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II SPENDING REVIEW.
VISION DE LA FARMACIA

Olga Delgado
Presidenta de la
Sociedad Espafola de
| Farmacia Hospitalaria
\" (SEFH)

a Agencia Independiente de Responsa-
bilidad Fiscal (AIRef) tiene el objetivo de
velar por la sostenibilidad de las finan-
zas pablicas para mantener y garantizar
la estabilidad presupuestaria del pais.
Los valores que mantiene la agencia son la in-
dependencia, la transparencia y la rendicién de
cuentas, lo que le hace merecedora, a pesar de
su corta vida, de un gran prestigio y rigor. En este
contexto, tener la oportunidad de que se evalie
la gestién del gasto piblico en medicamentos es
una ocasion perfecta de incorporar una mirada
objetiva, técnica y rigurosa de la gestiéon que
realiza la Farmacia Hospitalaria, como servicio
gestor de los medicamentos hospitalarios.

HOSPITALARIA

Al analizar el Il Spending Review en su capitulo
dedicado al @mbito farmacéutico hospitalario,
se percibe que en él no sblo se abordan temas
de compras de medicamentos y precios, sino de
gestion farmacoterapéutica y, muy especifica-
mente, aspectos profesionales y de la atencién
farmacéutica, que estan alineados con la activi-
dad diaria de nuestra profesion, razén por la que
debe leerle y analizarse, adn si cabe, con maxi-
ma atencion.

En cuanto a la contratacién y compras de me-
dicamentos, si bien pone en evidencia muchas
deficiencias y variabilidad entre las regiones,
asi como una escasa planificacion estratégica
de compras, también se hace eco de la nece-
sidad de agilizacion normativa y adaptacion
de la Ley de Contratos del Sector Publico de
forma que se garantice y facilite la adquisicién
de medicamentos desde el punto de vista nor-
mativo y asistencial, proponiendo medidas mas
avanzadas como el fomento de la competencia
por grupos de aplicaciones terapéuticas o de
indicaciones, lo que seria realmente innovador,
y coincidente con la vision y planteamientos de
la SEFH.
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El informe incorpora la necesidad de avanzar en
la logistica de medicamentos y en su automatiza-
cién, tanto en pacientes ingresados como inter-
nos. Por otra, parte aborda avances hacia la pres-
tacion farmacéutica en pacientes externos y de
la atencién no presencial y telefarmacia, siempre
ahondando en que la adquisicién y gestion debe
ser realizada por los servicios de farmacia, lo que
permite garantizar el que esté bajo el control del
sistema sanitario y bajo la responsabilidad de la
farmacia hospitalaria. En este sentido, el informe
valora no sblo la actividad de gestion logistica,
sino de la gestidn clinica y de la atencion.

EL INFORME DE AIREF
CONSTITUYE UNA
OPORTUNIDAD PARA LA
FARMACIA HOSPITALARIA
QUE DEBEMOS APROVECHAR
POR LA OBJETIVIDAD Y
VALORACION EXTERNA DE
MUCHOS DE LOS PROCESOS
EN LOS QUE TRABAJAMOS Y
DE LA RESPONSABILIDAD QUE
NOS COMPETE

Respecto al uso racional de medicamentos, se
enfoca de forma prioritaria en el uso de biosimila-
res, recomendando politicas de incentivacién a su
utilizacion, lo que supone territorios casi inexplo-
rados en nuestro medio. Es de especial mencién
el énfasis en la integracién de los farmacéuticos
en equipos asistenciales, especialmente PROA,
Onco-Hematologia y UCI, y se propone avanzar
en esta integraciéon de farmacéuticos clinicos, si
bien inciden en la necesidad de una mayor cer-
tificacion y especializacion del farmacéutico
hospitalario y en la medicion de estos resultados
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conseguidos, punto también de convergencia con
la SEFH. Finalmente, aboga por la optimizacion
de medicamentos, haciendo referencia especial-
mente a medicamentos de alto impacto econémi-
co, pero exigiendo de forma paralela, la medicién
de los resultados de estas intervenciones.

Por otra parte, esté el abordaje de las alternati-
vas terapéuticas equivalentes para hacer los gru-
pos homogéneos de precios de referencia, lo que
venimos promocionando desde la SEFH desde
hace tiempo, asi como la incorporacién del coste
efectividad en la fijacion del precio de los medi-
camentos que se ha reclamado desde el grupo
Genesis y asi se refleja en el Programa Madre, y
la homogenizacién de los criterios de inclusion de
los medicamentos fuera de indicacion.

Finalmente, aborda la necesidad de mejorar de la
humanizacién de la atencién y dispensacién a pa-
cientes externos, lo que conlleva la consolidacion
de la actividad que realizamos, aunque insiste en
la necesidad que acercar la medicacién a los pa-
cientes en determinadas circunstancias, siempre
bajo la gestion de la Farmacia Hospitalaria.

Asi, el informe AIReF del ‘Gasto hospitalario del
Sistema Nacional de Salud: Farmacia e Inversion
en bienes de equipo’ constituye una oportuni-
dad para la Farmacia Hospitalaria que debemos
aprovechar por la objetividad y valoracién exter-
na de muchos de los procesos en los que trabaja-
mos y de la responsabilidad que nos compete, y
que abarca, no sélo al uso de medicamentos, sino
a la propia actividad del farmacéutico de hospi-
tal. El andlisis y mirada de AlReF van mas alla de
aspectos puramente econdémicos y de gasto, y se
adentran en un andlisis profundo y ajeno sobre
aspectos profesionales, de atencién a los pacien-
tes y del uso de los medicamentos hospitalarios.

Valoramos muy positivamente que un informe
enfocado al gasto en medicamentos ponga su
foco en aspectos asistenciales como la atencion
farmacéutica, y mencione explicitamente la co-
laboracion del farmacéutico de hospital con los



Il SPENDING REVIEW. VISION DE LA FARMACIA HOSPITALARIA

VALORAMOS MUY
POSITIVAMENTE QUE UN
INFORME ENFOCADO AL
GASTO EN MEDICAMENTOS
PONGA SU FOCO EN
ASPECTOS ASISTENCIALES
COMO LA ATENCION
FARMACEUTICA, Y
MENCIONE EXPLICITAMENTE
LA COLABORACION DEL
FARMACEUTICO DE HOSPITAL
CON LOS SERVICIOS Y
UNIDADES CLINICAS

servicios y unidades clinicas y los beneficios que
su integracién en equipos asistenciales en térmi-
nos de reduccidn de errores y problemas relacio-
nados con la medicacion. Indica, ademas, que es
una practica habitual en los hospitales espaiio-
les, aunque establece @reas de mejora de las que
somos conocedores, como la necesidad de una
mayor y plena integracion de los farmacéuticos
hospitalarios en los equipos, la mayor certifica-
cion y especializacion de los profesionales y la
necesidad de medir el impacto de los resultados
alcanzados.

La integracidn clinica va paralela a una necesi-
dad de avanzar en conocimiento especifico, y
ejerces activamente el andlisis critico de la evi-
dencia cientifica, en cuanto que es indispensable
que el farmacéutico pueda aportar la mejor evi-
dencia disponible en cada situacion clinica.

Desde la mirada al paciente, se apoya abierta-
mente la adecuacion de realizar su gestion desde
los hospitales con un seguimiento desde la aten-
cion farmacéutica especializada en coordinacion

con el equipo asistencial multidisciplinar, y con
acceso a la historia clinica, la formacién e infor-
macién a pacientes y cuidadores, el seguimiento
farmacoterapéutico y la evaluacion de resulta-
dos. Para avanzar se proponen sistemas de ges-
tion basados en resultados en salud, y pone gran
énfasis en regular la atencién no presencial a los
pacientes externos, incluida la dispensaciéon do-
miciliaria de medicamentos. En este sentido, no
puede ser mas acorde con el modelo de atencién
mediante telefarmacia en el que se esta traba-
jando la practica farmacéutica a distancia a tra-
vés del uso de las tecnologias de la informacién y
comunicacién y mediante un cambio de modelo
que conlleva una atencion a los pacientes bidi-
reccional y continua, con un acompanamiento
durante todo el proceso del tratamiento.

Aparecen en el informe, de forma reiterada, pa-
labras imprescindibles para una gestion eficien-
te del uso de los medicamentos, como biosimi-
lares o alternativas terapéuticas equivalentes,
coste-efectividad o evaluacién de resultados, y
nada puede ser mas cercano al vocabulario que
practicamos de forma diaria desde la Farmacia
Hospitalaria, si bien evidencia duplicidad en las
actuaciones, falta de equidad en las decisiones
y la necesidad de mayor coordinacion nacional,
aspectos todos en los que se trabaja desde la
Farmacia Hospitalaria mediante decisiones com-
partidas, abogando por decisiones a nivel supra-
hospitalario y con participacion del farmacéutico
de hospital en todos los niveles de decision.

Echamos en falta en primer lugar que se corrigie-
ran aspectos semdnticos, como asociar el gasto
a los medicamentos y la inversién al equipamien-
to, cuando consideramos que una farmacotera-
pia eficaz puede ser la mejor inversion para una
calidad de vida efectiva. ¥ desde luego también
hubiera sido preciso hacer mencién a los resulta-
dos de la protocolizacién terapéutica y muy es-
pecialmente a aspectos de seguridad clinica que
est@in pendientes de implantar de forma efectiva
en los hospitales para una gestion eficiente de los
medicamentos.
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ASPECTOS CLAVE
EN LA LICITACION
DE MEDICAMENTOS

-

Y
Encarnacion Cruz
Martos
Directora General de

Biosim
on la aprobacién, en el afio 2006,
del primer biosimilar de somatro-
pina (hormona de crecimiento)
por la Agencia Europea del Me-
dicamentos, comenzé la posibili-

dad de competencia en el ambito de los farma-
cos biolégicos.

En la actualidad, 15 afios después, disponemos
en nuestro pais de 54 medicamentos biosimilares
autorizados que se corresponden con 16 princi-
pios activos diferentes y que pueden ser utiliza-
dos para el tratamiento de mas de 30 patologias.
Su utilizacion ha sido creciente, con una mayor
aceleracién desde el afio 2014 en el que se auto-
riza el primer anticuerpo monoclonal (infliximab).
El consumo de medicamentos biosimilares en el
Sistema Nacional de Salud ha sido, en el afio
2019 de casi 500 millones de euros (PVL), mayo-

BIOSIMILARES

ritariamente en el dmbito hospitalario, con tan
sb6lo un 8% del consumo en oficina de farmacia.

Precisamente, esta concentracion de consumo en
el @mbito hospitalario junto con la creciente com-
petencia de moléculas de elevada utilizacion es lo
que ha provocado que estos medicamentos sean
objeto, en numerosas ocasiones, de licitaciones
en el marco de la Ley de Contratos del Sector
Pablico que han contribuido a hacer mas eficien-
te, si cabe, la utilizacién de medicamentos biosi-
milares. Un reciente estudio del profesor Manuel
Garcia Goiii de la Universidad Complutense de
Madrid titulado “Andlisis del impacto presupues-
tario de los medicamentos biosimilares en el Sis-
tema Nacional de Salud de Espaiia: 2009-2022”
ha cifrado en mas de 5.000 millones de euros el
ahorro producido hasta la fecha por la utilizacion
de medicamentos biosimilares en ese periodo.

Numerosos organismos abogan por procedimien-
tos de compra competitivos para la adquisicion
de medicamentos biosimilares. El informe de la
OCDE publicado en 2018 “Health policy studies
pharmaceutical innovation and access to medici-
nes” establece las licitaciones competitivas como
un mecanismo para la contencién de los precios
y subraya la necesidad de evitar acuerdos con un
Gnico proveedor ya que esto puede ocasionar que
el resto de los proveedores abandonen el merca-
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do, creando riesgos no sblo para la seguridad del
suministro sino que, ademds, la concentracion
del mercado puede aumentar los precios en el
largo plazo por la creacién de monopolios “arti-
ficiales”. Este aspecto es, ademas, especialmente
relevante en el @mbito de los medicamentos bio-
similares, los cuales por su caracteristica de me-
dicamentos bioldgicos no pueden ser sustituidos
de forma automatica en el momento de la dispen-
sacion; no permitir la posibilidad de proveedores
maltiples puede provocar que, ante determinados
pacientes que precisen la continuidad del trata-
miento iniciados (tanto original como un biosi-
milar en particular) no se siga el procedimiento
de adquisicion previsto en el concurso o bien se
efectGan compras menores de forma indiscrimi-
nada. El informe indica ademas que las ofertas
deben incluir aspectos adicionales ademas del
precio como pueden ser aspectos de calidad o
fiabilidad del suministro de forma que se evite la
concesién de la totalidad del mercado a un Gni-
co fabricante. En cuanto a los precios, indica que
una reduccién de los precios demasiado agresiva
puede ser contraproducente en el mas largo pla-
zo, provocando que segmentos individuales del
mercado lo vean como insuficientemente atrac-
tivo como para permanecer activos en el mismo.
Anadir, ademas, que esta disminucién excesiva
en precios puede poner en riesgo el atractivo de
la [+D futura en el desarrollo de biosimilares para
nuevos medicamentos biolégicos que pierdan
patente, ya que si no se asegura un nivel minimo
de retorno de la inversion que permita cubrir los
costes de I+D, las compaiiias no acometerdn esa
inversion necesaria

La Comisién Europea mantiene una postura muy
similar en relacién con la adjudicacién de contra-
tos pUblicos como medida de fomento de la com-
petitividad y estrategia para mejorar el acceso a
los medicamentos. En su recientemente publica-
da “Estrategia Farmacéutica para Europa” indica
que los compradores piblicos deberian “evaluar
los procedimientos en los que «el ganador se lo lle-
va todo» y mejorar aspectos relacionados (como
la condicionalidad de los precios, la entrega pun-
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tual, la «produccién ecoldgica» y la seguridad y
continuidad del suministro)”. No hay que olvidar,
ademas, otros aspectos que también pueden ser
mejorados desde el punto de vista técnico como
aquellos relacionados con los atributos de cali-
dad/técnicos de los dispositivos que redunden en
ventajas para el paciente o los sistemas sanita-
rios, tales como la mejora en la adherencia tera-
péutica o en la seguridad del paciente

Por otro lado, el borrador del “Plan de accién para
fomentar la utilizacion de los medicamentos ge-
néricos y medicamentos biosimilares en el Siste-
ma Nacional de Salud” del Ministerio de Sanidad
incorpora entre las medidas para incrementar el
uso de biosimilares el desarrollo de licitaciones
plblicas centralizadas o la incorporacién a los
acuerdos marco de las comunidades auténomas
de los medicamentos biosimilares una vez son in-
cluidos en la prestaciéon farmacéutica; es decir,
se aboga por la utilizacién de procedimientos de
compra competitiva en cuanto el medicamento
biosimilar es comercializado. Siendo esta idea
facil de comprender, en muchas ocasiones no
se realiza esta compra de forma inmediata; las
razones son variadas y pueden incluir desde una
rebaja sustancial del precio del medicamento
de referencia que desincentiva el procedimiento
normalizado de adquisicion, hasta la vigencia de
acuerdos de compra previos con el medicamento
original o incluso el retraso puede venir motivado
por la expectativa de que la aparicién de nuevos
medicamentos biosimilares a corto plazo tras la
primera autorizacién resulte en una mayor com-
petencia y por lo tanto en mejores precios de ad-
judicacion. Este Gltimo aspecto es especialmente
relevante y seguramente deberian buscarse me-
canismos de compra que, manteniendo, como es
légico, una cierta estabilidad en las adquisicio-
nes en cuanto a volumen y precio, permitan la en-
trada de manera regulada y bajo determinadas
condiciones de los nuevos medicamentos comer-
cializados.

Por Gltimo, el estudio de la AIReF “Gasto hospi-
talario del Sistema Nacional de Salud: farmacia



ASPECTOS CLAVE EN LA LICITACION DE MEDICAMENTOS BIOSIMILARES

LA UTILIZACION DE
PROCEDIMIENTOS DE
LICITACION COMPETITIVA
PARA LA ADQUISICION

DE MEDICAMENTOS
BIOSIMILARES DEBE SER
UN OBJETIVO COMUN Y
PRIORITARIO PARA TODOS
LOS SISTEMAS DE SALUD

e inversidn en bienes de equipo” publicado en
octubre de 2020 incide en que en los medica-
mentos en los que existe competencia y concu-
rrencia, como es el caso de los biosimilares, “se
agilice la contratacién instrumentalizando expe-
dientes a través de acuerdos marco y potencian-
do la elaboracion de modelos de contratos por
parte de los servicios de salud y/o los érganos de
contratacion”.

Efectivamente el acuerdo marco es un mecanis-
mo de racionalizacion de las adquisiciones per-
fectamente compatible con los medicamentos
biosimilares y que puede adaptarse a los reque-
rimientos puestos de manifiesto en los parrafos
anteriores (garantia de competencia, adjudica-
cién a varios proveedores, precios de licitacion
que no desincentiven al sector, valoracién de
aspectos técnicos de calidad o garantia de su-
ministro, etc.). El contrato marco incorpora, ade-
mdas, aspectos muy positivos en los que es posi-
ble que exista un recorrido adicional como por
ejemplo el seguimiento de los acuerdos basados;
en la mayoria de los acuerdos marco publicados
se realiza una adjudicaciéon a varios proveedo-
res en funcidén de la puntuacion total obtenida
(tanto en precio como en criterios de calidad),
indicando la preferencia por el proveedor de ma-
yor puntuacion pero permitiendo de forma ex-

cepcional la adquisicion de productos del resto
de proveedores homologados para garantizar
la continuidad de determinados tratamientos;
el seguimiento del contrato deberia garantizar
que se cumplen estos criterios utilizando la via
de la excepcidn siempre que tenga sentido des-
de el punto de vista clinico, no hacerlo asi podria
desincentivar la competencia entre los distintos
proveedores. Otro aspecto sobre el que quizas
se pueda reflexionar se refiere a la peticion a los
proveedores de solvencias técnicas o econémi-
cas razonables, que cumpliendo su objetivo de
seleccion de empresas responsables, no sean
tan altas como para disminuir la competencia
del mercado. Hay otras cuestiones abordadas
con anterioridad que tienen mayor complejidad,
como la posibilidad de prever, en los acuerdos
marco, posibles incorporaciones de nuevos far-
macos comercializados sin que se produzca una
distorsion del procedimiento de adquisicién.

En suma, la utilizacion de procedimientos de li-
citacion competitiva para la adquisicién de me-
dicamentos biosimilares debe ser un objetivo
comin y prioritario para todos los sistemas de
salud. Con su puesta en marcha ganan los pa-
cientes que acceden antes y en mayor nimero a
medicamentos de alto valor sanitario, los servi-
cios de salud que obtienen ahorros que pueden
aplicar a otras partidas presupuestarias y, como
no, la industria de los medicamentos biosimilares
que obtiene rendimiento a la elevada inversién
necesaria para el desarrollo de este tipo de me-
dicamentos.

Siendo una adecuada politica de adquisiciones
hospitalarias una medida positiva para fomen-
tar el uso de biosimilares, es necesario recordar
que, pdara maximizar la oportunidad del biosimi-
lar en Espafia, ademas de una buena gestion de
la compra, sigue siendo critico incidir en medidas
que incrementen su adopcion en el SNS (informa-
cion y formacién veraz sobra la calidad, eficacia
y seguridad de los biosimilares, programas de
beneficios compartidos, inclusién de indicadores
en los objetivos de los centros, etc...)
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LA VOZ DEL PACIENTE,
POR FIN EN LOS COMITES
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO Y DE
PRODUCTOS SANITARIOS

i e}

e

. Carina Escobar
HEEh, i, Presidenta de la
Rt £ Plataforma de
Organizaciones de
Pacientes (POP)

no de los objetivos fundamentales de la
Plataforma de Organizaciones de Pa-
cientes (POP) es el de luchar por conse-
guir que el paciente sea el centro del Sis-
tema Nacional de Salud, de forma que
éste tenga en cuenta sus necesidades. Esto implica
que la voz de los pacientes debe estar representa-
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da y contar con una participacién formal ante di-
ferentes tomas de decisiones que, inevitablemente,
afectaran a su calidad de vida. Para ello, es clave
articular la participacion de las organizaciones de
pacientes, incorporandolas a las estrategias, pla-
nes y comités, de forma que puedan trasladar la
vision y las necesidades de las personas con una
enfermedad.

En este sentido, terminamos un durisimo 2020
celebrando una modificacién del Estatuto de la
Agencia Espainola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (Aemps) que se dio a conocer en
el Boletin Oficial del Estado a finales del pasado
mes de noviembre. En &l se incluia el Real Decreto
957/2020, de 3 de noviembre de 2020, por el que
se regulan los estudios observacionales con me-
dicamentos de uso humano.



Con esta modificacion, se ha introducido un nue-
vo vocal en representacion de los pacientes en
los comités de medicamentos de uso humano y
de productos sanitarios. Desde la Plataforma de
Organizaciones de Pacientes, aplaudimos este
cambio que, por fin, supone la presencia formal
de los pacientes en las tomas de decisiones a tra-
vés de “un vocal nombrado por el Consejo Rector
de la Agencia Espariiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, a propuesta de la persona titu-
lar de la Direccién de la Agencia, por un periodo
de dos aios, en representacion de los intereses
de los pacientes”.

Esta medida responde al trabajo y las solicitudes
que, desde la POP, llevamos realizando desde
hace afios, pidiendo a la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios que esta-
blezca y formalice la participacion activa de los
pacientes en diferentes dmbitos de trabajo, a
fin de asemejarse al modelo de participacion de
pacientes que tiene la Agencia Europea de Medi-
camentos (EMA), en el que las organizaciones de
pacientes participan como expertos en todas las
areas de trabajo que les afectan.

