindibles mas politicas
activas y un plan de incentivos que
impulse su uso en Espafay que permita
que su cuota se equipare a la de los
paises de la Unién Europea (UE).

La jornada fue inaugurada por el presi-
dente del Senado, Pio Garcia-Escudero,
que recalco el hito que supuso hace 20
anos el lanzamiento del primer genérico.
«Pero hoy, mas que recordar, debemos
analizar su situacién actual y, lo mas
importante, sus perspectivas de futuro.
Esta fuera de toda duda que la produc-
cion de genéricos ha servido de palanca
de impulso a nuestra industria farma-
céutica: los genéricos han alcanzado una
importante cuota de mercado, si bien es
cierto que la tendencia ascendente se ha
frenado. Y que su porcentaje de implan-
tacién aun sigue por debajo de la media
de la Unién Europea», recordo.

Para el presidente de la Camara Alta, los
mas de 430 principios activos y las mas
de 8.000 presentaciones disponibles

en el mercado permiten una oferta de
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genéricos «para casi todas las patologias
y enfermedades. De ese modo, se han
favorecido las posibilidades de acceso de
los medicamentos para los consumidores
a precios sensiblemente mas bajos. Y, al
mismo tiempo, al permitir una reduccién
del gasto publico farmacéutico estimado
en unos 1.000 millones de euros al ano,
ha supuesto un importante ahorro para
el Sistema Nacional de Salud y, por tanto,
un refuerzo para ese gran objetivo que es
su sostenibilidad y su constante mejora».

Mas politicas activas

Por su parte, el presidente de la Aso-
ciacion Espaiola de Medicamentos
Genéricos (AESEG), Raul Diaz-Varela,
defendio la necesidad de politicas activas
en favor de un mayor uso de genéricos
porque, como subrayd, «juegan un papel
fundamental en la sociedad, generando
un ahorro sin precedentes y sin mermar
la calidad, la seguridad y la eficacia de los
tratamientos».

“El mercado de genéricos
permite mantener el
equilibrio entre la necesaria
sostenibilidad y la
aparicion de innovaciones
terapéuticas”

Serafin Romero

Otro aspecto clave ha sido la aportacién al
tejido industrial espanol y al crecimiento
del PIB, dando trabajo a mas de 9.000
personas de forma directa y a otras
25.000 de forma indirecta, destinando

un 3% de la facturacion en innovaciony
exportando, de media, un 40%.

Ante el envejecimiento de la poblaciény
el previsible aumento del gasto sanitario,
Diaz-Varela abogé por cambios «impres-
cindibles» que permitan una introduc-
cion «amplia y rapida» de los genéricos
en el mercado «y que garanticen un
marco estable, seguridad juridica y previ-
sibilidad empresarial».

«Es muy relevante resaltar que con los
niveles actuales de precios y con la baja
penetracion de los genéricos lanzados
recientemente, esta en duda el futuro de
nuestro sector. Y, sobre todo, se pone en
riesgo el desarrollo de futuros genéricos
que, por tanto, no generaran ahorro al
Sistema», lamento. Por estos motivos
anuncio que se esta trabajando en un
pacto de sostenibilidad con los minis-
terios de Sanidad y Hacienda «que no
debe ser solo un tope de gasto, debe ir
acompanado de medidas que favorezcan
al mercado de genéricos».

Propuestas para favorecer el mercado
Entre otras medidas, el presidente de
AESEG propuso primero recuperar la
normativa que permite establecer una
diferencia de precio «razonable» entre
medicamentos genéricos y medicamen-
tos de referencia durante un periodo
acotado de tiempo y permitir asi impul-
sar la cuota de mercado de los nuevos
genéricos. Ademas, en segundo término,
animo a que se avance en prescripcion
por principio activo «como garantia de
equidad, de control del gasto y de segu-
ridad para el paciente», ya que existen
grandes diferencias entre comunidades
auténomas.

En tercer lugar, pidié poner fin a las
normar autonémicas que son contrarias
a la unidad de mercado y que perju-
dican la equidad. Por ultimo, reclamo
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volver a contar con el apoyo «de todos
los profesionales sanitarios, médicos y
farmacéuticos, aliados naturales para la
implantacion de los genéricos».

Su intervencion concluyé recordando que
«lo que curan son los principios activos

y no las marcas. Y es fundamental, por
ello, que el paciente sepa lo que cura. A
los medicamentos genéricos les queda
un camino que recorrer y mucho que
aportary los encuentros abiertos al de-
bate -como este- favorecen el didlogo y
favorecen la reflexion y la autocritica por
parte de todos los agentes implicados,
porque juntos llegaremos mas lejos que
por separado».

La Administracién apuesta por los
genéricos

La directora general de cartera basica
de servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia del Ministerio de
Sanidad, Encarnacién Cruz, reitero la
contribucién de los genéricos a la sos-
tenibilidad del Sistema, a la seguridad,

ENCUENTRO

20 ANOS

EN ESPANA
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al accesoy al ahorro, «que ha permiti-
do la introduccién de las importantes
innovaciones terapéuticas de las que
disponemos en Espafa, uno de los pai-
ses con mayor cobertura farmacolégica
de toda la Unién Europea».

“La produccion de genéricos
ha servido de palanca
al impulso de nuestra
industria farmacéutica”

Pio Garcia-Escudero

«En los ultimos afos se ha producido un
ligero estancamiento en el porcentaje

de utilizacién de genéricos. Por tanto, es
un objetivo de la Administracion generar
un entorno que favorezca la entrada de
genéricos tanto a corto, medio y largo
plazo. Tenemos que identificar medidas
que nos permitan hacer mas atractiva la
utilizacion de este tipo de medicamentos

‘eportaje

para los prescriptores y los farmacéuti-
cos. Y, como no, para los pacientes».

Para lograrlo, Cruz anunci6 que se esta
estudiando recuperar diferentes medidas
normativas como un copago evitable,

un diferencial de precios o una discrimi-
nacién positiva. Ademas, animé a que la
industria de genéricos desarrolle nuevos
medicamentos «porque esto es lo que
nos va a garantizar seguir apostando por
la sostenibilidad del Sistema en el futuro.
Y debemos seguir trabajando en la mejor
identificacion de los farmacos en el car-
tonaje, algo que nos vienen pidiendo de
forma repetida tanto las asociaciones de
profesionales como los pacientes».

Su intervencion finalizé explicando que
otros retos que se plantea son disminuir
la variabilidad entre comunidades auto-
nomas y hacer mas visible y mas trans-
parente la utilizacién de estos medica-
mentos «para saber como contribuimos
cada uno de nosotros a la sostenibilidad
del Sisteman», hacer mas agil el procedi-
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miento de fijacion de precios mediante
procesos semiautomaticos y hacer mas
campanas divulgativas.

Cuatro motivos de felicitacion

En la primera mesa de trabajo, se abord6
el impacto, en estos ultimos 20 anos,

de los genéricos en la accesibilidad a los
tratamientos. La directora de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, Belén Crespo, record6 que
uno de los aspectos de su labor profesio-
nal de los que se sentia mas orgullosa era
haber introducido en 1999 por primera
vez, en el contrato de gestién del Insalud,
la prescripcién de genéricos como uno
de los criterios de incentivacién de los
profesionales en el cumplimiento de sus
actividades clinicas.

Como recordd, los genéricos fueron in-
troducidos un par de afos antes, con solo
cuatro principios activos y 47 formatos.
«Ahora tenemos 8.962, por lo que felicito
a la industria de los genéricos por cuatro
motivos: el primero, por mantener los mas
altos estandares de calidad, seguridad y
eficacia en la fabricacién y en la comer-
cializacién, lo que nos beneficia a todos.
En segundo lugar, por saber adaptarse

a los cambios legislativos, que han sido
muy profundos, sobre todo en la regula-
cion de medicamentos. También por el
desarrollo industrial e internacionalizacién

10 en genérico

del sector, especialmente en Iberoamé-
rica, con una gran penetracion alli. Y, por
ultimo, por la accesibilidad: a lo largo de
mi carrera he ido viendo cémo ha ido
creciendo el sector como directora de la
Agencia; pero también como ciudadanay
como paciente, agradezco la contribucién
de los genéricos a la accesibilidad. Es algo
que debe reconocerse», destaco.

“Los pacientes no tenemos

ninguna duda: los genéricos

son eficaces y sequros”
Antonio Bernal

El presidente de la Organizaciéon Mé-

dica Colegial, Serafin Romero, incidi6

en el mensaje de que hay que seguir
potenciando el entorno de los genéricos.
«En el ambito de la profesion médica
debe seguir calando la prescripcién por
principio activo, ese es el mensaje de la
Organizacién Mundial de la Salud y de

la Organizacion Médica Mundial. Porque
con politicas de prescripcién por principio
activo se mantiene un importante mer-
cado de genéricos, que permite mantener
el equilibrio entre la necesaria sosteni-
bilidad y la aparicién de innovaciones
terapéuticas», afirmo.
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Por su parte, el presidente del Consejo
General de Colegios Oficiales de Farma-
céuticos, Jesus Aguilar, incidi6 en el papel
fundamental que ha jugado la farmacia
en este ambito y que se remonta a hace
20 anos. «Desde entonces, la realidad ha
cambiado porque habia muchas voces en
contra. Los farmacéuticos hemos ayuda-
do ala Administracion y a los pacientes a
entender la cultura del genérico, dotando
de una formacion tan importante como
transmitir que el genérico tiene la misma
seguridad que el medicamento de mar-
ca», repaso.

Apostar realmente por el genérico

En su opinién, ahora el debate se centra
«en como seguir creciendo, con unos ciu-
dadanos mas informados, que nos pre-
guntan por principios activos». En cuanto
a los retos, recalcé que se debe apostar
realmente por el genérico, «porque el
cambio de normativas tomadas en 2015
ha hecho que las cuotas bajen. Estamos
en el 46,3% de cuota de mercado y se
llegd a alcanzar el 48,8%, el objetivo es
llegar al 65% y los farmacéuticos estamos
en primera fila para seguir apostando por
los genéricos».

El punto de vista de las administra-
ciones autonomicas corrié a cargo del
director de Farmacia del Departamen-
to de Salud del Gobierno Vasco, Ifiaki
Betolaza. «La aparicion de los genéricos
en el mercado supuso una innovacién
en si misma. Y, como derivada, aporta-
ron accesibilidad, generacién de ahorro
y eficiencia y motor de la economia del
pais. Ademas, la ciudadania -que esta
muy informada- ha sabido entender

lo que supone el genérico en cuanto a
garantias», recordo.

Entre los objetivos estratégicos de su
departamento destacé la prescripcion
por principio activo, que con un 65%, les
situa como lideres europeos. Sin embar-
go, se da la paradoja que ha aumentado
en dos puntos este tipo de prescripcion,
pero ha caido en casi dos puntos el
consumo de genéricos. «Entre todos
deberemos dar respuesta a esta nueva
situacion», opind.
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Otro aspecto que considero clave en el
ambito de la innovacion son las re-
laciones entre los agentes del sector
farmacéutico: Administracion, industria,
prescriptores, oficinas de farmacia y
dispensadores en general. «Entre todos
tenemos que darle la vuelta a la tenden-
cia», sentencio.

Su intervencion concluy6 repasando
algunas de las medidas implantadas en

su comunidad auténoma para incentivar
el aumento de cuota de genéricos, como
el acuerdo de dispensacion por principio
activo o diferentes campaiias de informa-
cién dirigidas a los profesionales sanitarios
y a la ciudadania. También se implanto, a
principios de esta década, la sustitucion
automatica de los principios activos con
consumos elevados, se actué en la guia
farmaco-terapéutica en atencion primaria
y se sustituyé por genéricos medicamen-
tos de marca de precio elevado que aln
no estaban presentes en los conjuntos de
precios de referencia. «Conseguimos unas
cuotas de eficiencia superiores a los 20
millones de euros», destacé.

La responsable de sanidad y consumo
de la Organizacion de Consumidores

y Usuarios, Ana Sanchez, recordé que

su institucion ha defendido «desde el
primer momento», la implantacion de
genéricos. «La bajada media del precio
que introduce el genérico en el mercado,

www.aeseg.es

de un 40% de media, no es evidente a los
ojos del consumidor, lo que a largo plazo
supone un problema para la sostenibili-
dad del mercado de genéricos. Por eso, es
imprescindible a dia de hoy apostar por
proteger y apoyar al mercado genérico
en Espafia, porque probablemente las
marcas iran ganando peso al ser mas
conocidas», advirtio.

