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EDITORIAL

Buenas intenciones... pocas medidas

Distintas medidas legislativas adoptadas en los ultimos afios
han provocado un aciago panorama para el desarrollo del
mercado de medicamentos genéricos (EFG) y de la industria
farmacéutica que los desarrolla, produce y comercializa en Es-
pana. El halo de esperanza con el que arrancaba 2018, avalado
por el encuentro institucional celebrado en el Senado y por los
reiterados anuncios de la entonces directora general de Cartera
Basica del Servicio del Sistema Nacional de Salud y Farmacia,
Encarnacién Cruz, respecto a la intencién del Ministerio de Sa-
nidad de impulsar un plan de reactivaciéon del mercado de EFG
para conseguir una cuota igual o similar a la Unién Europea, se
ha ido disipando poco a poco.

Apenas doce meses y tres ministras de Sanidad después, los datos
oficiales confirman el estancamiento del mercado de medica-
mentos genéricos en Espafia, que —como se ha alertado reiterada-
mente desde la Asociacién Espaiiola de Medicamentos Genéricos
(AESEG)— contintia alejandose de la media de la Unidn Europea.

Alo largo de todo 2018, no han faltado las declaraciones

de apoyo por parte de las titulares de Sanidad, tanto Dolors
Montserrat como Carmen Montén y ahora Maria Luisa Carcedo
han reconocido y fijado como prioridad politica el fomento del
uso de los medicamentos genéricos. Todos los partidos politicos
estan de acuerdo en que hay que hacer algo por impulsar el
mercado de EFG, pero la realidad es que no se ponen de acuer-
do ni se desarrollan normativas concretas encaminadas a tal
fin. Hace unas semanas se rechazaba la propuesta de proyecto
de ley presentada por Unién del Pueblo Navarro en el Congre-
so. Se perdia asi otra oportunidad para hacer una reflexion mas
en profundidad sobre el valor de estos farmacos y su decisiva
contribucion al Sistema Nacional de Salud (SNS) y a nuestro
producto interior bruto (PIB).

www.aeseg.es

El tiempo corre. Ya ha pasado el momento de las palabras car-
gadas de buenas intenciones y de las ideas que no se concretan.
Es necesario, como ya se esta haciendo en el resto de Europa,
adoptar politicas y medidas claramente definidas que poten-
cien el desarrollo del sector. Espafia es el Unico pais donde no
existen iniciativas que incentiven o promocionen el uso de es-
tos farmacos. Y solo con hechos se podra reactivar el mercado.
Un mercado cuyas previsiones no son tampoco favorables en lo
que se refiere a la pérdida de patente de grandes blockbusters.

Debemos ser realistas: si no se consigue un retorno de la
inversion las companias dejaran de centrarse en la produccion
de medicamentos genéricos. ;Quién asumira entonces la res-
ponsabilidad de haber renunciado a un ahorro medio anual de
mas de 1.000 millones de euros? Mil millones de euros que, no
olvidemos, permiten al sistema sanitario disponer de recursos
para financiar la investigacion y el desarrollo de farmacos inno-
vadores, crear nuevas infraestructuras sanitarias, mejorar los
servicios de diagnostico, cubrir los costes de tratamientos que
requieren terapias nuevas y generalmente mas caras...

En AESEG somos conocedores de la aportacion a nivel social,
sanitario y econémico de los EFG y de su industria farmacéuti-
ca. En 2019, seguiremos ofreciendo nuestra colaboracion, au-
nando esfuerzos y trabajando en la busqueda de propuestas
que favorezcan el desarrollo del mercado de genéricos en aras
de afianzar la sostenibilidad y eficiencia de nuestro sistema
sanitario, proporcionar tratamientos farmacolégicos asequi-
bles para muchas enfermedades y contribuir al crecimiento
de nuestro PIB. Pero el tiempo corre. Toca pasar a la accién. Ha
llegado el momento de que el Gobierno mueva ficha, adopte
decisiones y las materialice. Es el futuro de nuestra Sanidad el
que esta en juego. @
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EL MEDICO INTERACTIVO 25/09/2108

«El médico de Atencion Primaria tiene un
concepto muy positivo del genérico»

En entrevista concedida a la publicacion especializada El Médico,
el secretario general de la Asociacion Espafiola de Medicamentos
Genéricos (AESEG), Angel Luis Rodriguez de la Cuerda, realiza un
repaso a los 20 anos de presencia en Espana de los equivalentes
farmacéuticos genéricos (EFG), que ahora atraviesan una fase de
estancamiento. Rodriguez de la Cuerda considera que, una vez
ganada la confianza de la sociedad y la de los médicos de Atencién
Primaria, hay camino por recorrer en la apuesta de los médicos es-
pecialistas por los medicamentos genéricos. Desde la patronal de
estos medicamentos reclaman a la Administracion mas medidas
que incentiven su uso, dada la aportacion que realizan a la sosteni-
bilidad del Sistema Nacional de Salud (SNS).

«Una de las propuestas que os han trasladado sociedades
cientificas de Atencién Primaria y Especializada es que hay que
intensificar los programas de informacién, lo que contribuira a
poner en valor las ventajas y caracteristicas de los medicamen-
tos genéricos», comento.

GORREO FARMAGEUTIGO 15/10/2018

El sector pide un plan nacional para el
suministro de medicamentos

El nimero de presentaciones de medicamentos con problemas
de suministro asciende, hasta el momento de redactar la noti-
cia, a 1.018, segun los Ultimos datos facilitados por el Ministe-
rio de Sanidad. Dos meses antes de acabar el afio se supera ya
el nimero registrado en 2017, de acuerdo con la Memoria de
actividades 2017 de |la Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS).

Este problema es una de las prioridades del Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF), como explica su
presidente, Jesus Aguilar. El CGCOF cuenta con el Centro de Infor-
macion sobre el Suministro de Medicamentos (CISMED), «una
herramienta estupenda para prevenir», senala Jesus Aguilar, que
subraya la importancia de diferenciar entre faltas y desabasteci-
mientos y asegura que hay «un nivel de faltas muy importante».
Aun asi, el presidente del CGCOF anade que «hay ciertas molécu-
las que si han estado desabastecidas y que la AEMPS tendria que
haber sido mas diligente para que no hubiera sido asi». Asimismo,
considera que es un problema de la globalizacion.

AGTA SANITARIA o5/11/2018

Se autorizan nuevos medicamentos
genéricos en octubre de 2018

El Ministerio de Sanidad ha dado a conocer la relacion de
nuevos medicamentos genéricos (EFG) con precio autorizado
durante octubre de 2018: en total, 91 nuevas presentaciones
cuyos precios, a precio de venta de laboratorio (PVL), oscilan
entre los 1,51y los 1.284,78 euros.
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EL DIARIO.ES 20/10/2018

Los medicamentos genéricos pierden
terreno por la inaccion politica

Los datos oficiales aportados por el Ministerio de Sanidad
confirman el estancamiento del mercado de los medicamentos
genéricos en Espana, que se aleja de la media europea y retroce-
de a valores de hace 4 anos.

Los datos del Ministerio muestran cémo el mercado de genéricos
mantuvo un crecimiento hasta 2015, cuando alcanzé un pico con
un una cuota de un 48,1% en unidades. Sin embargo, durante
2016y 2017 la cuota se ha ido reduciendo ligeramente, hasta si-
tuarse en un 46,4%, un valor ligeramente inferior al de 2014, algo
que los expertos achacan a la pasividad de la administracion.

REDAGGION MEDICGA 13/10/2018

Mocion en el Senado para crear un plan
nacional de biosimilares y genéricos

El Partido Popular (PP) registré una mocion en el Senado
donde insta al Gobierno a elaborar junto a las comunida-
des auténomas un Plan Estratégico nacional de biosimila-
res y genéricos. El partido de |a oposicion pide, concreta-
mente, que sea desarrollado en la Comisién de Farmacia
del Consejo Interterritorial.

Desde el PP argumentan que «hay que aprovechar el
potencial que ambos grupos de medicamentos tienen y
proporcionar al sector un marco de estabilidad que les dé
seguridad juridica. Por estos motivos, el Plan Estratégico
debe contemplar una serie de medidas que cuenten con la
participacion de pacientes, profesionales sanitarios, indus-
tria farmacéutica y comunidades auténomas».
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Coordinadora de
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a aportacion de la industria farmacéu-

tica de medicamentos genéricos en

Espana va mucho mas alla de poner a
disposicion del sistema sanitario farmacos
con igual eficacia, calidad y seguridad que
los medicamentos de marca. Asi lo puso
de manifiesto el secretario general de la
Asociacion Espaiiola de Medicamentos
Genéricos (AESEG), Angel Luis Rodriguez de
la Cuerda, en el transcurso de su participa-
cion en el IV Encuentro Colegio - Industria
Farmacéutica organizado por el Colegio de
Médicos de Las Palmas.

El encuentro se centrd en conocer la mision
y vision del medicamento genérico en
Espafa, tema que dio titulo a la intervencion
del secretario general de AESEG. Rodriguez
de la Cuerda puso en valor las ventajas

y caracteristicas de estos farmacos y la
industria farmacéutica que los desarrolla,
produce y comercializa en nuestro pais.

El secretario ggn;;;l de ESEC, Angel Luis Rodriguez de la Cuerda, y el presidente del Colegio de Médicos de Las

Asi, repaso las principales aportaciones de los
medicamentos genéricos: contribuyen a un
ahorro medio anual en el gasto farmacéutico
de alrededor de mil millones de euros; mejo-
ran el acceso de los pacientes a los tratamien-
tos; fomentan la innovacion y el desarrollo;

e impulsan un sector industrial productivo.
«La industria del genérico es uno de los princi-
pales motores econémicos del pais», afirmé.

Los medicamentos
geneéricos, protagonistas
en el IV Encuentro Colegio
- Industria Farmacéutica
organizado por el Colegio
de Médicos de Las Palmas

Rodriguez de la Cuerda recordd que son, ade-
mas, uno de los instrumentos que mas influyen
en el avance de la investigacion y desarrollo de
nuevos farmacos originales. «Si las patentes
no caducasen y no existiese o se redujese la
presencia de los medicamentos genéricos en
el mercado, la posibilidad de financiar nuevas
moléculas seria mucho menor», destaco.

Palmas, Pedro Cabrera, junto a participantes en el IV Encuentro Colegio — Industria Farmacéutica

www.aeseg.es
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Pedro Cabrera, presidente del Colegio de Médicos de
Las Palmas, y el secretario general de AESEG, Angel
Luis Rodriguez de la Cuerda.

Colaboracién

El secretario general de AESEG alerto, sin
embargo, que para que los medicamentos
genéricos puedan seguir siendo garantes
de la sostenibilidad del Sistema Nacio-
nal de Salud y continuar favoreciendo el
desarrollo del tejido industrial espafiol y el
crecimiento de nuestro PIB, es imprescin-
dible incentivar y fomentar su uso.

A este respecto, destaco la necesidad de
volver a contar con el apoyo de los pro-
fesionales sanitarios, «aliados naturales
para laimplantacion de los genéricos».
«Fueron ellos quienes llevaron a cabo la
labor de informacion a los pacientes y hoy
contintan jugando un papel clave en su
desarrollo», afirmé. A modo de ejemplo cité
el desarrollo de la prescripcion por principio
activo. «La prescripcién por principio activo
contribuye a la seguridad en la prescripcion
y dispensacién. Y lo que es mas importante:
ayuda a que el paciente esté familiarizado
con los principios activos que componen
sus tratamientos, lo que supone avanzar en
su empoderamiento», apunto.

Rodriguez de la Cuerda también sefial6 la
importancia de encuentros como el orga-
nizado por el Colegio de Médicos de Las
Palmas. «Es fundamental reforzar los lazos
de cooperacién y generar un espacio de
entendimiento y acuerdo que nos permita
trabajar conjuntamente en la divulgacion
del conocimiento sobre los medicamentos
genéricos en Espafia», afirmé. @
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Medicamentos genéricos, aqui y ahora

Luis Ximénez
Periodista

Responsable de AgenteX,
informacion en salud

en Twitter: @agenteximenez

| filésofo aleman Arthur
E Schopenhauer dej6 dicho en el
segundo libro de su obra mas
celebre que, cuando la voluntad esta

iluminada por el conocimiento, sabe lo
que quiere ahora y aqui.