Este Real Decreto, que ha entrado en vigor
el pasado 2 de enero de 2021 y que sustitu-
ye a la regulacién hasta ahora vigente (la Or-
den SAS/3470/2009[1], y el capitulo VI relativo
a los Estudios Posautorizacion del Real Decreto

APLAUDIMOS ESTE CAMBIO
QUE, POR FIN, SUPONE LA
PRESENCIA FORMAL DE LOS
PACIENTES EN LAS TOMAS DE
DECISIONES

577/2013[2]), ha puesto sobre la mesa la necesi-
dad que existia de actualizar la normativa sobre
los estudios observacionales, diferente de la de
los ensayos clinicos y que ahora, por fin, cuenta
con la voz de los pacientes.

Asi mismo, entre otros aspectos que se actua-
lizan gracias a esta modificacion, creemos que
merece la pena destacar las garantias de trans-
parencia e informacién de los estudios, y en con-
creto la publicacién de informacién sobre los ob-
servacionales en el Registro Espariol de Estudios
Clinicos (REec), incluyendo la informacion de los
resultados de los mismos. Consideramos que
esto supone un gran avance en cuanto a forma-
cion clinica se refiere. Es fundamental que exis-
ta una buena comunicacion en relacién con los
resultados obtenidos con los diferentes estudios
clinicos que se realicen. Creemos que garantizar
el acceso a la informacién es algo imprescindible
para que los pacientes puedan ser corresponsa-
bles de su salud.

En definitiva, con estas modificaciones, se con-
seguird, en primer lugar, simplificar los procedi-
mientos administrativos requeridos para la rea-
lizacion de los estudios. Asi mismo, se favorece
una evaluacién mas eficiente y una decision Gni-
ca sobre la idoneidad y calidad del protocolo, in-
dependientemente de la valoracién posterior de
la factibilidad y pertinencia para su realizacién
en los centros sanitarios concretos. Por altimo,
se consigue orientar la intervencién de las admi-
nistraciones sanitarias hacia aquellos estudios
observacionales que son de seguimiento pros-
pectivo, por su posible impacto en el uso de los
medicamentos objeto de estudio en el Sistema
Nacional de Salud.

Desde la POP, continuamos a la espera de los pa-
sos que se den desde la Aemps en cuanto a parti-
cipacién activa de los pacientes y esperamos que
2021 sea un afio de cambios en el que se tenga
mds en cuenta su voz.
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PRESTACION

FARMACEUTICA PARA
LAS PERSONAS QUE
RESIDEN EN LOS CENTROS
SOCIOSANITARIOS

José Manuel Ventura
Cerda

Director General de
Farmacia y Productos
Sanitarios. Conselleria
de Sanitat Universal

i Salut Pablica de la
Generalitat Valenciana

I envejecimiento de la poblaciéon, pro-

ducido por el aumento de la esperanza

de vida y los bajos indices de natalidad,

acompaifiado de una mayor incidencia y

prevalencia de las enfermedades créni-
cas junto con los cambios sociales y las desigual-
dades en salud identificadas, son factores que
justifican la necesidad de la transformacién de
las politicas sanitarias y sociales. En este contex-
to, son particularmente relevantes las politicas
y actuaciones dirigidas a satisfacer las necesi-
dades de las personas con situaciones de croni-
cidad, fragilidad y/o dependencia, preferente-
mente bajo el modelo de la atencién centrada en
la persona dirigida a mejorar todos los @ambitos
o dimensiones de la calidad de vida y el bienes-
tar de cada persona, partiendo del respecto a su

dignidad y sus derechos. Este modelo requiere
de intervenciones basadas en la evidencia cien-
tifica, de la organizacion de los servicios y de un
abordaje interdisciplinar.

Ademas de la mayor vulnerabilidad fisiopatolégica
de estas personas, en el dmbito farmacoterapéu-
tico se observan carencias en la revision periédica
del tratamiento, que conduce a una polifarmacia
innecesaria e inadecuada (cascadas terapéuticas,
utilizacion de medicamentos inapropiados, no uso
de alternativas de mayor evidencia y eficiencia)
y una escasa indicacién y/o aplicacion de medi-
das no farmacolbégicas relacionadas con estilos de
vida y habitos higiénico-dietéticos, circunstancias
todas que se han relacionado con resultados ne-
gativos en salud, mayor riesgo de hospitalizacion
y mayor mortalidad.

La atencidén farmacéutica debe incluir como fun-
cion prioritaria la de contribuir, en el contexto in-
terdisciplinar, a que cada persona reciba las me-
didas farmacolégicas y no farmacolégicas mas
apropiadas y convenientes para su situacion,
liderando, particularmente en el ambito de las
personas que viven en residencias y centros so-
ciosanitarios, la evaluacion e identificacion de las
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alternativas mas eficientes (desde la perspectiva
de la persona y el sistema sanitario y social), la
elaboracién de protocolos de prescripcion y utili-
zacion que garanticen que todos los medicamen-
tos y productos sanitarios, en todas las etapas
del proceso farmacoterapéutico, se utilizan de la
manera mdas adecuada y eficiente, y participar
en la obtencién de resultados en salud, contribu-
yendo a su mejora.

Estas funciones deben reforzarse con procedi-
mientos galénicos de acondicionamiento farma-
céutico y logisticos que faciliten y favorezcan el
uso 6ptimo de los medicamentos y productos sa-
nitarios en los centros sociosanitarios, y se adap-
ten a las condiciones particulares de cada perso-
na, considerando aspectos como son el deterioro
cognitivo, la presencia de disfagia, las necesida-
des de agjuste de dosis, etc.

LAS ESTRUCTURAS
FARMACEUTICAS Y, SOBRE
TODO, LOS EXCELENTES
PROFESIONALES QUE LAS
INTEGRAN, (...) SERAN LOS
PROTAGONISTAS EN LA
CONSECUCION DE LA MAYOR
CALIDAD EN LA PRESTACION
FARMACEUTICA

Los centros sociosanitarios, considerados como
tales aquellos centros de asistencia social que
prestan asistencia sanitaria especifica a las per-
sonas que en ellos residen, han evolucionado ha-
cia la atencién de personas con necesidades cre-
cientes de cuidados sanitarios, siendo necesario
la integracién de los cuidados en el sistema de
salud con el fin de mejorar la continuidad asis-
tencial y una utilizacion de los recursos mas ade-

16 farma

cuada y eficiente. En esta necesidad se enmarca
la prestacién farmacéutica a las personas que
residen en centros sociosanitarios.

La politica farmacéutica de la Conselleria de Sa-
nitat Universal i Salut Pablica parte de los prin-
cipios de equidad, sostenibilidad, coordinacion,
solidaridad considerando situaciones de especial
vulnerabilidad, descentralizacién y calidad, con
una especial orientacion hacia la cronicidad. Los
tres ejes en que se basa la politica farmacéutica
son la orientacién al paciente y a los ciudada-
nos, la optimizacién (que engloba e incluye efi-
ciencia, sostenibilidad, seguridad y orientacién a
resultados) y la coordinacion de las estructuras
farmacéuticas del sistema sanitario pablico y los
enfoques colaborativos con otras estructuras y
establecimientos sanitarios.

En este contexto, en la Comunitat valenciana se
pretende garantizar que los principios generales
de la optimizacion terapéutica serdn de aplica-
cion a la prestacion farmacéutica que reciban las
personas residentes en los centros sociosanita-
rios. Estos principios generales se pueden resumir
en:

e La prestacion farmacéutica a las personas
residentes en centros sociosanitarios,
centrada y orientada en la persona,
comparte los objetivos establecidos en el
programa de optimizacion e integracion
terapéutica de la Conselleria de Sanidad
Universal y Salud Pablica, que son:

« a) la optimizacién terapéutica, basada
en la evidencia cientifica y en los
resultados en salud, para lograr mayor
eficiencia y mayor seguridad en el
uso de medicamentos y productos
sanitarios, y

* b) la integracién funcional de los
organos y estructuras del sistema
sanitario publico valenciano, basada
en la transversalidad asistencial, la
continuidad asistencial, el trabajo en red
y colaborativo y la equidad.
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e Laintegracién funcional de las estructuras
farmacéuticas publicas con los érganos

y estructuras del sistema de servicios
sociales valenciano.

El fomento de la prestacion farmacéutica
integral, con control y responsabilidad
sobre la totalidad de medicamentos

y productos sanitarios (incluyendo
medicamentos parenterales, de uso
hospitalario, preparados y formulas
magistrales, dietas, nutricién enteral y
parenteral, etc.) que los beneficiarios
requieren, e integrada en el sistema
sanitario y social, de forma que la
atencién farmacéutica que se presta a
las personas residentes en los centros
sociosanitarios incluya la integracion

en los equipos asistenciales multi e
interdisciplinares, la participacion en las
decisiones terapéuticas individualizadas y
la interlocucién con los servicios sociales y
sanitarios.

La atencion farmacéutica debe estar
alineada con los principios de la atencion
centrada en la persona, y debe fomentar
y participar en los procedimientos de
Valoraciéon Geriatrica Integral y en el
disefo e implementacion de estrategias
terapéuticas dirigidas a mejorar el estado
de la persona, como son:

* La utilizacion de medicamentos y
productos sanitarios adecuados para
edad avanzada, fragilidad u otras
circunstancias fisiopatologicas.

* Instaurar programas que aseguren
las mejores practicas asistenciales
en personas de edad avanzada
e institucionalizadas (indicacion
y aplicacion de medidas no
farmacoldgicas, recomendaciones de no
hacer o la aplicacion de herramientas
para mejorar la adecuacion terapéutica
con criterios implicitos para estos
colectivos, entre otros).

* La calidad en la prestacion farmacéutica,
ademas de orientarse a satisfacer
la cobertura de todos los tipos de
medicamentos y productos sanitarios
para cada paciente y asegurar la
continuidad farmacoterapéutica y
la conciliacidon en las transiciones
asistenciales, debe completarse con
la disposicién para las personas
beneficiarias de aquellas formas
farmacéuticas, y su correcto
acondicionamiento, que garanticen
la menor manipulacién por parte del
paciente o sus cuidadores y la mayor
seguridad en la dosificacion. Para ello, se
debe priorizar y fomentar la dispensacion
y distribucién de los medicamentos en
dosis unitarias en sus diferentes sistemas
de dosificacion (individualizadas o en
sistemas personalizados de dosificacion),
teniendo en cuenta las necesidades
individuales de cada persona (tamario
del farmaco, dificultades en la ingesta o
deglucion, identificacion inequivoca del
medicamento, entre otros aspectos).

La regulaciéon de la prestacion farmacéutica tradi-
cionalmente se ha dirigido a la ordenacion de las
estructuras (servicios y establecimientos). Sin ob-
viar esta necesaria ordenacioén para garantizar la
cobertura y equidad, es imprescindible recordar
que la prestacién farmacéutica es un derecho de
los ciudadanos y, por tanto, nuestra obligacion y
compromiso, como gestores de esta prestacion,
debe dirigirse a satisfacer sus necesidades tera-
péuticas de la forma mas eficiente posible. Para
ello, las estructuras farmacéuticas y, sobre todo, los
excelentes profesionales que las integran, conjun-
tamente con el resto de los profesionales sanitarios,
asi como los profesionales de los equipos sociales y
directivos de los centros, serdn los verdaderos pro-
tagonistas en la consecucion de la mayor calidad
en la prestacién farmacéutica, de acuerdo con los
principios generales anteriormente expuestos, para
las personas residentes en centros sociosanitarios
de la Comunidad Valenciana.
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UNA ESTRATEGIA DE
SALUD DIGITAL PARA
FORTALECER EL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD

Alfredo Gonzélez
Secretario general

de Salud Digital,
Informacién e
Innovacion del Sistema
Nacional de Salud

uisiera comenzar estas primeras lineas
agradeciendo a Diariofarma la invita-
cién a participar en la sexta edicion de
este Informe de Politica Farmacéutica,
una publicacién que se edita tras un
afio dificil para nuestra sociedad, para
las personas que han padecido los graves efectos del
covid-19 y sobre todo para quienes han perdido a se-
res queridos como consecuencia de la enfermedad.

Un aiio dificil que, sin embargo, también deja dos
motivos para la esperanza de cara a 2021.

Por un lado, el rapido desarrollo y aprobacion de
vacunas seguras Yy eficaces, que van a permitir que
nuestro pais logre inmunizar a una parte significati-
va de su poblacién en los préximos meses. Con este
objetivo se estd trabajando intensamente desde el
Ministerio de Sanidad y el conjunto de comunidades
autdbnomas.

Por otro, la respuesta que, a pesar de las dificul-
tades, ha sido capaz de dar el conjunto del sis-
tema sanitario ante esta crisis, demostrando una
fortaleza y una capacidad de reaccién que han
merecido el justo reconocimiento de toda la so-
ciedad.

No obstante, la crisis también nos ha ensefiado
que, con cardcter general, aln persisten debili-
dades que debemos corregir en nuestro modelo
social y econémico y cambios estructurales que
realizar para fortalecer nuestras capacidades
como pais.

Lo sucedido en el aiio 2020 ha puesto en eviden-
cia que el mundo postpandemia serd muy dife-
rente del mundo prepandemia que hemos conoci-
do. Muchos de los cambios que se iban a producir
en los proximos veinte o treinta anos deberén rea-
lizarse en la proxima década. Nos encontramos
frente a todo un reto promovido por las adversi-
dades de una emergencia sanitaria que nos ha
instado a acelerar cambios con consecuencias a
nivel econémico, social, medioambiental y tecno-
l6gico. Estos cuatro cambios estructurales conta-
rén con el Plan de Recuperacion, Transformacion
y Resiliencia, aprobado por el Gobierno de Espa-
fa, como instrumento para hacerlos efectivos, y
donde el sector sanitario ejercerd como una de
las palancas de cambio.
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En materia sanitaria, este 2020 nos ha permitido
aprender de las lecciones de la peor pandemia de
los Gltimos cien anos. Sin lugar a duda, una de las
ensefianzas mas indiscutibles es la importancia
de tener una buena sanidad pablica y universal.
Se ha evidenciado que los paises que no disponen
de este sistema sanitario lo estén pasando peor
en esta crisis mundial que aquellos que han con-
solidado un sistema pablico de salud.

LA ESTRATEGIA DE
DIGITALIZACION PERMITIRA
NO SOLO MODERNIZAR Y
MEJORAR LAS ESTRUCTURAS
Y SERVICIOS SANITARIOS,
SINO TAMBIEN ACELERAR
UNA TRANSFORMACION
INTEGRAL DE LA CADENA DE
VALOR DEL SECTOR

Pero no basta con mantener el sistema de sa-
lud, hay que reforzarlo en todos sus niveles, y
la digitalizacién del sector va a jugar un papel
fundamental para hacer posible un sistema sa-
nitario mas eficaz, eficiente e innovador, apro-
vechando por ejemplo las nuevas posibilidades
que nos ofrecen los sistemas de informacion y
la gestién de datos masivos o la aplicacion sis-
tematica de nuevas tecnologias disruptivas al
sector farmacéutico, a la practica clinica o la
investigacion.

Por consiguiente, de la necesidad de reforzar
nuestro Sistema Nacional de Salud para afron-
tar los retos sanitarios actuales y los que previ-
siblemente tendremos en el futuro, pero también
del consenso social y politico, nace una nueva
apuesta por la salud digital en Espafia.
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Las condiciones de partida para afrontar una
verdadera transformacion digital de la sanidad
probablemente nunca hayan sido tan propicias
como las que se dan ahora. Algunos datos son re-
veladores, por ejemplo, en términos de conectivi-
dad: mas del 95 % de los hogares espaiioles tiene
acceso a internet por banda ancha fija, mévil o
las dos y el 99,5% dispone de teléfono movil. O de
uso de aplicaciones para la gestion de la salud,
que ha pasado del W% al 48% entre 2018 y 2020
(encuesta de salud digital, Accenture 2020). Un
uso que se ha visto especialmente incrementado
desde el inicio de la pandemia: uno de cada tres
encuestados afirma haber usado la telemedicina
desde marzo de 2020 (Il Estudio de Salud y Estilo
de Vida, AEGON 2020).

En definitiva, la realidad actual nos presenta unas
circunstancias que debemos aprovechar, pese a
lo cual en modo alguno partimos de cero. No en
vano, Espaia ocupa ya un lugar destacado en sa-
nidad electrénica, segln los indicadores europeos.
Y contamos con experiencias muy positivas en
ambitos como la receta electrénica interoperable,
la consulta de las historias clinicas electrénicas, la
comunicacién no presencial paciente-profesional,
el desarrollo de herramientas colaborativas entre
pacientes y la telemonitorizacion.

No obstante, alin nos queda un largo camino que
recorrer en el @mbito de la salud digital. No sélo
por las tareas que alin tenemos pendientes, sino
también por la constante evolucion tecnolégica
que no deja de abrir nuevas posibilidades de apli-
cacidn en el @mbito sanitario.

A finales de abril de 2020 la Mesa del Congreso
de los Diputados aprobé la creacién de la Comi-
sién no permanente para la reconstruccién so-
cial y econémica tras la covid-19. Los debates y
trabadjos finalizaron en el mes de julio con unas
conclusiones que se plasmaron en el dictamen de
la Comisidon para la reconstruccién social y eco-
ndémica, donde se trataron, como no podia ser de
otra manera, temas de mucha relevancia para la
gobernanza y el refuerzo del Sistema Nacional
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de Salud, como fue el caso de la salud digital. En
el dictamen final se acordd, con el apoyo de la
mayoria de los Grupos de la Camara, la puesta
en marcha de una Estrategia Nacional de Trans-
formacion Digital del Sistema Nacional de Salud.

La resolucién aprobada propone una hoja de
ruta que ha se ha ido materializando durante los
meses posteriores. La primera peticidon que esta-
blecié la comisién fue “crear una unidad direc-
tiva de alto nivel dependiente del Ministerio de
Sanidad para liderar la transformacion digital en
el Sistema Nacional de Salud, para coordinar la
elaboracion y el seguimiento posterior de la Es-
trategia Nacional para la Transformacion Digital
de la Sanidad se requiere de la creacién de una
organizacion diferenciada, con el conocimien-
to sectorial especifico y la capacidad suficiente
para desarrollar sus funciones en colaboracién
con otras organizaciones y estructuras piblicas
de la Administracion central y con las areas de
Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion
de los servicios de salud de las comunidades au-
ténomas™.

En linea con dicha propuesta, en el mes de agos-
to de 2020 se aprobd una nueva estructura re-
forzada en el Ministerio de Sanidad que supuso,
no sblo la creacién de una Secretaria de Estado
de Sanidad, sino también la de una nueva Se-
cretaria General de Salud Digital, Informacién
e Innovacion del Sistema Nacional de Salud y,
dependiendo de ella, una Direccién General de
Salud Digital y Sistemas de Informacién.

El siguiente hito decisivo para avanzar en la po-
litica de digitalizacién de la sanidad en nuestro
pais ha sido la aprobaciéon de los Presupuestos
Generales del Estado para 2021. El incremento
de estas cuentas permite pasar, sélo en el am-
bito de la salud digital, de un presupuesto inicial
de 15,2 millones de euros destinado a estas ac-
tuaciones a otro de 295 millones, una parte muy
importante del cual, superior al 95%, financiada
con fondos europeos. Estas cifras muestran bien
a las claras la intencion del actual Gobierno de

aprovechar el inmenso potencial de la digitaliza-
cién en el dmbito sanitario para mejorar la pre-
vencion, el diagnoéstico, el tratamiento, la vigilan-
cia y la gestion de la salud.

Para el afio 2021, con las conclusiones de la Co-
misién de reconstruccién y el compromiso pre-
supuestario, el Ministerio de Sanidad estd en
disposicion de desarrollar un instrumento tan
importante como la Estrategia de Salud Digital
del Sistema Nacional de Salud, actualmente en
elaboracién, y que sin duda estaré en linea con
el Plan Espaia Digital 2025 y la Estrategia espa-
fola de medicina personalizada.

Esta Estrategia de digitalizacion permitira no sblo
modernizar y mejorar las estructuras y servicios
sanitarios, sino también acelerar una transfor-
macion integral de la cadena de valor del sector,
generando un efecto tractor del empleo, el creci-
miento, la productividad y la innovacién en el te-
jido empresarial y en la sociedad en su conjunto.

Dicha estrategia también contaré con un modo
de trabajo basado en la cooperacién, en un mar-
co de cogobernanza, con las comunidades auté-
nomas; colaborando también con el conjunto de
sectores y actores implicados en la salud digital,
y teniendo en cuenta las directrices de la Comi-
siébn Europea y los organismos internacionales
especializados.

En definitiva, el desarrollo y avance de la salud
digital y los sistemas de informacién constituyen
una apuesta decidida del Ministerio de Sanidad
para los préximos afios, como lo demuestra el
esfuerzo estratégico, organizativo y presupues-
tario que estd realizando el Departamento y que
pretendemos seguir desplegando en el futuro. Un
esfuerzo que pretende no sdlo reforzar el sistema
sanitario de cara a la gestion de la actual cri-
sis y el proceso de vacunacion que nos permitira
superarla, sino también sentar las bases de un
modelo mds avanzado, mas eficaz y cohesiona-
do para afrontar el conjunto de retos de futuro
que tiene ante si el Sistema Nacional de Salud.
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UNA SEGUNDA

OPORTUNIDAD PARA
LA LEY DE FARMACIA

Elena Mantilla
Directora general

de Inspeccion y
Ordenacidn Sanitaria
de Madrid

a nueva Ley de Farmacia tendra una se-

gunda oportunidad tras el fallido intento

de la legislatura pasada. Se trata pues de

un compromiso firme y prioritario de la

presidenta Isabel Diaz Ayuso y del con-
sejero de Sanidad, Enrique Ruiz Escudero, quien
ha confiado este reto a la Direccién General de
Inspeccién y Ordenacion Sanitaria y a todo su
equipo.

DE MADRID

Desde mi llegada a la Direccion General se ha ve-
nido trabajando en la configuracién de un equipo
de trabajo de perfil técnico en el que se ha pri-
mado la experiencia, los conocimientos, la buena
disposicion y con la motivaciéon de que esta ley
sea una realidad en esta Legislatura a pesar de
los inconvenientes y retrasos no deseados por el
contexto actual de la pandemia.