Las diferentes visiones de la mesa fueron
completadas por el presidente de la
Alianza General de Pacientes, Antonio
Bernal. Como remarco, «los pacientes

no tenemos ninguna duda: los genéricos
son eficaces y seguros». En su opinion, el
rechazo al genérico se explica porque «hay
una imposicién», como por ejemplo en las
comunidades auténomas que optan por
programas de compra de medicamentos y
en las que no hay posibilidad de eleccion.

Otro campo que opin6 que debe impul-
sarse especialmente es el de la isoapa-
riencia en pacientes afosos polimedi-
cados, que podria ser util para evitar
problemas y fomentar la adherencia. «En
la actualidad, juegan un papel clave los
médicos de atencion primaria y, espe-
cialmente, el farmacéutico comunitario,
que es el punto sanitario mas préximo al
paciente. Y deben incentivarse mas los
sistemas personalizados de dosificacion,
especialmente en los ya citados pacien-
tes afosos polimedicados», finalizé.

Retomar la senda del crecimiento

Las conclusiones de la jornada corrieron
a cargo del director general de AESEG,
Angel Luis Rodriguez de la Cuerda, que
recordé el interés y apuesta de todos los
agentes para llegar a acuerdos que per-
mitan retomar la senda del crecimiento
del medicamento genérico en Espana. «Y,
al menos, situarnos en cifras cercanas a
las europeas, que son del 62%», propuso.

Otro aspecto fundamental que se cité en
varias ocasiones es que la contribucion del
genérico a la sociedad como elemento de
ahorro se estima en unos 1.000 millones
de euros y que tiene como utilidad el que
libera recursos financieros para revertir,
«como vasos comunicantes», en la finan-
ciacion de medicamentos innovadores u
otras dotaciones presupuestarias.

En cuanto al papel que ha demostrado

el acceso del genérico, se cité que con el
coste de tratar a una persona con simvas-
tatina hace 15 afos, hoy se trata a 23
pacientes. «Y no debe olvidarse la impor-
tancia del sector industrial del genérico no
solo en empleo, sino también en innova-
cion, campo en el que se invierte un 7,5%.
O factores como que en Espana, siete de
cada diez genéricos que se consumen son
fabricados aqui. Por lo tanto, este es un
sector Marca Espana, comprometido con
el producto interior bruto y, sobre todo,
con la inversion», reitero.

También se puso de manifiesto que se
han seguido distintas sendas de desarro-
llo del genérico en estos 20 afos. Y que,
tras unos inicios dificiles y una fase de
despegue, se encuentra estancado desde
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hace dos anos, desde 2015. «Deben incor-
porarse normativas: es importante que
haya medidas estructurales a medioy
largo plazo. Y, sobre todo, que supongan
una motivacion para nuestro sector. Por-
que hace un tiempo estabamos preocu-
pados y, ahora, empezamos a estar
desmotivados, lo que es un riesgo desde
el punto de vista de la inversién», alerté.

Rodriguez de la Cuerda concluy6 que es
fundamental la voluntad e interés de los
distintos agentes del sector para intentar
llegar a acuerdos porque consideran

que el genérico es fundamental. «Eso si,
de forma complementaria a otro tipo

de medicamentos, pero consideramos
que el genérico es basico para el SNS. Es
verdad que creemos que es necesario que
tanto la administracion central como las
autondmicas reconozcan el valor de los
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medicamentos genéricos. Y, por tanto,
esperamos que haya un marco normativo
de prevision que nos dé seguridad juridi-
ca, que facilite el desarrollo industrial de
un sector tan importante y, en definitiva,
que se nos permita participar con normas
equitativas, cohesionadas y de igualdad
de oportunidades, con las mismas nor-
mas en las comunidades auténomas, con
unidad de mercado. Estamos dispuestos
a trabajar de una manera transparente,

constructiva y siempre buscando el bene-
ficio de la Administracién y, en definitiva,
del paciente».

Por tanto, iniciativas como un plan
nacional estratégico para el desarrollo
genérico o acuerdos marco entre el
Gobierno y el sector podrian ser muy
utiles. «Estamos convencidos que la
sostenibilidad y el ahorro que se pueden
introducir, que puede revertir en las

PROPUESTAS POLITICAS

comunidades auténomas de manera
positiva -y que, ademas, mejora el desa-
rrollo y el incremento del medicamento
genérico- y, sobre todo repercute en un
mejor desarrollo del sector industrial, nos
permitira recuperar la senda del genérico
y su papel fundamental para el sistema
sanitario», finalizo. @

Video completo del Encuentro institucional “20 aiios
de genéricos en Espaiia” aqui. Album fotogrdfico aqui.

La mesa que reuni6 a los representantes politicos evidencié
las diferentes posturas de los partidos. El portavoz de Sani-
dad en el PSOE, José Martinez Olmos, apost6 también por
una planificacion estratégica que podria corregirse si se lle-
gaba a la conclusién que la diferencia de precios supone un
problema. También opiné que debe potenciarse la imagen de
los genéricos entre todos los agentes del sector.

Segun su criterio, el problema real es la falta de planificacion
y no los precios y, especialmente, las dudas que surgen en
determinadas profesiones sanitarias respecto a la eficacia y
que estan implicitas en algunas criticas a las subastas. Este
fue un punto de controversia con el portavoz de Sanidad

de Ciudadanos en el Congreso, Francisco Igea, que sefald
que es paradojico que el PSOE abogue por una planificacion
estratégica y, a la vez, apueste por las subastas en varias
autonomias.
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El portavoz de Sanidad del PP en el Senado, Antonio Alarco,
se uni6 a las voces que reclaman un plan integral que poten-
cie los genéricos, un acuerdo que consideré preferible a esta-
blecer diferencias en los precios. Igea se mostr6 opuesto a la
imposicion de precios a la industria y se mostré favorable a
que se restablezca la obligatoriedad de dispensar genéricos a
igualdad de precio.

Para la portavoz del PNV en el Senado, Nerea Ahedo, las
medidas que deberian tomarse habrian de tener en cuenta

el global del gasto farmacéutico y el papel favorable que los
genéricos juegan en él. «Como dice la letra del tango, 20 afos
no es nada: se han hecho muchas cosas bien partiendo de
cero. Y ahora es el momento de reflexionar y hariamos mal si
no lo hacemos y no analizamos coémo esta el gasto farmacéu-
ticoy en qué queremos invertir y como queremos que sean las
relaciones con la industria, entre otros aspectos», repasé.


https://youtu.be/93giv6fYmLk
https://www.flickr.com/photos/aeseg/albums/72157692152513674/with/26277016078/
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jLarga vida al genérico!

Ana Sanchez
Responsable de Salud y
Alimentacion
Organizacion de
Consumidores y Usuarios (OCU)
en Twitter: @ana_asm

n la Organizacién de Consumidores
y Usuarios (OCU) hemos apostado
por la promocion del medicamento
genérico desde su primera aparicion en
las farmacias espafiolas hace ya 20 afos.
Através de nuestra revista OCU Salud
y la interacciéon con nuestros socios,
pronto nos acostumbramos a explicar
lo que es la bioequivalencia, los grupos
homogéneos y el precio de referencia,
pero nada como el reto de explicar
coémo puede el genérico ahorrar sien la
farmacia tiene el mismo precio que otros
medicamentos, incluidos los de marca.

El genérico es una solucién al incremento
irracional de los precios de los medica-
mentos que debe incluirse dentro de una
serie de medidas mucho mas amplias
como, por ejemplo, la lucha contra la
medicalizacién de la sociedad o la modifi-
cacién del actual sistema de patentes. Es
necesario poner en valor el uso racional
del medicamento en sentido global. Entre
las siete reglas que propugna la iniciativa
“Pastillas las justas”, la ultima de ellas
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esta especialmente relacionada: Regla
numero 7. Lo nuevo no siempre es mejor.

Los medicamentos que llevan mas
tiempo en el mercado son mas conocidos
y su uso suele ser mas seguro que los
novedosos.

“Debemos poner en
contexto los genéricos y
pensar en modificar el
actual modelo de patentes”

Y si hablamos de utilizar los recursos
limitados de manera eficiente, debemos
poner en contexto los genéricos y pensar
también en modificar el actual modelo
de patentes. En OCU apostamos por

una modificacion del sistema actual de
patentes y apoyamos la campafia “No

es sano” con el objetivo de alcanzar un
modelo de acceso universal a los medica-
mentos sin espacio para la especulacion y
los beneficios abusivos.

Ventajas

En estos 20 afos de medicamentos
genéricos se han producido cambios
evidentes. Destacaria una progresiva
aceptacion de los genéricos por parte

& il a4

de los consumidores que empiezan

a referirse a sus tratamientos por su
denominacién de principio activo, algo
que hace unos afos era impensable. De
hecho, puestos a aprender el nombre
de un nuevo farmaco, es indiferente
memorizar un nombre de fantasia que
el del principio activo y esto ultimo trae
mas ventajas que inconvenientes, como
por ejemplo, evitar posibles duplicidades
en la polimedicacion.

Existen diferencias de acceso a los
medicamentos evidentes, denunciadas
expresamente por OCU. Estas diferencias
se deben a unos recursos limitados y a la
gestion de estos recursos con diferentes
politicas a corto, medio y largo plazo.
Muchas veces las politicas son muy cor-
toplacistas e impiden que se fomente de-
cididamente el uso de genéricos que son
los que en realidad disminuyen el precio
de los medicamentos tras el periodo de
proteccion de patente.

Desde OCU nos gustaria que el 20 ani-
versario de los medicamentos genéricos
sirviera para que el consumidor conociera
mejor la industria del medicamento gené-
rico en Espana, lo que hay detras de ella,
su papel en la politica farmacéuticay en el
presupuesto global sanitario. Nos gustaria
también que sirviera para que todo con-
sumidor entendiera por qué al ir a la far-
macia ambos medicamentos (genéricoy
marca) tienen un precio muy similar, si no
igual. Se trata de una de las consultas mas
frecuentes que nuestros socios nos hacen
en el ambito del medicamento y que es
esencial para comprender el concepto del
genérico. Quiza este 20 aniversario sirva
para conseguir este objetivo divulgativo.
Por todo ello, desde OCU deseamos una
larga vida al genérico. @

Articulo publicado en Vision 360° del Genérico,
septiembre 2017. Ver entrevista aqui.
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(en excedencia)

| pasado 9 de marzo entré en
E vigor la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del
Sector Publico, por la que se transponen
al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas del Parlamento Europeo y
del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/
UE, de 26 de febrero de 2014. Esta
norma se orienta a la satisfaccion de
los principios de libertad de acceso a las
licitaciones, publicidad y transparencia,
no discriminacion e igualdad de trato
entre los licitadores, y a asegurar, en
conexion con el objetivo de estabilidad
presupuestaria y control del gasto, una
eficiente utilizacion de los recursos
publicos, asi como una eficaz promocion
de la competencia.

Esta ley introduce importantes noveda-
des en aras de reforzar estos principios.
Algunas de ellas, como las que afectan
a los procedimientos de adjudicacién

0 a los suministros hospitalarios, son
especialmente relevantes en el ambito
farmacéutico.

A modo de sintesis, cabe sefalar que,
ademas de consolidar las garantias de
transparencia, concurrencia, publici-
dad, igualdad y no discriminacién en

la contratacién publica, la nueva ley
ensancha el ambito subjetivo de aplica-
cion, que alcanza ahora no solo a todas
las administraciones publicas y entidades
del sector publico, sino también a los
partidos politicos, a las organizaciones
sindicales y a las asociaciones empresa-
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LEY DE CONTRATOS DEL SECTOR PUBLICO

Implicaciones para el
sector farmacéutico

riales y profesionales, que deberan actuar
conforme a los citados principios sin
perjuicio del respeto a la autonomia de la
voluntad y de la confidencialidad cuando
sea procedente.

“Se refuerzan las garantias
juridicas de las empresas
contratantes”

La nueva Ley de Contratos del Sector Pu-
blico promueve también un reforzamien-
to de la participacién de los operadores
privados a través de las consultas prelimi-
nares del mercado, con la finalidad de
preparar correctamente la licitacion e
informar a los operadores econémicos
acerca de los planes de contratacion del
6rgano correspondiente y de los requisi-
tos que exigira para concurrir al proce-
dimiento. Al mismo tiempo, favorece

el acceso a la contratacion publica de

las pequefas y medianas empresas, lo
que se manifiesta en particularen la
necesidad de fraccionar el objeto de los
contratos en lotes, algo que hasta ahora
era la excepcion, o en la flexibilizacion de
determinados requisitos de solvencia.