El pasado 11 de octubre, la ministra de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social,

la doctora Maria Luisa Carcedo, inicio
su comparecencia ante la Comision de
Sanidad del Congreso de los Diputados
con satisfaccion personal e institucional
por la reciente promulgacion del Real
Decreto-ley 7/2018, de 27 de julio, sobre
el acceso universal al Sistema Nacional
de Salud (SNS).

Durante la exposicion de las principales
lineas de accion politica de su depar-
tamento, la ministra definié medidas
basadas en la eficacia y la eficiencia,
mediante objetivos como «fomentar el
uso de medicamentos genéricos», entre
otras acciones, «para mejorar la presta-
cion farmacéutica en las comunidades
auténomas y lograr asi una gestién mas
eficiente de los recursos del pais».

El planteamiento de Maria Luisa Carcedo
entronca con los trabajos que se realizan
en el Parlamento Europeo para mejorar el
acceso a los medicamentos en territorio
comunitario. Una tarea impulsada por

la europarlamentaria Soledad Cabezon,
miembro del Grupo de la Alianza Progresis-
ta de Socialistas y Demécratas en la cdma-
ra europea y miembro del mismo partido
que la ministra Carcedo, Partido Socialista
Obrero Espafiol (PSOE). Quien, desde su
responsabilidad comunitaria, hace poco

8 en genérico

mas de un afo afirmé que «sera posible
desbloquear la entrada de mas genéricos
en Europa, si se reduce la practica de en-
cadenar patentes secundarias al expirar la
patente original de las marcas».

“Es momento de que los
partidos politicos pasen de
las palabras a los hechos

e impulsen de verdad el
consumo de genéricos”

Esta defensa de los medicamentos
genéricos, todavia conceptual en Espaiia
y Europa, no es exclusiva del PSOE. El
portavoz del grupo parlamentario de
Ciudadanos en la Comisién de Sanidad
del Congreso, el doctor Francisco Igea,
apuesta por una «politica basada en la
evidencia» al afirmar que la industria
del medicamento genérico es capital en
Espafa, de cara a lograr un cambio en el
modelo productivo nacional. Por lo que
propone modificar los cambios normati-
vos recientes que han frenado el uso de
estos farmacos. Mientras que la diputada
de Podemos, Amparo Botejara, apoy6 la
proposicién de ley de Unién del Pueblo
Navarro (UPN), dirigida a volver a dar
prioridad a los equivalentes farmacéuti-
cos genéricos (EFG), con un afo de dife-
renciacion de precio respecto a la marca,
en la opinién de que «hay que aumentar
el consumo de medicamentos genéricos
en nuestro pais, para que estén mas
presentes en el mercadoy en nuestras
instituciones sanitarias».

Durante su comparecencia, la ministra
Carcedo también hizo alusién a la Funda-
cion Alternativas. Entidad que en 2007, al
cumplirse la primera década de medica-
mentos genéricos en Espana, publico el
documento de trabajo ‘Genéricos: medi-

das para el aumento de su prescripcion
y uso en el Sistema Nacional de Salud’,
firmado por el farmacéutico y profesor
de la Escuela Nacional de Sanidad, Anto-
nio Iiesta.

En ese documento, el autor lamenta ya
entonces que «el consumo de medi-
camentos genéricos en el mercado de
prescripcion espafiol estd en la zona

baja con relacion a otros paises de |a
Unién Europea». Con una identificacion
clara de responsabilidad al afirmar que
el «consumo de genéricos depende de
aspectos relacionados con la deman-

da o politica sanitaria y con la oferta o
cantidad de genéricos comercializados.
Dado que el mercado es muy sensible a
las decisiones politicas y a como se actue
sobre el control presupuestario del gasto
farmacéutico».

Una cuestion politica

Salvado ya el problema de la oferta

de medicamentos genéricos, con mas
de 430 principios activos y mas 8.000
presentaciones destinadas a tratar la
mayoria de las patologias en la actuali-
dad, frente a los 150 principios activos
que habia en 2007 en Espana, diez anos
después, resulta evidente que impulsar
los EFG es una cuestion netamente poli-
tica. Ya que, seguin el marco legal vigente,
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" Regulaciones

- Normas
Politicas
Conformidad

Ley

«corresponde al Gobierno establecer los

criterios y procedimiento para la fijacion

de precios de medicamentos y productos
sanitarios financiables por el SNS».

Sin embargo, en el plano legislativo, la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantiasy
uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios no supuso el respaldo
suficiente para los medicamentos gené-
ricos. Segun la argumentacion expuesta
por Antonio Ifiesta, fue una norma que
se quedo corta al instar Unicamente a la
prescripcion por principio activo (PPA),
que es una condicion necesaria, aunque
no suficiente, para impulsar la expansién
de los medicamentos genéricos. Dado
que la referida ley encierra «un aspecto
que es negativo para los medicamen-

tos genéricos y que es que, cuando se
permite la sustitucién en la dispensacion
dentro de un conjunto homogéneo de
precios de referencia, ni siquiera se obliga
a sustituir genérico por genérico, sino que
se opta por el medicamento de menor
precio, aunque sea una marca».

No obstante, el escenario normativo
aun podia volverse menos acogedor
para la deseable expansién de los EFG.
Con el Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de
agosto, de medidas para la mejora de la
calidad y cohesién del SNS, entre otras
disposiciones, se modificé el apartado
cuarto del articulo 85 de la Ley 29/2006,
sobre prescripcién y dispensacién por
principio activo. Con ello se permitié que
«las marcas puedan competir con los

www.aeseg.es

medicamentos genéricos en igualdad de
condiciones». Situacién agravada por el
Real Decreto-Ley 16/2012 que el actual
Ejecutivo del PSOE prevé derogar, seguiin
el cual se mantiene la posibilidad de
prescribir por marca comercial. Doctrina
que persistié con la Ley 48/2015, de 29
de octubre, de Presupuestos Generales
del Estado para el afo 2016, segun la cual
se dio fin a la obligacion de prescribir
genéricos en situaciones de igualdad de
precio con las marcas, tal como senal6 la
entonces directora general de Cartera de
Servicios y Farmacia del Ministerio de Sa-
nidad, Encarnacién Cruz, en un encuentro
organizado por la Asociacién Espaiiola de
Medicamentos Genéricos (AESEG) en la
sede del diario La Razon.

Ejemplos internacionales

Ante estos pasos adelante y atras, en una
especie de yenka musical, actualizada por
Ricky Martin en honor de Maria, y en la
que ganan los pasos hacia atras; parece
obvio que la legislacién espafiola no favo-
rece un mayor uso de los medicamentos
genéricos que redunde en beneficio de la
sostenibilidad de la Sanidad de todos.

“El cese del encadenamiento
de patentes secundarias
desbloqueard el uso de
medicamentos genéricos
en Europa”

Lo resumié con acierto el entonces
presidente de AESEG, Raul Diaz-Varela, el
pasado 1 de febrero en el Senado, en la
celebracion de los primeros 20 afos de
medicamentos genéricos en Espana. Mo-
mento en que defendié «la necesidad de
aplicar politicas activas que permitan una
introduccién rapida y amplia de medica-
mentos genéricos en el mercado». Dentro
de un marco estable, con seguridad juri-
dicay previsibilidad empresarial, porque
los medicamentos son una herramienta
de politica farmacéutica que contribuye

a la sostenibilidad del sistema sanitario.
Dado que no son un elemento de gasto,

‘eportaje

sino factores «impulsores y garantes del
ahorro». Desde el convencimiento de que
es necesaria «una diferencia clara entre el
precio de los medicamentos genéricos y
los farmacos de referencia durante el tiem-
po necesario para alcanzar suficiente cuo-
ta de mercado». Lo que permitiria corregir
una anomalia que distancia a Espana de la
mayoria de paises de nuestro entorno.

En ese terreno son ilustrativas las tra-
yectorias de otros paises ampliamente
desarrollados. En su momento, Estados
Unidos supo sancionar la ley Drug Price
Competition and Patent Term Restoration
Acty, posteriormente, cre6 la Oficina de
Medicamentos Genéricos para la defensa
cientifica de estos farmacos, ademas de
recoger sus medicamentos genéricos

en el listado oficial denominado Libro
Naranja (Orange Book) de la agencia
norteamericana de medicamentos (FDA,
por sus siglas en inglés). No siendo el
unico pais en alcanzar muy altas cotas en
penetracion de medicamentos genéricos.
Como Alemania, mercado farmacéu-

tico mas importante de Europa, cuyos
«sistemas regulatorio y de reembolso son
progenéricos», seglin el profesor Ifiesta
Garcia. O como Dinamarca, a pesar de ser
un pais modesto en la produccién de EFG.
O frente a los estimulos que reciben los
farmacéuticos para promover un mayor
uso de estos farmacos en Holanda. En
sintonia con el convencimiento que se
promueve institucionalmente entre los
médicos de Reino Unido sobre la necesi-
dad de usar mas estos farmacos.

Ala vista de estos pareceres y posicio-
namientos politicos, y en atencion a los
ejemplos internacionales mencionados,
parece l6gico suponer que el lugar para
los medicamentos genéricos es este y que
su momento también es ahora. Por lo que
toca a cada uno cumplir con lo dicho.

Porque, como razoné Schopenhauer, la
voluntad no nos lleva al futuro, porque
es la propia realidad. O, como dice el afo-
rismo popular, querer es poder. Ya que,
atendiendo al filésofo aleman, distanciar
el deseo proyectado de su consecucién
solo produce frustracion e infelicidad. @
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EL PERSONAJE

Eduardo Pastor

Presidente de COFARES

«El medicamento es una
inversion en salud,

Eduardo Pastor Fernandez (Madrid, 1967) es desde

hace unos meses presidente del Grupo Cofares. En esta
entrevista comenta para los lectores de EN GENERICO

sus objetivos y proyectos al frente de la cooperativa, y
comparte su vision particular del mercado farmacéutico
de medicamentos genéricos en nuestro pais. Licenciado
en Farmacia por la Universidad Complutense de Madrid y
titular de oficina de farmacia en esta comunidad auténoma,
Eduardo Pastor entr6 a formar parte del Consejo Rector de
la distribuidora en 2005 donde ha ocupado los cargos de
vicetesorero, tesorero y vicepresidente.

¢Cudl es la situacion actual de la distribu-
cién farmacéutica en Espana?

La distribucion farmacéutica ha sido y
sigue siendo un pilar fundamental del
modelo farmacéutico esparol. Debe-
ria, eso si, concentrarse un poco mas,
para afrontar desde una posicién mas
ventajosa las fuertes amenazas que,

en un futuro muy cercano, tendra que
abordar.

En ese futuro, scuales son los retos a los
que tendra que enfrentarse el sector?

A causa de la caida del margen empre-
sarial del que se nutre la distribucion
para dar servicio a la oficina de farmacia,
debido, a su vez, a la continua bajada del
precio de los medicamentos, agravado
ademas por el continuo incremento

de los gastos asociados al transporte,
COFARES y otras cooperativas tienen
que ajustar sus estructuras y procesos
para seguir siendo eficientes y mantener,
simultdneamente, su viabilidad.

Las instalaciones logisticas requieren de
una constante inversion en innovacion,
que debe ser sufragada también a partir
de ese margen empresarial. Todo ello de-
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no un gasto»

fine unos retos futuros que debemos es-
tar en condiciones de afrontar. Y, ademas,
la entrada en el sector de otros agentes
nos obliga a disefiar herramientas que
faciliten a nuestros socios nuevas formas
de relacion con sus pacientes/clientes.

La distribucion tiene que concentrarse
mas para generar economias de escala
que le proporcionen armas para gestio-
nar con eficiencia esos retos.

“La distribucion
farmacéutica tiene que
concentrarse mds para
generar economias de
escala que le proporcionen
armas para gestionar con
eficiencia los retos a los que
se enfrenta”

Entre los objetivos que se ha fijado
como nuevo presidente de COFARES esta
reforzar el modelo de farmacia actual y

en genérico noviembre 2018

apostar por la transformacién tecnolégi-
ca, ;podria comentarnos cuales son sus
planes?