Durante estos meses, se ha avanzando en el pro-
yecto y, paralelamente, han sido atendidos di-
ferentes agentes implicados que han trasladado
algunas de las sugerencias que desearian fueran
abordadas en el nuevo proyecto de Ley.

Desde la Consejeria Sanidad se ha trasladado
en todo momento el compromiso y voluntad de
consenso con la que se pretende alcanzar una
ley que viene para quedarse y, por tanto, debe
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SE AVANZARA EN LA
FLEXIBILIZACION
CUMPLIENDO CON UNA
DEMANDA TANTO DE LOS
PROFESIONALES COMO
DE LOS USUARIOS DE LA
ATENCION FARMACEUTICA

dar respuesta a las nuevas demandas del sector
y por supuesto a las necesidades de los ciuda-
danos.

Después de veintidds afos de vigencia de la ley
del 98, es el momento de afrontar esta nueva
realidad con una adaptacion en materias tales
como: planificacion farmacéutica, proteccion
de la salud, y mejor acceso a los medicamentos
y productos sanitarios. Razones que han moti-
vado la necesidad y oportunidad de promulgar
una nueva ley que preste especial atencién a los
aspectos de técnica normativa y mejora regu-
latoria, de modo que resulte una Ley sencilla y
manejable.

Como principales novedades la nueva Ley quiere
reforzar los derechos de los usuarios y sus obli-
gaciones entre las que se quiere hacer referencia
a un uso consciente del medicamento, adjetivo
que aporta un valor ainadido al uso responsable,
en su doble vertiente personal y de sostenibilidad
del Sistema, y enfatiza la completa informacion
sobre medicamentos y productos sanitarios que
debe presidir su uso y dispensacion.

Por otra parte, la nueva Ley no puede ser imper-
meable a situaciones de emergencia sanitaria
como la vivida en estos momentos, siendo por
tanto oportuno recoger aspectos o procedimien-
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tos que den respuesta a estas situaciones excep-
cionales.

Se quiere recoger la sensibilidad medioambien-
tal que preside el mundo actual y asi potenciar
la conciencia ambiental y promover y facilitar
el acceso de los ciudadanos a la eliminacién de
medicamentos caducados o no utilizados, asi
como residuos sanitarios a través de sistemas de
recogida autorizados.

Se prevé la ampliacién de las secciones en las
oficinas de farmacia, incorporando las de nutri-
cion y dietética, y cuyo desarrollo no estard vin-
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culado al titular de la oficina, dando una mayor
flexibilidad y un estimulo a la economia y al em-
pleo, en tanto que brinda salidas profesionales a
las titulaciones que existen en la actualidad.

Se pretende adoptar una mayor agilizacion en la
tramitacion de aspectos referidos a los recursos
humanos en las oficinas de farmacia.

Se actualizard también la regulacion de la pu-
blicidad de las oficinas de farmacia, haciéndola
acorde mds con los tiempos presentes.

En lo que atafie a la planificacion farmacéutica,
como herramienta de gestion de la autoridad
sanitaria para organizar una atencién farma-
céutica de calidad, se van a abordar importan-
tes novedades; se establecerd un Gnico médulo
poblacional para la autorizacion de nuevas ofi-
cinas, Y se establece la evaluacion anual de la
planificacion farmacéutica, también incorporard
novedades destinadas a proteger y garantizar
la atencién farmacéutica en las poblaciones con
necesidad especiales.

En relacion con los horarios de las oficinas de far-
macia, se avanzard en la flexibilizacion cumplien-
do con una demanda tanto de los profesionales
como de los usuarios de la atencién farmacéuti-
ca y llevara a cabo una regulacion actualizada
de los servicios de guardia en la que cabe des-
tacar como elemento novedoso la priorizacion
de la atenciéon farmacéutica a los pacientes que
requieran dispensacion de medicamentos pres-
critos en receta médica

Se revisardn los procedimientos de “modificacion
de local”, asi como “la transmisién de oficinas de
farmacia”, de modo que se garantice la continui-
dad en la atencion farmacéutica y se reduzcan
cargas administrativas.

Los botiquines, apareceran por primera vez como
elementos necesarios de la planificacion farma-
céutica, y en lo que respecta a los depbsitos de
medicamentos se estudiarén nuevas posibilida-

des en la vinculacién a oficinas de farmacia o
servicios de farmacia de la Comunidad de Ma-
drid, dando mayor libertad.

Otra novedad importante serd la regulacion de
la atencién farmacéutica en centros residencia-
les de asistencia social, dando respuesta a las
necesidades de una poblacidon especialmente
sensible y delicada que demanda un alto grado
de seguridad en la prestacién, asi como una sos-
tenibilidad del sistema.

Se prevé la novedosa incorporacién de una regu-
lacion dedicada a las unidades de Radiofarma-
cia, de especial importancia, atendiendo a las
necesidades de esta especializacion, cuyo uso
va en aumento tanto en tratamientos como prue-
bas diagnoésticas.

EL OBJETIVO NO ES OTRO
QUE ‘POTENCIAR EL

PAPEL EN EL AMBITO DE
SALUD DE LA OFICINA DE
FARMACIA Y ACOMODARLO
A LA REALIDAD EN QUE SE HA
TRANSFORMADO EL ROL DEL
FARMACEUTICO EN ESTOS
ULTIMOS 40 ANOS’

En definitiva, desde la Direccion General de Ins-
peccidon y Ordenacién Sanitaria se estd llevando
a cabo un trabajo minucioso que se vera refleja-
do en el nuevo texto. El objetivo, tal y como ha
manifestado el Consejero de Sanidad, no es otro
que “potenciar el papel en el @Gmbito de salud de
la oficina de farmacia y acomodarlo a la reali-
dad en que se ha transformado el rol del farma-
céutico en estos Gltimos 40 anos™.
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FARMACEUTICA DE
GENERICOS, UN SECTOR
ESTRATEGICO Y
ESENCIAL PARA EL SNS

Raiil Diaz-Varela
Presidente de la
Asociacion Espaiola
de Medicamentos
Genéricos (AESEG)

odos los objetivos y retos que la industria
farmacéutica de medicamentos genéri-
cos se habia marcado para el ejercicio
2020 se vieron trastocados por la crisis
sanitaria provocada por el coronavirus
SARS-CoV-2. Si bien, desde el momento en que el
coronavirus fue declarado pandemia global por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) el pasado
mes de marzo, y antes incluso de que comenzasen
a vislumbrarse sus devastadores efectos, el sec-
tor tuvo claro cual era su prioridad: colaborar con
el Gobierno y las administraciones autonémicas

para minimizar al maximo su impacto, no solo en
la salud de los ciudadanos, sino también a nivel
sanitario, econémico y social. ¥, a pesar de lo im-
previsto de la situacion y de unas circunstancias
extraordinariamente adversas, lo consigui6.

Desde el primer momento, los laboratorios de me-
dicamentos genéricos instalados en Espaiia au-
naron esfuerzos para dar respuesta a las nuevas
y urgentes necesidades que acuciaban al Sistema
Nacional de Salud (SNS). La principal: asegurar
de manera rapida y eficaz el suministro de medi-
camentos, tanto en el entorno de la asistencia a
la covid-19 como para el resto de las patologias y
dolencias.

En un momento excepcionalmente convulso, la in-
dustria farmacéutica de medicamentos genéricos
instalada en Espafia trabajé a pleno rendimiento
para garantizar la produccidén y suministro de far-
macos a todos los hospitales y oficinas de farma-
cia del pais. Durante la primera ola de la pande-
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mia, llegd a multiplicar por diez la produccién de
algunos de los medicamentos criticos necesarios
en los tratamientos de las UCls y veld para ase-
gurar los stocks de las prescripciones a pacientes
crbénicos y agudos en las oficinas de farmacia. Ni
el elevado nivel de desabastecimiento de algunos
principios activos y productos intermedios, ni las
dificultades y los costes de produccion sobreveni-
dos fueron un obstaculo.

DESDE EL PRIMER MOMENTO,
LOS LABORATORIOS DE
MEDICAMENTOS GENERICOS
INSTALADOS EN ESPANA
AUNARON ESFUERZOS PARA
DAR RESPUESTA A LAS NUEVAS
Y URGENTES NECESIDADES
QUE ACUCIABAN AL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD

No se trata de una previsidn ni una estimacion, es
un hecho: fueron las compaiiias de medicamen-
tos genéricos con presencia en Espaiia las que, a
través de 13 centros de produccién en la Peninsu-
la y cuatro plantas en Europa, garantizaron —y si-
guen garantizando— el acceso a los tratamientos
de manera costo eficiente. Hay que recordar que
lo hicieron sin variar el precio de los medicamen-
tos y productos sanitarios que, en algunos casos,
estaban ya en unos niveles minimos de rentabili-
dad. Alrededor del 70 por ciento de los farmacos
declarados esenciales por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (Aemps)
para el tratamiento de la covid-19 disponen de
medicamento genérico, el 96 por ciento de ellos
tiene un precio inferior a 10 euros y casi el 70 por
ciento estd por debajo de los tres euros. Una vez
mas, el sector reafirmd su potencial como ga-
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rante de la sostenibilidad financiera del SNS y
de la accesibilidad de los ciudadanos a los me-
dicamentos; y demostré nuevamente su capaci-
dad de adaptacion y espiritu de colaboracién, su
compromiso con el sistema sanitario y la salud de
la poblacién, y su rol como complemento esencial
a los medicamentos de marca. El sector también
participd —y sigue haciéndolo— en la investiga-
cién de nuevas indicaciones en el tratamiento de
la covid-19 suministrando medicamentos para
la realizacién de ensayos clinicos para asegurar
evidencia cientifica en nuevos usos; y se sumod a
distintas acciones colaborativas contribuyendo,
a través de donaciones, al suministro de material
de proteccién, medicamentos, incluso alimentos
y material de higiene para los sectores mas des-
favorecidos.

Mas alla de las mejores expectativas, la industria
farmacéutica de medicamentos genéricos dio la
talla en los momentos mas complicados de una
situacién que nunca nadie hubiera imaginado.

Una de las muchas lecciones que nos ha enseia-
do la crisis sanitaria y econémica provocada por
el covid-19 es la gran ventaja y oportunidad que
supone contar con una industria farmacéutica de
medicamentos genéricos local de primera linea
con capacidad para garantizar con efectividad
el suministro de farmacos y productos sanitarios,
y abastecer el mercado teniendo en cuenta las
necesidades imperantes en cada momento. Lo vi-
vido en el afio 2020 (y lo que seguimos viviendo)
ha puesto en valor, mas si cabe, la fortaleza de
esta industria y evidencia de manera rotunda el
cardcter esencial y estratégico del sector.

La industria farmacéutica de medicamentos ge-
néricos tiene claramente futuro, si la dejan. Un
futuro que, tal y como se ha revelado nuevamen-
te durante esta crisis, serd prometedor para la
sostenibilidad del sistema sanitario, pero tam-
bién —es importante recordarlo— para el impulso
de nuestra economia. En los Gltimos cuatro afios,
a pesar de su situacidn precaria en términos de
rentabilidad fruto de un crecimiento estancado y
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la reduccién constante de sus margenes de bene-
ficio, los laboratorios de medicamentos genéricos
instalados en Espafia mantuvieron su liderazgo
en la creacion de empleo incrementando en un 27
por ciento el nimero de trabajadores, triplicando
la media de la industria manufacturera nacional;
e invirtieron en nuestro pais 540 millones de eu-
ros. Una inversion que, con los estimulos y apo-
yos necesarios, podria crecer mas de un 30 por
ciento en el periodo 2020-2023 hasta alcanzar
los 700 millones de euros.

ES NECESARIO IMPULSAR UN
PLAN DE REINDUSTRIALIZACION
NACIONAL QUE INCLUYA A LAS
EMPRESAS FABRICANTES DE
MEDICAMENTOS GENERICOS,
NO SOLO PARA POTENCIAR

LA PRESENCIA INDUSTRIAL

EN NUESTRO PAIS, SINO
TAMBIEN PARA REDUCIR LA
DEPENDENCIA DE TERCEROS
PAISES

Con los hechos y los datos en la mano, cobra alin
mayor necesidad retomar las iniciativas que se
estaban desarrollando con anterioridad a la pan-
demia, entre ellas: el “Plan de accidén para fomen-
tar la utilizacién de los medicamentos reguladores
del mercado en el SNS: medicamentos genéricos
y biosimilares™. Ese es el principal objetivo de la
Asociacion Espafiola de Medicamentos Genéricos
(Aeseg) para el aiio que acabamos de comenzar.

Impera promover un plan especifico para los me-
dicamentos genéricos con medidas de impulso
real que mejoren la gestidbn sanitaria de estos
farmacos y refuercen su posicionamiento como

elemento clave para liberar recursos que puedan
destinarse a afrontar las reformas necesarias en
nuestro sistema sanitario. Para ello, es impres-
cindible reducir las barreras de entrada de medi-
camentos genéricos disminuyendo los plazos de
inclusion de los mismos en la prestacién farma-
céutica del SNS, fomentando la prescripcién por
principio activo, aumentado la competitividad en
el mercado, estableciendo incentivos para la in-
dustria y generando confianza en la utilizacién
de los medicamentos genéricos a través de acti-
vidades formativas e informativas. Existen diver-
sas medidas para conseguirlo y urge comenzar a
implementarlas si se quieren asegurar unos um-
brales minimos de rentabilidad que animen a las
empresas farmacéuticas a seguir apostando por
el desarrollo y puesta en el mercado de medica-
mentos genéricos, potenciando al mismo tiempo
mayores inversiones en Espaiia.

2021 serd un aio clave para la recuperacion eco-
ndémica y para poner las bases de la transforma-
cién de nuestro tejido productivo. Es necesario
impulsar un plan de reindustrializacion nacional
que incluya a las empresas fabricantes de me-
dicamentos genéricos, no solo para potenciar la
presencia industrial en nuestro pais, sino también
para reducir la dependencia de terceros paises en
lo que acceso a farmacos y materias primas para
la fabricacion se refiere. Actualmente, mas del 50
por ciento de los principios activos empleados en
la fabricacién de productos terminados de medi-
camentos genéricos proceden de paises fuera de
Europa.

Apostar por los medicamentos genéricos y por la
industria que los desarrolla, otorgando al sector
la relevancia que merece a nivel sanitario, social
y econdmico, es apostar por la eficiencia y soste-
nibilidad del SNS y por la salud de los ciudadanos,
pero también por una recuperacién econdmica
sblida y sostenida. La crisis sanitaria originada
por el COVID-19 ha hecho saltar con mas fuerza
que nunca la seial de alarma: no podemos es-
perar mdas. No podemos ni debemos olvidar las
lecciones que nos ha dejado 2020.
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ACUERDOS PARA
RECONSTRUIR EL
SISTEMA SANITARIO
PUBLICO ESPANOL

Ana Prieto Nieto
Portavoz de Sanidad
del PSOE en el
Congreso de los
Diputados

a pandemia de la covid-19 sacude el mun-
do y afecta a la salud y a la vida de millo-
nes de personas. Esparia, no esta de mas
recordarlo, estd sumida en la peor crisis
sanitaria de los Gltimos cien afios. Tanto es
asi que, desde que en el pasado marzo se declaré
el estado de alarma, han tenido que implementar-
se medidas sin precedentes en democracia (aun-
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que previstas en la legislacién espariola), como el
confinamiento domiciliario general y la limitacién
de movimientos. Estas medidas, en los primeros
momentos, en los que ‘bajar la curva’ se hacia
imprescindible para evitar el colapso del sistema
sanitario, conllevaron un necesario periodo de hi-
bernacién de la economia, para detener durante
algunas semanas las actividades no consideradas
imprescindibles. Este fue el motivo de la convoca-
toria, reuniones y acuerdos de la Comisién para la
Reconstruccién Social y Econémica.

El trabajo de la comision se organizdé por grupos.
Me ceiiiré en este articulo al desarrollado por el
grupo de Sanidad. Esta crisis sanitaria, especial-
mente en sus primeros estadios, puso de mani-
fiesto dos caracteristicas de nuestro sistema pa-
blico de salud: la enorme valia, profesionalidad y
vocacién de todas y todos los profesionales que



UN COMPROMISO CON
NUESTRO ESTADO DE
BIENESTAR (...) PARA
APUNTALAR EL PILAR QUE
NOS HA SOSTENIDO DURANTE
ESTOS MESES: LA SANIDAD
PUBLICA

trabajan en él y el necesario impulso que se hacia
necesario acometer tras afos de recortes, para
que se mantenga como un sistema puntero en el
mundo.

Esta esla gran ensefianza de estos meses: el siste-
ma sanitario plblico supone el cimiento de prac-
ticamente todo lo demas, incluido el crecimiento
econdmico. Elegirlo preferentemente como parti-
da donde ejecutar los recortes presupuestarios,
error repetido afio tras afio desde 2011 por los go-
biernos del Partido Popular, es poner en riesgo a
toda la ciudadania.

De esta forma, la misidn de la Comisién para
la Reconstruccion fue precisamente recabar la
opinién y el buen juicio de decenas de expertos
procedentes de todos los sectores de la socie-
dad civil, asi como recoger las propuestas que
se nos hicieron llegar a titulo individual. La tarea
fundamental fue canalizar y lograr acuerdos im-
prescindibles para salir juntos de esta crisis sin
precedentes. Salir juntos, si, pero también salir
mas fuertes y cohesionados. De ahi que la ne-
gociacion y el acuerdo fuesen los catalizadores
de los trabajos y de ahi las renuncias que asu-
mieron los grupos politicos. Estas conclusiones
y el dictamen aprobado no pueden ni deben ser
el programa electoral de mi partido o el acuer-
do de coalicién del Gobierno entre PSOE y UP.
Estas conclusiones son un acuerdo amplio, con

toda la ambicion que puede albergar un acuer-
do amplio.

Es un acuerdo para cumplir y desarrollar desde
ahora y en el futuro, con todos los esfuerzos cen-
trados en recomponer el sistema sanitario pablico,
en los huesos tras la época en que la sanidad era
el objeto prioritario de los recortes. Un compromi-
so con nuestro Estado de Bienestar, en el caso del
Grupo de Trabajo de Sanidad, para apuntalar el
pilar que nos ha sostenido durante estos meses: la
sanidad pablica. Un acuerdo de futuro centrado
en la calidad de la asistencia a la ciudadania y la
garantia en la respuesta ante situaciones sobre-
venidas como la covid-19. Ahi es donde nos encon-
tramos y ahi es donde nos encontraron a las dipu-
tadas y a los diputados socialistas en la Comisién.

Como decia, estas conclusiones son un mandato
al Ejecutivo para empezar desde ya a trabajar en
su puesta en marcha. Y asi ha sido. En estos me-
ses se ha trabajado en algunos de los puntos que
decidi6 la Comision con el acuerdo amplio antes
citado; un acuerdo, por cierto, votado por todos
los Grupos participantes, a excepcion, como no
podia ser de otra forma, de la extrema derecha
que suele preferir poner piedras en la rueda de
nuestra democracia.

Es un tiempo este que corre de altura de mi-
ras Yy para aparcar las polémicas politicas a
cuenta de la pandemia.

EL SISTEMA SANITARIO
PUBLICO SUPONE

EL CIMIENTO DE
PRACTICAMENTE TODO
LO DEMAS, INCLUIDO
EL CRECIMIENTO
ECONOMICO
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LA SANIDAD

TRAS LA COVID19.
EL DICTAMEN DE
LA COMISION DE

RECONSTRUCCION

Elvira Velasco
Portavoz del PP en la
Comisién de Sanidad
del Congreso de los
Diputados

a situacién sanitaria que estamos vivien-
do desde principios del afio 2020 con el
virus Sars-Cov-2 nos ha hecho a todos
mas vulnerables; antes de la pandemia
ya habia personas que padecian esta
vulnerabilidad y que, por la crisis sanitaria, la

han sufrido atin mas, estamos hablando de pa-
cientes crbénicos y complejos, de las personas
institucionalizadas en centros sociosanitarios y
otros grupos sociales que han padecido espe-
cialmente las consecuencias de esta crisis, de-
jando entre nosotros un gran impacto sanitario,
social y econémico.

La experiencia vivida por los profesionales sani-
tarios ha puesto de manifiesto su gran profesio-
nalidad, su fortaleza profesional, su capacidad
de adaptacién, su capacidad de reorganizar la
atencién sanitaria y su compromiso por resol-
ver esta grave crisis sanitaria desde todos los
@mbitos de actuacién, atencién hospitalaria,
atencién primaria, la atencién sociosanitaria y
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la coordinacién con las mas de 22.000 farma-
cias comunitarias de Espaia, para que pudieran
atender las necesidades de los pacientes, tanto
desde el acceso como el seguimiento de sus tra-
tamientos.

Profesionales sanitarios que estdn afrontan-
do una tercera ola de esta pandemia en unas
condiciones de agotamiento fisico y mental muy
elevadas con la esperanza puesta en la eficacia
de la vacuna frente a la covid-19 para reducir la
morbilidad y la mortalidad causada por esta en-
fermedad, ademas de disminuir el impacto de la
pandemia sobre el sistema asistencial y la eco-
nomia, protegiendo especialmente a aquellos
grupos de mayor vulnerabilidad.

DEBEMOS UNIR FUERZAS
PARA ALCANZAR UN PACTO

DE ESTADO POR LA SANIDAD,
EL PACTO CAJAL, QUE DIERA
ACOGIDA A LAS PROPUESTAS
APROBADAS EN LA COMISION
DE RECONSTRUCCION,
SIENDO EL CONSENSO
POLITICO Y SOCIAL LA MEJOR
VIiA PARA DAR ESTABILIDAD A
LAS MEDIDAS REFORMADORAS

Desde estos antecedentes, los grupos parlamen-
tarios en el Congreso de los Diputados estamos
obligados a garantizar que los efectos de esta
pandemia no pongan en riesgo nuestra cohesién
social ni comprometan el futuro de las préximas
generaciones, ni socaven los derechos conquis-
tados ni que nos releguen permanentemente a
una posicion de desventaja.
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Desde el Partido Popular estamos comprometi-
dos con impulsar medidas que refuercen el siste-
ma sanitario y que saquen a los espaiioles de la
crisis sanitaria que estamos viviendo.