Principales novedades

Destaca también una menor burocratiza-
cion de los procedimientos de licitacion,
asi como la incorporacién del principio
de tramitacion de estos procedimientos
por medios electrénicos. Es destacable

la eliminacion de la exigencia de acre-
ditacion documental del cumplimiento
de los requisitos exigidos para presentar
ofertas y su sustitucion por declaraciones
responsables, asi como un reforzamiento
de las garantias juridicas de las empresas
contratantes mediante la modificacion
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significativa del régimen de recursos

y reclamaciones, de forma que toda la
actuacion, en materia de preparacion y
adjudicacion de los contratos -y even-
tualmente en fase de ejecucion- se sujeta
al control de la Administracion y de los
6rganos jurisdiccionales contencioso-
administrativos.

En materia de procedimientos de adjudi-
cacion, desaparece la figura del negocia-
do (adjudicacion directa) por razén de
cuantia, se limitan los contratos menores
y se regula un nuevo procedimiento

-la asociacion para la innovacion-, que
acaso podria tener cabida en el ambito
sanitario y farmacéutico. Se mantiene, no
obstante, la regulacion de la adquisicion
centralizada de medicamentos para el
Sistema Nacional de Salud.

En el ambito farmacéutico cobran espe-
cial relevancia los contratos de suminis-
tro, en cuya regulacion se han introduci-
do novedades importantes, tales como
la limitacion de su duracion a cinco anos,
como norma general, y la posibilidad,

en aquellos suministros adjudicados

por precios unitarios, de incrementar el
numero de unidades a suministrar hasta
el 10% del precio del contrato sin que
sea preciso tramitar el correspondiente
expediente de modificacion.

Todas estas novedades se aplican, si nos
atenemos al reciente criterio del Tribunal
de Justicia de la Unién Europea, no solo
a los procedimientos de contratacién
“tradicionales” sino también a cuales-
quiera otros procedimientos analogos
en los que se procure una situacion de
exclusividad a un proveedor privado. Tal
es el caso de las subastas andaluzas, que
deberia redefinirse si no quieren incurrir
en violacién del Derecho Comunitario. @
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CLAUSULA DE EXPORTACION

SPC waiver: una oportunidad para
la industria europea de genéricos

Miguel Vidal-Quadras
Socio de Amat & Vidal-Quadras
Profesor de Derecho
Mercantil y de Proteccion
de la Tecnologia

principios activos farmacéuticos

y de medicamentos genéricos
goza de un reconocido prestigio
internacional por su calidad y por el
estricto nivel de exigencia que imponen
las normas europeas. En el sector de los
medicamentos biosimilares empiezan a
despuntar empresas con un alto grado de
especializacion e innovacion.

La industria espafiola fabricante de

Hace ya unos anos que el sector de los
medicamentos genéricos y biosimilares
reclama que se permita competir a nivel
internacional autorizando la fabricacién
y exportacion de medicamentos a paises
donde los derechos de exclusiva sobre los
productos caducan antes. A finales de 2017,
la Uni6n Europea abrié esta posibilidad al
alcanzar un acuerdo con Canada que per-
mitia aprobar una normativa que favorecia
las exportaciones en el periodo afiadido de
proteccidn si la duracién de un territorio
era mayor que la del otro.

La patente tiene una duracién de 20 afios.
No obstante, en la Unién Europea el titular
de un medicamento nuevo puede exten-
der la proteccién de su exclusiva hasta un
total de 25 afos a través de lo que se ha
venido en llamar SPC (por sus siglas en in-
glés, Supplementary Protection Certificate):
durante ese plazo adicional de cinco afios
nadie podra introducir en el mercado un
medicamento igual que otro patentado.

Este plus de proteccion del SPC existe en
muy pocos lugares del mundo: Estados
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Unidos, Australia, Singapur, Corea del Sury
Japon. Canada lo incorporard a su legisla-
cién a resultas del acuerdo alcanzado con
Europa, pero con una duracién limitada

a dos anos. Los demas paises del mundo
no conceden SPCs sobre las patentes, que
tienen una duracién de 20 anos.

“Es importante que el
Estado espariol se posicione
e impulse de forma
decidida la aprobacion

de la conocida como SPC
waiver”

Esta situacion de sobreproteccion en la
Unién Europea hace que los medicamentos
que se fabrican en su territorio (especial-
mente en paises como Espaiia o Italia) no
sean competitivos, ya que no pueden fabri-
carse en Europa hasta unos anos después
de caducar las patentes en los paises de ex-

portacion, una vez caduque el SPC europeo.

Y ello a pesar de que los medicamentos
europeos gozan de una calidad muy altay
de un reconocido prestigio internacional.

Diferencias

En un estudio realizado por la patronal
espanola de genéricos se constataba que,
en 14 medicamentos comercializados en
los Estados Unidos, la diferencia existen-
te en la proteccion del SPC europeo y de
la patente en los Estados Unidos impedia
que las empresas espanolas, solo en ese
periodo de diferencia, accedieran a un
mercado de 37.000 millones de délares.
Asi, cuando en los Estados Unidos caduca
la patente sobre esos medicamentos,
pueden entrar laboratorios indios, chinos
o canadienses pero no los europeos.

Hoy por hoy, si los laboratorios espafio-
les quieren tener alguna oportunidad
en mercados extranjeros, tienen que
fabricar fuera de Europa, con los costes
y la pérdida de oportunidades que ello
comporta para nuestro pais.

Con lo que se ha venido en llamar la
clausula de exportacion o SPC waiver,

la Unién Europea plantea a los paises
miembros la posibilidad de aprobar una
clausula de este tipo, que ya se negocié
con Canada y que permitiria a la industria
europea de medicamentos genéricos y
biosimilares acceder a mercados en los
que hoy tiene las puertas cerradas.

Es claro que Espana tiene una gran opor-
tunidad y ha de aprovecharla. Gozamos de
una importante industria de fabricacion en
el sector de los genéricos y de los biosimi-
lares. Siete de cada 10 genéricos espafoles
se fabrican en Espana. Hoy en dia tiene un
mercado limitado y necesita poder crecer
en beneficio de todos. Es importante, pues,
que el Estado espanol se posicione e impul-
se de forma decidida la aprobacion de la
conocida como SPC waiver. @
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FUNDACION MYLAN PARA LA SALUD

Un primer ano muy

fructifero

Javier Anitua

Director General « Fundacion Mylan para la Salud

¢Cual es la razdn de ser de la Fundacion Mylan para la
Salud? La respuesta es clara: colaborar para optimizar la
asistencia sanitaria y facilitar el acceso de los pacientes
a los medicamentos y a soluciones de salud. En palabras
mas sencillas: arrimar el hombro para colaborar a hacer

mejor la sanidad espanola.

en la Fundacion Mylan para la

Salud son muy ambiciosos y somos
plenamente conscientes de que apenas
estamos iniciando nuestra andadura.
Pero, al mismo tiempo, podemos decir
hoy que nos sentimos muy orgullosos y
satisfechos del trabajo realizado porque
hemos podido atender a las prioridades
que determinamos hace un ano cuando
constituimos nuestra Fundacion.

I os objetivos que nos hemos marcado

Estas prioridades son tres: por una parte,
establecer canales de colaboracion con ins-
tituciones publicas de salud y con entida-
des privadas para poder ayudar a cubrir las
necesidades sanitarias de los ciudadanos;
por otra, apoyar a los profesionales de sa-
lud en la busqueda de una mejor atencién
sanitaria; y por ultimo, colaborar proacti-
vamente en la formacién continuada de
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los profesionales sanitarios y de los propios
pacientes. En estas tres lineas de accion
hemos venido trabajando con entusiasmo,
persuadidos de que estamos moralmente
obligados a comprometernos en una tarea
de enorme trascendencia social: lograr la
mejor asistencia sanitaria posible para 46,5
millones de habitantes.

“Nuestra razon de ser:
arrimar el hombro para
colaborar a hacer mejor la
sanidad espariola”

Es claro que este suefio no se consigue de la

noche a la mananay que requiere aunar los
esfuerzos de muchos. La colaboracion activa
y constante de muy diversas instancias sa-
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nitarias resulta indispensable para empujar
un carro que es decisivo para la calidad de
vida y el bienestar de todos y cada uno de
los ciudadanos. Las administraciones, los
gestores sanitarios, los médicos, enfermeros
y farmacéuticos, sus colegios profesionales,
las sociedades cientificas, los centros de
investigacion, la industria farmacéutica, las
asociaciones de pacientes y cada uno de los
usuarios de la sanidad, a todos nos compete
el reto de aportar nuestro grano de arena
para mejorar, ain mas, una sanidad de la
que nos sentimos muy orgullosos y a la que
buena parte del mundo mira con envidia.
En ese compromiso quiere estar también

la Fundaciéon Mylan para la Salud: sabemos
que nos queda mucho por hacer, pero nos
impulsa el convencimiento de que colaborar
en la medida de nuestras posibilidades a la
mejora de la sanidad, de sus profesionales y
de los pacientes, es una tarea que verdade-
ramente vale la pena.

Investigacion

Una de las lineas preferentes de actua-
cion de la Fundacion Mylan para la Salud
durante este primer afo ha sido el apoyo

a la investigacion, promoviendo la realiza-
cion de estudios sanitarios sobre aspectos
epidemiologicos, preventivos, econémicos
o sociales. Con esa intencion la Fundacion
firmé un convenio de colaboracién con la
Sociedad Espaiiola de Farmacia Familiary
Comunitaria (SEFAC) para llevar a cabo acti-
vidades que pudieran contribuir a la mejora
de la salud y de los servicios de atencion sa-
nitaria. La primera accion que vio la luz fue
la convocatoria del Premio a la mejora de la
adherencia terapéutica mediante el uso del
sistema personalizado de dosificacion (SPD)
en farmacias comunitarias espafiolas. Tam-
bién se firmé un convenio con la Sociedad
Espaiiola de Médicos de Atencion Primaria
(SEMERGEN) en materia de investigacion y
formacion sanitaria, fruto del cual se cred
el Premio SEMERGEN al mejor trabajo de
investigacion sobre cronicidad, paciente
polimedicado y adherencia al tratamiento.

El aumento de la esperanza de vida en las
sociedades mas avanzadas nos enfrenta a
un reto que hemos de afrontar entre todos:
el incremento de pacientes crénicos, mu-
chos de ellos con edad avanzada. Efectiva-
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mente, la mitad de la poblacion espafiola
padece al menos una enfermedad crénica
y de estos pacientes mas del 70% superan
los 65 afios, la mayoria de ellos pluriato-
l6gicos y polimedicados. Ademas, se ha
producido un incremento en la demanda
terapéutica de los pacientes cronicos, los
cuales consumen el 80% del gasto sanitario
total. Por otra parte, existe una estrecha
relacion entre cronicidad y dependencia,
originandose situaciones de discapacidad
y falta de autonomia, lo que supone un
incremento en la demanda de recursos
sanitarios. En Mylan estamos firmemente
decididos a ayudar a esos pacientes para
que les resulte mas facil la adherencia a los
tratamientos, lo que no solo repercutira

en su calidad de vida sino también en una
sensible reduccion de costes y, por tanto,
en la sostenibilidad del sistema sanitario.

Adherencia al tratamiento

Es precisamente la adherencia al trata-
miento una de las preocupaciones de

la Fundacion, que organizé una serie de
encuentros multisectoriales en la Comu-
nidad Valenciana, Aragén y Catalufia para
abordar la situacién de los enfermos créni-
cos en Espana. Estos think tank se realiza-
ron en colaboracién con la Fundacién de
Ciencias del Medicamento y Productos
Sanitarios (Fundamed). Participaron en
ellos un grupo de expertos de formacion
multidisciplinar en materia sanitaria y de
economia de la salud que elaboraran un
documento de consenso sobre la gestion
integral de la cronicidad en Espafa que
verd laluz en la primavera de este afo.
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La Fundacion Mylan patrociné también
una campafa para mejorar la adherencia
terapéutica de los pacientes a través del
SPD, desarrollada en colaboracion con el
Colegio Oficial de Farmacéuticos de las Is-
las Baleares, la Fundacion de Ciencias Far-
macéuticas y la Cooperativa d’Apotecaris.