Acabamos de disefiar, con la colabora-
cién de Price Waterhouse Cooper, un
plan estratégico 2018-2021, cuyo eje
central es la oficina de farmacia. La
principal funciéon de COFARES es apoyar
y fortalecer las farmacias de sus socios,
mejorar sus procesos ayudandoles a
implementar las nuevas tecnologias,
modernizar nuestra forma de comu-
nicacién con ellos y ofrecerles herra-
mientas que mejoren la rentabilidad
de la farmacia a través de sus compras;
darles claves para navegar en el nuevo
paradigma con otros competidores que
requieren de una respuesta firmey lo
mas consensuada posible por parte del
sector. Y cuando hablo de sector, me
refiero sobre todo a la farmaciay a su
socio mas importante, su distribucién.
Otro de mis objetivos primordiales,
desde la presidencia del Grupo, es
apoyar a fondo a la farmacia rural, base
de nuestro modelo, y ajustar la estruc-
tura de COFARES a las necesidades de
nuestros socios.
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Febrero de 2019 es la fecha establecida
para que sea obligatoria y definitiva la
implantacién del nuevo Sistema Espaiiol
de Verificacion de Medicamentos,
¢alguna preocupacion en el sector a este
respecto?

Estamos adaptandonos a todos los
requerimientos del Sevem, no sin gran-
des esfuerzos de inversion en nuestras
instalaciones, y estaremos perfectamen-
te preparados para cumplir la normativa
llegada esa fecha.

Medicamentos genéricos

¢Lallegada de los medicamentos gené-
ricos al mercado farmacéutico espaiiol
cambié el trabajo o las relaciones de la
distribucion farmacéutica con las ofici-
nas de farmacia y los laboratorios?
Rotundamente si. La llegada de los me-
dicamentos genéricos ha hecho posible
mejorar la sostenibilidad de nuestro
sistema sanitario, COFARES siempre ha
ayudado a su implantacién en la oficina
de farmacia. Estos medicamentos facili-
tan, ademas, el acceso a los tratamientos
por parte de la poblacién. Pero no po-
demos olvidar que, para que existan los
genéricos, es necesario también apoyar a
la industria innovadora.

¢Hay margen de mejora en la sostenibili-
dad del Sistema Nacional de Salud?

Hay mucho margen de mejora y, ademas,
creo que es urgente implementar esas po-
liticas. Por ejemplo, el retorno de muchos
medicamentos, actualmente de dispensa-
cién hospitalaria por motivos Unicamente
economicos, a las oficinas de farmacia
perfeccionaria el control, la distribucién y la
eficiencia del gasto farmacéutico. También
me parece razonable que las personas pa-
guen un determinado porcentaje del coste
de sus tratamientos en funcién de su nivel
de renta, para que aquellos que no pueden
afrontar dicho coste puedan ser atendidos
de forma gratuita. El medicamento es

una inversion en salud, no un gasto. Esas
personas no pueden quedar sin atencién,
pues ello incluso puede conllevar un em-
peoramiento de la salud de una parte de la
sociedad. El control de la receta a través de
la farmacia acaba resultando, indefectible-
mente, en un menor gasto farmacéutico.

www.aeseg.es

Con la vision que le da su posicion,
icree que la estrategia adoptada en los
ultimos afos en Espaina para impulsar el
mercado de medicamentos genéricos es
la mas adecuada?

Creo que la estrategia ha sido, en general,
la adecuada y, de hecho, el medicamen-
to genérico goza de un gran prestigio
entre la ciudadania. Solo una salvedad:
politicas como las implementadas en
Andalucia (subastas) solo consiguen
generar inequidad entre los ciudadanos
y empeorar la asistencia sanitaria, al ser
laboratorios que a menudo no pueden
atender correctamente la demanda de
las oficinas de farmacia. Pero ese es otro
problema.

“Es la suma de muchos
esfuerzos lo que

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

¢Qué acciones se podrian plantear para
fomentar el uso de los medicamentos
genéricos?

Afortunadamente, los medicamentos
genéricos estan muy bien posiciona-
dos entre la poblacion. Gozan de gran
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confianza entre los pacientes y, ade-
mas, contribuyen a la sostenibilidad del
sistema. Asi lo entienden las autoridades
sanitarias porque es cierto.

¢Como definiria la relacién de las empre-
sas de distribucién farmacéutica con la
industria farmacéutica de medicamentos
genéricos?

Es una relacion muy estrecha que se
enriquece dia a dia buscando férmulas
de apoyo mutuo. Desde COFARES hemos
desarrollado servicios, como Opcidn
Genéricos y Seleccion Genéricos, que
facilitan los procesos tanto del laborato-
rio como de la distribucion farmacéutica
y de la farmacia, y mejoran la rentabili-
dad de toda la cadena. Y seguiremos asi,
buscando maneras de que la farmacia
mejore su rentabilidad.

Para terminar, si solo pudiera desta-

car una, jcual seria, en su opinién, la
principal contribucién o ventaja de los
medicamentos genéricos?

La principal contribucion de los medi-
camentos genéricos a nuestro sistema
sanitario ha sido el avance en el acceso
a los tratamientos para un gran nime-
ro de personas, la mejora, por lo tanto,
de su salud, y el fortalecimiento de la
sostenibilidad del sistema en general.
Y, por supuesto, los beneficios para

las poblaciones de paises en vias de
desarrollo han sido también impresio-
nantes. @
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Mas genéricos, mas europeos

Miguel A. Hernandez
Coordinador del Grupo de Trabajo
de Utilizacion de Farmacos
Sociedad Espariola de Medicina
de Familia y Comunitaria
(semFYC)

a apuesta decidida en Espaiia por los

medicamentos genéricos se produjo

con cierto retraso con respecto a
otros paises de nuestro entorno, de modo
que la necesaria y progresiva asimilacion
cultural es relativamente reciente. No
obstante, la evolucién global en cifras
ha sido positiva. Aunque la prescripcién
de genéricos ha demostrado ser coste-
efectiva y tiene, en general, buena
aceptacion por parte de los pacientes si
han recibido la informacién adecuada,
cabe distinguir dos etapas, tanto desde
el punto de vista profesional como de la
ciudadania.

Una primera etapa en la que la
legislacion potenciaba la prescripcién

y dispensacion de farmacos genéricos:
coincidio con politicas activas de uso
racional del medicamento en todas

las comunidades auténomas (CC.AA.),
orientadas hacia la prescripcién por
principio activo (PPA) y en consecuencia
a una utilizacién mas intensiva de

los genéricos. La sociedad sufrié una
“batalla” de informacion-desinformacion,
esta Ultima protagonizada y/o

apoyada fundamentalmente por
empresas comercializadoras de
medicamentos de marca, pero también
por determinados colectivos médicos

y farmacéuticos e incluso por algunos
colegios profesionales y asociaciones
de pacientes. Esta situacion generé un
considerable desconcierto en ciudadanos
y profesionales.

Progresivamente, la informacion

real sobre calidad y seguridad de los
genéricos ha ido impregnando la opinion
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publicay a los sanitarios, de modo que
hoy puede decirse que las dudas sobre los
genéricos no constituyen ni un problema
mayor ni una barrera significativa a su
utilizacion presente y futura.

“Hay margen de mejora y
diversas opciones

para potenciar los efectos
beneficiosos de los
genéricos”

En una segunda etapa, los cambios
introducidos en la Ley de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios permitieron el
intercambio de marcas y genéricos en

las oficinas de farmacia a igualdad de
precios, contribuyendo al estancamiento
del consumo de genéricos que
observamos actualmente. Ademas, la
variabilidad de la utilizacién de genéricos
entre CC.AA. es notable y obedece, en
buena parte, a la intensidad en que

se aplicaron las politicas de PPA en la
anterior etapa.

Ventajas

Desde la Sociedad Espafola de Medicina
Familiar y Comunitaria (semFYC) se

ha apoyado siempre la difusion del
conocimiento cientifico a través de

la denominacion de los farmacos

por principio activo en todas sus
publicaciones y actividades, ya que ofrece
numerosas ventajas: estandarizacion

del lenguaje, facilita el intercambio
cientificoy la evaluaciéon comparativa de
resultados entre profesionales y aumento
de la seguridad para los pacientes
(disminuye la probabilidad de errores

al no ser necesaria la memorizacion de
nombres comerciales, contribuye a evitar
duplicidades de farmacos y a disminuir

los errores de identificacion por parte de
los pacientes).

También se atenua la presion comercial
de las empresas farmacéuticas y se
contribuye a la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud disminuyendo el gasto
farmacéutico mediante la potenciacion
de los medicamentos genéricos (y, como
hemos visto, abriendo la competencia
con los medicamentos de marca).

Por ultimo y no menos importante,
disminuye el coste del tratamiento para
el paciente.

Como desventaja significativa para

los genéricos en Espana se encuentra

la no isoapariencia de los envases (o

al menos, de una de las caras de los
envases) para cada principio activo,
que sigue generando errores de
identificacion y potenciales eventos
adversos, especialmente en las personas
mayores polimedicadas. Se trata de una
preocupacion constante de los médicos
de familia y la semFYC viene insistiendo
en el tema desde hace mucho tiempo,
con propuestas concretas.

Una solucién valiente a este problema,
con envases total o parcialmente
similares que permitan una clara
identificacion de los principios activos
con mayor impacto para la seguridad
del paciente, supondria una ventaja
competitiva para los genéricos y,

en teoria, una oportunidad para su
crecimiento.

En cualquier caso, hay margen de mejora
y diversas opciones posibles, para
potenciar los efectos beneficiosos de los
farmacos genéricos y armonizarlos en el
contexto europeo. @

Extracto del articulo publicado en el documento
Vision 360° del Genérico.



http://www.aeseg.es/es/vision-360-del-generico

revista de la asociacién espafola de medicamentos genéricos AESEG

MEDICAMENTOS GENERICOS

Qnélisis

Un incuestionable beneficio para los
pacientes y el sistema sanitario publico

José Manuel Ventura
Director general de Farmacia
Consejeria de Sanidad de la
Comunidad Valenciana

en Twitter: @ventura_jma

Raquel Tena
Subdirectora general de
Optimizacion e Integracion
Consejeria de Sanidad de la
Comunidad Valenciana

a utilizacion de medicamentos
Leficientes es uno de los objetivos de

la Consejeria de Sanidad Universal
y Salud Publica, entendiendo como tales
aquellos medicamentos que, comparados
con las alternativas disponibles en el
mercado, proporcionan a los pacientes
los mejores resultados en términos de
efectividad clinica y seguridad, y todo
ello al menor coste para el propio usuario
y para la sostenibilidad del sistema
sanitario publico.

Es oportuno recordar que los medica-
mentos genéricos se definen en el Real
Decreto Ley 1/2015, de 24 de julio, por
el que se aprueba el texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios,
como aquellos que tienen «la misma
composicién cualitativa y cuantitativa
en principios activos y la misma forma
farmacéutica y cuya bioequivalencia
con el medicamento de referencia ha
sido demostrada por estudios ade-
cuados de biodisponibilidad». Es decir,
es un medicamento con el mismo
principio activo, con la misma dosis y
la misma forma farmacéutica y que
alcanza las mismas concentraciones en
la sangre que su medicamento de refe-
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rencia, similar por tanto en efectividad
y seguridad.

Cabe recordar, igualmente, que el
mercado farmacéutico se rige por una
proteccion de patentes que permite la
comercializacion de un principio activo
en exclusiva bajo una marca deter-
minada durante un periodo concreto

de tiempo, transcurrido el cual expira

la patente y otras compafias pueden
comercializar dicho principio activo. Por
tanto, el contexto de los medicamentos
genéricos es el de un mercado consoli-
dadoy con numerosa experiencia en el
numero de pacientes tratados, en el que
la comercializacién de medicamentos
genéricos y las reglas de financiacion
existentes en nuestro pais condicionan
una sustancial bajada en el precio de los
farmacos, tanto de los propios medica-
mentos genéricos como de los de marca,
redundando en un incuestionable
beneficio para los pacientes y el propio
sistema sanitario publico.