Ante la mayor crisis de salud publica y vigilancia
epidemiolégica queremos reforzar el sistema de
Salud Piblica y vigilancia epidemiolégica, en de-
finitiva, fortalecer el Sistema Nacional de Salud
y que tenga una financiacién suficiente, que los
profesionales sanitarios sean reconocidos como
lo mejor que tiene nuestro sistema sanitario y que
deben tener mejores condiciones y estabilidad en
el empleo.

Esta crisis ha puesto de manifiesto que hemos
de hacer una verdadera transformacién del sis-
tema sanitario, una transformacion digital y una
verdadera coordinacidon entre atencion primaria,
especializada y los centros sociosanitarios y se
ha de orientar a la cronicidad, a la longevidad y
a la atencién a la dependencia, a la vez que ha
de tener un papel primordial la investigacion en
el desarrollo sanitario, logrando que se destine el
2% del PIB a |+D+i.

La investigacién biomédica y los ensayos repre-
sentan grandes avances en Espaiia, situdndonos
entre el grupo de paises con mejores condiciones
para acoger proyectos internacionales de [1+D
para lo que es imprescindible implicar a todos los
agentes y hacer frente a los grandes retos de este
desarrollo plantea: la revolucion en biotecnologia
a través de nuevas terapias moleculares, genéti-
cas y celulares.

Resulta de especial importancia que se definan
cuantas medidas se puedan para incentivar y
promover la investigacion y desarrollo en nuestro
sistema sanitario, logrando atraer a esta area es-
tratégica a profesionales cualificados.

Es esencial innovar en areas que ofrezcan so-
luciones sostenibles en @mbitos como los medi-
camentos, terapias avanzadas, vacunas, enfer-
medades raras, la longevidad, la proteccion del



QUEREMOS REFORZAR EL
SISTEMA DE SALUD PUBLICA Y
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA,
EN DEFINITIVA, FORTALECER
EL SNS Y QUE TENGA UNA
FINANCIACION SUFICIENTE,
QUE LOS PROFESIONALES
SANITARIOS SEAN
RECONOCIDOS COMO LO
MEJOR QUE TIENE NUESTRO
SISTEMA SANITARIO

medio ambiente y el cambio climatico, asi como
apostar por la biotecnologia y las ciencias de la
vida como sector estratégico.

Para ello es de destacar como aliados estratégi-
cos a la industria farmacéutica y la de tecnolo-
gias sanitarias a la hora de poner la innovacion
al servicio de los ciudadanos; si queremos favo-
recer una respuesta satisfactoria y sostenible a
las necesidades asistenciales crecientes y cada
vez mas complejas se han de generar sinergias
entre las administraciones sanitarias y la indus-
tria.

Porque cada vez es mas acentuada la conver-
gencia de la tecnologia, la digitalizacién, la fa-
bricacion de aditivos, el aprendizaje automatico
y el modelado 3D; aspectos que crean nuevas
oportunidades para mejorar la personalizacion,
calidad y la seguridad del tratamiento, asi como
para optimizar la experiencia del paciente.

En la atencidn sanitaria se esté cambiando a una
medicina mas preventiva y a un modelo econd-
mico basado en resultados, este es el caso de la
nanotecnologia que se estd utilizando para diag-
nosticar, tratar y prevenir con eficacia diversas

LA SANIDAD TRAS LA COVID 19

enfermedades complejas, al igual que cada vez es
mds imprescindible la evaluacion de medicamen-
tos y de tecnologias por razones de sostenibilidad
y de eficacia del sistema sanitario, siendo con-
veniente establecer una Agencia de Evaluacion
de Medicamentos y Tecnologias, independiente y
profesional, con capacidad decisoria similar a la
NICE britanica.

La pandemia, en la primera ola y durante la pré-
rroga de los seis decretos de estados de alarma
desde marzo hasta junio, puso de relieve las debi-
lidades del sistema sanitario y desde el Congreso
de los Diputados se acordd por casi la totalidad
de los grupos parlamentarios la creacion de una
Comision de Reconstruccion Econdmica y Social,
incluyendo un area de sanidad, para poder asi
contribuir a definir una serie de conclusiones so-
bre las que el Gobierno pudiera ir implementando
acciones sobre aspectos que se han ido identifi-
cando.

Durante dos meses, gracias a la participacién
de expertos se plasmaron propuestas relevantes
que, sin duda, dan respuesta a los problemas ge-
nerados por la crisis de la COVID. Estamos ha-
blando de una estrategia de vacunas, de un plan
de recursos humanos del Sistema Nacional de Sa-
lud, de una reserva estratégica de productos sa-
nitarios criticos, de la creacion de una verdadera
red de laboratorios de microbiologia junto con el
Centro Nacional, la elaboracion de un mapa tec-
nolégico o un plan de renovacion tecnolégica o la
creacion de la Agencia Nacional de Salud piblica
y Calidad Asistencial.

Dos meses de trabajo intenso, donde fueron es-
cuchadas muchas voces distintas con el fin de
lograr que el Sistema Sanitario que ha sido some-
tido y sigue sometido a una presién sin preceden-
tes, debemos unir fuerzas para alcanzar un Pac-
to de Estado por la Sanidad, el Pacto Cajal, que
diera acogida a las propuestas aprobadas en la
Comisién de Reconstruccion, siendo el consenso
politico y social la mejor via para dar estabilidad
a las medidas reformadoras.
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LA SANIDAD TRAS LA
COVID19. EL DICTAMEN
DE LA COMISION DE
RECONSTRUCCION

Juan Luis Steegmann
Portavoz de GP Vox

en la Comision de
Sanidad y Consumo
del Congreso de los
Diputados

os trabajos de la Comisién de Reconstruc-
cién Social y Econémica del Congreso de
los Diputados (en adelante, la Comisién)
han demostrado la futilidad del esfuerzo
puesto que, como anticip@bamos desde
Vox, los objetivos descomunales de la Comision
no se compadecian ni con el tiempo asignado a
los trabajos, ni a la metodologia de estos, ni a las
caracteristicas de los comparecientes, ni con la

mayoria claramente alineada con una adscrip-
cioén politica claramente inclinada a la izquierda o
a los partidos separatistas.

De otra parte, el disefio de los trabajos escondia

el propésito de diluir el andlisis de la epidemia en
un conjunto de problemas que no se relacionan
directamente con la tragedia de la covid-19, sien-
do prueba de todo ello que no se han puesto en
marcha ni siquiera una de las recomendaciones
de la misma.

Debemos sefialar la estrategia de negacion de
la realidad que han adoptado la mayoria de los
comparecientes, evitando analizar un analisis
retrospectivo que hubiera permitido discernir las
causas de la epidemia y su manejo por parte de
las administraciones. Y asi, del andlisis de las in-
tervenciones de los comparecientes podemos
afirmar que todos eran conscientes de que la
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causa de la crisis ha sido la debilidad del Minis-
terio de Sanidad y de la Salud Pablica, que es la
tesis principal de nuestro partido, resaltada por
algunos de los comparecientes al sefialar la poca
competencia de las autoridades y funcionarios
de salud plblica que trabajan para el Gobierno.

Tan solo algunos hicieron una critica, implicita,
a la gestion que ha hecho el Gobierno en la pri-
mera oleada de la epidemia. La mayoria de ellas
se diluyen en un panel barroco de propuestas de
reformas que, de ser implementadas a la vez, no
nos permitirian solucionar el problema principal
y urgente que Espaia tiene en este momento,
que es vencer la epidemia de la covid-19. Resul-
ta preocupante esa actitud “negacionista”, ya
que puede indicar el temor a enemistarse a un
aparato gubernamental que intuyen autoritario,
incluso los mas cercanos a su esfera ideolégica.

ANALISIS DE LO ACONTECIDO EN

LA EPIDEMIA DE COVID-19 HASTA LA
CONSTITUCION DE LA COMISION DE
RECONSTRUCCION

Un andlisis retrospectivo del inicio de la pande-
mia mundial con la aparicién del SARS-CoV-2, tras
su llegada a Espaiia, desemboca en el retraso en
la toma de decisiones para prevenir la epidemia y
sus consecuencias, por parte del Gobierno.

La politica de fronteras abiertas fue el coladero
de la infeccién, como se ha demostrado en es-
tudios previos a los trabajos de la Comisién y en
ulteriores estudios® @ ®). Asimismo, debe resenar-
se la subestimacién del riesgo y el retraso en la
declaracién de brote epidémico y de la aplicacién
de medidas segin la fase. En este sentido, y tal
como ha publicado la Fundacion de Estudios de
Economia Aplicada (FEDEA) “(...) si las medidas
del estado de alarma se hubiesen tomado el 7 de
Marzo, el nimero de casos de coronavirus se ha-
bria reducido en un 60%”.*Y. Es decir, que todas
las medidas adoptadas en el escenario 3, debe-
rian haberse aplicado en el escenario 2, para asi
poder prevenir y controlar una enfermedad tan
contagiosa y grave.
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Otras de las causas y origen de la grave crisis
sanitaria de nuestro pais se debid al manteni-
miento de los actos del 8-M, a pesar de las re-
comendaciones en contra del Centro Europeo
para la Prevencion y Control de Enfermedades
(ECDC), que posteriormente fue definida como
fecha disparo de la epidemia por el Instituto de
Salud Carlos .

De otra parte, resaltamos el retraso en la toma
de decisiones para procurar la proteccion de los
trabajadores sanitarios, fuerzas armadas y cuer-
pos de seguridad, y de los trabajadores en ge-
neral, pero también, la clasificacion inadecuada
del riesgo dentro de los profesionales esenciales.

Entendemos, igualmente, que existié incompe-
tencia en las recomendaciones sobre el uso de
mascarillas, en la recogida de datos por falta de
una base de datos comiin, en la definicion de los
casos, en la indicacién de las pruebas diagnés-
ticas de PCR y de serologia, asi como incompe-
tencia -y presunta corrupcién - en las contrata-
ciones para las adquisiciones de medicamentos
y material sanitario.

En Gltima instancia, no debemos olvidar el aban-
dono de las residencias de ancianos y centros
socio-sanitarios y que el binomio “No se ha-
cen pruebas diagnésticas, luego se mantiene
el aislamiento”, ha sido letal. Asimismo, a nivel
socio-laboral, cabe resaltar el protocolo inade-
cuado para deteccion de casos en trabajadores
sanitarios y que se han impuesto las altas y su
reincorporacién laboral sin haberles realizado,
de forma previa, la oportuna PCR negativa.

PROPUESTAS DEL GRUPO

PARLAMENTARIO VOX

¢ |. Enfoque general: Soberania de Espaia
en la gestion de las epidemias.
Espafia debe estar conectada e influir en los
organismos internacionales de salud que se
creen en un futuro, pero sus decisiones deben
ser soberanas, tanto en materia de seguridad
nacional como en las epidemias.



e ll. Basqueda de la excelencia e
independencia de los profesionales de la
administracion del Estado y de los Servicios
Hospitalarios y de atencion primaria

Ha quedado demostrado en esta crisis que las
sociedades cientificas no han sabido o no han
querido detectar a tiempo la epidemia, lo que
revela bien incompetencia, o bien una depen-
dencia inadmisible del mundo politico.

La propuesta de Vox ha sido la de despolitizar
los nombramientos de Directores Generales, ya
presentada como Proposicién No de Ley. Aqui
anadimos que el acceso a la plaza de funciona-
rio o estatutario debe ser tras la realizacion de
un examen nacional de capacitacion post MIR,
Yy que esa capacitacion sea al menos el 40%
de la nota en las oposiciones que se realizarian
semestralmente, minimizando en todo caso las
decisiones localistas y anulando toda barrera
que se base en idiomas regionales.

Creemos que la bisqueda de la excelencia
debe ser basada en un modelo retributivo que
permita aumentar los salarios de forma lineal
inicialmente, instaurando ademdés un modelo
retributivo que se base en la calidad del traba-
jo realizado. Como dijo el Dr. Castellén, todo lo
evaluable tiene que ser evaluado. ®

lll. Refuerzo de la Salud Piiblica

La tesis del GP Vox es que, lo que hemos vivido,
es una crisis de Salud Piblica, no de la Sani-
dad, ni de la publica ni de la privada, que han
actuado con resistencia:

Lo que hay que hacer esreforzar el papel del
Ministerio de Sanidad. Hacemos nuestras las
siguientes propuestas del Dr. Matesanz ©: “ (...)
es indispensable un fortalecimiento y agiliza-
cion de la estructura del Ministerio de Sanidad.
que debe pasar por: Presencia de profesionales
expertos y de prestigio al frente del Ministerio.
Creacidn de estructuras coordinadoras tema-
ticas dirigidas por profesionales de prestigio y
capacidad de liderazgo, similares a la ONT que

LA SANIDAD TRAS LA COVID 19

aporten valor a la gestion diaria de las CCAA”.
“Con estas directrices, seria necesario aparte
dotar al SNS de un mayor presupuesto que de-
beria llegar al menos a la media de la Unién Eu-
ropea, a un 7,5% del PIB”. ¥ en el apartado de
Salud Publica, hay que desarrollar y revisar la
Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud
Pablica y crear una Agencia Nacional de Salud
Pablica.

EL ESTREPITOSO FRACASO
DE LA SALUD PUBLICA EN
ESPANA Y DEL MINISTERIO
DE SANIDAD, ES LA CAUSA
PRINCIPAL DE QUE ESTEMOS
EN EL VERGONZOSO PODIO
DE PAISES EN NUMERO DE
FALLECIDOS POR HABITANTE,
Y EL PRIMERO EN NUMERO
ABSOLUTO DE SANITARIOS
CONTAGIADOS

e |V.- Implementar un Plan Nacional de

Vigilancia Microbiolégica de personas y
mercancias en puestos fronterizos y en el
interior

Siguiendo las mismas publicaciones del Minis-
terio de Sanidad, en 2007 @ y en la publicacién
del ECDC sobre este tema en 2019®.

Para ello debera reforzarse la red de vigilancia
y potenciar la vigilancia epidemiolégica, me-
diante la realizacién de un plan de accién para
prevenir futuras pandemias por virus respirato-
rios.

V. Cribado de coronavirus
a viajeros
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VI. Examen general de salud para
inmigrantes

Tanto en fronteras como en Atencién Primaria,
dependiendo del riesgo epidemiolégico y del
origen geografico, y con promocién de Cen-
tros de Referencias. Debe establecerse una red
de vigilancia epidemiolégica en consulados o
embajadas.

LA CAUSA DE LA CRISIS HA
SIDO LA DEBILIDAD DEL
MINISTERIO DE SANIDAD Y
DE LA SALUD PUBLICA, (...)
RESALTADA POR ALGUNOS
DE LOS COMPARECIENTES
AL SENALAR LA POCA
COMPETENCIA DE

LAS AUTORIDADES Y
FUNCIONARIOS DE SALUD
PUBLICA QUE TRABAJAN PARA
EL GOBIERNO

VIl. Anulacién del “efecto llamada”

VIII.- Potenciacion de la Microbiologia
y creacion de la Especialidad de
Enfermedades Infecciosas

IX. Prevencion de la infeccion nosocomial
en residencias de ancianos y centros
sociosanitarios

Estableciendo una relacion fluida y réapida con
la medicina primaria y con la hospitalaria, y
en concreto con los Servicios de microbiologia
y de enfermedades infecciosas

X. Impulso de la Red de Emergencias
Sanitarias

farma

A través de la utilizaciéon del 112 como name-
ro Unico para la emergencia sanitaria en toda
Espafia, adoptando medidas legales para la
creacion de la Especialidad de Medicina de
Emergencias, la unificacion de los sistemas de
registro y de informacién como la historia clinica
com(in y comunicable entre todos los niveles (De
asistencia primaria, de hospital y de los SEMS) y
mediante la creacion de una bateria comidn de
indicadores de calidad de gestion.

XI. Autosuficiencia estratégica con vistas al
fomento de la Salud Pablica y la proteccion
de la Seguridad Nacional

Espaiia debe invertir mucho mas en |+D+i y se
debe estimular la cooperacién pablico-privada.
Se debe acabar con los prejuicios ideologicos en
contra de la industria privada, tanto de medi-
camentos como de productos sanitarios, puesto
que todos ellos constituyen una inversién y no
un gasto. Espaia debe ser independiente de las
lineas de abastecimiento de China y de Indiq,
principales distribuidores de medicamentos ge-
néricos y fabricantes de principios activos.

En relacién con las vacunas, el objetivo es di-

seiar, producir y distribuir, rdpidamente todas
las vacunas disponibles. Se deben financiar ge-
nerosamente las investigaciones de las vacu-
nas espaiolas en desarrollo, incentivando a los
laboratorios veterinarios para que produzcan
vacunas contra el SARS-Cov-2 y movilizando
todos los recursos y profesionales sanitarios,
publicos y privados.

En materia de farmacos, se debe incentivar a las
empresas espanolas para que desarrollen farma-
cos innovadores, y también fomentar la produc-
cion de genéricos, no su transformacion galénica
o su simple empaquetamiento. La competencia
entre medicamentos originales de marca y gené-
ricos debe ser hecha en condiciones de igualdad.

La Farmacia militar debe estar preparada para
producir fGrmacos basicos. Espaiia debe facili-
tar la realizacién de ensayos clinicos, eliminado



las trabas autondmicas y locales para su puesta
en marcha.

Debe potenciarse la fabricacion en Espaiia de
forma autosuficiente de productos sanitarios,
material de diagndstico, proteccion y desinfec-
cion. El Gobierno debe incentivar la fabricacion
en Espaiia de este tipo de productos de forma
que se garantice una reserva estratégica y que
se asegure una linea de produccidon de urgencia
en caso de epidemia, asegurando los incentivos
fiscales y una linea de crédito para ellas.

Asimismo, debe potenciarse la fabricacion de
material de UCI en Espaiia y de forma autosufi-
ciente, mediante el establecimiento de una linea
de contacto fluido con las asociaciones de pro-
veedores de estos productos, como la Federacion
Espaiiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria
(Fenin), incorporando hospitales monograficos
especializados y disefiados para enfermedades
infectocontagiosas respiratorias, los alojamien-
tos especificos para epidemias y fomentando la
colaboracién del sector pablico con el privado,
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FARMACEUTICA
TRAS LA COVID-19

Rosa Medel
Portavoz de Unidas-
Podemos en la
Comisién de Sanidad
del Congreso de los
Diputados

os acuerdos de la Comisién de Recons-
truccion del Congreso de los Diputados
han quedado plasmados en un docu-
mento que debe servir como guia para
poner en marcha, cuanto antes, medi-
das para reforzar la Atencién Primaria, acabar
con la precariedad laboral de los trabajadores
de la Sanidad Piblica e introducir la transpa-
rencia en la colaboracién con Farmaindustria.
Todas estas cuestiones son irrenunciables para

Unidas Podemos, y seguiremos luchando por
ellas.

Nuestras prioridades se centran en la defensa de
los profesionales sanitarios, el refuerzo de la Aten-
cion Primaria y la transparencia de la politica far-
macéutica, tres asuntos muy relacionados entre si,
como explicaré a continuacién.

Los profesionales sanitarios son la clave de nues-
tro Sistema Nacional de Salud (SNS) y nuestro ob-
jetivo es acabar con la precariedad y la tempora-
lidad laboral. Debemos conseguir un trabajo de
calidad. Es absurdo e ineficiente que profesionales
bien formados deban buscar trabajo en otros pai-
ses, porque las condiciones laborales en Espaiia
son nefastas y que, al mismo tiempo, debamos
contratar profesionales peor cualificados porque
los nuestros se han ido. Es urgente abordar este
problema, y por ello nuestro Grupo Parlamentario
presentard una Proposicion no de ley instando al
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Gobierno a convocar al Consejo Interterritorial del
SNS (CISNS) para abordar este problema.

Las promesas de refuerzo de la Atencién Prima-
ria se han desvanecido sobre todo en las CCAA
gobernadas por la derecha. Por ejemplo, en la
Comunidad de Madrid se han cerrado Centros
de Salud y la gente se ve obligada a acudir di-
rectamente al hospital, pese a lo ineficiente de la
medida. Debemos retomar de forma inmediata
el Marco Estratégico para la Atencion Primaria
y Comunitaria y constituir la estructura operati-
va estable del Ministerio de Sanidad. La calidad
de la atencion sanitaria de la poblacion tiene
que estar garantizada. Nosotras proponemos un
minimo de 425 euros por habitante y afio para
Atencién Primaria.

LA POLITICA FARMACEUTICA
DEBE ABORDAR UN
PROBLEMA GRAVE: LA

FALTA DE TRANSPARENCIA
DE LA COLABORACION
PUBLICO-PRIVADA,

PORQUE TRANSPARENCIA

Y EFICIENCIA ESTAN MUY
RELACIONADAS

En tercer lugar, la politica farmacéutica debe
abordar un problema grave: la falta de transpa-
rencia de la colaboracion publico-privada, por-
que transparencia y eficiencia estdn muy rela-
cionadas.

El gasto farmacéutico en Espafia es excesivo por

varios motivos: la imposicién de precios por parte
de los laboratorios, sus beneficios excesivos y la
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falta de transparencia en el coste de produccion
de los medicamentos. En 2019, las ventas de me-
dicamentos en Espaia, a precio de venta de la-
boratorio (PVL), ascendieron a 17.105 millones de
euros. Si las ventas hubieran sido a precio de ge-
nérico, el gasto farmacéutico a PVL habria sido
de 7.000 millones de euros. Es lo que cuestan la
fabricacién, los gastos de marketing y el bene-
ficio industrial. Los otros 10.000 millones son el
sobreprecio que pagamos para, teéricamente,
financiar la investigacion, pero la industria solo
gasta 1.000 millones en investigacién. El resto,
9.000 millones, son beneficios abusivos.