“El aumento de la esperanza
de vida en las sociedades
mds avanzadas nos enfrenta
a un reto que hemos de
afrontar entre todos”

La formacién continuada de profesionales
sanitarios y la promocion de una educacién
sanitaria de calidad entre los pacientes ha
sido otro de los objetivos de la Fundacion.
Por eso, esta a punto de iniciarse, en cola-
boracién con el Instituto Max Weber, un
estudio acerca de la dimensién emocional y
de la atencion psicolégica de los pacientes
oncolégicos. Ademas, en colaboracion con
la Sociedad Espariola de Directivos de la
Salud (SEDISA), la Fundacion Mylan convocd
la primera beca para proyectos innovadores
en gestion sanitaria, encaminada a apoyar
proyectos de gestion eficientes susceptibles
de serimplantados en hospitales y centros
de atencién primaria.

Concienciacion social
Otro de los fines de nuestra Fundacion es
la contribucién social a través de la orga-
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nizacion de actos culturales, educativos y
foros que conciencien en materia de salud
y aporten ideas para mejorar la sanidad es-
pafnola. Una muestra de ello fue la jornada
del programa PrevenT que se llevé a cabo
en la Universidad de Salamanca con el fin
de promover entre los jovenes habitos de
vida saludables y prevencién cardiovascu-
lar. En colaboracién con el Instituto de la
Juventud, este programa informa sobre los
riesgos que existen para la salud, promue-
ve la adquisicion de habitos saludables y
da a conocer las politicas de salud publica
que estén basadas en la prevencion de los
diferentes factores de riesgo. Participa-
ron en ella jovenes, técnicos de juventud,
profesionales de la salud y de la actividad
fisicay el deporte y en este afio se llevaran
a cabo nuevas ediciones en otras ciudades
espanolas, empezando en primavera por la
Universidad de Vigo.

La Fundacion esta a disposicion de
asociaciones de pacientes y ONGs del
ambito de la salud, y ofrece asesoramien-
to farmacéutico y sanitario a todo tipo

de entidades y personas que lo soliciten.
Asi, por ejemplo, hemos colaborado con
un estudio promovido por la Federacion
de Diabéticos Espaiioles (FEDE) en el que
participaron 200 médicos y farmacéuticos
analizando la practica clinica en la gestion
del paciente anciano con diabetes tipo 2.

En definitiva, el balance de nuestro primer
ano de existencia es muy esperanzador: es-
tudios e informes, acciones educativas de
formacion continuada, cursos, foros y con-
ferencias de asesoramiento, investigacion y
divulgacion, convenios cientificos, becas y
premios que promueven la mejora sanita-
ria... Nos parece bien y estamos contentos,
pero al mismo tiempo nos parece poco.

Y nos urge hacer mas. Por eso estamos
abiertos a nuevas propuestas y deseosos
de seguir arrimando el hombro para hacer
efectivo nuestro firme compromiso con

la salud. Un nuevo afio nos espera con

una agenda repleta de actividades y con
renovada ilusion. En nombre de quienes
trabajamos en la Fundacion Mylan para la
Salud, gracias a todos los que han colabora-
do con nosotros para que este primer ano
haya resultado tan fructifero. @
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CULTURA EMPRESARIAL
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Un nuevo marco deontolégico para la
industria del medicamento genérico

Juan Suarez

Abogado-socio
Faus & Moliner Abogados

a paulatina transicion que se ha
Lvivido en nuestro pais hacia una

nueva cultura empresarial basada
en la comunicacion responsable,
puede definirse, con toda justicia,
como una historia de éxito. Obligado
es reconocer, junto al impulso que
desde las instituciones europeas y
nacionales se ha querido imprimir a
los mecanismos de autorregulacion,
el papel protagonista que ha jugado
en este campo la Asociacién para la
Autorregulacién de la Comunicacién
Comercial (Autocontrol). Organismo
de caracter privado, especializado en el
campo de la comunicacién comercial,
Autocontrol ha contribuido de forma
decisiva a la implantacién y fomento
de esta nueva cultura. E igualmente

PRINCIPIO

| o Sl

REALIDAD

CONFIANZA

RESPONSABILIDAD

ELECCION
COMPORTAMIENTO
n:lhElAéNr

MORALIDAD

18 en genérico

destacable es el extenso cuerpo doctrinal
emanado de las resoluciones del Jurado
de la Publicidad de dicha asociacién, al
que las principales industrias nacionales
han encomendado la resolucién de sus
disputas publicitarias.

“El sector del medicamento
geneérico se ha dotado de
exigentes mecanismos de
autorrequlacion”

La industria farmacéutica ha sido igual-
mente consciente de la necesidad de
adoptar estandares de conducta ejempla-
res que contribuyan a reforzar la confian-
za de la opinién publica en un sector que
ha sido denostado demasiado a menudo
de forma injusta. Con este fin, la Asocia-
cion Espaiiola de Medicamentos Gené-
ricos (AESEG) se ha dotado de exigentes
mecanismos de autorregulaciény ha
adoptado un Cédigo de Conducta sobre
Interacciones con la Comunidad Sanitaria,
no menos exigente que el de Medicines
for Europe, pero adaptado a las particula-
ridades de nuestro pais.

El nuevo cédigo de autorregulacion de
AESEG, que entré en vigor el pasado 1 de
enero de 2018, se estructura en 10 seccio-
nes. Tras las secciones iniciales, dedicadas
a su presentacion y a las definiciones, se
aborda sin mas predmbulos su ambito

de aplicacion, aclarando que se aplicara a
toda actividad promocional que recaiga
sobre un medicamento de prescripcion,

y no solo sobre aquellos que ostentan la
condicion de genérico, asi como a todo
tipo de interaccion relacionada con dichos
medicamentos que se mantenga con la
comunidad sanitaria (excepto las opera-

ciones comerciales) y que se lleve a cabo
en territorio nacional o que esté dirigida a
profesionales u organizaciones radicadas
en Espaia. Sus disposiciones, por otro
lado, no solo vinculan a las compafiias aso-
ciadas o adheridas a AESEG, sino también
a cualquier otra compania de su grupo
empresarial, asi como a todo tercero que
actue en representacion o bajo control de
las anteriores.

Responsabilidad ética

En lo que se refiere a las contribuciones y
apoyos econémicos o en especie que se
concedan a las organizaciones sanitarias
y de pacientes, el Cédigo dispone que solo
estaran permitidos cuando el destinatario
sea una organizacion benéfica o asisten-
cial sin animo de lucro, y se destinen a
proyectos de investigacion, formacion,
asistencia o iniciativas benéficas o socia-
les. Salvo hospitalidad, contribuciones
para investigaciones o becas educativas,
no podran ofrecerse a personas fisicas. Y,
en ningun caso, podran otorgarse como
incentivo para la recomendacion o el con-
sumo de los productos de la compafiia.

Se permiten, como es légico, las contribu-
ciones para la asistencia de profesionales
sanitarios a eventos propios o de terceros
relacionados con su actividad. Los benefi-
ciarios seran seleccionados atendiendo a
criterios objetivos, y la compania debera
asegurarse de que la naturaleza y carac-
teristicas del evento son adecuadas. En
ningun caso, podran ofrecerse compen-
saciones a los profesionales sanitarios
por el mero hecho de asistir, pero podran
pagarse honorarios a aquellos que
presten servicios a la compafia como
ponentes o moderadores. La hospitali-
dad debera ser razonable, subordinada

al objetivo del evento y no suntuosa,
limitandose a los gastos de inscripcion,
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transporte, alojamiento y manutencion.
No esta permitido patrocinar actividades
sociales, ludicas o no relacionadas con el
evento, con la Unica excepcion del coctel
bienvenida, almuerzos o cenas de gala.
Las poblaciones deben ser adecuadas
desde un punto de vista logistico y evitar
localidades reputadas por su atractivo
ludico. En cuanto a sede y alojamientos,
salvo excepciones, no debera recurrirse

a hoteles superiores a cuatro estrellas

o con atractivos fuera de lo habitual. La
estancia debera ajustarse al programa,
aunque podra extenderse al dia anterior
o posterior, y se prohibe permitir o facili-
tar la presencia de acompanantes.

La contratacion de profesionales sanita-
rios, organizaciones sanitarias y organiza-
ciones de pacientes para la prestacion de
servicios a la compafia descansa sobre
analogos principios. Debe existir una
necesidad legitima y la seleccion de los
prestadores del servicio deberd responder
a criterios objetivos, no superando el nd-
mero estrictamente necesario. Los profe-
sionales sanitarios, ademas, tendran que
informar a su empleador. La remuneracion
deberd responder al valor de mercado,
teniendo en cuenta el tiempo empleado
y el expertise necesario. Al igual que en

el caso de las contribuciones y apoyos,
deberd suscribirse un acuerdo por escrito
detallando los servicios y la retribucion, y
mantenerse registros adecuados.

El Codigo también aborda los materiales
y articulos que pueden ser ofrecidos

a los profesionales sanitarios. Podran
entregarse materiales promocionales,
informativos y formativos, asi como
articulos de utilidad médica, siempre que
redunden en beneficio del paciente y no
excedan de 60 euros. También articulos
de oficina o escritorio de valor inferior a
10 euros, que podran incluir publicidad
de recuerdo o publicidad institucional. No
obstante, estos articulos no deben servir
para costear los gastos de funcionamien-
to ordinarios de la farmacia o consulta.
En cuanto a los materiales promocio-
nales, deberan ser veraces, objetivos,
fundamentados, conformes con Ficha
Técnica y lo suficientemente completos
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para que el destinatario pueda formarse
una opinion propia. Deberan acompanar-
se de la informacién esencial exigida por
las leyes en cada momento.

Transparencia

Se abordan asimismo una serie de obliga-
ciones de transparencia en relacién con las
transferencias de valor relacionadas con
medicamentos de prescripcion efectuadas
en beneficio de profesionales sanitarios, or-
ganizaciones sanitarias y/u organizaciones
de pacientes. Deberan publicarse en la web
de la compaiia los honorarios por servicios
(salvo los relacionados con 1+D o investi-
gacion de mercado), las contribuciones y
apoyos a organizaciones sanitarias y de pa-
cientes, y las contribuciones a profesionales
sanitarios para eventos, formacion o visitas
ainstalaciones de la compaiiia.

“El codigo de conducta
aprobado por AESEG
consolida su prestigio como
sector comprometido”

El Cédigo adopta una posicion cautelo-

sa en relacion con la proteccion de los
datos personales y, si bien dispone que la
publicacién debera hacerse en principio de
forma individualizada (salvo ciertas excep-
ciones), las compafias deberan obtener

el consentimiento de los profesionales
sanitarios para poder publicar sus datos
personales. En caso contrario, la informa-
cion se publicara de forma agregada.

Onélisis

Resolucion de conflictos

Las ultimas secciones del Codigo se dedican
a los procedimientos para su aplicacion.
Las companias se obligan a no interponer
denuncias o acciones judiciales contra
otras companias asociadas o adheridas
hasta haber intentado resolver el asunto de
acuerdo con el Codigo. El convenio suscrito
entre AESEG y Autocontrol articula este
mecanismo de resolucion de conflictos,
que implicara un dialogo previo entre las
companias, someter la discrepancia a un
intento de mediacion ante Autocontrol y,
caso de no prosperar ninguno de dichos in-
tentos, la reclamacion se traslada al Jurado
de la Publicidad para su resolucion.

Las decisiones del Jurado seran vinculantes
y, ademas de declarar si la conducta de-
nunciada es o no conforme con el Cédigo,
podra imponer sanciones de hasta 90.000
euros. La Junta Directiva de AESEG, por su
parte, a quien se reserva la potestad de
aprobar normas y guias complementarias,
podra acordar hasta 12 meses de baja para
el infractor cuando haya comprometido
gravemente la imagen del sector.

El nuevo Cédigo dota asi a la industria del
medicamento genérico y biosimilar de un
marco deontolégico detallado y minucioso,
que le permitira desarrollar sus activida-
des con la certeza de que se ajustan a los
mas altos estandares de exigencia éticos

y legales, contribuyendo asi a reforzar la
confianza de la sociedad en esta industria
y a consolidar su prestigio como sector
comprometido con el rigor, la transparencia
y los mas elevados valores éticos. @
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EL PERSONAJE

Jesus Aguilar

Presidente del Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF)

“Si el genérico no existiera,
habria que inventarlo”

Con motivo del 20 aniversario de la incorporacion de los genéricos
al sistema sanitario espanol, el presidente del Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF), Jesus Aguilar, hace
balance en esta entrevista de dos décadas que han supuesto un
cambio radical en nuestra manera de acercarnos al medicamento.
Licenciado en Farmacia, el maximo representante de los
farmacéuticos espanoles desde 2015, cuenta con una dilatada
trayectoria en la industria farmacéutica y organizaciones colegiales,
donde ha desempenado diversos cargos de responsabilidad.