“Las presentaciones
genéricas son las mds
eficientes en el momento
de su financiacion y tienen
un papel clave como
requladores del mercado”

Asimismo, la denominacion de los
medicamentos genéricos contempla de
forma principal e inequivoca el princi-
pio activo que contiene, a diferencia de
los medicamentos de marca, en los que
se potencia la denominacién comercial
en detrimento de la informacion del
componente activo y su dosis. La deno-

minacién comun internacional (DCI) de
los principios activos es universal, sien-
do recomendada su utilizacion en la
prescripcion tanto por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) como por
las principales asociaciones cientificas
internacionales.

La Consejeria de Sanidad Universal y
Salud Publica, mediante el ‘Plan de Fo-
mento de los Medicamentos Genéricos
en la Comunitat Valenciana’, considera
necesario fomentar la prescripcién por
DCly la consecuente utilizacion de me-
dicamentos genéricos implementando
fundamentalmente tres acciones. Por
un lado, favorecer la prescripcién por
DCl, que aporta ventajas indiscutibles
para una decision médica mas adecua-
da y cientifica a la hora de seleccionar
el medicamento idéneo para cada
paciente sin incurrir en interferencias
comerciales.

Por otro lado, fomentar la informa-
cioén a la ciudadania en relacion al
conocimiento del principio activo de
los medicamentos. La identificacion
constante y universal del medicamento
por parte de los pacientes facilita el
conocimiento y empoderamiento del
mismo en la utilizacién adecuada de los
medicamentos reduciendo problemas
relacionados con medicamentos, tales
como duplicidades.

Y, al mismo tiempo, incrementar la
utilizacion de los medicamentos gené-
ricos. Las presentaciones genéricas son
las mas eficientes en el momento de

su financiacién y tienen un papel clave
como reguladores del mercado, gracias a
la consecuente reduccion de precios de
todas las presentaciones de un mismo
principio activo. @
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Una oportunidad perdida para el
medicamento genérico

Angel Luis Rodriguez

de la Cuerda

Secretario general de la Asociacion
Espariola de Medicamentos
Genéricos (AESEG)

en Twitter: @aeseqg_ genericos

del Congreso de los Diputados

rechazé una proposicion de
ley dirigida a impulsar el uso de los
medicamentos genéricos, dejando
pasar asi la oportunidad de iniciar en la
Camara Baja un debate en profundidad
sobre estos farmacos y su decisiva
contribucion a la sostenibilidad de
nuestro Sistema Nacional de Salud
(SNS). La iniciativa legislativa presentada
por Unién del Pueblo Navarro (UPN)
abria una oportunidad para analizar
nuevas medidas de contribucion de los
medicamentos genéricos a la prestacion
sanitaria sin mermar lo innegociable:
la calidad, la seguridad y la eficacia
de los tratamientos. No contd, sin
embargo, con el apoyo suficiente para

E | pasado 25 de septiembre el Pleno

salir adelante a pesar de que todos los
grupos parlamentarios reconocen el valor
de los medicamentos genéricos y de la
industria farmacéutica que los desarrolla
como uno de los principales motores
econdmicos e industriales del pais.

“Medicamentos genéricos

y medicamentos de marca
contienen el mismo principio
activo, la misma dosis y la
misma forma farmacéutica.
Y, lo mds importante,

son iguales en eficacia,
sequridad y calidad”

Los medicamentos genéricos son
farmacos que salen al mercado cuando
caduca la patente del farmaco de marca,
tras diez anos de comercializacion en
exclusiva. Medicamentos genéricos y
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medicamentos de marca contienen el
mismo principio activo, la misma dosis

y la misma forma farmacéutica. v, lo
mas importante, son iguales en eficacia,
seguridad y calidad. Su uso lo aprueban
las mismas agencias reguladoras con
idénticos criterios, requisitos y garantias:
la Agencia Espaiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) y la Agen-
cia Europea del Medicamento (EMA, por
sus siglas en inglés), tras demostrar pre-
viamente, a través de rigurosos estudios,
que han replicado la estructura quimica
del producto de marca.

;La diferencia? Los medicamentos gené-
ricos salen al mercado con un precio un
cuarenta por ciento menor que el medi-
camento original. Y, ademas, su presencia
favorece que los medicamentos de marca
bajen también sus precios para ser mas
competitivos. Ninguna marca bajaria
voluntariamente el precio si no hubiera
medicamentos genéricos. Un ejemplo:
con lo que costaba, hace 15 afos, tratar
a un paciente con simvastatina (farmaco
destinado a reducir los niveles anormal-
mente elevados de colesterol), hoy se
trata a 23 pacientes.

Mil millones de ahorro

Para eso (nada mas ni nada menos)
sirven los medicamentos genéricos: para
proporcionar tratamientos asequibles
para muchas enfermedades, facilitando
el acceso a medicamentos esenciales y

“Con lo que costaba

hace 15 anos tratar a un
paciente con simvastatina,
hoy se trata a 23 pacientes”
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ampliando la cobertura para personas
que, en otras circunstancias, no podrian
realizar un tratamiento. Igualmente, para
generar un mercado de competencia que
favorezca la regulacion de los precios de
los farmacos. Asi, en los ultimos anos,

el uso de medicamentos genéricos ha
producido un ahorro medio anual de mas
de 1.000 millones de euros.

“Oue nadie se lleve a error:
los medicamentos genéricos
no compiten con los
medicamentos de marca, se
complementan”

Mil millones de euros anuales de ahorro
que han permitido al sistema sanitario
disponer de mas recursos para invertir en
otros ambitos: financiar la investigacion
y el desarrollo de nuevos medicamentos
innovadores, crear nuevas infraestruc-
turas sanitarias, mejorar los servicios de
diagnéstico, cubrir los costes de trata-
mientos que requieren farmacos nuevos,
innovadores y generalmente mas caros,...
Se estima que el sistema sanitario no
estaria en condiciones de garantizar el
acceso a tratamientos de calidad, seguros
y asequibles a todos los ciudadanos sin

el ahorro que los medicamentos genéri-
cos ofrecen solo en los tratamientos de
enfermedades crénicas propias de una
poblacién envejecida.

Mil millones de euros anuales de ahorro
que peligra pues, al contrario de lo que
ocurre en los paises del entorno europeo
y en Estados Unidos, en Espaiia el uso de
los medicamentos genéricos lleva tres
anos estancado. Una situacion que, de no
revertir en el medio plazo, generara ries-
go en el control del gasto publico en me-
dicamentos originando un sobrecoste en
la factura sanitaria que pondra en jaque
la sostenibilidad del sistema sanitarioy
el acceso de los pacientes a los medica-
mentos. ;Con qué recursos se hara frente
a una demanda creciente de medicamen-
tos derivada de pacientes que viven mas
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tiempo y del aumento de la incidencia de
las enfermedades cronicas, y al desarrollo
de nuevos tratamientos y nuevas tecno-
logias costosas?

Sostenibilidad del SNS

La iniciativa legislativa presentada en

el Parlamento buscaba dotarnos de las
herramientas necesarias para que el uso
de los medicamentos genéricos en Espa-
fa, donde actualmente suponen solo un
40% de las unidades del mercado total,
alcanzase niveles iguales o similares a los
registrados en la Unién Europea (con una
cuota de mercado del 65% y creciendo).
Su rechazo supone, sin duda, una nueva
oportunidad perdida para garantizar la
sostenibilidad del SNS y también para
impulsar el desarrollo de un sector indus-
trial comprometido con el crecimiento de
nuestro producto interior bruto (PIB). De
hecho, 7 de cada 10 medicamentos gené-
ricos consumidos en Espafa se producen
dentro de nuestras fronteras.

Con una historia de mas de 20 afos en
nuestro pais, los medicamentos genéri-
cos contribuyen al desarrollo de la eco-
nomia espanola a través de la creacion y
mantenimiento del empleo (actualmente
este sector da trabajo a 9.000 personas
de forma directa y genera 23.000 puestos
indirectos), de la produccion, de la inver-
sién en innovacion y desarrollo, y de las
exportaciones. Ademas, los medicamen-

Onélisis

tos genéricos son uno de los instrumen-
tos que mas influyen en el avance de la
investigacion y el desarrollo de nuevos
farmacos originales. Si las patentes no
caducasen y no existiese o se redujese la
presencia de medicamentos genéricos
en el mercado, la necesidad de investigar
nuevas moléculas seria mucho menor.

“Aprovechar todas las
posibilidades que ofrecen
los medicamentos
genéricos requiere una
revision de las medidas
legislativas sanitarias y
economicas adoptadas en
los ultimos arios”

Aprovechar todas las posibilidades que
ofrecen los medicamentos genéricos
requiere una revision de las medidas
legislativas sanitarias y economicas
adoptadas en los ultimos afos. Y que
nadie se lleve a error: los medicamentos
genéricos no compiten con los medica-
mentos de marca, se complementan. No
podemos seguir dejando pasar opor-
tunidades poniendo en riesgo nuestro
sistema sanitario. @
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Cuatro décadas de autocuidado,
un sector emergente

Jaume Pey

Director general de anefp
en Twitter: @anefp_org

uarenta afios después de su
creacion, el sector de autocuidado
representa el 30% del mercado
farmacéutico y esta posicionado como
un aliado de los profesionales sanitarios y
como una garantia de sostenibilidad para
el sistema de salud.

La apuesta de las ocho companias farma-
céuticas que fundaron anefp en 1978 se
ha convertido, cuarenta afos después, en
el compromiso de mas de 80 empresas
con un sector de autocuidado hoy con-
solidado y al mismo tiempo emergente
en Espaia, que responde, a través de sus
medicamentos y productos innovado-
res, a las necesidades de un ciudadano
que demanda formacién y educacién en
autocuidado, con el principal objetivo de
retrasar su llegada a la etapa de pacientey
mejorar la calidad de vida en su dia a dia.

En este escenario se desarrolla hoy en

dia el sector consumer health en Espafia,
con un volumen de 6.000 millones de
euros y mas de 500 millones de unidades,
superando las 75.000 referencias de me-
dicamentos y productos de autocuidado,
y con un crecimiento anual por encima
del 3%, liderado por el segmento OTCy
las areas de dermocosmeética, cuidado
personal y complementos alimenticios,
segmentos dinamizadores de la farmacia.

Desde este posicionamiento de sector
maduro y referente para el futuro del
sistema sanitario, anefp afronta su agen-
da del autocuidado para los préximos
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ejercicios con retos principales como

la inclusion de los medicamentos de
autocuidado en las bases de prescripcion
electrénica de todas las comunidades
auténomas (hoy ya una realidad en seis)
y, en una segunda fase, la de productos
de autocuidado, el desarrollo de los
programas EVA (El valor del autocuidado)
para los distintos profesionales sanita-
rios, médicos, farmacéuticos y enferme-
ros, y la ampliacion del Sello anefp, aval
de calidad y garantia para la publicidad
de medicamentos de autocuidado y que
ahora cumple cinco afos.

“anefp apuesta por un
sector del autocuidado
fuerte e innovador que se
adapta a las necesidades y
tendencias en salud de los
ciudadanos”

Y todos estos retos, afrontados por anefp
desde el didlogo con todos los stakehol-
ders implicados en el sector de autocui-
dado y con su colaboracién, necesaria y
adecuada para la mejor consecucién de
los mismos, tal y como se ha puesto de
manifiesto en otros proyectos ya desarro-
llados como el sistema de corregulacion
del Sello anefp, entre Ministerio de Sani-
dady anefp, y derivado del convenio entre
el propio ministerio, autocontrol y anefp.

Colaboracién

La misma linea de colaboracién es la que
lidera la relacion de anefp con los distin-
tos profesionales sanitarios, con quienes
la asociacion trabaja en la actualidad

en sus programas EVA. En este sentido,
destacar los acuerdos de colaboracion

que la asociacion mantiene con la Socie-
dad Espanola de Médicos Generales y de
Familia y el Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos, que estan
haciendo posible la puesta en marcha de
actividades de formacién en autocuidado
para médicos y farmacéuticos.