Consideramos que en los proximos afios se debe-
rian rebajar los precios actuales y los precios de
los medicamentos de nueva aprobacion. También
se deberia reducir la capacidad que los labora-
torios tienen de imponer los precios. Los precios
deberian fijarse segln el coste de fabricacion,
con una negociacién transparente y mediante el
uso de licencias obligatorias en caso de precios
abusivos.

Al mismo tiempo, se deberia promover, en la UE
y en Naciones Unidas, un Convenio Internacional
para el acceso universal al medicamento, que
prohibiera la utilizaciéon de patentes y otras ex-
clusividades para los medicamentos.

Es evidente que la fabricacion de medicamentos
es un gran negocio y la finalidad de los labora-
torios es generar altisimos beneficios (el principal
propietario de Pfizer es el Fondo de Inversiones
Black Rock, el mas grande del mundo en ges-
tiobn de activos). Sabemos que el precio de ven-
ta no guarda relacién con el coste del proceso
de produccion de los farmacos, como ha puesto
en evidencia el tuit de una ministra belga don-
de se detallan los precios de las vacunas adqui-
ridas por la UE y que ha provocado la protesta
de las farmacéuticas, ya que los precios estaban
protegidos por una clausula de confidencialidad
prevista en el contrato firmado con la Comisién
Europea. Y es llamativo que la Comisién Europea
peque de falta de transparencia cuando la fi-



nanciacion de las vacunas ha sido en gran parte
publica.

Desde hace muchos afios, la produccion y dis-
tribucion de medicamentos se ha concentrado
en grandes empresas monopolisticas, al tiempo
que han ido desapareciendo las empresas far-
macéuticas pablicas. La OMS ha recomendado
la existencia en cada pais de industrias produc-
toras de los medicamentos esenciales, entre los
que las vacunas y los hemoderivados ocupan
los primeros lugares. Si esto hubiera existido,
probablemente no se hubieran producido las in-
fecciones masivas por Hepatitis C o infecciones
por VIH, transmitidas por transfusiones o hemo-
derivados procedentes de laboratorios de EEUU
que obtenian la materia prima, mediante pago,
de los sectores de poblacidon mas vulnerables a
padecer todo tipo de infecciones.

En este sentido, el 30 de noviembre se lanzd ofi-
cialmente la Iniciativa Ciudadana Europea Ri-
ght2Cure, que solicita a la Comision Europea
la declaraciéon como bienes publicos y licencias
obligatorias los tratamientos y vacunas que se
desarrollen frente a la Covid19. Nuestro grupo
apoya la iniciativa y esta trabajando en ella.

Finalmente, es fundamental abordar la forma-
cion continuada de nuestros profesionales, que
actualmente corre a cargo de Farmaindustria y
estd muy relacionada con los sobreprecios de los
medicamentos que hemos abordado anterior-
mente. Esta formacién debe correr a cargo del
SNS y no a cargo de empresas con intereses di-
ferentes.

La industria farmacéutica destina 500 millones
de euros anuales a la formacioén continuada de
profesionales sanitarios, asesorias, conferen-
cias, etc. El efecto negativo de estos patrocinios
es la prescripcién inadecuada, lo que conlleva
un aumento de efectos adversos evitables y con
un aumento del gasto innecesario. La formacion
debe ser patrocinada por la Administracion Pa-
blica para garantizar la independencia de los

POLITICA FARMACEUTICA TRAS LA COVID-19

profesionales, de las asociaciones cientificas y
de las asociaciones de pacientes, evitando ses-
gos en su comportamiento profesional. ¥ es po-
sible hacerlo.

CONSIDERAMOS QUE

LA COLABORACION
PUBLICO-PRIVADA DEBE
ESTAR SOMETIDA A LOS
INTERESES DE TODA LA
POBLACION. ESTO PASA POR
LA TRANSPARENCIA DE LOS
PROCESOS DE FABRICACION
DE MEDICAMENTOS Y
TECNOLOGIA SANITARIA Y EL
CONOCIMIENTO PUBLICO
DE LOS COSTES REALES Y SU
RELACION CON EL PRECIO
FINAL DEL FARMACO

Para ello, debe crearse un Fondo de Formacién
Continuada, con participacion de las CCAA para
fijar prioridades y criterios, y una Unidad Técnica
que gestione las convocatorias y la distribucion
de fondos, asi como la evaluaciéon de su correcta
utilizacion.

Nosotras consideramos que la colaboracion
pUblico-privada debe estar sometida a los in-
tereses de toda la poblacién. Esto pasa por la
transparencia de los procesos de fabricacion
de medicamentos y tecnologia sanitaria y el
conocimiento publico de los costes reales y su
relacion con el precio final del farmaco. Si en el
proceso hay dinero publico invertido, esa inver-
sion debe reflejarse en el precio final del medi-
camento.
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UNA HOJA DE RUTA
PARA LA SANIDAD

Guillermo Diaz
Portavoz de Ciudadanos
en la Comisién de
Sanidad del Congreso
de los Diputados

a Sanidad del futuro, que ya es el presen-

te, tiene una hoja de ruta determinada en

el dictamen de la Comisién de la Recons-

truccion. En las comparecencias que se

produjeron en las sesiones de este 6rga-
no parlamentario, hubo elementos que ya estén
fuera de toda duda.

DEL FUTURO

En primer lugar, quedd claro que el personal sa-
nitario en Espana estd muy bien considerado por
la ciudadania, pero mal dotado de recursos y de
calidad de vida por parte de las administraciones.
Es una@nime que hay que mejorar las condiciones
de trabajo y personales de los sanitarios espaiio-
les. Hay, por supuesto, que mejorar los salarios,
pero no solo es dinero, también es estabilidad lo
que precisan nuestros sanitarios. Poder hacer un
plan de vida. Saber que vas a poder ejercer tu
vocacién de forma estable, comprar una casa o
formar una familia. La sensaciéon de eventualidad
es una constante en los profesionales de la salud.
Y esta inestabilidad no solo afecta personalmen-
te a quien no se atreve a hacer un plan de vida,
sino que también repercute en la eficiencia de los
equipos de trabajo en los diferentes centros sa-
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nitarios, que no terminan de conformarse ni de
conocer d la poblacién sobre la que actaan.

Otra de las cuestiones que han quedado claras
es la necesidad de reforzar la Atencién Primaria.
El hospitalcentrismo es un defecto compartido
por administraciones de todo @mbito y signo
politico. Una reorientacion de las politicas de
Salud Piblica debe poner su objetivo en reforzar
y hacer a los Centros de Salud el epicentro de
Sistema Nacional de Salud.

Hay profesiones sanitarias que pueden desple-
gar mds competencias de las que actualmente
ejercen. El paradigma es el caso de la enferme-
ria. Estos profesionales quieren y pueden hacer
mas en la materia de prescripcion de medica-
mentos o en cuanto a enfermeria comunitaria o
escolar. Pero, ademas, enfermeros y enfermeras
son la mayor carencia del Sistema Nacional de
Salud. La prueba estd en que se ha conseguido
por parte de los profesionales de la enfermeria
llevar una Iniciativa Legislativa Popular al Con-
greso de los diputados y aprobar que haya una
ratio minima de enfermeras.

Sobre la llamada “Espafia vaciada” también
habia que ponerse a trabajar. Incentivar que
los médicos rurales encuentren atractivo el he-
cho de pedir ejercer en el entorno rural. ¥ no se
trata solo de incentivar econémicamente, sino
también facilitar la investigacién y privilegiarla
también en estos lugares.

Otra de las cuestiones que quedd clara en el dic-
tamen de la Comision de la Reconstruccién en
materia de Sanidad es la importancia de una in-
dustria farmacéutica fuerte. Si el abastecimien-
to en los peores momentos de la pandemia es-
tuvo siempre garantizado, fue porque tenemos
en Espafia una industria fuerte. Una industria
que ha recibido el elogio de todos los que han
trabajado con ella durante todos estos meses.
Por tanto, hemos de procurar que Espafia sea
un lugar atractivo para la inversion y la localiza-
cién de empresas de la industria farmacéutica y
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de todo el ambito sanitario. Industrias que, por
cierto, generan un trabajo de muy buena cali-
dad y que suponen muchas veces un gran aho-
rro al SNS por los ensayos clinicos, ensayos que
ademas aportan esperanza y vida a muchos
enfermos que no encuentran su curacién en los
medios que de que se disponen normalmente.

Aqui es donde radica uno de los peligros del fu-
turo y que nace del populismo. Existe una con-
cepcion basada en ideologias decimondnicas
que pueden hacer peligrar a Espaia como polo
de atraccién de esta industria. Hay quienes quie-
ren hacer ver que todo lo que esté relacionado
con el sector privado, poco menos que estd al
servicio del mal, y que plantean una falacia del
falso dilema, como si hubiera que elegir entre lo
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HAY QUIENES QUIEREN
HACER VER QUE TODO LO
QUE ESTE RELACIONADO
CON EL SECTOR PRIVADO,
POCO MENOS QUE ESTA AL
SERVICIO DEL MAL, Y QUE
PLANTEAN UNA FALACIA DEL
FALSO DILEMA, COMO S|
HUBIERA QUE ELEGIR ENTRE
LO PUBLICO O LO PRIVADO

publico o lo privado. La Gltima evidencia de que
esto es falso es la propia vacuna del coronavirus.
Como si la colaboracién publico-privada no die-
ra grandes resultados en todo el mundo. Como si
cuando alguien se cura, o se salva una vida, esa
vida y esa salud alcanzada fuera de un tipo u
otro dependiendo del origen del remedio.

Por cierto, y por mencionar todos los populis-
mos que se ciernen hoy dia sobre la Salud de
los espanoles, ademas de quienes ven un Pa-
lacio de Invierno en cada institucién privada o
concertada, ya sea en materia de salud o edu-
cativa, también hay que estar prevenidos ante
los populismos que niegan la existencia del co-
ronavirus, siembran dudas sobre la vacuna o
fomentan la conspiracion buscando el miedo y
la desconfianza. Este ‘otro tipo’ de populismo
puede ocasionar un gran dafio y ralentizar la
recuperacion de la pandemia.

También, y a iniciativa de Ciudadanos, se
aprobd que se elaborase una estrategia de
salud mental de dmbito nacional donde se fo-
mente la deteccion precoz de trastornos del
espectro autista, asi como de hiperactividad
y la dislexia. Pero hemos querido hacer espe-
cial hincapié desde Ciudadanos en un plan
de prevencidén del suicidio y de atencion a los
supervivientes del suicidio, englobado en esta
estrategia de salud mental. El suicidio es la pri-
mera causa de muerte no natural. En Espaia
son diez personas al dia las que se quitan la
vida, se puede prevenir, pero, ademdas, cuando
es ya inevitable, si se puede mejorar el trato y
la atencién a las personas que sufren un suici-
dio en su familia.

El dltimo punto que creemos en Ciudadanos
que deberia afrontarse, y asi lo propusimos, es
una Ley de Mecenazgo que contemple como
objeto de este tipo de donaciones bonificadas
a las que se realicen en materia de salud, pero,
desgraciadamente, quedd fuera del dictamen.
Otra vez serd, porque en Ciudadanos nunca
nos rendimos.
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ANTE LO QUE NOS HA
ENSENADO LA PANDEMIA
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Director de Offering,
Data Supply and Client
Services de IQVIA

020... El afio donde hemos vivido una
situacién extraordinaria en muchos as-
pectos, pero especialmente en la salud.
Donde los profesionales sanitarios han
estado en primera linea en la batalla
contra la pandemia. Un afio donde el sector al
completo se ha volcado en asegurar la produc-

cion y el abastecimiento de los farmacos necesa-
rios para la sociedad. Un afio donde se ha refor-
zado el papel que tiene la industria farmacéutica
en la investigacion y el desarrollo de farmacos
que nos ayuden a acabar con la enfermedad.

Empiezo a escribir este articulo justo el dia en
que se empezaron a vacunar personas en Espaiia
contra la covid-19. Lo escribo con la esperanza de
que, alin con un camino duro que recorrer y con
muchas incertidumbres que resolver, estemos en
el principio del fin. Lo escribo también con el agra-
decimiento y reconocimiento a todas las personas
que han estado y estan trabajando para hacer-
le frente a la pandemia: médicos, farmacéuticos,
enfermeros, industria, hospitales, ... y asi, una
larga lista de profesionales que trabajan sin des-
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De marzo a junio: casi 1 millon menos de altas de hospitalizacion
+130.000 Cirugias Programadas Hospitalarias

Miles de cirugias Crecimiento
125 0%
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-32% -30 3 1
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70 cirugias atrasadas*
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N
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*Asumiendo que los hospitales pudiesen operar un 20% por encima de su capacidad normal

canso para hacer que nuestra vida vuelva a cierta
normalidad pronto. jMuchas gracias!

EL MERCADO HA CAMBIADOQ,

Desde el punto de vista del mercado farmacéuti-

co, ha sido un afo extremadamente interesante, LAS DlNAMlCAS DE LOS

en el que se han puesto sobre la mesa las areas PACIENTES Y LO QUE ESPERAN
de mejora que tiene el sistema, en el que la cer- DEL SISTEMA SON MUY

tidumbre viene siendo un bien escaso, un afio en DIFERENTES A HACE UN ANO

que el sistema ha sido capaz de cubrir necesida-

4 , . VEMOS EL ANO 2021 CON
es nuevas y diferentes de los pacientes, y duran-
te el que hemos necesitado un andlisis semanal, UNA MEZCLA DE ESPERANZA E

casi diario, para entender las distintas dindmicas INCERTIDUMBRE
que han tenido diferentes areas terapéuticas, y
poder predecir qué es lo que les depara.

El mercado farmacéutico espaiiol sigue teniendo

una tendencia de cambio hacia el sector hospita- Si algo puede definir al mercado hospitalario en
lario, que pesa ya casi un 55% del mercado total 2020, elegiria la palabra stress. Ha sido un afio
farmacéutico en valores a PVL, con una tendencia en el que los hospitales han tenido que definir
de crecimiento mucho mas positiva que el merca- nuevos protocolos, abrir recorridos en paralelo
do de la farmacia comunitaria. Crecimientos con- para el tratamiento de pacientes covid, tener un
ducidos por la innovacién, cada vez mas presente hospital diferente dentro de cada hospital y se ha
en el sector hospitalario, que hace que la balanza tenido que gestionar el sistema para que no co-
se esté decantando cada vez mas hacia esta area. lapsara durante varios periodos de tiempo. Uno
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La COVID-19 ha tenido un impacto significativo en las tendencias del consumo del
mercado hospitalario espaiiol

Primeros casos

Mercado hospitalario C:OVID (Espafia)

(consumo del mercado)

%PPG trimestral

rQ1 rQ2 rQ3 rQ4
(Dic-Feb) (Mar-May) (Jun-Ago) (Sep-Nov)

1% 4% 1% 13%

%PPG MAT
MAT/Nov2020
10%

Consumos (miles de € Precios de Venta Laboratorio)

Primeras medidas
gubernamentales

O
m

Dic18-Nov19 @ Dic19-Nov20

Nota: Consumos a valores (€ PVL); previous period growth (crecimiento del mismo mes en el afio anterior)

Fuente: EMH: IOVIA analisis

de los efectos que hemos podido analizar durante
el afio, es el impacto que esta teniendo el foco en
el paciente covid-19 en el resto de las patologias.
La caida de nuevos diagnésticos, el retraso en las
cirugias que no se recuperd, el cambio de proto-
colos introduciendo un mayor tratamiento oral en
enfermedades como la oncologia y el cambio en
el flujo de dispensacion del farmaco a paciente,
nos hace preguntarnos, ¢cudl va a ser el impacto
en la falta de diagnbdstico precoz de enfermeda-
des en el paciente?, ;cudndo seremos capaces de
recuperar el terreno perdido durante estos meses
en la gestion y tratamiento de los pacientes? y,
¢qué impacto van a tener todas las medidas que
se han tenido que aplicar en el paciente hospita-
lario sobre la salud del mismo a futuro, asi como
el impacto que puede tener en el mercado farma-
céutico hospitalario como tal?

Una de las prioridades que tuvieron los hospitales
fue el intentar evitar que el paciente fuera al hos-
pital. Para ello, se abrieron tres lineas de actua-
cién: una doble/triple dispensacién del farmaco
al paciente externo, una dispensacion a través

de otros canales, bien directamente al paciente
o da través de la farmacia comunitaria y un mayor
uso de la telemedicina. Estas acciones han de-
mostrado ser efectivas en el corto plazo, y seran
punto de discusién a futuro sobre el modelo de
dispensacion y seguimiento que se puede hacer
con este tipo de pacientes.

La gestion del paciente externo, el cual tiene un
peso importante en el hospital, ha provocado que
la farmacia hospitalaria haya tenido que gestio-
nar el stock del producto de una manera total-
mente atipica, lo que ha provocado que durante
el afio pudiéramos ver unos vaivenes importantes
mes a mes en la dispensacion del farmaco, pero
también, en la demanda que los hospitales ha-
cian del producto, generando puntos de tension
en la cadena de distribucion.

Con todo, el mercado farmacéutico hospitalario
ha mostrado crecimientos muy positivos, crecien-
do un 10% a MAT/11/20, lo que supone mas de dos
puntos de crecimiento de lo que crecib el merca-
do en 2019 (7,9%).
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COVID-19 modifica las reglas de juego de la cadena de suministro

Mayor visibilidad
y colaboracion
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. de recetas electrdnicas o re \
de entrega a domicilio f N Dosis Final
Farmacias . @ Recopilacion de materias primas
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a los picos y las caidas de la demanda. CHAIN
Impactado notablemente por la ubicacion \ =23 Pockaging
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Mayor
responsabilidad social
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—— Logistica @
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comerciales y de los viajes transfronterizos

Aumento de la segmentacior
de productos y pacientes

Fuente: IQVIA Global Supplier & Association Relations Perspectives. June 2020.

Si hay un @rea terapéutica que destaca en el mer-
cado hospitalario es la oncologia, mostrando un
21% de crecimiento en el Gltimo TAM y consiguien-
do superar el 34% del mercado farmacéutico hos-
pitalario. Un crecimiento no conducido tanto por
el lanzamiento de nuevas moléculas, sino por la
mayor penetracion en los pacientes ya diagnosti-
cados de moléculas comercializadas hace no mu-
cho. Para muchas de estas moléculas, ademas,
se han aprobado nuevas indicaciones, que en al-
gunos casos vienen a cubrir un vacio terapéutico.

El resto de grandes areas terapéuticas presentan
crecimientos mas discretos, con AIB creciendo un
6%, VIH un 7% y Esclerosis Mdltiple un 6%. Resal-
tamos también el crecimiento del resto de pro-
ductos hospitalarios que, no estando en grandes
areas terapéuticas, pesan un tercio del mercado,
y que han tenido un crecimiento del 11% en el al-
timo TAM.

Hay muchas preguntas encima de la mesa que
afectaran al mercado hospitalario en el corto/me-
dio plazo: ¢cudl serd el nivel de regularizacion de

54 farma

doble dispensacion de farmacos a pacientes ex-
ternos?, ;como se va a gestionar el pull de pacien-
tes que no se han tratado, tanto desde el punto
de vista de consulta como de operaciones quirdr-
gicas? Y, ¢cudl serd el impacto en el mercado de
la recuperacion de un ritmo normal de gestién del
paciente fuera de covid-19?, ;como serd la gestion
del paciente no diagnosticado y el impacto que
tendrd tanto en la gestion de la enfermedad como
en la gestion hospitalaria del mismo?, ¢cual sera
el modelo de distribucion de farmacos que actual-
mente se dispensan a través de la farmacia hospi-
talaria y que durante estos meses se han abierto
canales diferentes para hacer llegar el farmaco al
paciente?, y ¢qué aplicabilidad tendra la teleme-
dicina y cémo se implementara una vez pasada la
crisis sanitaria que vivimos?

Si nos movemos al canal de la farmacia comu-
nitaria, el entendimiento del mercado ha sido, si
cabe, aln mas apasionante. El mercado farma-
céutico empezb el afo con una tendencia muy
positiva, mostrando crecimientos superiores al
3% en el mes de enero, pero a finales de febrero
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TENEMOS UNA OPORTUNIDAD
UNICA PARA REINVENTARNOS,
PARA HACER LAS COSAS DE
MANERA DIFERENTE, PARA
CORREGIR LO QUE NO
HACIAMOS BIEN DEL TODO,

E IMPLEMENTAR LO QUE NOS
HA ENSENADO ESTA PANDEMIA

todo empezd a cambiar, como un presagio de un
mes de marzo que marcaria un antes y un des-
pués en el sector.

Antes de entrar a analizar cémo se ha compor-
tado el mercado, debemos pararnos a entender
lo que ha supuesto la crisis sanitaria a todo lo
que es la cadena de distribucién. Una cadena de

distribucién que hasta ahora era el pilar invisi-
ble del sistema, y que, ha pasado a convertirse
en un darea clave para distintos actores del sec-
tor, empezando por los gobiernos y los maximos
responsables de compaiiias farmacéuticas, po-
niendo como una de sus principales prioridades
la implementacion de la cadena de distribucion
adecuada para los farmacos.

La covid-19 ha demostrado que la cadena no era
perfecta. Una alta dependencia de fabricacién
de APIs en paises como China o India, que ha
provocado unas tensiones desde el punto de vis-
ta de suministro dificiles de gestionar, han hecho
plantearse el balance de localizacién de fabrica-
cion de ciertas compaiiias farmacéuticas que les
permitan minimizar riesgos.