¢COmo cree que se podria mejorar la sos-
tenibilidad del sistema de salud espariol?
Es necesario dotar el resto de partidas
del gasto sanitario de la misma eficiencia
que el gasto publico en medicamentos
ambulatorios. Solo un dato para que se
visualice la dureza econémica que han
tenido sobre las farmacias los ajustes
economicos de los ultimos afios: la
Farmacia Comunitaria, representando el
15% del gasto, ha asumido un 43% del
ahorro al sistema sanitario en estos afios
de crisis, llegando a comprometer la via-
bilidad econémica de muchas farmacias.
Es necesario buscar la sostenibilidad en
otras partidas y no solo sobre el gasto en
medicamentos. Por otra parte, un mayor
papel asistencial del farmacéutico comu-
nitario, desarrollando servicios profesio-
nales asistenciales en coordinacion con el
resto de profesionales sanitarios genera
también importantes ahorros al sistema
sanitario. El seguimiento farmacotera-
péutico por los farmacéuticos comuni-
tarios a pacientes mayores, cronicos y
polimedicados reduce en mas de un 54%
los problemas de salud no controlados y
en un 59% los ingresos hospitalarios, con
los consiguientes ahorros.

20 en genérico

en genérico marzo 2018

Ahi tiene un papel importante la adhe-
rencia al tratamiento...

Si, eso es. Si conseguimos implantar
estos servicios, en colaboracion con el
resto de profesionales sanitarios, sere-
mos capaces de obtener grandes ahorros
al sistema sanitario y una mejora muy
importante de resultados en salud de
nuestros pacientes. Ahi es donde est3 el
gran margen para la mejora.

“Es la suma de muchos
esfuerzos lo que

ha permitido ver la
importancia que ha tenido,
tiene y tendrd el genérico”

¢Como ha cambiado el medicamento
genérico el trabajo de médicos y farma-
céuticos?

A los médicos y farmacéuticos nos ha
hecho volver a la universidad porque
nosotros siempre hemos estudiado el
medicamento como principio activo, la
molécula y no las marcas comerciales.

Hemos vuelto a hablar de moléculas, de
quimica, de principio activo. Esto es un
cambio importante que ha venido mar-
cado por el Ministerio de Sanidad en un
trabajo importantisimo del Gobiernoy de
los farmacéuticos, que han ido educando
a la poblacién en el concepto de princi-
pio activo. Ahora la poblacién tiene una
mejor cultura en el tema del medicamen-
to, porque ya no habla de siete nombres
distintos sino de paracetamol o ibuprofe-
no, no de marcas.

En suma, ha cambiado nuestra menta-
lidad...

El genérico no solo ha cambiado la men-
talidad sino que ha venido a quedarse y,
ademas, a ayudar al Sistema Nacional de
Salud (SNS) a que sea sostenible. Sino
fuera por esta politica que fuimos capa-
ces de poner en funcionamiento entre
todos hace 20 afios, en estos momentos
el SNS no seria sostenible desde el punto
de vista de los farmacos, y nadie duda
del papel modulador que ha tenido este
elemento para que el pais pudiera pagar
las necesidades de todos los pacientes.
Si el genérico no existiera, lo tendriamos
que inventar.
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Actualmente, Europa supera a Espana
en el usoy prescripcion de genéricos.
¢Qué podriamos hacer para facilitar una
mayor implantacién?

Si se cree en los genéricos hay que apos-
tar por ellos, y quien tiene que hacerlo en
primera instancia es la Administracién.
A'los medicamentos genéricos les ocurre
algo similar a lo que le ocurre a la Far-
macia Comunitaria: todo el mundo dice
que apuesta por ellos -tenemos los oidos
llenos de buenas palabras- pero, cuando
llega la hora de la verdad, los apoyos no
siempre son tan incondicionales como
se dice.

¢Faltan campaiias de informacién y
divulgacién?

No creo que sea un problema de con-
cienciacion porque la sociedad estd muy
concienciada sobre el genéricoy la pres-
cripcion por principio activo. Mas bien,
son necesarias medidas a nivel regulato-
rio. Ni el genérico ni la prescripcién por
principio activo tienen vuelta atrasy, en
los proximos afios, habra un incremento.
Es una tendencia mundial y seguro que
no iremos en contra de ella.

Equidad

¢Todos los ciudadanos espaiioles acce-
den a los tratamientos en condiciones
de equidad?

Tenemos un problema de equidad
importantisimo entre Comunidades
Auténomas y cada dia es mayor. Aposta-
mos siempre por la mayor equidad y por
tener el mismo sistema en toda Espafia.
No puede ser que comunidades limitro-
fes tengan prestaciones tan diferentes.
Todos deberiamos acceder exactamente
igual en todas las provincias espafiolas. El
sistema tiene que ser el que nos hemos
dado en genéricos. Es un buen sistema,
pero hay particularidades en algunas
comunidades que deberian homologarse
con el resto del contexto nacional para
garantizar la equidad.

¢Como valora la adquisicion mediante
subastas que suponen la compra de me-
dicamentos fabricados fuera de la UE?
Entiendo la globalizacién y no vamos a
poner puertas al campo a estas alturas.

www.aeseg.es

Lo que debemos hacer es apostar decidi-
damente por la industria farmacéutica en
nuestro pais, una industria generadora
de empleo, para que seamos exporta-
dores. No digo que no a las fronteras
abiertas, por supuesto, pero que sea yo el
que exporte y no el que importe.

“Es necesario buscar la
sostenibilidad en otras
partidas y no solo sobre el
gasto en medicamentos”

¢A qué retos se enfrenta la industria
farmacéutica en los préximos anos?

La industria tiene la baza de la inno-
vacion, la verdadera innovacion, no la
mejora de lo ya existente. El acceso a
esos medicamentos es importante y hay
que hacer que lleguen a los pacientes de
la manera mas ecuanime dentro de todo
el Estado. Sin un buen acceso al trata-
miento, se pueden provocar otros gastos
innecesarios al SNS. La industria tiene
que seguir invirtiendo, como ya esta ha-
ciendo ahora. Me encantaria que hubiera
muchas industrias de otros sectores que
fuesen como la farmacéutica, que no se

5 » S

@ntrevista

Ty
5]

deslocaliza en tiempos de crisis. Sin duda,
las autoridades tienen que poner los
medios para que esta industria se quede
en nuestro pais.

Para terminar, en estos 20 afos de gené-
ricos en nuestras farmacias y botiquines,
¢quién diria que ha sido el principal
defensor de la cultura del genérico?

La Asociacién Espafiola de Medica-
mentos Genéricos, sin duda. AESEG

es la que ha liderado este conceptoy
alrededor de ella una serie de socios y
colaboradores como los farmacéuticos,
los medios de comunicacion o el propio
sistema publico, y eso es la suma de
muchos esfuerzos que han permitido
ver la importancia que ha tenido, tiene
y tendra el genérico. Se han quitado
muchos prejuicios interesados desde el
principio. Ya estamos en una sociedad
mucho mas madura, con los farma-
céuticos y los médicos también mucho
mas maduros. Y los ciudadanos piden
muchas veces genéricos incluso de cosas
que no existen ni existiran nunca, pero
eso es el fruto del caldo de cultivo que
se ha creado. @

Entrevista recogida en el documento “Vision 360 del
Genérico”. Ver video aqui
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ASAMBLEA GENERAL

AESEG
reorganiza
sus Organos
de gobierno

a Asamblea General de la
LAsociacién Espanola de
Medicamentos Genéricos
(AESEG), celebrada recientemente
en Madrid, ratificé por unanimidad
la reestructuracion de sus 6rganos
de gobierno. Estos cambios afectan
a las funciones del presidente, que
pasan a delegarse en una nueva figura
denominada Consejo Rector (integrado
por tres consejeros electos de cada
uno de los tres Grupos que constituyen
AESEQ); y del director general, que se
sustituye por la figura de Secretario
General. Consejo Rector y Secretaria
General se uniran a la Asamblea
General y a la Junta Directiva en las

CODIGO DE AUTORREGULACION

Eficiencia
y Acceso...

...por principio
e —

S
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labores de gobierno, direccién, gestién,
administracion y representacion de la
patronal.

Con esta reestructuracién se consigue un
doble objetivo. Por un lado, se refuerza la
capacidad ejecutiva de AESEG y se refleja
mejor la representacion de los distin-
tos grupos de trabajo. Estos cambios
permitirdn modernizar y optimizar la
organizacion de la patronal haciéndola
mas dinamica en un momento de gran
importancia para el sector; ademas de
promover una relacién mas cercana con
los asociados en funcion del grupo en

el que cada uno se encuentre integra-
do; potenciar y dinamizar los grupos de

trabajo de la Asociacion; y facilitar el
ejercicio de las competencias y facultades
de los érganos de la agrupacion.

La Junta Directiva de AESEG para los
préximos dos afos estara formada por
Maria Alonso de Diego (Alter Genéricos),
Pablo Sancho (Apotex), Lucas Sigman
(Chemo), Salvador Marti, (Fresenius Kabi),
Raul Diaz-Varela (Kern Pharma), Fran-
cisco J. Aranda (Cinfa), Jesiis Govantes
(Normon), Javier Anitua (Mylan), Fran-
cisco Navarro (PENSA), Joaquin Rodrigo
(Sandoz), Mar Fabregas (Stada), Carlos
Teixeira (Teva), y Angel Luis Rodriguez de
la Cuerda, que pasa a ocupar el cargo de
secretario general de la patronal. @

La patronal refuerza su apuesta
por la transparencia y la ética

| 1 de enero de 2018 entr6 en
E vigor el nuevo cédigo de conducta
de la Asociacién Espaiiola de
Medicamentos Genéricos (AESEG). Una
normativa interna con la que la patronal de
la industria farmacéutica de medicamentos
genéricos en Espana da un paso mas en
la transparencia en sus relaciones con los
profesionales sanitarios, las organizaciones
de la salud y los pacientes, promoviendo el
comportamiento responsable y el respeto
entre las companias farmacéuticas y la
comunidad sanitaria.
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En el texto destaca también la regula-
cion de las acciones sobre promocion y
publicidad de medicamentos genéricos.
Para garantizar que la informacién que
llega a los consumidores es veraz, legal,
honesta, leal y ética, AESEG ha llegado a
un acuerdo con Autocontrol, organismo
independiente de autorregulacion de la
industria publicitaria en Espana.

Este cddigo de conducta sobre interacciones

con la comunidad sanitaria, que traspone el
que ya tiene su homologa europea Medi-

cines for Europe y se ajusta a la normativa
sobre publicidad de medicamentos, res-
ponde al objetivo de AESEG de trabajar en
la mejora continuada, y se concreta como
una muestra mas del compromiso del
sector con los mayores niveles de exigencia
ética y de responsabilidad. «Este codigo
pone en valor caracteristicas propias de
nuestro sector como son la transparencia
y la confianza, y demuestra nuestro com-
promiso con el sistema sanitario», sefiald
el secretario general de AESEG, Angel Luis
Rodriguez de la Cuerda. @


http://www.aeseg.es/documentos/codigo-conducta.pdf
http://www.aeseg.es/documentos/codigo-conducta.pdf

‘orporativo

revista de la asociacién espafola de medicamentos genéricos AESEG

FORO DE DEBATE

Sanidad anuncia medidas para
reactivar el mercado de genéricos

| salon de actos del diario LA
RAZON acogi6 el pasado mes l-A RAZON O | oo Bl
aese

de enero el foro de debate —-
FORO DEBATE

,

aese@

*®
‘Medicamentos genéricos: calidad
“Medicamentos gerféricos: calidad y eficiencia
P

. . . o . . = \:,_ A
y eficiencia al servicio del Sistema ' o | R
Nacional de Salud’, organizado por el ' %l_ —

suplemento de salud de este periédico,
ATU SALUD, y la Asociacién Espafiola

de Medicamentos Genéricos (AESEG). El
encuentro contd con la participacion de
la directora general de Cartera Basica de
Servicio del Sistema Nacional de Salud

y Farmacia del Ministerio de Sanidad,
Encarnacién Cruz Martos.