Esta formacion, en muchas ocasiones
online, confirma que el sector no es ajeno
a la relevancia que el entorno digital
tiene para el autocuidado, apostando por
la puesta en marcha de proyectos en este
campo, que permitan aprovechar todas
las oportunidades que ofrece. Sin duda, el
desarrollo de la guia de buenas practicas
para la comunicacion digital de medica-
mentos sin receta es un buen ejemplo de
este objetivo.

En definitiva, anefp afronta su camino
hacia los cincuenta afnos con importantes
retos a desarrollar en un escenario de
optimas perspectivas para el sector de
autocuidado, en un futuro que serd mas
complejoy diverso, pero que cuenta con
el compromiso de mas de 80 empresas
que, desde una asociacion como anefp,
joven, pero maduray con experiencia,
referente y representativa, apuestan por
un sector de autocuidado fuerte e inno-
vador, que se adapta a las necesidades

y tendencias en salud de los ciudadanos
y estratégico para la sostenibilidad del
sistema sanitario. @
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EL PROFESIONAL DE REGULATORY AFFAIRS

Un activo clave y estratégico

Carmen Garcia
Presidenta Asociacion
Espariola de Farmacéuticos
de la Industria

en Twitter: @AEFI_es

constituye un activo clavey

estratégico en las organizaciones
de salud. Su papel ha ido evolucionando
desde la introduccion de la profesion
-hace ya mas de 40 afos- en paralelo a
los cambios de la industria del sector.
Esta figura, imprescindible en la industria
farmacéutica (y también en industrias
afines), tiene un papel relevante en el
proceso de desarrollo, autorizacion y
comercializacién de medicamentos de uso
humano y de uso veterinario, y de otros
productos relacionados dentro del area de
la salud (productos sanitarios, cosméticos
y alimentos), con el fin de que los nuevos
tratamientos y nuevas tecnologias sean
accesibles al paciente en el menor tiempo
posible. Pero su labor no finaliza en la
realizacion de los tramites necesarios y en
conseguir una autorizacién de puesta en
el mercado cuando proceda, sino que debe
estar presente en los procesos de fijacion
de precio y acceso al mercado, y también
durante la posterior comercializacién, es
decir, durante todo el ciclo de vida de los
productos.

E | profesional de regulatory affairs

Uno de los aspectos mas atractivos

de este papel es su dindmica, variada,
siempre cambiante y de desafiante
naturaleza. Asi, lo que funcioné hace
unos anos puede que no funcione hoy,

y lo que funciona hoy puede que no
funcione mafana. Ademas, proporciona
muchas oportunidades, tanto por la labor
y experiencia multidisciplinar adquirida
como por la especializaciéon en areas muy
concretas, y siempre con objetivos estra-
tégicos y operativos de una actividad a
nivel local y/o global.
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La visién obsoleta de estos profesionales,
con una funcién puramente administra-
tiva, ha evolucionado constantemente
en los ultimos afos para convertirse en
un perfil mucho mas especializado y es-
tratégico, percibiéndose en la actualidad
como facilitadores del éxito de la comer-
cializacion, en lugar de poner barreras
para el progreso.

“El futuro de la profesion
requlatoria estd lleno de
oportunidades y desafios
que desarrollardan nuevas
formas de pensar y de
trabajar”

El profesional de hoy en dia demuestra,
cada vez mas, una vision mas global,
manteniendo el fondo cientifico y el en-
foque metdédico y bien organizado, inclu-
yendo el desarrollo de habilidades como
la proactividad, la iniciativa, el trabajo

en equipo, la comunicacién efectiva, la
negociacion, la resolucion de problemas,
el pensamiento estratégico, la gestion de
conflictos y de proyectos, entre otros.

Clave en la comunicacién

Uno de los puntos clave en un entorno
que es ya complejo por la cantidad de
novedades legislativas es familiarizarse
con tecnologias nuevas y desafiantes que
mejoran la comunicaciony la calidad y
eficiencia de los procesos. Imprescindible
para el intercambio de informacién entre
los distintos departamentos involucrados
en los procesos y con las autoridades
sanitarias.

El profesional de regulatory affairs es el
punto de contacto entre la empresay las
agencias evaluadoras y es quien, con su
experiencia y sus conocimientos regula-

torios y cientificos, plantea internamen-
te la estrategia mas adecuada para la
obtencion de autorizaciones necesarias,
asi como facilita la estrategia para el
acercamiento al dialogo con las autorida-
des competentes.

Por otra parte, los productos mas innova-
doresy complejos, y la nueva estrategia

de los medicamentos personalizados,
donde hay solo unos pocos reglamentos

y orientaciones disponibles, exige a estos
profesionales el aprovechamiento de su
experiencia para encontrar, en colabo-
racion con las autoridades reguladoras,
soluciones inventivas e innovadoras para
obtener la aprobacion de comercializacion.

El futuro de la profesion regulatoria esta
lleno de oportunidades y desafios que
desarrollaran nuevas formas de pensar
y de trabajar. Las companiias respon-
sables de la investigacion, desarrollo,
fabricacién y comercializacién de estos
productos quieren y deben asegurarse de
suministrar productos que sean seguros
y que favorezcan el desarrollo de la salud
publica y el bienestar; y el profesional de
regulatory affairs al éxito de un progra-
ma de desarrollo de productos y de la
compania en general con una asesoria
estratégica y técnica al mas alto nivel en
sus empresas desde el inicio del desarro-
llo de un nuevo producto y con una im-
portante vision comercial y cientifica. @
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Blockchain, un aliado para el futuro
de la trazabilidad en el sector salud

Alex Puig

Fundador

Alastria Blockchain Ecosystem

en Twitter: @alexpuig
@alastria_es

con la salud ha avanzado siempre

en consonancia con los desarrollos
tecnologicos. Este es el caso del uso de
bases de datos, la creacion de técnicas
para el almacenamiento y deteccion de
tendencias en los sistemas de atencion
temprana o la creacién de patrones
epidemiologicos.

La gestion de los datos relacionados

Ahora bien, el siguiente paso en el desa-
rrollo de eficiencias en el sector lo puede
dar la tecnologia blockchain, y lo dara

en la medida en que los individuos sean
administradores y portadores de sus da-
tos médicos. La idea de una trazabilidad
constante, en tiempo real y descentrali-
zada abre la puerta a encontrar un nuevo
modelo de gestion de la salud.

La posibilidad de gestionar procesos
de identidad digital soberana marcara
un punto de inflexién en la creacién de
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planes estratégicos de salud, su masifica-
cion, implantaciéon y administracion para
entes publicos y privados.

La promesa del blockchain como tecnolo-
gia disruptiva también propone la idea de
la inalterabilidad de los datos, lo que resul-
ta critico en el modelo de administracion
de historiales médicos o de seguimiento
de pacientes. Con esto, la confianza como
valor para la colaboracion entre pacientes,
médicos, investigadores y empresas podra
darse de manera orgdnica, sin enrevesa-
dos procesos de validacion.

“La posibilidad de gestionar
procesos de identidad
digital soberana marcara
un punto de inflexion

en la creacion de planes
estrategicos de salud”

Asimismo, para el sector farmacéutico,
blockchain proveera de un ecosistema
dotado de datos seguros, transparentes
y siempre certificados; esto motivara la

innovacion y la investigacion de nuevos

tratamientos. Sin duda la tecnologia des-
centralizada dotard a los investigadores y
desarrolladores de productos médicos de
un impulso como nunca habiamos vivido.

Cooperacion

En Alastria Blockchain Ecosystem esta-
mos convencidos que la tnica forma de
consolidar este factor competitivo que
nos ofrece el blockchain dependera de
la cooperacion entre todos los actores
econdmicos y sociales. Por eso insistimos
en la generacion de un espacio comun
para que la regulacién, la proteccién de
los datos y la innovacién confluyan en
beneficio de todos.

Hoy ya somos cerca de 300 empresas
espanolas, de todos los sectores, tama-
fios y territorios, trabajando dia a dia por
generar las herramientas que faciliten la
creacion de las aplicaciones cotidianas
que usaremos mafana.

Ya tenemos una herramienta base, una
plataforma de pruebas, una tesnet,
donde ya es posible desplegar pilotos

y ver como funcionan. Esto es solo el
comienzo de lo que esperamos sea una
red de innovacion de la que despeguen
nuevos desarrollos empresariales que
luego compitan en el mercado nacional e
internacional.

Asi como se tiene una referencia mas
clara del blockchain desde lo financiero,
también puede hacerse desde el sector
salud. ;Qué falta? Emprendedores y em-
presas que tomen el liderazgo, cuestio-
nen, aprendan de la tecnologia, magnifi-
quen sus alcances y sean los promotores
de un cambio que deja de ser futurista
para convertirse en el presente de las
relaciones de transferencias de valor. @
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NUEVAS OPORTUNIDADES

Competencias digitales

Qalud digital

en el ecosistema sanitario

Emma Pérez-Romera
Periodista especializada
\\ ensalud

en Twitter: @perezromera

se ha instalado en nuestras vidas

personales y también en las
profesionales. En el ambito de la salud,
la eHealth o salud digital esta en nuestro
dia a diay, en lo referente al ambito
formativo y profesional, se analiza en
jornadas y eventos tanto su concepto
como lo que engloba, el papel de |a
ciudadania, la tecnologia, los pacientes y
los profesionales sanitarios, el big data y
las competencias digitales del siglo XXI.

E s mas que evidente que lo digital

El discurso rupturista pasa por la nece-
sidad de que los integrantes del sistema
sanitario adquieran, sin prisa pero sin
pausa, competencias digitales en el
desarrollo de su funcién y de ello se ha
hablado en el Congreso de Salud Digital
2018 ‘Conectando la salud’, celebrado en
San Sebastian, dentro de los cursos de ve-
rano de la Universidad del Pais Vasco.

Un evento apoyado por la Asociacién de
Salud Digital (ASD), la Fundacién Signo
y la Sociedad Espaiiola de Directivos de
Atencion Primaria (SEDAP), cuyo presi-
dente, Manuel Bayona, ha expresado

la necesidad de «usar herramientas de
gestion de datos y desarrollar habilidades
que nos permitan esa gestién y divulga-
cion del conocimiento y ademas nos ha-
biliten la capacidad de interactuar tanto
con el ciudadano digital como entre los
actores del propio ecosistema sanitario».

Nuevos escenarios y nuevas oportuni-
dades de avance cientifico gracias a la
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utilizacion de los datos en salud que per-
mitiran dar importantes pasos en el cono-
cimiento en torno a los servicios sanita-
rios, las enfermedades y su investigacion,
de manera eficiente, sostenible y donde el
paciente esté en el centro de ello.

En este sentido, el presidente de ASD,
Jaime del Barrio, ha evidenciado los 10
retos actuales que nos encontramos en
salud digital, que van desde entender el
nuevo modelo imperante de transforma-
cion digital, definicion y resolucién de los
problemas que se plantean, la evidencia
cientifica de las aplicaciones méviles
(apps) o el big data, hasta la ciberseguri-
dad y la privacidad de los datos. Todo ello
teniendo en cuenta las caracteristicas de
los agentes sociales que participan en el
sistema sanitario: sociedad cada vez mas
envejecida y con enfermedades crénicas.

“Es necesario que los
integrantes del sistema
sanitario adquieran sin
prisa pero sin pausa
competencias digitales en el
desarrollo de su funcion”

Por ello, la directora general de Osaki-
detza, Maria Jesus Mugica, ha apuntado
que el objetivo de los servicios publicos
de salud deberia pasar por minimizar la
brecha digital existente y proteger esa
confidencialidad de los datos de cada
paciente, teniendo en cuenta que nos
encontramos ante la tecnologia mas dis-
ruptiva por estar encaminada a cambiar
el modelo social y econémico, ademas de
la propia forma de trabajar en los servi-
cios de salud.

Reduciendo la brecha digital

En 2018 en nuestro pais, ocho personas
de cada 10 acuden a Internet, concreta-
mente a Google, para conocer algo mas
sobre su patologia. Una tendencia que
va en aumento pues esa cifra supera

ya el hecho de acudir al médico (77%) o
consultar al farmacéutico (46%), seglin
datos de la encuesta ‘El rol de Internet
en el proceso de consulta de informacion
sobre salud’ elaborada por la empresa
Acuam HealthCare.