A la vez, los mayoristas han tendido que cam-
biar sus modelos de distribucién, asegurando
que productos con escasa oferta llegaban a las
farmacias de manera equitativa, al mismo tiem-
po que necesitaban establecer niveles de stock
de seguridad, abrian la distribucién a la casa del
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El mercado farmacéutico* en 2020. Evolucidén hasta la semana 53 (del 28-12-2020 a 3-01-2021)
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paciente y se veian también obligados a tener
una mayor transparencia de donde se encon-
traba el producto. La farmacia comunitaria vio
alterada la demanda de productos y quedd evi-
dente la gestién del stock que realizan, teniendo
que cambiar en muy poco tiempo la manera que
tienen de gestionar las compras y las relaciones
comerciales con la industria, al mismo tiempo que
fueron capaces de gestionar una demanda de
productos muy cambiante y que no responde a
tendencias del pasado. Se produjo un cambio en
los hébitos del paciente/consumidor, hemos ob-
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servado como las farmacias grandes localizadas
en zonas de mucho flujo, como zonas turisticas,
centro de las ciudades y centros comerciales,
han tenido que reinventarse, sufriendo una menor
afluencia de clientes. Al mismo tiempo farmacias
de barrio ven incrementar el nivel de demanda, y
se enfrentan a la necesidad de fidelizar un nuevo
cliente. Todo esto, en medio de una crisis sanita-
ria que hace que la farmacia también se tenga
que adaptar, limitando, de manera importante, el
flujo del cliente dentro de la farmacia, protegién-
dose con mamparas y asegurando la distancia de

Este verano tan atipico ha impactado especialmente a
los productos propios de la estacion y las vacaciones
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seguridad, lo que provoca también una variacion
de la experiencia de compra por parte del consu-
midor — seguramente, en la mayoria de los casos,
menos satisfactoria que la de antes de la pande-
mia. Varios factores provocan que el consumidor
vaya menos a la farmacia, reduciéndose el flujo
de clientes en torno al 15%, pero aumentando el
valor medio del ticket, que ha crecido mas del 19%
en el dltimo afio.

La incertidumbre, la disparidad en el comporta-
miento de distintas categorias y la inestabilidad, se-
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EL MERCADO FARMACEUTICO
ESPANOL SIGUE TENIENDO
UNA TENDENCIA DE

CAMBIO HACIA EL SECTOR
HOSPITALARIO, QUE PESA YA
CASI UN 55% DEL MERCADO
TOTAL FARMACEUTICO EN
VALORES A PVL

ran las claves para entender la tendencia del mer-
cado farmacéutico espariol de calle en 2020, que
ha crecido un 0,2%, si no consideramos el impacto
de los geles hidroalcohélicos, mascarillas y guantes
procedentes de fabricantes que no operan en Es-
pafia, y un 4,4% incluyendo este tipo de productos.

En IQVIA creemos que es importante hacer esta
diferencia de crecimiento, ya que es clave enten-
der el mercado tal y como lo conociamos hasta
ahora, sin incluir este tipo de productos, y asi va-
lorar la din@dmica real que estan teniendo los pro-
ductos que la farmacia dispensaba tradicional-
mente, ya que serdn los que tendrd que trabajar
una vez la pandemia pase. El hacer el andlisis por
separado, con este tipo de productos incluido y
excluidos, nos ayudarda a entender mejor la dina-
mica del mercado farmacéutico y de Consumer
Health, al mismo tiempo que nos permite enten-
der el total de lo que le ha sucedido a la farmacia
espaiiola.

Empezando el analisis en el mercado de prescrip-
cién, éste ha conseguido un crecimiento del 0,2%,
mds de un punto menos que lo que mostré en 2019
(+1,4%). La tendencia del mercado se ha visto mar-
cada por grandes diferencias de comportamiento
de las a@reas terapéuticas mas importantes. Apa-
rato Digestivo y Metabdlico (+14,5%), Sistema Ner-
vioso Central (+4,7%,) o Aparato Cardiovascular
(+2,4%) han mostrado un comportamiento posi-
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Evolucioén del mercado de la farmacia espaiiola (Unidades y € PVP)

MES
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Nota: Semiéticos y EFPs dentro del mercado de medicamentos
Fuente: IQVIA Sell-Out (muestra 6.300 farmacias).

tivo durante el ano, conducidos especialmente
por un pico de demanda en la primera ola, y una
posterior normalizacion de los crecimientos com-
parados con el aiio anterior, donde la innovacioén,
en algunos casos, ha provocado un incremento
importante en dichos mercados. Estos mercados,
junto con otros como el mercado de NACOs, son
los que han aportado mas positivamente al creci-
miento del del mercado.

Por otro lado, a@reas terapéuticas como Aparato
Locomotor (-6,3%), Aparato Respiratorio (-8,9%),
Antibidticos (-22,8%) o Vacunas (-11,9%), han vis-
to lastrado el crecimiento debido a distintos fac-
tores, como una menor incidencia de infeccion
respiratoria o un menor uso del antibiético, pro-
vocado por las medidas que tomamos para pro-
tegernos de la covid-19, o una menor demanda
de vacunas directamente relacionada con una
limitacion de visitas al médico.

Las previsiones de crecimiento para estas cate-
gorias de productos no son muy positivas, ya que
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se espera una menor incidencia de enfermedades
respiratorias y menor infeccién este invierno, de-
bido a que seguimos protegiéndonos, tal y como
hemos visto en paises del hemisferio sur donde
la incidencia en el pico estacional ha sido mucho
mas baja y por tanto, mercados como el respira-
torio, han seguido teniendo decrecimientos muy
importantes. Por otro lado, la administracién ma-
siva de la vacuna contra la covid-19 durante los
proximos meses y sus posibles efectos secunda-
rios leves como fatiga, dolor de cabeza, y fiebre,
pueden tener un impacto positivo en los trata-
mientos de dichas sintomatologias, algo que ten-
dremos que seguir muy de cerca para asegurar
un nivel de provisidn adecuada.

Los genéricos siguen estancados en las mismas
cuotas que hace 6 afos, en torno al 40% en uni-
dades y 21% en valores. Teniendo en cuenta que
solo el 15% del mercado en unidades y el 40% del
mercado en valores estd protegido, el nivel de pe-
netracion que consigue el genérico en el merca-
do generificado sigue siendo muy bajo. Por otro
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Evolucion del mercado de la farmacia espafiola (Unidades y € PVP)

Ventas % Cuota de
(Mill. € PVP) mercado
Nutricion 619 l 10,4%
Patient
1.309 21,9%

Care

Personal o
Care 1.649 27,6%

Total mercado Consumer Health a MAT/12/20: 5974 Mill. de € con un PPG del -1,7%

oTC 2.397

% PPG % Aportacion al
decrecimiento
0.4% -2,5%

5,7% -67,8%

-4,2% 70,1%

100,2%

*Excluidos geles hidroalcohdlicos, mascarillas y guantes procedentes de fabricantes que no operan en Espaiia

*Semiéticos y EFPs dentro del mercado de OTC
*PPG=Crecimientos vs mismo periodo del afio anterior.
Fuente: IQVIA Sell-Out (muestra 6.300 farmacias).

LOS MAYORISTAS HAN
TENDIDO QUE CAMBIAR SUS
MODELOS DE DISTRIBUCION,
ASEGURANDO QUE
PRODUCTOS CON ESCASA
OFERTA LLEGABAN A LAS
FARMACIAS DE MANERA
EQUITATIVA, AL MISMO
TIEMPO QUE NECESITABAN
ESTABLECER NIVELES DE
STOCK DE SEGURIDAD

lado, la derogacion de las subastas en Andalu-
cia ha sido un balén de oxigeno para compaiiias
tradicionales de genéricos, que han sido capaces

de recuperar el terreno perdido en una regién tan
importante como la Andaluza. El comportamien-
to de las distintas compafiias de genéricos en el
mercado andaluz ha conducido sus resultados a
nivel nacional.

Por su parte, Consumer Health muestra un com-
portamiento negativo si excluimos los geles hidro-
alcohdlicos, mascarillas y guantes procedentes
de fabricantes que no operan en Espafia, decre-
ciendo un -1,7% en el aifo 2020. Si incluimos estos
productos, el mercado de Consumer Health pre-
senta un crecimiento del +12,3%. Analizando los
subsegmentos, observamos algunos segmentos
que se han visto favorecidos por la situacion vivi-
da. Por ejemplo, PAC (Cuidado del paciente), en el
que se encuentran las mascarillas y termémetros
con un crecimiento del 5,7% y del 71% excluyen-
do e incluyendo mercado covid respectivamente.
Otros, por el contrario, se han visto muy merma-
dos. Los segmentos de PEC (Cuidado Personal) y
OTC decrecen un -4.2%, conducidos por la ten-
dencia negativa que han tenido categorias como
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solares y rostro en el caso de PEC, o los productos
relacionados con el sistema respiratorio en OTC.
El segmento de Nutricidon es capaz de presentar
un comportamiento ligeramente positivo con un
crecimiento del +0,4%.

Como en el segmento de prescripcion, la natura-
leza y uso de los productos condiciona su evolu-
cién. Productos vinculados a las actividades en
el exterior, asociados a la solucién de problemas
acentuados por el contacto social, o aquellas de-
pendientes de la vida social — solares, antipara-
sitarios pelo o maquillaje, por ejemplo — se han
visto ampliamente desfavorecidas por la pande-
mia y sus condicionantes. Por el contrario, se ha
abierto un nuevo mercado que, aunque ya es-
taba presente en la farmacia, se ha potenciado
como consecuencia de la necesidad de extremar
las medidas de prevencién e higiene para frenar
el avance de la covid-19. Igualmente, en el am-
bito de la prevenciéon encontramos también una
oportunidad en categorias como vitaminas e in-
munoestimulantes.

La manera de comprar en la farmacia estd cam-
biando, y provoca una variacion del paradigma
anterior en el que la farmacia, como comercio
de proximidad, contaba con una recurrencia de
compra elevada. Sin embargo, esta reduccion de
las interacciones provoca que cada una de ellas
es, si cabe, mas importante, ya que las oportuni-
dades de generar huella positiva son menores de
las que se gozaban hace un afio.

Igualmente, este afan por reducir las interacciones
fisicas ha potenciado el eCommerce de farmacia,
donde hemos visto una aceleracion del crecimien-
to en ventas, alcanzando los 138 millones de euros
en ventas en el primer semestre de 2020. Una de
las barreras de entrada, el miedo a lo desconocido
ha bajado forzosamente por la necesidad.

Es por todo esto, que no se debe descuidar en
ningln caso, pese a todas las dificultades, la ge-
neracién de una experiencia de compra positiva
que se traduzca en fidelizacion.
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El sistema se enfrenta a un nuevo gran reto en el
2021. La distribucién y administracion adecuada
de la vacuna de la covid-19. La vacuna tiene un
nivel de complejidad muy alta, con unas carac-
teristicas de frio a las que se tienen que conser-
var, lo que dificulta su mantenimiento. Una do-
ble dosis que el paciente deber recibir que hace
mds complejo el seguimiento y adherencia del
paciente. Con un sistema de Atencién Primaria
al limite, y con un nivel de demanda muy supe-



Los niveles de la cadena de suministro de las vacunas

1. FABRICACION

Capacidad de
fabricacion limitada
para la demanda
masiva inmediata

Expansion simulta-
nea de los progra-
mas de vacunas

2. DISTRIBUCION
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Falta de espacio
adecuado para la
carga criogénica,
mayores costos de
flete y una vigilancia
mas estricta o la
carga necesaria

Puede ser transpor-
tado y almacenado
en centros de
distribucion de 2° a
8°C

Redes de distribu-
cidn preestableci-
das

Falta de camiones
criogénicos

Puede necesitar el
transporte mas corto
desde el MNF hasta
el lugar de adminis-
tracion debido a la
inestabilidad de la
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3. ADMINISTRACION

Sitios preestableci-
dos con experiencia

Complejidades
adicionales del
distanciamiento
social y requisitos
adicionales del sitio
para el distancia-
miento fisico

Falta de personal

Complejidad de
COVID19

contra la gripe

rior a la oferta de producto que tendremos en los
proximos meses. La coordinacién es clave para
garantizar que el producto esta disponible y que
el paciente acuda para evitar pérdidas de dosis
de la vacuna. En una vacunaciéon normal, el 10%
de las vacunas se pierden por distintas razones.
Tendremos que hacer todos los esfuerzos posibles
para asegurarnos que en el caso de la vacuna
de la covid-19 ese porcentaje se minimice, aun-
que la complejidad sea muy superior a la de una
vacunaciéon normal. El seguimiento del paciente
es vital para asegurarnos por un lado la gestién
de los efectos secundarios de los pacientes, asi
como la gestién de la incertidumbre que se pueda
ocasionar sobre la vacuna, y por otro, asegurar-
nos que el paciente se adhiere al tratamiento y
no perdemos la inmunidad por la omisién de la
segunda dosis a administrar. Tal vez, sea tan difi-
cil conseguir una vacunacién adecuada como el
desarrollo de la misma.

El afio 2020 ha cambiado las reglas de juego en
muchos aspectos. El mercado ha cambiado, las

capacitado para la
administracion

vacuna

din@dmicas de los pacientes y lo que esperan del
sistema, son muy diferentes a hace un aiio. Ve-
mos el aio 2021 con una mezcla de esperanza
e incertidumbre. Esperanza de que mas pronto
que tarde, lo que hemos empezado ya a andar
se convierta en realidad y volvamos a tener una
vida parecida a la que teniamos cuando el 2020
empezd. Incertidumbre de cuando volveremos a
esa nueva vida, de como serd, de qué quedard de
lo que hemos cambiado este afio y qué volverd a
ser como antes. De qué hemos aprendido de este
afio 2020 y cémo afectard al sector.

Creo que tenemos una oportunidad dnica para
reinventarnos, para hacer las cosas de manera
diferente, para corregir lo que no haciamos bien
del todo, e implementar lo que nos ha ensefiado
esta pandemia. De quedarnos lo bueno y apren-
der de lo malo. Lo que estoy seguro es que sal-
dremos mejores, saldremos mas fuertes. Muchas
gracias de nuevo a este sector por hacer que
volvamos a tener la esperanza de tener una vida
normal pronto.
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EL PAPEL DE LA

DISTRIBUCION

FARMACEUTICA
DURANTE LA PANDEMIA

id g

Antonio Mingorance
Vicepresidente de
Bidafarma

a crisis sanitaria mundial ha puesto de

manifiesto la importancia de la distribu-

cion farmacéutica ante cualquier emer-

gencia, y, en parte gracias a ella, el sector

ha acreditado ante la sociedad y las ad-
ministraciones ser uno de los pilares fundamenta-
les del sistema de salud.

Con la llegada de la pandemia, el sector tuvo que
implementar diferentes medidas para continuar
con su actividad, basica en la defensa de la salud
de la poblacion, realizando un importante esfuerzo
econdmico, y asi asegurar el acceso del ciudada-
no al medicamento en cualquier momento y cir-
cunstancias.
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A pesar de encontrarnos en una situacion inédi-
ta y de la gravedad del momento que estdbamos
atravesando, en Bidafarma, conscientes de la im-
portancia de la labor que realizamos, entendimos
que el suministro de medicamentos a las mas de
10.000 farmacias a las que damos servicio no po-
dia verse interrumpido y debiamos garantizarlo.

En estos Gltimos meses hemos podido constatar la
importancia estratégica que supone para un pais
el contar con una sélida industria farmacéutica
que pueda hacer frente a, entre otros aspectos, los
cierres de fronteras por cualquier circunstancia.

Ante este entorno tan dificil, Bidafarma afronté
el importante reto garantizando el puntual sumi-
nistro a las farmacias e implantando una serie de
medidas de prevencion orientadas a garantizar las
condiciones de seguridad en el trabajo de nuestros
empleados y a evitar incidencias en el suministro.
Por eso decidimos poner en marcha inmediata-
mente en los 29 centros logisticos de toda Espaiia
acciones como la creacién de turnos estancos y
grupos ‘burbuja’ con el objetivo de asegurar que,



en caso de que exista un contagio de una persona
de una burbuja, siempre existe otro grupo burbuja
no contagiado que puede desarrollar la misma ac-
tividad con normalidad sin que ello afecte al ser-
vicio al socio. Este sistema de trabdjo, en el que
los grupos se organizan alternando una semana
de trabajo presencial en sus departamentos y otra
teletrabajando desde sus hogares, sigue vigente a
dia de hoy en todos nuestros almacenes.

Otra de las medidas puesta en marcha de forma
pionera en el sector de la distribucién durante este
periodo ha sido la creacién de la figura del ras-
treador de zona, que informa a los servicios pa-
blicos de salud en el caso de que detecte algin
contagio en la cooperativa y realiza una labor
preventiva identificando aquellos momentos en los
cuales hay mayor riesgo de contagio y proponien-
do soluciones seguras para el trabajo.

En Bidafarma nos preocupa tanto la seguridad de
nuestros trabajadores como la de nuestros socios.
Por eso, tanto el personal tanto de ‘salida de rutas’
como de ‘recepcion de mercancias’ dispone de un
protocolo de mayor seguridad que la del resto de
companieros. Asimismo, existen protocolos para
que, en los casos en los que exista alguna situa-
cion de riesgo en algin almacén, se tomen las me-
didas necesarias para que no exista ningln tipo de
riesgo en la farmacia.

El estado de alarma decretado por las autorida-
des y el confinamiento domiciliario que conllevé
esta situacion excepcional nos hizo enfrentarnos
a todos a una situacion desconocida hasta el
momento, pero, a pesar del cierre de los servi-
cios no esenciales y del estado de incertidum-
bre que reinaba en la sociedad, la farmacia si-
guid abierta como centro sanitario mas préximo
a los pacientes. La actividad asistencial de las
farmacias espafiolas no cesé en ninglin momen-
to, lo que ha servido para poner en valor ante la
sociedad y las administraciones, la capacidad
de adaptacion y fuerza de la distribucién coo-
perativa farmacéutica y de nuestro modelo de
farmacia.

La crisis sanitaria mundial y la incertidumbre que
reinaba en la poblacién, sobre todo las primeras
semanas, supuso también un aluvién de peticiones
de material de proteccion frente al virus dificil de
asumir. Debido a lo inesperado de la situacion, de
la alarma generada por un virus que desconocia-
mos y una situacion hasta ahora inédita, durante
la primera etapa de la pandemia, tuvimos que ha-
cer frente al desabastecimiento de material sani-
tario de proteccion frente al virus como las masca-
rillas, el gel hidroalcohdlico y los guantes.

UNA VEZ SE APROBARON LAS
VACUNAS PARA FRENAR EL
VIRUS, DECIDIMOS PONER

A DISPOSICION DE LAS
AUTORIDADES TODA NUESTRA
CAPACIDAD LOGISTICA DE
UNA FORMA COMPLETAMENTE
ALTRUISTA, ¥ DE ESTA FORMA,
AYUDAR A QUE LAS VACUNAS
LLEGUEN A CADA RINCON

La falta de prevision de las administraciones uni-
da a la excesiva demanda de la poblacién por
este tipo de productos, puso contra las cuerdas
a todo el sistema sanitario que se encontré ante
un desabastecimiento generalizado, no solo en
Espaiia, sino a nivel mundial. El hecho de que el
Gobierno podia intervenirlos tampoco fue de mu-
cha ayuda, ya que esto llevd a la especulacion
por parte de terceros provocando aln mas incer-
tidumbre entre los farmacéuticos. Una vez mas,
la distribucion cooperativa a través de la Fede-
racidn de Distribuidores Farmacéuticos (Fedifar)
aund esfuerzos para importar a Espafia un gran
volumen de mascarillas, cumpliendo con todas
las garantias y estandares de calidad exigibles a
través de un corredor sanitario.
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Desde que comenzd la pandemia, en Bidafarma
siempre hemos estado a disposicion de las dis-
tintas autoridades y sus necesidades en cada
momento. Tan es asi, que, en varias ocasiones,
los distintos almacenes que Bidafarma tiene en
Andalucia y Castilla la Mancha, se han puesto
a disposicion de los colegios y las autoridades
sanitarias de los distintos gobiernos de cada
una de las regiones participando en el repar-
to de mascarillas para la poblacién de riesgo.
Gracias a distintos acuerdos con las autorida-
des autondémicas, Bidafarma ha colaborado en
el suministro de las mascarillas gratuitas que,
tanto la Junta de Castilla la Mancha como la
Junta de Andalucia ha dispensado a sus ciuda-
danos para facilitar el desarrollo de campaiias
de prevencion contra la covid-19.

En Bidafarma somos conscientes de que nues-
tro objetivo no viene constituido por el benefi-
cio econdmico, sino que el desarrollo de nuestra
actividad implica una responsabilidad social
con la poblaciéon en general. Por eso, una vez se
aprobaron las vacunas para frenar el virus, de-
cidimos poner a disposicién de las autoridades
toda nuestra capacidad logistica de una forma
completamente altruista, y de esta forma, ayu-
dar a que las vacunas lleguen a cada uno de
los rincones en los que se necesita. Para ello,
pusimos en marcha la maquinaria y nuestros
amplios conocimientos y asi poder prestar ser-
vicio a los ciudadanos con todos los retos que
ello suponia para el sector. De esta manera, he-
mos asumido la gestion, almacenaje, trazabili-
dad y reparto de la vacuna de Pfizer y Moderna
en Andalucia. Asimismo, estamos asumiendo en
buena medida la distribucién de la vacuna de
Pfizer en Extremadura en colaboracion con los
colegios de farmacéuticos y otros distribuido-
res.

Las condiciones de conservacién extremas que
requiere, en este caso la vacuna de Pfizer, nos
llevaron a habilitar espacios especiales de al-
macenaje y adquirir unos frigorificos con unas
caracteristicas determinadas que permiten al-
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canzar un maximo de 80 grados bajo cero. Esta
circunstancia no es cuestion baladi ya que el
almacenamiento, la custodia y el transporte de
las vacunas tiene que realizarse con especial
cautela de manera que estas no pierdan en nin-
gidn momento las propiedades demandadas por
el laboratorio que las fabrica.