Durante su intervencién, Cruz Martos
afirmé que el Ministerio de Sanidad y el
Sistema Nacional de Salud (SNS) nece-
sitan una industria de genéricos fuerte
que contribuya, a través de la compe-
tencia que introduce en el mercado, «a
la racionalizacion del gasto publicoy a la
liberacion de recursos para dar entrada a
las innovaciones».

La directora general manifesté la volun-
tad de la Administracién de apoyar la
dificil situacion que atraviesa la industria
de genéricos, impulsando una serie de
acciones que fomenten la utilizacion

de estos farmacos para conseguir un
consumo igual o cercano al de la Unidn
Europea. Entre ellas destaco el desarro-
llo de medidas legislativas «para que el
marco normativo vuelva a ser favorable a
su penetracion, a la comercializacién de
nuevos productos y a la supervivencia de
las empresas, a medio y largo plazo».

Asimismo, sefialé que las medidas nor-
mativas a corto plazo tienen que ir acom-
panadas de medidas a largo plazo, que no
nazcany mueran, sino que sean estraté-
gicas. En esta linea, adelanté la intencién
de Sanidad de firmar «un protocolo de
colaboracién con AESEG» que visibilice
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la colaboracién entre las empresas de
genéricos y la Administracién; el estable-
cimiento de incentivos a la utilizacién de
genéricos; y reducir la variabilidad entre
las comunidades auténomas.

“En los ultimos 20 anos los
genéricos han proporcionado
un ahorro medio anual de
1.000 millones de euros”

Cruz Martos también trasladé la inten-
cion de su departamento de «aumentar
la transparencia sobre lo que suponen los
genéricos, de cara a la poblacién gene-
ral». Para ello, se van a publicar los datos
de utilizacion para que sean comprensi-
bles para todos los ciudadanos y se van

a impulsar campanas divulgativas para
contrarrestar los mensajes que, 20 afios
después, siguen tratando de sembrar la
duda con respecto a su seguridad, calidad
y/o eficacia.

AESEG

El encuentro, moderado por el redactor
jefe de LA RAZON, el periodista especia-
lizado en salud Sergio Alonso, también

conto con la participacion del secretario
general de AESEG, Angel Luis Rodriguez
de la Cuerda, quien insistio en la im-
portancia de recuperar el diferencial de
precios con la marca, «ya que es en el
momento del lanzamiento cuando las
EFG consiguen coger los mayores niveles
de cuota». Esta media —aseguré— con-
vertiria la desmotivacion actual de la
industria farmacéutica de genéricos en
motivacion. En esta misma linea, reclamo
una cierta estabilidad normativa, que
redunde en una mayor seguridad juridica
para las empresas.

Rodriguez de la Cuerda record6 que,
desde su incorporacion al sistema
sanitario espanol, los medicamentos
genéricos han contribuido a la soste-
nibilidad del Sistema con un ahorro
medio en el gasto farmacéutico de mas
de 1.000 millones de euros anuales;
han mejorado el acceso de los pacien-
tes a los tratamientos; han fomentado
la innovacion y el desarrollo; e impulsa-
do un sector industrial productivo que
se convertido en uno de los principales
motores econdémicos del pais. @

Album fotogrdfico del Foro de Debate aqui.
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Tendencias en el sector de la salud y

farmacéutico

Ignacio Bruyel
Digital marketing manager
Philips Lighting

en Twitter: @nachobruyel

especto a otros sectores, el sector

de la salud y el farmacéutico se

encuentran aun en una fase inicial
en su proceso de transformacién digital
debido, principalmente, a una fuerte
regulacion en todos los niveles asi como
al riesgo asociado a la gestion de los
datos e informacion de los pacientes.

No obstante, y como no puede ser

de otra forma, en los préximos afos
viviremos un vertiginoso cambio a
medida que el almacenamientoy el
intercambio de datos digitales queden
protegidos por nuevas normativas que
aseguren la proteccién de datos digita-
les de los pacientes asi como la llegada
de empresas tecnolégicas que empeza-
ran a asociarse con empresas del sector
en proyectos de innovacion.

Los especialistas destacan tres ejes que

configuraran esta transformacion: la
“consumerizacion” de la atencion médica,

L
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un nuevo marketing enfocado al paciente

y el internet de las cosas de la salud.

« La “consumerizaciéon” de la atencion
médica
La transformacién digital implica des-
intermediacion y empoderamiento del
consumidor, ya que tiene pleno acceso
a lainformacién y al conocimiento a
golpe de clic en Internet. En el sector
de la salud y farmacéutico, los consu-
midores estan asumiendo un papel
mas proactivo en su propia atencion
médica, monitorizando sus principales
datos de salud y consumiendo conteni-
dos digitales sobre salud y bienestar.

“Es vital apostar por la
transparencia y permitir el
control al paciente”

e Un nuevo marketing enfocado a los
pacientes
Este proceso de “consumerizacion” esta
provocando que las empresas del sector
estén dedicando esfuerzos a construir
un relato informativo y contenidos
educativos dirigidos al consumidor, y ya
no solo al profesional como lo ha estado
haciendo tradicionalmente. En este
sentido, deberan esforzarse en conectar
con el consumidor en cualquier medio
online llamando su atencién con conte-
nidos de interés a través de acciones de
marketing de contenidos, storytelling y
thought leadership.

* Internet de las cosas de la salud
Recopilar toda la informacién médica
relativa a un paciente en un mismo
espacio en la nube y que, ademas, sea
accesible a cualquier profesional de la

salud independientemente de su lugar
de trabajo era algo mas que improbable
hasta hace relativamente poco tiempo.
Con espacios de almacenamiento en la
nube y dispositivos de monitorizacion
incorporados viviremos una explosiéon
de datos e informacién que nos llevaran
hacia un nuevo espacio de cosas relacio-
nadas con la salud conectada.

Una mayor transparencia en el sector
implica que las empresas deberan esfor-
zarse mas por demostrar el valor de sus
medicamentos y servicios, en particular
en los mercados donde la atencion médi-
ca privada es dominante.

Consejos en este proceso

Para hacer frente a este nuevo panorama,
es vital apostar por la transparencia y
permitir el control al paciente. Aquellas
companias que establezcan una relacion
de confianza con el consumidor en todas
las fases del flujo de cuidado de la salud
tendran la confianza de los pacientes. Esto
significa invertir en contenidos de calidad
utiles para el consumidor y distribuidos a
través de cualquier medio o plataforma
digital en la que consuma contenido.

Es importante, igualmente, invertir en
personas capaces de gestionar de forma
inteligente ingentes bases de datos y su
correspondiente analisis para extraer
informacion relevante. Los consumidores
generan (y generaran aliin mas) un gran
volumen de datos relacionados con su sa-
lud. Es imprescindible asegurarse que se
tiene la tecnologia necesaria y la cultura
para sacar rendimiento de estos datos y
ofrecer soluciones personalizadas a sus
consumidores. Una buena solucion seria
llegar a acuerdos de colaboracion con
start-ups especializadas en data manage-
menty data mining. @
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BIG DATA

Novedades para la
investigacién sanitaria

Emma Pérez-Romera

Periodista especializada
en salud
en Twitter: @perezromera

a aplicacion del big data en el

ambito sanitario supone una gran

oportunidad para el avance del
conocimiento cientifico, pero entrana
retos. Algunos de ellos: garantizar los
derechos fundamentales de las personas,
la aplicacion de principios éticos y legales,

y proteger la privacidad de los ciudadanos.

En este sentido, se presentd reciente-
mente en Madrid el proyecto ‘Big Datius’,
que pretende analizar las implicaciones
juridicas de los macrodatos en salud y
concretar formas de actuacion en cuantoa
la confidencialidad de los mismos y el uso
no autorizado de informacién. ‘Big Datius’
es una iniciativa coordinada por el Grupo
de Investigacion de la Catedra de Derecho
y Genoma Humano de la Universidad del
Pais Vasco y cuenta con el apoyo del Minis-
terio de Economia y Competitividad.

La investigadora principal del proyectoy
experta en Derechoy Genoma Humano,
Pilar Nicolas, explica que este proyec-

to surgié porque se detectaron dudas
legales en la utilizacion de datos de salud
en el contexto sanitario, relacionadas
con la utilizacién secundaria de registros
de salud. «El objetivo es dar seguridad

a los procedimientos, homogeneizarlos
y aclararlos. La regulacién existente es
sectorial, confusa en algunos aspectos

e incompleta. Hace falta una regulacién
mas global y clara».

«Los clinicos generamos miles de datos
todos los dias y a veces no somos cons-

www.aeseg.es

cientes de ello. No son datos anénimos:
con tan solo tres variables del censo se
identifican a las personas», apunta el
nefrélogo y vicepresidente del Comité
Etico de Investigacion Clinica del Hospital
Universitario Araba, Guillermo Alcalde.
«Ademas, esta informacion que gene-
ramos es longitudinal: pacientes que

se suman a mas pacientes y que da una
vision de la progresion de las enfermeda-
des. De ahi su importancia para el avance
cientifico». Este experto asegura que se
trata del «paso de la medicina basada en
la evidencia a la medicina generada por
la evidencia». Un cambio de paradigma
que también viene marcado por el uso de
las redes sociales, donde dejamos diaria-
mente, y en ocasiones sin darnos cuenta,
muchos datos nuestros.

“En Espana hay muy poca
investigacion de calidad en
big data sanitario”

Objetivos

La investigacion, que se encuentra en su
fase intermedia y que concluira a finales
de este afo, se centra en cinco objetivos:
realizar un analisis multidisciplinar de las
implicaciones legales y la implantacion
de las tecnologias de la inteligencia de
datos en salud; concretar normas de
actuacion para la adecuada implantacion
de las tecnologias relacionadas con el big
data sanitario; difundir los resultados en-
tre asesores juridicos, gestores sanitarios,
comités de ética y profesionales de la
biomedicina; analizar las posibilidades de
la gestion informatizada y compartida de
grandes cantidades de datos clinicos para
facilitar diagnosticos, ofrecer recursos

a la investigacion biomédica, mejorar la

‘ibersalud
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ANALISIS, NORMAS, RESULTADOS,
DIAGNOSTICOS, DERECHOS...

calidad asistencial o planificar politicas
de salud publica, entre otros aspectos;
y, por ultimo, analizar el alcance de los
derechos implicados, tanto individuales
como colectivos.

En Espaia hay muy poca investigacion
de calidad en big data sanitarioy la
investigacion biomédica se enfrenta a
obstaculos como asegurar la calidad de
los datos, la diferencia de formatos y
lenguajes de diferentes archivos o la pér-
dida de control sobre el tratamiento de la
informacion. También se esta analizando
si el actual modelo de consentimiento
informado esta obsoleto y si es necesario
su cambio o adaptacion a la tecnologia
de la inteligencia de datos.

Con esta investigacion se obtendra una
radiografia de la situacion de los ma-
crodatos en nuestro entorno, asi como

la necesidad de establecer limitaciones
para la utilizacion de esta tecnologia en
funcién del caracter publico o privado
de los agentes que intervengan en ella.
También se propondra definir el papel
de los comités de ética ante los nuevos
retos que plantea la inteligencia de datos
en salud, y la actualizacion de guias de
buenas practicas y protocolos de gestion
de datos a partir de la nueva normativa
de proteccién de datos. @
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Metformina, un genérico con futuro

Alfonso
Dominguez-Gil Hurlé

Catedrdtico Emérito de la
Universidad de Salamanca

n junio de 1969, Jack Trout, un
E joven empleado de una consultoria
de publicidad en Nueva York,

publicé en la revista Marketing (hoy, B2B
Marketing) un interesante articulo en
el que planteaba un nuevo concepto:
el posicionamiento aplicable a las
estrategias de marketing.

En marcas comerciales, el posicionamien-
toy el reposicionamiento son, en la ac-
tualidad, practicas habituales en merca-
dotecnia que surgieron ante la necesidad
que tenian las empresas de adaptarse a
la alta competitividad que se ha produ-
cido no solo en las marcas sino también
en los productos y en los servicios. Estos
conceptos han sido aplicados progresi-
vamente a otros sectores productivos
incluyendo, con unas caracteristicas
especificas, a los servicios de salud.