Pero un 43% de las personas considera
que la informacion que aparece sobre
enfermedades en Internet no es de
calidad, mientras que un 32% no confia
en los testimonios expresados en blogs
o foros. En contraposicion, un 93% confia
en la palabra de su médico, un 84% en su
enfermera y un 80% en su farmacéutico.

¢Como equilibrar lo que un paciente quiere
con lo que su profesional sanitario le cuen-
ta? Los expertos concluyen: reduciendo la
brecha digital entre ambos y entendiendo
mejor la informacion que le proporciona su
sanitario en referencia a su enfermedad.
En este sentido, Jaime del Barrio expreso la
necesidad de liderazgo de los profesionales
sanitarios en el proceso de transformacion
digital, pidiendo equipos de trabajo mas
cercanos a lo que pasa en la calle. @
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MEDICAMENTOS HUERFANOS
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Genéricos y enfermedades raras

Alfonso
Dominguez-Gil Hurlé

Catedrdtico Emérito de la
Universidad de Salamanca

ara la Organizacién Europea de
PEnfermedades Raras (EURODIS,

por sus siglas en inglés) «los
pacientes que padecen enfermedades
raras deben recibir la misma atencion
sanitaria que el resto de la poblacién».
Esta declaracion, un principio basico
de justicia social, es apoyada por
los gobiernos, los profesionales e
instituciones sanitarias y la sociedad
civil. De hecho, las enfermedades raras
tienen un importante impacto social y
econémico para los propios pacientes
y sus familias, asi como para el sistema
publico de salud.

Sin embargo, los pacientes afectados se
enfrentan a dificultades adicionales, entre
ellas: retrasos en el diagnostico, falta de
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tratamiento para muchas enfermedades

y eficacia limitada de muchos de los medi-
camentos disponibles. En 2017, la Agencia
Europea del Medicamento (EMA, por sus
siglas en inglés) recibié 147 solicitudes de
nuevas moléculas, aunque solo el 57%
aportaban un beneficio clinico significativo.

A partir de 2003, se produce en Europa
un importante incremento en la desig-
nacion de medicamentos huérfanos que
incluye moléculas obtenidas por sintesis
quimica (everolimus, imatinib, busulfan,
etc.) y terapias bioldgicas, especialmente
enzimas y anticuerpos monoclonales.

El precio de muchos de estos medica-
mentos es muy elevado, llegando a ser
calificado de abusivo por diferentes
organismos e instituciones sanitarias.
Segun el Orphan Drug Report 2017, el
coste anual medio de los medicamentos
huérfanos autorizados en EE.UU. fue de
140.143 ddlares, frente a los 27.756 do-
lares de aquellos medicamentos que no
tenian la consideracién de medicamentos
huérfanos.

“Los periodos de
exclusividad obtenidos con
las nuevas indicaciones
impiden el desarrollo de
medicamentos genéricos y
limitan los beneficios que
se derivan para el sistema
publico de salud”

Una situacién similar se produce en
Europa y es un motivo de preocupa-
cion para las autoridades sanitarias. Es
previsible que, de no adoptarse medidas
correctoras, este problema se agrave

en los préximos anos. En Espaiia en
2017, el coste de los 54 medicamentos

huérfanos autorizados alcanzo los 587,5
millones de euros.

Los gobiernos de los paises desarrollados
han implantado diferentes incentivos para
que las companias farmacéuticas encuen-
tren un atractivo empresarial que estimu-
le la inversion de recursos en el desarrollo
de los medicamentos huérfanos. Con ello
se ha logrado que las enfermedades raras
se conviertan en una opcién econémica-
mente rentable para la industria farma-
céutica. Sin embargo, el abuso de estos
incentivos puede llegar a comprometer la
sostenibilidad de esta importante area de
la terapéutica farmacolégica.

Malas practicas

En 2017, Tribble S. y Lupkin S. publicaron
en Kaiser Health News un interesante
articulo titulado ‘The Orphan Drug Ma-
chine; Drugmarkers Manipulate Orphan
Drug Rules to Create Prized Monopolies’
donde se denuncia que muchas compa-
fias farmacéuticas establecen precios
muy elevados para los medicamentos
huérfanos aprovechando los incentivos
destinados a favorecer su desarrollo.
También se utilizan diferentes estra-
tegias dirigidas a conseguir un periodo
adicional de exclusividad con la desig-
nacion de medicamentos huérfanos,

lo que genera importantes beneficios
econémicos. Con frecuencia se recurre
al reposicionamiento de farmacos o a
conseguir indicaciones multiples que
permitan conseguir la designaciéon como
medicamento huérfano.

El deflazacort es un esteroide antiinfla-
matorio utilizado desde hace décadas
que ha conseguido una nueva indicacion,
la distrofia muscular de Duchenne. Es
una enfermedad rara con un coste anual
superior a los 90.000 euros, un precio 60
veces superior al que tenia el farmaco

en sus indicaciones iniciales. Situaciones
similares se han producido con otros me-
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dicamentos como el nitroprusiato sédico,
el isoproterenol, la pirimetamina, etc.

Los ejemplos de la estrategia de con-
seguir indicaciones multiples para un
mismo farmaco son numerosos, espe-
cialmente en el tratamiento del cancer. El
soretenib fue autorizado por la EMA en
el tratamiento del carcinoma de células
renales (2006), carcinoma hepatocelular
(2007), cancer de tiroides folicular (2014)
y cancer de tiroides papilar (2014), todas
estas indicaciones tienen la considera-
cion de enfermedades raras.

Salami-slicing es una practica bastante
extendida y utilizada para beneficiarse de
los incentivos asociados al desarrollo de

los medicamentos huérfanos. Para ello se
dividen los pacientes que padecen una de-
terminada patologia en subpoblaciones con
baja prevalencia que cumplan los criterios
establecidos por las agencias reguladoras.
Un ejemplo bien conocido es el caso del
ibrutinib que ha conseguido la designacién
de medicamento huérfano en el tratamien-
to de siete tipos de linfoma no-Hodking, lo
que ha permitido una prolongacién de la
exclusividad de 2012 a 2024.

Los periodos de exclusividad obtenidos
con las nuevas indicaciones impiden el
desarrollo de medicamentos genéricos
y limitan los beneficios que se derivan
para el sistema publico de salud. Segln
el informe ‘The Iniciative for Medicines,
Access and Knowledge’ (www.i-mak.org),
los doce medicamentos de mayor venta
en el mundo estan protegidos por 848
patentes (71 por farmaco) con un periodo
de exclusividad media de 38 anos.

En busca del equilibrio

La administracion sanitaria y las agen-
cias reguladoras son conscientes de

los problemas que se derivan de un
aumento descontrolado en el coste del
tratamiento de las enfermedades raras y
de la necesidad de adoptar medidas que
permitan mantener un equilibrio entre
los beneficios empresariales y el coste
de los tratamientos. En abril de 2018,
Waxman Strategies publicé el informe
titulado ‘What FDA is doing to Lower Pres-
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cription Drug Prices and Steps Congress
Can Take to Help’ en el que se analiza el
impacto econémico de las enfermedades
rarasy se anuncia una estrategia dirigida
a controlar el coste mediante cambios
normativos para potenciar la presencia
de medicamentos genéricos en el trata-
miento de estas enfermedades.

“La EMA ha autorizado en
2018 varios medicamentos
geneéricos indicados

en el tratamiento de
enfermedades raras”

El desarrollo de medicamentos genéricos
para el tratamiento de las enfermedades
raras se enfrenta a varios problemas: el
efecto de las patentes en el periodo de ex-
clusividad, la falta de competencia entre
genéricos, las dificultades para disponer
del farmaco de referencia para los ensayos
de bioequivalencia, etc. El programa Drug
Competition Action tiene como objetivo
reducir el coste de los tratamientos farma-
colégicos en EE.UU. Para ello ha publicado
recientemente una lista de 200 medica-
mentos cuya patente ha expiradoy que
no estan disponibles como medicamentos
genéricos. En agosto de 2018, la Agencia
Norteamericana de Medicamentos (FDA,
por sus siglas en inglés) autorizo el primer
genérico dentro de la estrategia denomi-
nada Competitive Generic Therapy (CGT).

Recientemente, la FDA ha hecho publi-
co el Orphan Drug Modernization que
tiene como uno de sus objetivos acelerar

Qnélisis

la tramitacion de solicitudes para la
designacion de medicamentos huérfa-
nos. Para ello, la agencia reguladora de
EE.UU. recurrira a un equipo de revisores
con acreditada experiencia que permitan
mejorar la eficiencia de este proceso.

Ademas, la FDAy la EMA estan estudian-
do cambios innovadores en el desarrollo
de medicamentos destinados a la pobla-
cion pediatrica, en los que se incluyen
muchos medicamentos huérfanos. Este
plan de modernizacion ha llegado a la
EMA con el IRIS, una plataforma on-line
destinada a la gestion de la informacion
y regulacién de medicamentos huérfa-
nos en la Unién Europea. El organismo
europeo realizé una prueba piloto del
nuevo sistema en marzo de 2018 y ya ha
publicado la ‘IRIS Quick guide to the portal
for Orphan Industry users’.

Alo largo de este afno 2018, la EMA ha
autorizado varios genéricos indicados en
el tratamiento de enfermedades raras
como gefitinib para cancer de pulmoén de
células no pequenas, lenalidomida para
linfoma de las células del manto, miglus-
tat para la enfermedad de Gaucher, etc.

La introduccién de medicamentos genéri-
cos en el tratamiento de las enfermedades
raras y los cambios normativos previstos
por las agencias reguladoras permitiran
mejorar la relacién coste-efectividad en
el uso de medicamentos huérfanos. Ello
debe contribuir a que se pueda cumplir

la constante aspiracion de EURODIS: «se
precisan mas medicamentos huérfanos,
que sean mejores, con un coste inferior

al actual y que estén disponibles para los
pacientes con mayor celeridad». @
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FEFE se suma al Consejo

Asesor de AESEG

£ (os

do gonéricos en Espaiia

a Federacion Empresarial de
L Farmacéuticos Espafioles (FEFE) se ha
adherido como nuevo miembro del
Consejo Asesor de la Asociacion Espafiola
de Medicamentos Genéricos (AESEG). El
presidente de FEFE, Luis de Palacio, mostro

su satisfaccion por el hecho de que AESEG
apueste por «estos foros multidisciplinares de
coordinacion y colaboracion entre todos los
que formamos el Sistema Nacional de Salud».

Luis de Palacio y el secretario general de
AESEG, Angel Luis Rodriguez de la Cuerda,
coinciden en destacar «el papel que en estos
anos ha jugado el farmacéutico en la informa-
cién y formacién de pacientes y consumidores
que, sin duda, ha sido clave para generar una
cultura de uso de los medicamentos gené-
ricos como farmacos seguros, eficaces y de
calidad». Para el presidente de FEFE, «desde la
amplia red de farmacias espafola se pueden
seguir llevando a cabo muchas iniciativas en
favor de los genéricos en Espafia». @
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Feria CPhl
Worldwide

| secretario general
E de AESEG, Angel

Luis Rodriguez de
la Cuerda, participo en la
mesa de debate ‘Precios y
asequibilidad: creando un
mercado sostenible’ celebrada
en la CPhl Worldwide. Esta
feria mundial, considerada
la mas importante para los
profesionales del sector
farmacéutico, reunié en
Madrid a representantes
de mas de 153 paises. Entre
otros contenidos, abordo la
fabricacién de ingredientes
farmacéuticos activos (API). @

AESEG asiste a la inauguracion de la
ampliaciéon de Reig Jofre en Toledo

de las nuevas instalaciones de
ampliacion de Reig Jofre en Toledo.
El acto, presentado por Consejero
Delegado de la farmacéutica, Ignasi
Biosca, conté «con unos padrinos de

| secretario general de la los que nos sentimos muy orgullosos».
E Asociacion Espanola de Entre ellos, el presidente del Gobierno,

Medicamentos Genéricos Pedro Sanchez.
(AESEG), Angel Luis Rodriguez de la
Cuerda, acudio al acto de inauguracién Con esta ampliacion, en la que se han
invertido alrededor de 10 millones de
euros, la planta dedicada a la produccién
de antibioticos derivados de la penicilina
satisfara las necesidades actuales del mer-
cado nacional e internacional y abordara la

entrada en el mercado de EE.UU. en 2019.