LA DISTRIBUCION
FARMACEUTICA HA
DEMOSTRADO A LAS
AUTORIDADES QUE

ES LA EXPERTA EN EL
ALMACENAMIENTO

Y TRANSPORTE DE
MEDICAMENTOS Y QUE,
COMO SIEMPRE, SE PUEDE
CONTAR CON NOSOTROS
EN CUALOQUIER MOMENTO Y
CIRCUNSTANCIAS

Al ser el primer medicamento de uso masivo que
se almacena a 80 grados bajo cero, nos enfren-
tdbamos a una situacién desconocida hasta el
momento, pero, una vez mds, la distribucién far-
macéutica ha demostrado a las autoridades que
es la experta en el almacenamiento y transporte
de medicamentos y que, como siempre, se pue-
de contar con nosotros en cualquier momento y
circunstancias.

Dentro del contexto que nos toca vivir por la
pandemia, nuestro reto principal es el de conti-
nuar asegurando el acceso al medicamento sin
interrupciones, un handicap que hemos supera-
do y que se ha podido constatar durante estos
Gltimos meses.
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De hecho, desde que se aprobd el reparto de la
vacuna, toda la distribucién farmacéutica ofre-
ci6 a las autoridades, ademas del almacengje,
la gran red de rutas de dispensacién con la que
contamos cada uno de nosotros. La Federacion
de Distribuidores Farmacéuticos (Fedifar) puso a
disposicién de las autoridades las 30.000 rutas
que recorren mds de medio millén de kilometros
a diario en Espaiia las distintas cooperativas, lo
que supone el equivalente a 14 vueltas a la tierra
diariamente. En Espafia contamos con una de
las mejores redes logisticas a nivel mundial, a pe-
sar de que muchas de las rutas no son rentables,
pero, aun asi, no cesamos en nuestro empeiio de
conseguir una plena integracion en el sistema sa-
nitario en beneficio de la salud de la poblacién
mediante la prestacion de un servicio eficiente.

El reto logistico que esta situacion ha supues-
to, nos ha permitido comprobar la eficiencia de
nuestro continuado proceso de investigacién en
innovacién, garantizando en todo momento a la
poblacidon su dotacién de productos imprescindi-
bles para afrontar cualquier crisis, incluso ésta en
la que nos encontramos inmersos. La actividad
asistencial que realizamos requiere una continua
apuesta por la innovacidn, por eso en Bidafarma
llevamos aios implantando sistemas pioneros en
el sector que nos permiten, por ejemplo, asegurar
el inmediato y perfecto conocimiento de la traza-
bilidad de cualquier elemento suministrado. Esto
ha permitido un salto cualitativo al tener que ga-
rantizar unos plazos de gestién para las vacunas
realmente reducidos y con unas caracteristicas
especificas que, de no haber tenido, como deci-
mos, desarrollada nuestra tecnologia, habria re-
sultado imposible de asumir.

Durante la pandemia de la covid-19 han sido mu-
chas las medidas puestas en marcha para cubrir
las necesidades de miles de pacientes confina-
dos en sus hogares. Desde el inicio de la crisis
sanitaria, Bidafarma se puso a disposicion de las
autoridades e instituciones sanitarias, tanto na-
cionales como autondmicas, para ofrecer toda su
capacidad logistica facilitando a los pacientes la

entrega de medicamentos hospitalarios a través
de su farmacia mas cercana para que pacientes
de grupos de riesgo, evitasen desplazamientos y
riesgos innecesarios.

El modelo llevado a cabo por Bidafarma junto a
hospitales, farmacéuticos y colegios profesio-
nales durante la cuarentena, gracias al que se
implementd un servicio de despacho de medica-
mentos directo a los enfermos, ha permitido a la
farmacia hospitalaria dispensar distintos medi-
camentos y tratamientos para pacientes con co-
morbilidades y poblacién especial, sin importar el
lugar de residencia y garantizando la salud de los
pacientes afectados en todo momento.

Este novedoso sistema, que ha servido de ejemplo
a otros paises de la Unién Europea, se ha llevado
a cabo en la provincia de Huelva en colaboracion
con el Hospital Juan Ramén Jiménez y el colegio
de la capital onubense y consistia en la solicitud
por parte del paciente de su medicacidon, bien en
su farmacia o en el hospital, poniendo en marcha
todo un engranaje de colaboracién entre distin-
tas entidades.

El colegio de farmacéuticos, tras recibir las pe-
ticiones, trasladaba la solicitud a la farmacia
hospitalaria, donde se revisaba minuciosamente
cada caso particular y, si era necesario, adapta-
ba el tratamiento siguiendo las indicaciones de la
telemedicina. Tras empaquetar la medicacién de
forma individual para cada paciente, era enviado
a la farmacia a través del servicio ofrecido por
Bidafarma sin coste alguno ni para la farmacia ni
para el paciente. Gracias a la trazabilidad del sis-
tema, la farmacia receptora contaba en menos
de 24 horas con la medicacion requerida para su
paciente en un paquete individualizado con las
pertinentes garantias.

Dados los buenos resultados obtenidos, puedo
afirmar que este servicio piloto de despacho de
medicamentos gracias a la telefarmacia es el ca-
mino para seguir, pero para ello, las leyes espa-
folas deben adaptarse.
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uchos son los retos a los que se en-

frenta el Sistema Nacional de Salud

durante los préximos anos, retos

que han manifestado su urgencia

y necesidad de desarrollo e imple-
mentacidn tras la pandemia que estamos vivien-
do, por el SARS-CoV-2.

De entre todos ellos, hay cuatro, que me gustaria
destacar y en los que estoy seguro de que co-
mulgarian la mayoria de las administraciones,
gestores, profesionales sanitarios, y asociaciones
de pacientes: fortalecer la Sanidad Pablica, po-
ner al paciente en el centro del sistema, mejorar
la coordinacién entre los niveles asistenciales, y
acelerar la transformacion digital.

Respecto a este Gltimo, por todos es sabido, que
en los Gltimos afios hemos experimentado una
gran revolucién digital, que algunos autores ca-

lifican de cuarta revolucidn industrial, siendo el
sector sanitario uno de los sectores que mas pue-
de verse beneficiado.

Es por lo que asistimos a un rapido desarrollo de
nuevas tecnologias, tecnologias que al mismo
tiempo demandan una exigencia a nivel regula-
torio, tal y como también viene recogido entre los
13 retos mas urgentes de la OMS para mejorar la
sanidad mundial.

Qué duda cabe que la Telemedicina, es una de es-
tas nuevas practicas, que ha sufrido una impor-
tante aceleracién, con un crecimiento exponen-
cial durante la pandemia, fruto de la necesidad
de evitar situaciones de riesgo a los pacientes, en
la medida de lo posible.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
define la Telemedicina, como “la prestacion de
servicios de salud (en los que la distancia es un
factor determinante) por parte de profesionales
sanitarios a través de la utilizaciéon de tecnolo-
gias de la informacién y la comunicacion (TICs)
para el intercambio de informacién valida para
el diagnéstico, el tratamiento, la prevencién de
enfermedades, la investigacion y la evaluacion
y para la formacién continuada de profesiona-
les sanitarios, todo ello con el objetivo final de
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mejorar la salud de la poblacién y de las comu-
nidades”

En un sentido mas estricto, puede ser entendida
como el uso de informacién médica intercambia-
da de un sitio a otro a través de comunicaciones
electronicas para mejorar el estado de salud cli-
nica de los pacientes durante un servicio clinico
remoto.

LA TELEFARMACIA, FACILITARA
LA COORDINACION DE

LOS FARMACEUTICOS DE
HOSPITAL CON EL RESTO DE
LOS PROFESIONALES, QUE
ATIENDEN A LOS PACIENTES
EN CUALQUIER AMBITO
ASISTENCIAL

Las tecnologias moviles inalé@mbricas (conocidas
como salud mévil o “mHealth”), han facilitado es-
tos importantes avances, proporcionando servi-
cios de telemedicina y telesalud.

Esta Telemedicina aplicada al entorno de la prac-
tica asistencial farmacéutica es lo que conoce-
mos como Telefarmacia, y a la que la Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) propo-
ne definir como “la practica farmacéutica a dis-
tancia a través del uso de las tecnologias de la
informacién y comunicacion®.

En mayo del pasado afio, en la fase final de la
primera oleada de la pandemia provocada por el
covid-19, la SEFH hizo pablico el Posicionamiento
de la SEFH sobre Telefarmacia, con el objetivo de
impulsar las iniciativas para una utilizacion efi-
ciente, segura y humanizada de la Telefarmacia,
tanto para los pacientes como para los profe-
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sionales, asi como promover la investigacion de
su aplicacion sobre los resultados en salud. Esta
nueva practica, abarca un nimero importante de
las actividades llevadas a cabo en los servicios
de Farmacia Hospitalaria, como puede ser: vali-
dacién terapéutica, documentacién clinica, con-
sulta de Atencion Farmacéutica, monitorizacion
terapéutica de los pacientes, seguimiento de la
adherencia, formacién e informacién sobre me-
dicamentos, coordinacién con profesionales sa-
nitarios a nivel intra y extrahospitalario y evalua-
cidén de resultados en salud.

Es importante destacar que esta nueva manera
de prestar Atencién Farmacéutica a los pacien-
tes, y del mismo modo que sucede con la presen-
cial, puede ir, o no, acompafiada de la dispen-
sacién y entrega informada de tratamientos (ya
sean medicamentos, nutricidon, otras terapias o
medicamentos en investigacion).

A nivel de Atencion Farmacéutica, los principales
@mbitos de aplicacién de la telefarmacia son el
seguimiento farmacoterapéutico, informacion y
formacién a pacientes, coordinacion asistencial
y dispensacion y entrega informada.

De igual modo, y desde el punto de vista de la
implantacion, la actividad de telefarmacia, debe
considerar dos aspectos importantes. El prime-
ro de ellos, es que esta actividad debe realizarse
de acuerdo a un Procedimiento Normalizado de
Trabajo (PNT) integrado en la cartera del servicio
de Farmacia Hospitalaria, y el segundo, que la
inclusién de pacientes candidatos en un progra-
ma de telefarmacia, debe de tener en cuenta las
consideraciones éticas y por tanto, estar basada
en el concepto de equidad, sin restriccién ni por
patologia, ni por medicamento.

La primera oleada de pandemia supuso un reto
y al mismo tiempo un impulso de la telefarmacia,
en los diferentes servicios de Farmacia Hospitala-
ria, este hecho viene respaldado por los datos que
arroja la Encuesta de situacion de la telefarmacia
aplicada a la atencién farmacéutica a pacientes
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externos de los servicios de farmacia hospitalaria
en Espafia durante la pandemia por la covid-19. El
83,2% (n = 154) de los servicios de farmacia hospi-
talarios que respondieron a la encuesta, no habia
realizado actividades de atencion farmacéutica no
presencial con telefarmacia que incluyeran envio
de medicacion antes del inicio de la crisis sanita-
ria. Durante las 10 semanas de duracion del estu-
dio se atendieron 119.972 pacientes y se realizaron
134.142 envios de medicacion.

En nuestro pais, y segln los datos publicados
en el libro blanco de la SEFH, el nimero total de
pacientes externos atendidos anualmente en los
servicios de Farmacia Hospitalaria se sitGa muy
cerca del millén, esto supone un incremento de
mds del 30 por ciento en los tres Gltimos afios,
dato que evidencia una mayor necesidad de re-
cursos en esta drea, con el objetivo de conseguir
los mejores resultados farmacoterapéuticos.

A ello puede contribuir la telefarmacia, y es por
eso por lo que la SEFH considera la telefarmacia
un elemento transversal a potenciar, conjunta-
mente a la certificacion de unidades de pacientes
externos en farmacia hospitalaria, y a la estrati-
ficacion de pacientes en funcidn del riesgo, que
permitird maximizar los resultados en salud y pro-
mover la sostenibilidad del sistema, y asi consta
en la iniciativa del proyecto MAPEX (el Mapa Es-
tratégico de Atencion al Paciente Externo).

Con todos estos elementos, y gracias a la tec-
nologia, nos encontramos ante una oportunidad
histérica, para transformar los modelos de aten-
cién farmacéutica, potenciar, mas que nunca, la
comunicacion bidireccional e interactiva, entre
pacientes y profesionales, facilitar el acceso a
informacién relacionada con los pacientes y sus
tratamientos, y acercar los tratamientos a los do-
micilios de los pacientes, acciones, todas ellas,
que optimizaran la farmacoterapia del pacientes
y los resultados en salud de los mismos.

Para conseguir el méximo potencial, aparte de
incorporar medios humanos y tecnolégicos, de-

bemos de trabajar en los aspectos legales que
regulan a la telefarmacia, asi como de coordina-
cién entre profesionales. Pocas son las normas
vigentes, respecto a la telefarmacia, por ello se
considera necesario y urgente que a nivel estatal
y autondmico se dote de un marco juridico soli-
do, que esté adaptado a las necesidades de los
pacientes y a la realidad del entorno. Y coordi-
naciéon, porqué debemos de poner las estructu-
ras sanitarias, del modo mas eficiente, a servicio
del paciente. Para ello la telefarmacia, facilitara
la coordinacién de los farmacéuticos de hospital
con el resto de los profesionales, que atienden a
los pacientes en cualquier @mbito asistencial.
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esde hace tiempo, cada vez que par-
ticipo en una simple conversacion
o en un debate sobre el futuro de la
Farmacia, hago la misma reflexién:
“La Farmacia del futuro o es sanita-
ria, o no serd@ Farmacia”. Mi argumentaciéon es
bien sencilla; si las necesidades del paciente y
sus problemas de salud han sido siempre la razén
de ser de nuestra actividad profesional y nuestra
maxima prioridad, sus demandas futuras deben
ser el faro que nos guie. Del mismo modo que
nuestra hoja de ruta se ha ido adaptando con el

paso del tiempo a las necesidades de los ciuda-
danos, y nada tiene que ver la Farmacia de otras
épocas —mayoritariamente elaboradora de sus
propios medicamentos— con la que dispensa los
elaborados industrialmente, debemos adecuar
nuestra actividad futura para cubrir sus necesi-
dades sanitarias reales, diferenciandolas clara-
mente de las innumerables y variopintas ofertas
de servicios y productos que recibe el ciudadano
del siglo XXI.

Tras mi propio proceso de reflexion la conclusion
es clara y sigue siendo la misma: “La Farmacia
del futuro o es sanitaria, o no seréd Farmacia”,
porque lo que el ciudadano necesitard seran pro-
fesionales sanitarios, no expertos en logistica que
le acerquen todo lo que necesita (medicamentos
incluso) a su domicilio.

Evidentemente, dentro del sector existen otras
opiniones diferentes que también habria que de-
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batir hasta definir el objetivo a proponer. Nuestro
proyecto de futuro serd, por tanto, el que los far-
macéuticos decidamos, aunque deberia ser coin-
cidente con las demandas y necesidades de los
ciudadanos; sblo asi se podria asegurar la viabili-
dad del mismo. La cuestién principal radica en si
los farmacéuticos coincidimos en qué queremos,
coémo lo queremos y qué hemos de hacer para al-
canzarlo.

SOLO DESDE EL
ENTENDIMIENTO
LOGRAREMOS ARMONIZAR
EL SERVICIO PRESTADO AL
CIUDADANO POR TODAS

LAS FARMACIAS ESPANOLAS,
ALGO QUE HUBIERA SIDO
FACIL DE CONSEGUIR S|
PUDIERAMOS CONTAR CON
UNA LEY BASICA DE FARMACIA

En cualquier sector, en el nuestro, por tanto, hay
un pequeiio porcentaje de profesionales que in-
nova, una mayoria amplio que acepta esas in-
novaciones y cumple, y otro pequefio porcentaje
que entorpece. Esto, que ha sido siempre asi, no
debe presentar mayores problemas, salvo que los
que entorpecen crean que innovan y abran fren-
tes que enturbien el futuro econdmico y profesio-
nal, en nuestro caso, de la Farmacia. Para evitar-
lo es necesario que el debate de las propuestas
se realice de forma ordenada, y se alcancen con-
clusiones consensuadas en el seno de las insti-
tuciones colegiales. Sélo desde el entendimiento
lograremos armonizar el servicio prestado al ciu-
dadano por todas las farmacias espafiolas, algo
que hubiera sido facil de conseguir si pudiéramos
contar con una ley basica de Farmacia
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Llegado a este punto, y siendo consciente de que
lo que expongo necesita de una Farmacia estable
desde el punto de vista econdmico, profesional y,
sobre todo, legislativo, creo importante volver la
vista atrds y preguntar por qué no fue posible una
Ley Basica en Espaia y por qué surge la Disposi-
cion Final Primera de la Ley 16/97 que lo impidid.
Han pasado mas de veintitrés anos de aquel ne-
fasto dia en el que una Ley acordada como bésica
por el Consejo de Ministros no fue publicada como
tal en el Boletin Oficial del Estado y, desde enton-
ces, la espada de Damocles estd, y ha estado,
sobre la cabeza del modelo de Farmacia espariol,
con leyes de ordenacion como la de la Comunidad
Foral de Navarra, Extremadura o Castilla La Man-
cha; con iniciativas regionales diversas que tanto
daio han hecho a la Farmacia y a la moral de los
farmacéuticos como las famosas subastas de me-
dicamentos;... que tanta energia nos ha hecho de-
dicar a combatirlas.

Por tanto, ya que no fue posible una ley basica
-espero ver algin dia reconocer su error a los res-
ponsables- debieran armonizarse las prestacio-
nes regionales a fin de preservar un modelo de
servicio capaz de cubrir las necesidades de todos
los ciudadanos, independientemente de su lugar
de residencia y de su poder adquisitivo.

Viene al caso todo lo anterior por el tema que nos
ocupa: la atencién farmacéutica a distancia y
la participacién de la Farmacia en la entrega a
domicilio de medicamentos y productos sanita-
rios, prestacidén claramente necesaria que debe
estar perfectamente legislada de forma uniforme
en todo el territorio nacional a fin de evitar, como
digo, diferencias e inequidades entre ciudadanos
Y, sobre todo, para que esté garantizada y no
vinculada a vaivenes electorales o de partidos.
Ejemplos tenemos muchos, algunos muy actua-
les, como por ejemplo la discordia sobre la au-
torizacion para realizar test de la covid-19 en las
Farmacias,

El debate es necesario, muy interesante e inapla-
zable. Por un lado, aparece una poblacién cada
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vez mds envejecida que vive sola, mayoritaria-
mente en grandes nicleos de poblacion, y que
necesita de atencién domiciliaria para las cues-
tiones mas elementales. Entre ellas estd clara-
mente la dispensacion de medicamentos y pro-
ductos sanitarios, que debe realizarse por parte
de los farmacéuticos de la farmacia mas cerca-
na al domicilio, o en su defecto por la que el pa-
ciente libremente elija. Por otro lado, aparece,
ademds y muy en consonancia con lo anterior,
la entrega de medicamentos de uso hospitala-
rio que no requieren intervencion personalizada
o ajuste de dosis. En la actualidad se obliga al
ciudadano a acudir a los centros hospitalarios
a recoger su medicacidén, con el gasto en trans-
porte, la pérdida de tiempo y de jornada laboral
que conlleva el desplazamiento (a veces varias
decenas de kildmetros), o se le remite por men-
sajeria general.

Durante los meses de pandemia por covid-19,
en los que la Farmacia Comunitaria ha estado
y estd a disposicion de los ciudadanos para lo
que pudieran necesitar, se ha puesto en marcha
un amplio pilotaje de entrega de medicacién
hospitalaria con la participacién de la Farmacia
Hospitalaria, la Distribucion Farmacéutica y la
Farmacia Comunitaria, con protocolos estable-
cidos y la trazabilidad necesaria, que ha evitado
los desplazamientos innecesarios de pacientes y
la pérdida de jornadas laborales y, sobre todo,
ha descargado a los compaiieros hospitalarios
de algunas tareas menores y permitido una me-
jor atencion farmacéutica a los pacientes. La
satisfaccion de quienes han sido objeto de esta
practica, retirando su medicacion en su Farma-
cia habitual, ha sido maxima.

Diariamente se pone de manifiesto la altisima
confianza que el ciudadano deposita en el Far-
macéutico como agente de salud y en la Far-
macia como establecimiento sanitario. Deben
aprovecharse, por tanto, los conocimientos del
farmacéutico, la amplia red de distribucion, la
capilaridad de las Farmacias y la confianza del
ciudadano, para que no quede ningln pacien-

te sin recibir lo que necesite del farmacéutico.
La legislacion debe permitirlo, contando con el
necesario asesoramiento colegial y el deseable
consenso para que sea uniforme y evite, como
apuntaba mas arriba, las clasicas inequidades a
las que el cédigo postal condena habitualmente
a los ciudadanos esparioles.

En contra de todo ello juegan determinados in-
tereses que, inexplicablemente, han puesto en
duda la limpieza de nuestra actuacion como far-
macéuticos, algo que nosotros no cuestionamos
de los demas profesionales sanitarios a los que
suponemos una vocacién de servicio tan eleva-
da, al menos, como la nuestra.

Obviando esos intereses claramente sectoriales
y corporativos, que no sociales, y que no me-
recen mas que nuestra indiferencia, hay otros
que debemos contrarrestar firmemente porque
dimanan de la propia Administracién. Un ejem-
plo de lo que digo lo constituyen los argumentos
utilizados por varios dirigentes sanitarios espa-
foles -entre ellos el ex gerente del Servicio An-
daluz de Salud- para defender la salida de los
medicamentos de Diagnoéstico Hospitalario de
la Farmacia, alegando la necesidad de con-
troles o servicios especiales que los farmacéu-
ticos comunitarios no estdbamos preparados
para hacer. Si hubiera sido cierto, que no lo erq,
deberian habernos especificado a qué déficit
formativo se referian y qué requisitos no cum-
pliamos, cosa que habriamos subsanado de in-
mediato. Pero era falso, sélo lo utilizaron como
coartada para llevarlos a los hospitales burlan-
do la normativa vigente, como sentenciaron los
Tribunales de Justicia.