En 2004, T. Asburn y K. Tor, de Dynogen
Pharmaceuticals, publicaron un articulo
de referencia obligada ‘Drug Repositio-

26 en genérico

ning; Identifying and Developing New

Uses for Existing Drugs’ en donde analizan
las posibilidades del reposicionamiento
de farmacos en la innovacién farmacéu-
tica. El reposicionamiento, expresado en
inglés con diferentes términos (repositio-
ning, repurposing, redirecting, reprofiling,
etc.), tiene como objetivo conseguir la au-
torizacién, por las agencias reguladoras,
de nuevas indicaciones de medicamen-
tos ya conocidos. Estos medicamentos
pueden encontrarse en fase de desarrollo
clinico o estar ya comercializados como
medicamentos innovadores o incluso
como genéricos.

“La expiracion de las
patentes farmacéuticas no
supone, necesariamente,
el final del ciclo de vida de
muchos medicamentos”

El reposicionamiento de algunos medi-
camentos es bien conocido: talidomida
(mieloma multiple), zidovudina (infeccién
por VIH), mefepristona (sindrome de
Cushing), sildenafilo (disfuncion eréctil),
aspirina (antiagregante), etc. Algunas de
las nuevas indicaciones fueron encontra-
das por serendipia, mientras que en otros
casos un razonamiento completamente
falso llevé a resultados empiricos correc-
tos, como ocurrié con las indicaciones del
hidrato de cloral o del litio.

En la actualidad, el conocimiento del me-
canismo de accién de los farmacos y la
caracterizacion de sus dianas farmacolo-
gicas ha facilitado la busqueda de nuevas
indicaciones terapéuticas. El screening de
alto rendimiento, los modelos in silico y
la bioinformatica son las herramientas
habituales utilizadas para el reposiciona-
miento de farmacos.

El reposicionamiento de farmacos es

una alternativa costo-efectiva frente a
los procedimientos habituales utiliza-
dos en la investigacion y desarrollo de
nuevas sustancias activas. Estos consu-
men importantes recursos y tienen un
elevado indice de fracasos terapéuticos.
Segun Tufts Center for the Study by Drug
Development, en el periodo 2000-2005
solo el 16% de los farmacos que habian
iniciado los estudios clinicos alcanzaron
la autorizacion de comercializaciéon por
las agencias reguladoras. El reposiciona-
miento ahorra costes y desciende el indi-
ce de fracasos al disponer de informacion
previa de farmacocinética, toxicologia,
seguridad, etc.

En 2007, la Comision Europea publico
‘Guidance on a new therapeutic indication
for a well established substance’ donde se
describen los ensayos preclinicos y clini-
Cos que son necesarios para conseguir la
autorizacion de nuevas indicaciones.

Medicamento esencial

La metformina (dimetilbiguanidina) es
un farmaco hipoglucemiante indicado

en el tratamiento de la diabetes tipo Il,
caracterizada por una hiperglucemia
consecuencia de resistencia a la insulina
y de una secrecion reducida de dicha
hormona. Esta plenamente aceptado que
la metformina actua por estimulacion de
la proteina quinasa activada por adeno-
sina monofosfato (AMPK, por sus siglas
en inglés). Esta enzima es activada por
un incremento con la relacién adenosina
monofosfato/adenosina trifosfato (AMF/
ATF) en condiciones de estrés metabdlico
y con deficiencia de glucosa. La metfor-
mina incrementa el cociente (AMF/ATF) y
en consecuencia la actividad de la AMPK.

La historia de la metformina esta asocia-
da con una planta, la Galega officinalis
utilizada en medicina tradicional desde
finales del siglo XVIII. Una vez conocidos
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los efectos hipoglucemiantes de la guani-
dina contenida en la planta, se procedi6
a la sintesis quimica de varios derivados
que resultaron excesivamente toxicos
para su uso clinico. En un programa de
busqueda de tratamientos frente a la
malaria (1944-1947) se ensayo el progua-
nil (clorguanida) que, transformado en
metformina, para conseguir la acumula-
cion mitocondrial, fue introducido como
agente hipoglucemiante.

La aparicion de casos de acidosis lactica
provoco en los afios 70 del siglo pasado
la retirada de la metformina en varios
paises. Poco después se demostrd que
un 10% de los europeos presentaba una
mutacién en el gen CYP2D6 que codifica
la isoenzima CYP2D6 responsable de la
inactivacion por hidroxilacion del agente
hipoglucemiante. El bloqueo de la via
metabdlica se relacioné con la acidosis
lactica como consecuencia del descenso
del aclaramiento del farmaco. En los
anos 90 la metformina es autorizada
por las agencias reguladoras y en 2011 la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)
laincorpora a la lista de medicamentos
esenciales.

Nuevas indicaciones

Los nuevos conocimientos sobre el me-
canismo de accién de la metformina han
servido de estimulo para buscar nuevas
indicaciones aprovechando sus propieda-
des antienvejecimiento, inmunorregula-
doras y antitumorales.

En el proceso de envejecimiento estan
implicadas las especies de oxigeno reac-
tivo (teoria ROS, por sus siglas en inglés) y
la inhibicién de la diana de la rapamicina
en células de mamiferos (teoria mTOR,
por sus siglas en inglés). La metformina
provoca la activacion de la AMPK con
inhibicion indirecta de mTOR, con efectos
antienvejecimiento. La metformina es

un activador de la autofagia celular con
efectos anti-aging.

En 2014, un amplio estudio retrospec-
tivo en el que se incluyeron 180.000
pacientes concluy6 que los tratados en
monoterapia con metformina tenian

www.aeseg.es

una supervivencia mayor que el grupo
control de pacientes no diabéticos. La
metformina podria ser el primer trata-
miento antienvejecimiento autorizado
por las agencias reguladoras. En 2015, el
estudio ‘Targeting Ageing with Metformi-
ne (TAME)’ fue autorizado por la Agencia
norteamericana de medicamentos (FDA,
por sus siglas en inglés), como primera
etapa en el desarrollo de tratamientos
efectivos frente al envejecimiento.

Recientemente, se ha propuesto que la
metformina podria ejercer un efecto
protector frente a las enfermedades
tumorales, actuando tanto por meca-
nismos directos como indirectos. Estos
ultimos estan asociados con un descenso
de la glucemiay de los niveles de insulina
asi como del factor de crecimiento similar
a lainsulina (IGF-1, por sus siglas en
inglés). El mecanismo directo puede ser
dependiente de la AMPK cuya activacion
provoca la inhibicién de mTOR, el princi-
pal agente regulador del crecimiento y
proliferacion celular.

“Los nuevos conocimientos
sobre el mecanismo de
accion de la metformina
han servido de estimulo
para buscar nuevas
indicaciones”

La metformina ha producido un descen-
so de la adiposidad tanto en modelos
animales como en humanos. Son varios
los estudios que relacionan la obesidad y
la resistencia a la insulina. Debido a que
la metformina incrementa la sensibilidad
a lainsulina, este mecanismo es respon-
sable de la pérdida de peso en pacientes
obesos, incluidos los no diabéticos y los
ninos. Asi mismo, evita el sobrepeso

en pacientes con autismo tratados con
antipsicéticos.

La metformina también ha sido ensaya-
da en el tratamiento de otras patologias
como el sindrome del ovario poliquistico,

Qnélisis

el autismo o la enfermedad de Alzheimer.
Finalmente, la FDAy la Agencia Europea
del Medicamento (EMA, por sus siglas en
inglés) han autorizado la designacion de la
metformina como medicamento huér-
fano en el tratamiento de la enfermedad
de Lafora, una rara epilepsia mioclénica
progresiva tipo 2. Los efectos terapéuticos
parecen estar relacionados con la activa-
cién de la autofagia y de la proteostasis.

Laboratorios de genéricos

En 1957, Ciba-Geigi comercializo ini-
cialmente la metformina como agente
antidiabético oral. En Espaiia estan dispo-
nibles especialidades farmacéuticas que
contienen metformina y varios laborato-
rios (Kern Pharma, Pensa, Sandoz, Teva,
Cinfa, Mylan, Stada, etc.) comercializan
genéricos con este farmaco.

Los genéricos son siempre medicamentos
con éxito clinico reconocido, indicados,
con frecuencia, en el tratamiento de
patologias agudas o cronicas de alta pre-
valencia que han contribuido al control del
gasto de la terapéutica farmacolégica. La
expiracion de las patentes farmacéuticas
no supone, necesariamente, el final del
ciclo de vida de muchos medicamentos.
Los progresos en el conocimiento de las
bases moleculares de la terapéutica y la
aplicacién de nuevas tecnologias permiten
establecer, para algunos genéricos, nuevas
indicaciones terapéuticas. La metformina
es un genérico con futuro que, si fuese
facil, ya seria presente. @
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‘ultura farmacéutica

VIDA'Y SALUD

Vias
aralelas

Luis Ximénez
Responsable de AgenteX,
informacion en salud.

en Twitter: @agenteximenez

a ves, amiga bronquitis. Es ir en

el Cercanias y elevar la mirada.

Alli donde esta el lienzo azul, sin
ningun borrén velazqueno. Es cerrar por
un momento las ‘Vidas Paralelas’ de
Plutarco. Y mezclar, sin razén aparente,
las vias del tren con el arte de gobernar;
los recuerdos de ayer mismo, con los
genéricos y los seres mas queridos.

De Teseo a Otén

Gobernar, gestionar, mandar, decia. No es
nada facil en el patio de las 17 corralas.
Quizas en una sola tampoco lo seria.
Pero, qué delicia pensar, con permiso de
Plutarco, en un Teseo que acabe con los
dias del minotauro de la insostenibilidad
del sistema.

Dénde habra un Alejandro para cortar el
nudo gordiano de la inequidad. En esta
piel de toro, donde tanto abundan los
catones y cicerones, no es de echar en
falta alguin enérgico Licurgo o un Julio
César que dicte con clemenciay mime a
los médicos. No nos dio Pericles un siglo
de gloria hasta que se lo llevé la peste.

Dénde se esconde alglin Cayo Graco para
hacer mas dulce la vida de la plebe. Sin
pensar, quizas, que el farmaco que no llega
es como aquel punal del esclavo amigo. O
como Oton, que supo gobernar con juicio
durante solo tres meses, hasta que los ger-
manos y la decadencia romana le obligaron
a apagar la luz de sus dias. ;No sera la Pax
Americana un remedo de la Pax Romana,
en espera de la Pax China?
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Decidido y humano

Bueno, bronquitis, aciertas; que de re-
sabidos la Antigliedad y el mundo estan
llenos. Dejo a Plutarco, pero deja que deje
yo también un poco la tos y manosee por
un momento la acetilcisteina de marca
que me dieron en la calle Mayor, ayer sin
ir mas lejos. «No tenemos genéricos», me
dijo el atento dependiente, con uno de
esos pijamas de colorines que se ven en
las series de médicos.

‘?No habria que inventar
una clase preferente para
estos seres humanos que
nos mejoran el cuerpo y la
mente?”

Pero no me dejes hablar de mi. Quiero
acordarme de los que ahora también
hacen de nuestro entrafable sistema
sanitario obra de grandes hombres

y mujeres. Como el cirujano que sajé
buena parte del higado de mi media
naranja, alla en el Puerta de Hierro,
hace escasas calendas. Capaz de unir
vocacion y ciencia al talento, para que
el sustoy el tumor solo sean hoy un
abrupto recuerdo.
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La mas dolorida de las saludes

Y, si me lo permites, entre mis expecto-
raciones y el panuelo, también quisiera
hablarte de mi tnico vastago, que lo es
del amory no de la sangre. Y de los mé-
dicos, enfermeras y celadores que desde
hace meses se desviven para ahuyentar
la mas negra sombra del trastorno, a

un metro de su cabeza. Que no hay mas
dolorida salud que cuando la del alma
se queja. Angeles en bata, consagrados
a sacar la piedra del estigma, en una
pequena localidad serrana. Al abrigo de
otros nigromantes, con muchos anos de
carreray muy poca conciencia.

Mas vagones

Si, ya sé que le echaras la culpa de mis
desvarios a los senos paranasales de mi
frente o a la fiebre, pero dame la razon,
por una vez. ;No habria que inventar

una clase preferente para estos seres
humanos que nos mejoran el cuerpoy

la mente? No seria necesario sumar mas
vagones con genéricos a esta locomotora
que nos lleva tarde a Nuevos Ministerios.
¢No seria tiempo de cruzar todos los
rubicones de la salud? Y, si fuera posible,
hacerlo antes de que nuestra sanidad
pase a via muerta o descarrile.