Al acto también acudieron el presidente de
Castilla La Mancha, Emiliano Garcia-Page; la
alcaldesa de Toledo, Milagros Tolon; el dele-
gado del gobierno, Manuel Gonzalez; el pre-
sidente de la Diputacion, Alvaro Gutiérrez;
el consejero de Sanidad, Jesus Fernandez; y
el secretario general de la Agencia Espariola
de Medicamentos y Productos Sanitarios,
Francisco Javier Mufioz.®

Foto cortesia de Reig Jofre
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AESEG en la toma de posesion de la
ministra y altos cargos de Sanidad

Fetocortesia de Sanifax

| secretario general de la patronal
E espanola de medicamentos

genéricos (AESEG), Angel Luis
Rodriguez de la Cuerda, asisti6 a la
toma de posesion de la ministra de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social,
Maria Luisa Carcedo, en un acto que
contd con la presencia de los titulares
de los ministerios de Economia,
Nadia Calvino; Ciencia e Innovacion,
Pedro Duque; Hacienda, Maria Jesus

Montero; Politica Territorial, Meritxell
Batet; y Cultura, José Guirao.

Durante su intervencion, la ministra
apelo a la participacién e implicacion del
conjunto de la sociedad para lograr el
bienestar, la equidad, la justicia social y
la redistribucion de la riqueza, asi como
promover una sociedad mas cohesiona-
da social y territorialmente. Una tarea
para la que, seglin apunté, contara con
la industria. AESEG ya se ha ofrecido

a trasladarle en persona la situacion
actual del sector, asi como «propuestas
de desarrollo orientadas a potenciar la
contribucién del medicamento genérico
a la sostenibilidad del Sistema Nacional
de Salud y acceso al medicamento en
beneficio del paciente».

Rodriguez de la Cuerda también estuvo
presente en la ceremonia de nombra-
miento de los nuevos altos cargos del
ministerio: Faustino Blanco, secretario
general de Sanidad y Consumo; Alfredo

Gonzalez, subsecretario de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social; Ana Isabel
Lima, secretaria de Estado de Servicios
Sociales; Maria Eloisa del Pino, direc-
tora del gabinete de la ministra de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social; y
Angel Parrefio, director general de Ser-
vicios para las Familias y la Infancia.

Foto cortesia de Sanifax

Preparados para aplicar el SEVeM

a directora técnica de Asociacién
LEspaﬁoIa de Medicamentos
Genéricos (AESEG), Amalia

Avilés, intervino en la mesa debate
‘Verificacion de medicamentos: ;Todo
preparado para el 9 de febrero de
2019? celebrada en el marco del 21
Congreso Nacional Farmacéutico.

El encuentro, moderado por el presi-
dente del Colegio Oficial de Farma-
céuticos de Jaén, Juan Pedro Risquez,
también contd con la participacion del
director técnico de Farmaindustria,
Emili Esteve; el director general de la
Federacién de Distribuidores Farma-
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céuticos, Miguel Valdés; la directora
del area internacional del Consejo Ge-
neral de Colegios Farmacéuticos, Sonia
Ruiz; y la vocal nacional de Farmacéuti-
cos en Hospitales de esta organizacion,
Ana Herranz.

Todos los ponentes coincidieron en apun-
tar que se esta haciendo un importante
esfuerzo de adaptacion y que el sector
esta preparado para aplicar, a partir del
proximo mes de febrero, el Sistema Es-
pafol de Verificacion de Medicamentos
(SEVeM) exigido por Europa para impedir
la entrada en el canal farmacéutico de
medicamentos ilegales y falsificados. La

implantacion se llevard a cabo de forma
progresiva. Amalia Avilés explico que
«queda mucha legislacién por definir». @
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FUNDACION HUMANS

La humanizacion de la

sanitaria

Julio V. Zarco
Presidente
Fundacion Humans
en Twitter @JulioZarcoR

esde hace algunos afos hay un

concepto que aparece de manera

recurrente en el escenario
sanitario con la misma intensidad
que conceptos como cronicidad o
sociosanitario, nos referimos al término
“humanizacién de la asistencia sanitaria”.
El motivo de esta insistencia quizas se
deba a que, a partir del ano 2014, varios
servicios autonémicos de salud junto a
sus respectivas consejerias de sanidad
han acunado planes estratégicos de
humanizacién; comenzando por el plan
de Madrid, siguiendo por Castilla La
Mancha y progresando en la actualidad
por Galicia, Canarias, etc.

Resulta paradéjico que hablemos de
humanizacion de la asistencia sanitaria
cuando, por su propia naturaleza, la aten-
cion al enfermo es humana, realizada de
un ser humano técnicamente capacitado
a un ser humano doliente que necesita
ayuda técnica y humana, como parafra-
seaba Lain Entralgo.

Sin embargo, como ya puso en evidencia
el primer plan estratégico de humaniza-
cion realizado en el afo 1985 en nuestro
pais, la humanizacién no solo tiene que
ver con las capacidades humanas de los
profesionales sanitarios y no sanitarios,
como la empatia, la compasion, la ética
o la informacién. La humanizacion tiene
que ver con la planificacion del sistema
sanitario, para crear un sistema cercano
al ciudadano/paciente, que se preocupe
de sus necesidades y que personalice su
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atencién al maximo para conseguir que
se sienta acogido en el momento en que
mas vulnerable se encuentra.

Es por todo ello que, aunque en la
actualidad hay voces que alegan que la
humanizacién es una moda al albor del
impulso politico, no hay nada mas lejos
de la realidad, pues la humanizacion es
una palanca de trasformacion del siste-
ma sanitario.

Homosfera sociosanitaria

El terreno de actuacién de la humaniza-
cion es un ecosistema sociosanitario. Hoy
en dia, estamos plenamente convencidos
de que las dimensiones sociales y sanita-
rias no son aspectos separados, sino que
son aspectos interrelacionados. Por otro
lado, nos encontramos con lo que Karl
Popper llamaria «una sociedad abierta».
Es decir, una sociedad plural, globalizada,
democratica y deliberativa. En este tipo
de sociedad, la participacion activa del
ciudadano es crucial y estratégica.

“La humanizacion es una
palanca de trasformacion
del sistema sanitario”

Por otra parte, la sociedad abierta ancla
sus principios en el humanismo, enten-
diendo este como la potenciacion de los
valores humanos, del conjuntoy de la
individualidad, de la antropologia médica
a la medicina antropolégica de Lain En-
tralgo. En este escenario, es fundamental
realizar nuestros analisis y actuaciones,
en el conjunto de interrelaciones entre
los pacientes y los profesionales, y entre
estos y los decisores politicos, gestores y
sistemas sanitarios. En definitiva, tene-

Oercer sector

asistencia

HUMANS

mos que centrar nuestro interés en las
zonas de confluencia de la macro-meso-
microgestion. A esta zona la denomina-
mos homosfera.

FUNDACION

Fundacién Humans

El 6 de septiembre de 2017 se crea la
Fundacion Humans para la promocion de
la humanizacion de la asistencia sanita-
ria. Esta fundacion nace con la mision,
vision y valores de analizar el campo de
la homosfera sociosanitaria y de aportar
soluciones al sistema sanitario, para
convertir las actuaciones de profesiona-
les, decisores, gestores y pacientes, como
elementos de trasformacion del sistema
sanitarioy, por ende, de la sociedad en su
conjunto.

La fundacion surge con un espiritu coral y
colaborativo, encontrandose como patro-
nes de la misma todos los protagonistas
del sistema sanitario, comenzando por
los pacientes y siguiendo con los consejos
de médicos, enfermeria, farmacéuticos,
conferencia de decanos de la universidad,
sociedades de directivos y gerentes, etc.

Esta vision pluridisciplinar nos esta
aportando un abordaje en profundidad
de la homosfera del paciente y su familia
para buscar soluciones practicas, reales
y personalizadas a los requerimientos de
los servicios autonémicos de salud, a las
destrezas, habilidades y actitudes de los
profesionales y sobre todo a la forma de
aproximarse el sistema sanitario de una
manera humanista y humanizadora al ser
humano que sufre. ;Nos ayudas en este
camino ilusionante? @
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Tres libros, dos blogs y un podcast

Ignacio Bruyel

Digital marketing and
ecommerce B2B
Signify Spain and Portugal

en Twitter: @nachobruyel

menudo me suelen preguntar por
Alibros y blogs sobre marketing
y transformacion digital.
Obviamente no me he leido toda la
produccién editorial al respecto (ni
mucho menos) pero si unos cuantos que
me han resultado Utiles o clarificadores.
En este articulo os recomiendo tres
libros, a mi juicio, indispensables, un par
de blogs mas técnicos pero muy buenos
y finalmente el podcast que sigo a diario
cuando paseo o voy conduciendo.

No estan todos los que son, pero si son
todos los que estan.

El manifiesto Cluetrain (varios autores)
Libro que tiene ya sus anos, pero sigue
teniendo su vigencia. Para mi es el

libro de cabecera del nuevo marketing.
Estructurado en 95 tesis y escrito desde
los ciudadanos hacia las corporaciones,
este libro afirma que los mercados «son
conversaciones» y que las empresas de-
ben encontrar el modo de interactuar en
esas conversaciones en el nuevo entorno
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digital, para poder comunicarse de forma
personal, honesta y directa con sus con-
sumidores dejando atras la prepotencia
y molestia de la publicidad tradicional.
Los consumidores ya no esperan a que
las empresas les comuniquen los usos

y beneficios de sus productos a través
de la publicidad, sino que ellos mismos
comparten sus experiencias y opiniones
en Internet. El nuevo marketing es mas
humano y honesto o serd ignorado.

Todo va a cambiar (Enrique Dans)
Enrique Dans, profesor en la escuela de
negocios del IE, es posiblemente el blogue-
ro tecnolégico mas conocido en espafiol y
uno de los mas antiguos. En este libro trata
de explicar los cambios que la tecnolo-

gia provoca a tres niveles diferentes: las
personas, las empresas y la sociedad en su
conjunto, caracterizados por el fenémeno
de la disrupcién y la desintermediacion.
Muy recomendado para aquellos que
siguen aplicando soluciones de marketing
de los anos 80 en el siglo XXI.

Analitica web 2.0 El arte de analizar
resultados y la ciencia de centrarse en el
cliente (Avinash Kaushik)

Libro mas técnico pero muy educativo
en el sentido de que te ayuda a entender
mejor los principales indicadores de ren-
dimiento en marketing digital y conocer

todas las herramientas analiticas. El
marketing digital produce datos, un ana-
lisis acertado de los mismos nos permite
tomar decisiones basadas en datos y no
en suposiciones. Un libro de cabecera
muy bien escrito.

El blog de Tristan Elosegui

Tristan Elosegui es uno de los profesio-
nales mas reconocidos en el sector del
marketing y transformacién digital en
nuestro pais. Lleva anos escribiendo su
blog que es una fuente constante de ins-
piracion y aprendizaje sobre estrategias
de marketing contado en un estilo muy
divulgativo. Tristan ademas es conferen-
ciante, profesor y mentor en programas
corporativos de transformacion digital.
Pildoras de conocimiento digital en tu
correo electronico.

El blog de 40defiebre

Este blog destinado a los enfermos del
marketing digital ofrece posts mas téc-
nicos sobre todas las areas del marketing
digital como inbound marketing, content
marketing, SEO, analitica... Los posts
estan redactados con mimo por profe-
sionales del sector y son muy utiles para
estar al dia en el sector digital.