Vale, no insisto, no me hagas volver a
toser. @
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FARMAMUNDI

25 anos de

Yolanda Ansén
Coordinadora

de Comunicacion
Farmamundi

en Twitter: @farmamundi

armamundi celebra este afio su 25
aniversario dando protagonismo a
los 16 millones de personas que han
recibido atencion sanitaria en 70 paises.
Paises que han mejorado su calidad
de vida gracias a la realizacion de 388
proyectos de cooperacion al desarrollo
y el suministro de 2.340 toneladas de
medicamentos esenciales y material
sanitario en 6.723 envios.

La historia de Farmamundi comienza
cuando un grupo de farmacéuticos de la
Comunidad Valenciana funda en 1993
esta ONG humanitaria con los primeros
envios de medicamentos esenciales a
Mali. «<Pronto conseguimos el apoyo de
muchos profesionales de la salud y las
ramificaciones solidarias permitieron
implicar a mas personas y abrir sedes por
toda Espafia», recuerda su presidente,
Ricard Troiano.

Arropada por la profesion farmacéutica,
esta organizacién no gubernamental
reivindica el derecho a la salud de todas
las personas con igualdad y defiende

un mayor acceso a los medicamentos
esenciales.

Farmamundi llevé a cabo su primera gran
intervencion de emergencia con apenas
un afio de vida, durante la terrible crisis
de los Grandes Lagos (Zaire). En este
cuarto de siglo, son muchas las acciones
realizadas, cabe sefialar, a modo de ejem-
plo, la puesta en marcha y fortalecimien-
to de siete redes de farmacias sociales en
Centroamérica y Republica Dominicana,
que en la actualidad atienden y dan
servicio a mas de 800.000 personas. Tam-
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defensa de la salud

PRINCIPALES LOGROS

Mas de m comunidades
& en Centroamérica han
A mejorado su acceso al %
proyectos de; agua, canalizaciones y -
cooperacién para el desarrollo saneamiento bisico 0 Mas de ij
y accién humanitaria profesionales, promotoras ==
y comadronas formadas en
atencién primaria en salud (APS)
({1X1[1]1] mujeres y nifias

victimas de violencia sexual
atendidas en Repdblica
Democratica del Congo

Fortalecidas ﬂ :
Redes de Farmacia en
Centroamérica y Repliblica
Dominicana que dan servicio a

més de LU L] personas m envios de

ayuda humanitaria

Més de m hospitales y
centros de salud han mejorado
sus instalaciones, equipamiento

= _ Suministradas
y dotacién de medicamentos

toneladas de medicamentos
y material sanitario

Mis de m millones %

de euros destinados E®EL] actividades
Mis de FI1] videos y amejorar la salud de | ::;::1:;';;&""%/
documentales de denuncia quienes més lo necesitan expusi:’:iones, ci’neférums...

bién destacan las 1.158 actividades de voluntarias y donantes su implicacion en
educacion y denuncia a través de cursos, estos cinco lustros de andadura. «Es un
charlas, exposiciones o cineférum, sensi-  gran orgullo presidir la ONG en este mo-
bilizando a mas de 200.000 personas. mento de celebracién —afirma—. Quiero
felicitar a todas las personas que sienten
En estos 25 afios se han invertido mas Farmamundiy que defienden la salud
de 100 millones de euros destinados a como un derecho universal, también a
mejorar la salud de quienes mas lo nece-  todo el colectivo de la Farmacia espafiola
sitan, con el apoyo de mas de 30 organi- que se une a nuestras campanas, compro-
zaciones socias en terreno, instituciones metidos con las poblaciones que viven en
publicas y empresas privadas. mayor situacién de vulnerabilidad». @

Actos conmemorativos

Durante 2018, Farmamundi llevara a
cabo numerosas acciones para celebrar
estos 25 anos de intenso trabajo junto a
organizaciones del Sur. Ademas de una
nueva web, mas atractiva e intuitiva, se
van a lanzar varias infografias, materiales
y un video.

Desde estas lineas, el presidente de
Farmamundi quiere agradecer a las mas
de 7.500 personas socias, colaboradoras,
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EL LIBRO

La Espana imperial
de J. H. Elliott

Editorial Vicens Vives
Ano 2012

472 paginas

LA ESPANA
IMPERIAL
1,469-‘1 716

JH.Elliott
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Una ensenanza desde fuera

n plena crisis catalana, es un

momento muy oportuno para releer

el clasico ensayo de John Elliott sobre
la construccion de la Espana imperial entre
1469y 1716. Es decir, entre la primera
piedra y la maduracion de una decadencia
que aun habia de durar 180 afios mas. Se
trata de una obra de los afios 60 del siglo
pasado que no deja de reeditarse; y es que
Elliott, lejos de los topicos y prejuicios de
muchos hispanistas ingleses, construyo
una obra insuperable, documentaday
rigurosa que ha dado lugar a una serie de
interpretaciones y nuevas investigaciones
que han inaugurado una corriente
historiografica innovadora.

Elliott, como si hubiera anticipado el
conflicto actual, o que no es de extrafar
porque de €l se venia en una constante his-
torica que atravesé el siglo XIXy la Guerra
Civil del XX, entra de lleno en la singula-
ridad catalana en el reino de Aragén, en

su disputa con Castilla por apropiarse del
proyecto de corona espafola unificada, en
su expansion por Italia y el mediterraneo
oriental siempre en nombre de Aragén.

Pone en su sitio que la singularidad cata-
lana viene de viejo, que nunca fue Estado,
que nunca fue reino y que casi siempre
quiso que su hegemonia fuera espafiola.

Pero Elliott alumbra también la temprana
aventura africana de Espafia, adelantada
de lo que mas tarde se describiria como
colonialismo, aunque entonces no lo era.
Para la corona espariola se trataba de tener
posesiones y cabezas de puente en la otra
orilla del Mediterraneo, para prevenir nue-
vas invasiones y frenar fuera la estrategia
del otro gran imperio con ambiciones de
dominar Europa, el turco.

Elliot, en fin, aborda el proyecto de Isabel
y Fernando y sus hijos, las dificultades
para hacer colaborar a las instituciones
castellanas y aragonesas, la gestion

de los asuntos americanos, las pugnas
con Francia y el Papado en Europa, y el
arbitraje de los conflictos de intereses en
Espafia con la neutralizacién de las cons-
piraciones de la aristocracia en Espafia,
poco partidaria de un Estado fuertey
cada vez mas hegemoénico. @

Ana Franco

periodista, experta en lujo y
editora de Deluxes.net
en Twitter: @AnaFrancoluxe

EL RESTAURANTE

Gran Clavel

C/ Gran Via, 11.
Madrid

Teléfono: 91 24 23 05
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Madrid en la carta

I hecho de que un nuevo

restaurante lleve por apellido

“casa de comidas” es toda una
declaracion de intenciones. Indica cierta
humildad y tendencia a la cocina casera.
En el caso de la “casa” Gran Clavel, el hilo
conductor es lo madrilefio en un enclave
de lo mas céntrico: la Gran Via de la
capital, en los bajos del hotel Las Letras.

Hace unas semanas que transformaron el
concepto estético y gastronémico de este
amplio espacio que ahora acoge tam-
bién una vermuteria y un bar de vinos
muy animados a la hora del aperitivoy
después del trabajo. El nombre se lo da la
calle a la que tiene acceso, Clavel.

En el restaurante encontramos un am-
biente mas intimo, entre el azul de las
paredes, los tonos naranjas y los mante-

les de hilo blancos de las mesas redon-
das con un clavel en cada una. Natural,
como debe ser. El conjunto es acogedor;
los muebles, de mediados de siglo XX, y
por los amplios ventanales entra la luz a
raudales.

Lo que no ha cambiado es el personal

y el chef, Rafa Cordén, que le ha dado
una vuelta a algunos platos tipicamente
madrilefios. Ahora uno puede comer un
cocido los sabados a mediodia y unos
callos con garbanzos, una de las especia-
lidades del local, junto con el besugo a la
madrilefia. En la carta de bebidas vemos
mas producto local, sobre todo vino, y
por copas, con referencias madrilefias
sorprendentes como las Uvas Veloces-Va-
lle del Jarama y La Maldicién de Madrid.
El precio medio es de 45 euros, una canti-
dad razonable para una buena velada. @
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LA VISITA

Un extrano viaje al siglo XVI

Beatriz Garcia Suarez
Periodista y especialista en
arte y critica de arte por la
Univ. Complutense de Madrid

en Twitter: @beagarsua

na de las credenciales mas

genuinas de Londres es su

modernidad. Basta una primera
toma de contacto para darse cuenta de
que la época victoriana (siglo XIX) esta
aun muy presente en su arquitectura.
Esto no ha impedido, no obstante, que
las nuevas construcciones, los rascacielos
y edificios de disefio mas vanguardista
hayan encontrado su hueco en la capital
de Reino Unido. Lo que no abundan, en
cambio, son referencias mas antiguas
como las reminiscencias del Londres
romano o del Londres medieval. De ahi
que sorprenda encontrarse de bruces
en plena orilla del Tamesis, en el distrito
de Southwark, con el Globe Theatre,
un teatro propio de la Baja Edad Media,
ejemplo de la arquitectura civil propia de
una época mas alejada.

Tiene truco, claro. Se trata de una
reconstruccion del mitico teatro en el
que William Shakespeare interpretéd y
estrend sus obras, inaugurada en 1997
y nacida del empeno personal del actor
y director de cine estadounidense Sam
Wanamaker.

Wanamaker sentia una fascinaciéon
por la obra del maestro inglés y dedicé

gran parte de su vida a conseguir la
financiacion necesaria para construir
una réplica lo mas fiel posible al Globe
que permitié dar a conocer la obra de
Shakespeare. El reto consistia en, preci-
samente, levantar un edificio realmen-
te fiel a la realidad, ya que no existian
planos ni detalles del original, que fue
reducido a escombros para construir
viviendas en 1644, después de que la
administracion puritana de Carlos |
decretase el cierre de todos los teatros
apenas dos afios antes.

Para levantar esta réplica se hizo un
ejercicio de investigacion e interpretacion
de los documentos de la época, empe-
zando por los aguafuertes de la ciudad
grabados por John Norden y Wenceslaus
Hollar, que dan pistas del aspecto ex-
terior del teatro. Sobre el interior, en cam-
bio, la fundacién creada para el proyecto
(que dedicé 23 afnos a recaudar fondos e
investigar) tuvo que indagar en cuentas
escritas, en contratos de construccion y
las propias obras, en las que aparecian
descripciones y referencias al espacio del
Globe original.

Asi, el arquitecto Theo Crosby, impli-
cado en el proyecto por el mismo Wa-
namaker, respet6 la planta poligonal
tipica para este tipo de construcciones
del periodo isabelino, con un diametro
de 100 pies (30 metros, aproximada-
mente). Ademas, ordené la utilizaciéon
de las técnicas de construccion acordes
con las practicas del siglo XVI, como el

talado y modelado del roble verde o el
techo hecho a partir de paja de cana
de agua.

Salvo las concesiones imprescindibles
para cumplir con el marco normativo
(salidas adicionales contra incendios,
sefnalizacion iluminada, retardantes
del fuego, etc.), el Globe actual es una
reconstruccion precisa del que fuera
en 1599. Al menos, tal y como dicen las
evidencias existentes.

El valor de esta reconstrucciéon, ademas
de los afnos de esfuerzo e investiga-
cioén, es que permite al viajero de hoy
asistir a una representacion de titulos
universales como Hamlet u Otelo en un
ambiente muy realista y similar al que
vieron los coetaneos de Shakespeare. El
Globe abre la puerta a un extrafno viaje
al sigloXvI. @

-
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Cosmofarma 2018
Bolonia, Italia, 20 - 22 abril 2018

http://www.cosmofarma.com/

38 Symposium AEFI

Madrid, Espafa, 9 - 10 mayo 2018
https://www.aefi2018.com/

Digital Pharma Europe

Londres, Reino Unido, 9 - 11 mayo 2018
http://www.digitalpharmaseries.com/europe

Pharma Venue
Barcelona, Espafa, 28 - 29 mayo 2018

http://www.pharmavenue.com/
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Jn nuevo look paro
nuestro blog

Ahora con un look renovado y nuevas secciones, el blog
engenerico.com es una plataforma abierta a todos los
ciudadanos, al colectivo profesional sanitario y a todo aquel que
quiera colaborar y expresar sus opiniones a través de
comentarios, sugerencias y articulos de colaboracion. Bajo el
lema "por tu salud, por la de tod@s" AESEG pone a disposicion
este rincon para difundir un mayor y mas riguroso conocimiento
del medicamento genérico en la sociedad espafola.

enerico.com

Por tu salud, por la de tod@s
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