El podcast de marketing online de Joan
Boluda

Un podcast es una pieza de audio con
una periodicidad definida y vocacion

de continuidad que se puede descargar
en Internet para escuchar en cualquier
dispositivo (ordenador de mesa, tableta o
movil). Este podcast esta protagonizado
por Joan Boluda, consultor de marketing
online, profesor asociado en ESADE y
formador especializado en marketing
digital. Joan nos habla de estrategias y
técnicas que podemos aplicar a nuestros
proyectos en Internet. Ademas, en su
web cuenta con cursos y tutoriales de

lo mas interesantes sobre WordPress,
Analytics, Facebook Ads y mucho mas. @
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Roma criminal: delincuentes
mafiosos made in Italy

Juan Nieto

Director de Comunicacion
FEDIFAR
en Twitter: @johnjohn1600

I gancho de la mafiay el crimen
E organizado ha sido un filén para

Hollywood y, cémo no, también para
los productores de series de television. ¢El
mejor ejemplo? Los Soprano, el producto
de David Chase para HBO que, bebiendo
de fuentes como El enemigo publico, la
trilogia de El Padrino, Erase una vez en
América, Uno de los nuestros o Una historia
del Bronx, cambio el concepto de serie
de television: dejaron de ser el hermano
pequeno del cine para equipararse en
calidad, medios, directores o actores a las
producciones cinematograficas.

Dentro de las series “gansteriles” apareci-
das tras Los Soprano (Boardwalk Empire,
The Wire, Peaky Blinders...), dejando a

un lado el made in USA, rescato una joya
italiana que pasé de puntillas por nues-
tras pantallas, Roma Criminal (Romanzo
Criminale), dos temporadas (22 episodios,
2008-2010) en las que Stefano Sollima
(Gomorra) llevo a la pequefia pantalla el
libro del magistrado Giancarlo De Cataldo
sobre la banda della Magliana, un grupo
mafioso relevante en la historia del crimen
organizado en Italia que no ha tenido la re-
percusion cinematografica y televisiva de la
Cosa Nostra, la Camorra o la N'drangheta.

La banda cristalizé en la anarquia delic-
tiva de Roma a finales de los 70, los anos
del plomo, fruto de la unién de diferen-
tes grupos de delincuentes comunes de
barrios como Ostiense, Trastévere, Monte
Sacro, Afilia,... ¢El objetivo? Pijamose
Roma (Hagamonos con Roma).
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Roma Criminal no es solo una serie de
mafiosos. Es la historia de Italia en una
época convulsa (si es que hay alguna que
no lo sea en ese pais). Tras una puesta en
escena adictiva de ritmo trepidante, una
excelente ambientacion, una estética
ochentera impecable y convincente, y
una fachada cuya linea argumental es

el ascenso (primera temporada) y caida
(segunda temporada) de la banda, se
esconde una trama que va mas alla de
las actividades ilegales que se presupo-
nen a una corporacién criminal al uso
(como Dios manda): asesinato, extorsion,
violencia, secuestro, trafico de drogas y
armas, apuestas, lavado de dinero...

“Roma Criminal no es solo
una serie de mafiosos. Es
la historia de Italia en una
época convulsa (si es que
hay alguna que no lo sea
en ese pais)”

Asi, encontramos actores invitados que
fueron protagonistas en los afos de
extremismos opuestos conectados con
delincuentes comunes convertidos en los
reyes de Roma: la logia masdnica Propa-
ganda Due (P2); las organizaciones para-
militares derivadas de la anticomunista
Operacién Gladio (masacre de Bolonia y
falsas banderas incluidas); el grupo terro-
rista de extrema derecha Nuclei Armati
Rivoluzionari (NAR); los servicios italianos
(SISMI); los paramilitares turcos de los
Lobos Grises, con Ali Ag'ca como miem-
bro destacado; los bancos Ambrosiano y
Vaticano... Una tela de arana criminal que
se ramifica e invade con sus tentaculos
los rincones mas insospechados de la so-

ciedad italiana y que, con Roma Criminal,
lo hace en el salén de casa.

Una trama por la que transitan tipos

con los que se empatiza, por violentos y
criminales que sean (el sindrome de Es-
tocolmo). Personajes protagonizados por
actores casi desconocidos hasta entonces:
El Libanés (Francesco Montanari), El Frio
(Vinicio Marchioni) o El Dandi (Alessandro
Roja), los tres lideres de la banda (Franco
Giuseppucci, Maurizio Abbatino y Enrico
De Pedis en la vida real), o su alter ego, el
comisario Scialoja (Marco Bocchi), tam-
bién en lucha contra un enemigo insospe-
chado: el Estado. Alrededor gravitan los
secundarios de la banda: los hermanos
Buffoni (Edoardo Pesce y Lorenzo Renzi),
Bufalo (Andrea Sartoretti), Ciclope (Mauro
Meconi), Fideo (Riccardo De Filippis); la
meretriz Patrizia (Daniela Virgilio)...

Si no has visto Roma Criminal, visualiza la pri-
mera escena y, tras escuchar: «<Yo estuve en la
banda de El Libanés», no podrés parar. @
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Julio Trujillo

Periodista y critico literario
en varias publicaciones
nacionales e internacionales

EL LIBRO

Manhattan, la historia secreta de

Nueva York
de Russell Shorto
Editorial Planeta
Afo: 2013

528 paginas

[TIAN(T

LA HISTORIA SECRETA
DE NUEVA YORK

AN

Nueva York, Nueva York

ueva York es la ciudad. Este

icono, cuyo puerto, calles,

esquinas, barrios, edificios y
vallas publicitarias han sido instalados
en nuestra memoria virtual por
centenares de relatos, peliculas y
series de television se ha convertido
en el simbolo de una época, una forma
de vivir, una incertidumbre y una
esperanza.

Mas admirada que aborrecida, aunque
de todo hay, la ciudad norteamericana
por excelencia es, ademas, una gran
desconocida a la que describimos o piro-
peamos con mas tépicos que realidades
Pocos conocen su origen holandés (se lla-
mo inicialmente Nueva Amsterdam) y la
importancia que este hecho tuvo y sigue
teniendo en la realidad plastica, urbanay
hasta étnica de la ciudad actual. Se dice
que la isla de Manhattan fue comprada a
los indigenas por 24 délares, aunque no
esta documentado. Y hay que tener en

cuenta que Nueva York es esencialmente
Manhattan, aunque sea mucho mas.

Como han destacado sus criticos y su en-
torno literario, su propdsito es mostrar la
importancia que tuvieron los casi 50 afios
de presencia holandesa en los EE.UU., y
reivindicar los principios fundacionales
de la colonia como el germen que llegara
a conformar el caracter, el modelo social
y los principios democraticos norteameri-
canos. Aunque hay que sefialar que la re-
construccion histérica, rigurosa y precisa
en su mayor parte tiene carencias signi-
ficativas, como es la no menor presencia
espanola en la fundacion y la historia de
la ciudad, y el desprecio -también tépico
y simple- al papel de la iglesia catdlica en
esa historia.

Se trata de una obra sélida, amena, ins-
tructiva y que ayuda a conectar con esa
ciudad hermosamente cadticay a la vez
amable y seductora. @

Un digno heredero

Ana Franco

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

EL RESTAURANTE

Errejota

Plaza Principe de Viana, 1.
Pamplona

Teléfono: 948 22 20 97

www.aeseg.es

aquel Eciolaza Elizari y Juan Oscariz

Elizari, primos entre si, no son

nuevos en la escena gastrondmica
pamplonesa. Juntos regentaban el
Josetxo, un restaurante familiar que
abrieron sus abuelos y por el que pasaron
tres generaciones, que se situo entre los
mejores de la capital navarra hasta que

cerrd en 2012 por circunstancias personales.

Afinales de 2015, estos primos y socios lo
volvieron a intentar en el mismo local cén-
tricoy con un nombre,
Errejota, que es una de-
claracion de intenciones,
pues suma las iniciales
de Restaurante Josetxoy
de Raquel y Juan. Pero se
distingue del anterior en
que este cuenta con una
barra de bar, un espacio
separado del comedory
en que sus propuestas se
han modernizado.

El argumento principal sigue siendo la
buena cocina tradicional con toques
navarros (bacalao al ajoarriero, menestra
de verduras de temporada, cardo con
salsa de almendra, cuajada...) y propone
pinchos, fritos, pepitos y raciones.

Ademas de a la carta, hay varias opciones
para comer en Errejota: un menu de dia
de martes a viernes por 30 euros, otro

de 50 euros para el almuerzoy la cena, y
un tercero de degustacién, también por
50 euros. Existe la posibilidad de llevarse
algunos platos cocinados a casa, aunque
el restaurante no cuenta con servicio a
domicilio y hay que acercarse hasta alli a
por ellos.

En cuanto al ambiente y la decora-
cién, aunque renovados, mantienen

la estética tradicional y clasica propia
de Pamplona, donde los comensales
valoran mas el contenido del plato que
el continente. @
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LA VISITA

Hedonismo y sostenibilidad
en |la nueva arquitectura del vino

Maria Cereijo
Periodista
en Twitter: @capitulosiete

na copa de vino guarda sabores

y aromas evocadores, historias

lejanas de la tierra donde fue
cultivada la vid de donde procede y
presentes de quienes lo disfrutany
celebran en torno a ella.

Podemos presumir de que Espaia es el
pais con mayor extension porcentual
de vinedo del mundo y el tercero en
cuanto a produccion de vino, por no
hablar de la variedad y calidad que ya
desde la época de los romanos, unos
tipos bastante listos, era sumamente
apreciada. Y es que nuestra historia,
nuestro paisaje, el arte, la literatura...
estan ligados a la viticultura desde
tiempos inmemoriales.

Gonzalo de Berceo, el primer poeta
espanol de nombre conocido, elogi6 en
sus versos el buen vino de su tierra, La
Rioja, donde haremos la primera parada
de un evocador viaje por la arquitectura
del vino.

Con mas de 140 afos de historia, Lépez.
de Heredia Vifia Tondonia conserva aun la
tienda que el bisabuelo habia llevado a la
Exposicién Universal de Bruselas en 1910,
hoy vestida de vanguardia con un disefio
de Zaha Hadid. Seguimos en esta deno-
minacién de origen con otro prestigioso
arquitecto, Santiago Calatrava, que firmo
el proyecto de Ysios, una idea sostenible

N.de la A.: Todas las bodegas mencionadas estdn abiertas al publico para visitas guiadas, catas y actividades diversas que se pueden consultary reservar a través de las respectivas web.

www.aeseg.es
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y actual que combina madera y aluminio,
emulando a las barricas, en la monumen-
tal Laguardia en Alava.

A pocos kilometros, en la pequena locali-
dad de Elciego, se encuentra el impresio-
nante edificio que Frank O. Gehry realizo
para Marqués de Riscal cuyos reflejos
metalicos en rosa, oro y plata,se funden
con el paisaje en singular armonia para
mostrar como modernidad y tradicion
pueden ir de la mano.

Ya en Ribera de Duero, se alza Portia

A los pies del Pirineo oscense se encuen-
tra la comarca de Somontanoy en ella
Sommos, un reto de formas geométricas
sobre un lago artificial disefio de Jesus
Marino Pascual, un arquitecto ya vetera-
no en lo que a bodegas se refiere, en el
que la tecnologia se adapta a la elabora-
cion ancestral del vino.

Por ultimo, una mirada al sur, a una de las
bodegas con mayor solera, nunca mejor
dicho, de nuestra geografia: Gonzalez
Byass, mas conocida por su buque insignia,
Tio Pepe. En sus instalaciones de Jerez de

con disefio ecolégico y futurista del
britanico Norman Foster, que recupera
un sistema tradicional de vinificacién
impulsado por gravedad al que incor-
pora paneles solares para optimizar el
consumo energético. Similar filosofia
de respeto al medioambiente impulso
a Rafael Moneo en su planteamiento
para la bodega Arinzano, levantada en
torno a una torre defensiva del siglo
XVI, una casona del XVIIl y una capilla
neoclasica.

la Frontera se encuentra la Real Bodega de
la Concha, que fue trazada por el ingeniero
Joseph Coogan y la fundicion sevillana
Portilla and White, a partir de unos bocetos
atribuidos al mismisimo Gustav Eiffel en
1869, en honor de la reina Isabel II.

Finaliza, por hoy, este viaje hedonista
por la arquitectura del vino en Espana,
un itinerario caprichoso que auna arte
y placer, vino y rosas. Solo nos falta una
cosa, jbrindemos! @
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