Es necesario, pues, un abordaje sensato del fu-
turo de la prestacion farmacéutica domiciliaria,
sin osadias, demagogias ni maximalismos, an-
tes de que tengamos que lamentar el deterioro
irreversible de la prestacion que reciben los ciu-
dadanos esparioles, tan acostumbrados a que
se haga politica con la Sanidad y no la Politica
Sanitaria que necesitan de verdad.
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i algo debemos aprender del afio 2020

es que la Salud no tiene precio y que

la Sanidad es la mejor inversion para la

sostenibilidad mundial, tanto econémi-

ca, como social y medioambiental. Un
aifio duro y complicado, en el que el sector far-
macéutico ha sido un ejemplo de solidaridad y
servicio pablico, de lucha contra la gran pande-
mia global.

Poco a poco, gracias a la investigacion y a la in-
novacion, podremos ir recuperando la normali-
dad y llega el momento de reconstruir sanitaria,
social y econdmicamente nuestro pais. Si esta
crisis ha evidenciado las fortalezas y debilidades
de nuestro sistema sanitario, como se ha reitera-
do en numerosas ocasiones, no podemos permi-
tirnos el lujo de volver a cometer errores.

Es necesario reforzar nuestro sistema sanitario,
haciéndolo mas colaborativo, robusto, flexible
y resiliente. Reforzar la salud pablica y la aten-
cién primaria, impulsar una verdadera atencién
sociosanitaria y promover un modelo de atencion
a la cronicidad son grandes desafios que ya no
pueden esperar mds, y en todos ellos la Farmacia
tiene un papel fundamental.

Esta crisis ha evidenciado todavia mas que la Far-
macia es un pilar basico del Sistema Nacional de
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REFORZAR LA SALUD PUBLICA
Y LA ATENCION PRIMARIA,
IMPULSAR UNA VERDADERA
ATENCION SOCIOSANITARIA Y
PROMOVER UN MODELO DE
ATENCION A LA CRONICIDAD
SON GRANDES DESAFIOS
QUE YA NO PUEDEN ESPERAR
MAS, Y EN TODOS ELLOS LA
FARMACIA TIENE UN PAPEL
FUNDAMENTAL

Salud y del Sistema de Proteccién Social, como
primer nivel de asistencia sanitaria, garantizan-
do el acceso a los medicamentos y a la salud
publica, como aliados del conjunto de la socie-
dad y especialmente de los mas vulnerables.

La red de 22.102 farmacias ha demostrado su
gran capacidad sanitaria, prestando atencién
solo en el primer mes de confinamiento a mas
de 30 millones de personas. Otros 2,2 millones
recibieron atencion telefénica por parte de su
farmacéutico y 850.000, especialmente mayo-
res de 65 anos, fueron atendidos en su propio
domicilio para evitar desplazamientos y riesgo
de contagios.

La Farmacia ha sido el primer centro sanitario
donde los ciudadanos han acudido a informar-
se por delante incluso de los centros de salud
como nos han demostrado las encuestas. No
aprovechar este potencial en la Salud Publica
seria un gran error, Yy por eso creemos que es
esencial integrar a las farmacias como agentes
sanitarios de primer orden en las estrategias de
Salud Publica.
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Una de las redes mas grande de Espaiia, con
mds de 53.000 profesionales con una capacita-
cion técnica, profesional y cientifica de altisimo
nivel, que ademas estan presentes en todo el te-
rritorio nacional, incluso en las zonas en riesgo
de despoblacién. Incluir dicha Red en estudios,
asi como en los sistemas de vigilancia y detec-
cién, puede dotar al Sistema Nacional de Salud
de una informacion objetiva, detallada y seg-
mentada, esencial en la toma de decisiones. Por
eso, contar o no con la Farmacia puede ser la
diferencia que determine el éxito o el fracaso de
las estrategias contra la covid-19.

Los farmacéuticos comunitarios pueden ser un
sensor epidemiolégico de primer nivel mediante la
participacion de las farmacias en programas de
Salud Piblica para la realizacion de test, con los
protocolos correspondientes y en colaboracion
con las autoridades sanitarias, a grupos de po-
blacion y en zonas concretas. Estoy seguro de que
las experiencias que se estd desarrollando en es-
tos momentos en Ourense, y las que mas adelante
se pondrdn en marcha, van a demostrar el valor
diferencial de la participacion de las farmacias en
el cribado poblacional, con todas las garantias de
absoluta seguridad para los ciudadanos.

Todos sabemos que extender esta medida a
otros puntos de Espaiia contribuiria, precisa-
mente, a controlar la expansién de un virus, pues
supondria multiplicar los puntos de rastreo y cri-
bado, al tiempo que reduciria la presién y carga
de trabajo de unos centros de Atencion Primaria,
cuyos profesionales se encuentran al limite.

Asimismo, finalizamos el aio a las puertas de la
autorizacion de la primera vacuna del covid-19,
con una estrategia de vacunaciéon consensua-
da con las CCAA en el seno del Consejo Inter-
territorial de Salud, que va a ser fundamental
en 2021.

En dicha estrategia los farmacéuticos tenemos
también un papel fundamental en los diferentes



ambitos. Las responsabilidades de los farma-
céuticos incluyen las actividades dirigidas a la
produccién, conservacién, custodia y dispen-
sacién de los medicamentos, asi como la cola-
boracion en los procesos analiticos, farmacote-
rapéuticos y de vigilancia de la salud publica,
como asi recoge la Ley de Ordenaciéon de las
Profesiones Sanitarias en nuestro pais.

También entre sus actividades estd la de ga-
rantizar que las personas obtengan el beneficio
terapéutico maximo de sus tratamientos farma-
cologicos. Por tanto, los farmacéuticos tienen
una gran responsabilidad en la custodia de las
vacunas, como medicamentos que son, concre-
tamente en la supervision de los procesos de
almacenamiento y control en los centros de va-
cunacién donde se localicen, ya sean los farma-
céuticos de los servicios de farmacia hospitala-
ria o de atencién primaria.

Es importante recordar la labor y responsabili-
dad que van a desarrollar los farmacéuticos de
la Industria y de la Distribuciéon Farmacéutica en
los procesos relacionados con la logistica y la
distribucion. Las especiales caracteristicas de
conservaciéon de las vacunas que se estdn de-
sarrollando van a hacer que todo es proceso de
logistica y distribucién cobre, si cabe, todavia
mas importancia.

Y desde la Farmacia Comunitaria, desde la red
de 22.000 establecimientos sanitarios, también
los farmacéuticos tienen una labor muy esencial
en la estrategia de vacunacion. Como profesio-
nales sanitarios que estdn en primera linea, te-
nemos una posicion privilegiada para informar a
la poblacion sobre la necesidad de vacunacion,
su eficacia, su seguridad y las pautas de vacu-
nacioén.

También para seguir potenciando el manteni-
miento de las medidas preventivas recomenda-
das por las autoridades, evitando la relajacién
de los comportamientos individuales y sociales.

COVID-19: FARMACIA Y SALUD PUBLICA

Y con un gran papel en la supervision de la adhe-
rencia, especialmente en las vacunas que vayan
a requerir varias dosis, que tal y como estamos
viendo, parece que van a ser la mayoria. Igual-
mente importante seré la capacidad de derivar
pacientes en los casos en los que se detecte po-
blacién de riesgo, especialmente de los grupos
mas criticos en esta estrategia de vacunacién.

LA PARTICIPACION DE LA
PROFESION FARMACEUTICA
EN DIVERSAS ACCIONES
FRENTE AL COVID
DEMUESTRAN NUESTRO GRAN
VALOR SANITARIO Y SOCIAL,
Y QUE EN LA HISTORIA SE
RECORDARA COMO LA
GRAN CONTRIBUCION

Y OFRECIMIENTO DE LA
FARMACIA DURANTE LA
PANDEMIA

Por aGltimo, como parte activa del Sistema Espa-
fiol de Farmacovigilancia, tenemos ahora un pa-
pel estratégico para garantizar el seguimiento
de la seguridad de la vacuna y colaborar en pro-
gramas especificos que puedan implementarse
en el marco de la estrategia de vacunacioén.

En definitiva, un conjunto de acciones de parti-
cipacion de la Profesién Farmacéutica que de-
muestran nuestro gran valor sanitario y social,
y que en la historia se recordard como la gran
contribucién y ofrecimiento de la Farmacia du-
rante la pandemia.
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COMO HA RESPONDIDO
A LA PANDEMIA LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

Javier Urzay
Subdirector general
de Farmaindustria

a pandemia de coronavirus ha sacudido

todos los sectores de la sociedad y tam-

bién, por supuesto, la industria farmacéu-

tica, que ha estado en el radar de la ac-

tualidad desde los primeros dias de esta
crisis sanitaria ante una demanda primordial en
todo el mundo: encontrar cuanto antes un trata-
miento o vacuna contra el coronavirus.

Las compaiiias farmacéuticas han asumido esa
responsabilidad y han respondido a ella. De inme-
diato se inicié una carrera global sin precedentes
para hallar soluciones basada en la cooperacién,
tanto entre compaiiias como entre éstas y gobier-
nos e instituciones pablicas y privadas de investi-
gacion, que ha logrado en menos de un afio poner
a disposicién de la poblacién vacunas eficaces y

EN ESPANA

seguras contra el SARS-CoV-2. Es un hito extraor-
dinario.

&Y cudl ha sido el papel de la industria farmacéu-
tica en Espaiia? Creo que muy relevante y valioso.
Me explico.

Desde el inicio de la crisis, las compaiias farma-
céuticas trabajaron en cuatro grandes frentes: ga-
rantizar el suministro tanto de los medicamentos
que se han ido utilizando contra la enfermedad en
los hospitales como de los que necesitaban cada
dia los millones de ciudadanos para controlar sus
distintas enfermedades; contribuir a la investiga-
cién de posibles medicamentos o vacunas contra
la covid-19; normalizar la actividad en los ensayos
clinicos en marcha con otras patologias, y ayudar
en distintos @mbitos a los servicios de salud, hos-
pitales y otras organizaciones sociales que traba-
jaban sobre el terreno para contener la infeccion y
tratar a los pacientes.

En las primeras semanas fue critico garantizar el
suministro de medicamentos, que en los momentos
mas duros de la crisis estuvo en riesgo. Las compa-
fias hicieron un gran esfuerzo tanto en produccion
como en importacién para que ningln paciente se
viera privado de su medicamento, y se consiguid.
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Espana cuenta 82 plantas de fabricacion de me-
dicamentos de uso humano. Desde el inicio de la
pandemia y la declaracién del estado de alarma,
todas ellas siguieron funcionando a pleno rendi-
miento. Hay que tener en cuenta que hasta 25
millones de personas en Espafia toman al menos
un medicamento cada dia para controlar sus en-
fermedades y seguir con su vida en términos de
normalidad.

En algunos casos, estas plantas de produccién
llegaron a duplicar o triplicar su produccién du-
rante la pandemia y ampliaron sus turnos para
poder estar en funcionamiento durante las 24 ho-
ras los 7 dias de la semana y asi poder aumentar
la fabricacion de productos considerados criticos
en las UCI de los hospitales. El stock de seguridad
previsto por las compaiias fue otra de las claves
que permitié que en todo este periodo no se pro-
dujeran problemas serios de desabastecimiento,
y a ello se sumé la cooperacion estrecha con la
Administracion sanitaria y el resto de los agentes
de la cadena de medicamentos bajo la coordina-
cion de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (Aemps).

Con todo, la pandemia nos ha mostrado una de-
bilidad: el riesgo que supone una dependencia
excesiva de paises asidaticos en la fabricacion de
principios activos y medicamentos maduros, los
que ya han perdido la patente. En Europa, y tam-
bién en Espafia, estos medicamentos son someti-
dos a continuas bajadas de precios, lo que hace
que en muchos casos se opte por la compra de
principios activos y farmacos en paises asiaticos,
con el fin de abaratar costes. Hay que recordar
que en Espaiia la mitad de los medicamentos que
se dispensan en las farmacias cuestan menos de
3.5 euros. Autoridades europeas y espafiolas se
plantean si esa dependencia estd siendo excesi-
va, sobre todo en el caso de medicamentos que,
aun siendo veteranos, siguen siendo estratégicos.

Tiene sentido estudiar medidas para recuperar

parte de la produccién de estos principios acti-
vos y medicamentos estratégicos. Reforzariamos
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ESPANA CUENTA CON UNA
INDUSTRIA FARMACEUTICA
POTENTE Y COMPROMETIDA
CON EL PAIS, Y TENEMOS
FORTALEZAS, COMO

LA TRAYECTORIA EN
INVESTIGACION CLINICA, QUE
SUPONEN OPORTUNIDADES
DE DESARROLLO DESDE

LA TRIPLE PERSPECTIVA
SANITARIA, SOCIAL Y
ECONOMICA

asi nuestro tejido productivo, lo que implica em-
pleo y exportacion, y nos protegeriamos mejor
ante futuras crisis. Esta idea, no obstante, debe
ser compatible con el mantenimiento por parte de
las compaiiias farmacéuticas de la gestion de las
cadenas de suministro de medicamentos a nivel
global. Ningln pais es autosuficiente en medica-
mentos, lo que no es incompatible con generar
condiciones para que Europa sea menos depen-
diente en la produccion de farmacos esenciales.

PRIMER PAiS DE EUROPA EN ENSAYOS FRENTE
AL VIRUS

La movilizacién global para conseguir cuanto antes
un tratamiento o vacuna contra el coronavirus ha
sido extraordinaria. Desde la aparicion de la enfer-
medad, como se ha dicho, numerosas compaiiias
farmacéuticas movilizaron a sus equipos de investi-
gacion para la basqueda de un posible tratamiento
para contener la pandemia. En menos de un afio
hemos conseguido las primeras vacunas.

Espaia, como han ido mostrando los datos de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y ha
resaltado recientemente la OCDE, estd teniendo
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un papel protagonista en estas investigaciones.
En nuestro pais se han puesto en marcha cerca
de 150 ensayos clinicos para probar tratamientos
eficaces frente al coronavirus. Casi una treintena
de ellos est@n probando nuevas moléculas (entre
ellas una vacuna); mas de cien son reposiciona-
mientos terapéuticos de moléculas ya existentes,
y casi una decena son tratamientos con terapias
celulares. Una veintena de compaiiias farmacéu-
ticas asociadas a Farmaindustria —tanto nacio-
nales como internacionales- estén participando
en buena parte de estos ensayos clinicos y cola-
borando en otros de iniciativa ptblica proporcio-
nando la medicacion necesaria. Y, lo que es mas
importante, estos ensayos estdn implicando a
profesionales de mas de 200 hospitales espafioles
y alrededor de 28.000 pacientes.

Este elevado nimero de ensayos en hospitales
espafioles ha situado a Espaiia —segin el regis-
tro que estd utilizando la OMS desde el inicio de
la pandemia- como el primer pais de Europa y el
cuarto pais del mundo en nimero de ensayos cli-
nicos con medicamentos frente a la covid-19. Este
liderazgo no ha sido casual. Espafia era ya un
pais de referencia mundial en la investigacion de
medicamentos. Es fruto del trabajo colaborativo
que desde hace aios desempeiian Administracion
sanitaria, hospitales, investigadores, pacientes e
industria farmacéutica, y que permite que nuestro
pais participe en los ensayos internacionales mas
punteros, que benefician sobre todo a nuestros
pacientes.

OPORTUNIDAD PARA ESPANA

Y aqui tenemos una oportunidad, no sélo como
sector, sino como pais, para afrontar la crisis eco-
ndémica desencadenada por la pandemia. Espaiia
tiene que aprovechar esta posicion adelantada en
investigacion clinica para convertirse en un polo
internacional de atraccion de la investigacion bio-
médica. Esto atraerd a nuestro pais, y a nuestro
sistema sanitario y cientifico, una mayor inversién
de la industria farmacéutica, que actualmente su-
pera los 1.200 millones de euros anuales. Pode-
mos aspirar a mas. Las compaiias farmacéuticas

invierten cada afio en el mundo en 1+D 150.000
millones de euros. Participar de esta inversién no
s6lo genera riqueza en el pais, sino que impulsa la
cualificacion de nuestros investigadores y profe-
sionales sanitarios, y eso genera mayores oportu-
nidades para nuestros pacientes.

Esta capacidad para atraer ensayos clinicos pue-
de ser determinante para que Espafia avance en
el cuidado de la salud, puesto que no cabe plan-
tear un sistema sanitario moderno sin actividad
investigadora, y también en el econdmico y so-
cial. Por su impacto en la salud, la investigacion
biomédica es, junto a la transicion ecoldgica y la
digitalizaciéon, uno de los ejes que definira el futuro
inmediato de la sociedad. El sector farmacéutico
dinamiza las economias de los paises al ayudar a
tener modelos productivos mas eficientes y com-
petitivos basados en la innovacién, la [+D y el co-
nocimiento. Muchos gobiernos han tomado con-
ciencia de esto y hacen lo posible por atraer estas
inversiones.

La reaccion de las compaiiias, finalmente, para
mantener los ensayos clinicos de patologias no
covid en los momentos mas duros de la crisis, con
hospitales colapsados y medidas de confinamien-
to, y la movilizacién para ayudar sobre el terreno
ante las necesidades sanitarias y también socia-
les extraordinarias que surgieron muestran la ca-
pacidad de reaccién del sector ante situaciones
de emergencia y su compromiso con la sociedad.

Estos aprendizajes nos deben orientar para el fu-
turo inmediato. La pandemia ha mostrado la es-
trecha relacion entre salud y economia, la nece-
sidad de apostar por la investigacion biomédica
y la importancia de contar con un sélido sector
farmacéutico, que la hace posible. Espaiia, he-
mos comprobado, cuenta con una industria far-
macéutica potente y comprometida con el pais,
y tenemos fortalezas, como la trayectoria en in-
vestigacién clinica, que suponen oportunidades
de desarrollo desde la triple perspectiva sanitaria,
social y econdémica. Sobre estas bases tenemos
que trabajar, y en la industria estamos ya en ello.
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FORMULAS REGULATORIAS
PARA AGILIZAR LA
EVALUACION DE
MEDICAMENTOS

César Hernéandez
Garcia

Jefe de Departamento
de Medicamentos

de Uso Humano.
Agencia Espafiola

de Medicamentos y
Productos Sanitarios

a rapida evaluacién y autorizacién para

algunas de las vacunas para la covid-19

ha vuelto a poner de relevancia la necesi-

dad de contar con férmulas regulatorias

agiles que faciliten el acceso a los medi-
camentos en aquellas circunstancias en que son
necesarios. Algunas de estas herramientas, como
la autorizacién de comercializacién condicional,
existen fuera de los tiempos de pandemia. Otras
como la evaluacién continua o Rolling Review se
ponen en marcha solo en situaciones excepcio-
nales como la que vivimos. Es inevitable tratar de
extraer conclusiones de la situacién vivida du-
rante la pandemia para determinar en qué medi-
da son o no aplicables estas herramientas a los
momentos de normalidad.
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AUTORIZACION DE USO POR

EMERGENCIA (EUA)

Se trata de una herramienta reguladora que per-
mite el uso temporal de un medicamento no au-
torizado (0 un medicamento autorizado en una
indicacion no aprobada) en ciertos tipos especifi-
cos de emergencias de salud pablica, como la co-
vid-19. Todas las legislaciones de nuestro entorno
contienen previsiones para el uso de medicamen-
tos no autorizados en respuesta a emergencias
sanitarias. Es importante entender que una EUA
no es una autorizacién de comercializacion. Real-
mente, lo que ocurre durante una EUA, es que una
autoridad competente permite la distribucion de
ese medicamento no autorizado.

Una EUA no es tampoco, estrictamente hablando,
un uso compasivo, aunque forma parte del mismo
espectro de uso de medicamentos en situaciones
especiales. Lo mismo ocurre con el uso fuera de
las condiciones autorizadas en la ficha técnica.
Ambas figuras, uso compasivo y uso off-label tie-
nen un facil encaje con medicamentos destinados
al tratamiento de enfermedades (por lo tanto, en
sujetos enfermos), pero no tanto con medicamen-
tos destinados a la prevencién de las mismas (por
lo tanto, destinados a su uso en individuos sanos).



En paises como los Estados Unidos, por ejemplo,
tanto el uso de las primeras vacunas, como el
uso inicial de remdesivir o el de hidroxicloroquina
se ha regido por una EUA. Este tipo de acceso a
medicamentos no autorizados estan disefiados
especificamente para permitir la disponibilidad
y el uso temporales en situaciones de emergen-
cia y, en consecuencia, solo duran mientras dure
la emergencia. Se pueden cancelar en cualquier
momento si la situacion epidemiolégica evolu-
ciona o si aparecen datos nuevos que permiten
tomar una decisidén en uno u otro sentido (como
ocurrid con la hidroxicloroquina en un sentido y
con el remdesivir en otro).

En la Unién Europea, el equivalente a la EUA lo
podemos encontrar en el articulo 5.2 y 5.3 de la
Directiva de medicamentos. El primero de ellos
establece la posibilidad de autorizar estos me-
dicamentos en situaciones de emergencia para
los Estados miembros, pero complementando,
en el segundo, que ello debe hacerse excluyendo
cualquier tipo de responsabilidad civil o adminis-
trativa para el titular del medicamento que no ha
solicitado tal uso de emergencia. Por lo tanto, en
este caso, no es la Comision Europea ni la Agen-
cia Europea de Medicamentos (EMA) quienes tie-
ne la posibilidad de establecer esta autorizacion,
sino los Estados miembros. Son las autoridades
competentes de los estados miembros quienes
asumen esa responsabilidad. En cualquier caso,
tanto un uso compasivo de cohorte (articulo 83
del Reglamento (EC) 726/2004) como una EUA
pueden ir precedidas de una opinidon cientifica
por parte del CHMP. Ocurre que, cuando los da-
tos evaluados son mas completos y el tiempo que
lleva tomar esa decision en el seno del Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA
es mads largo, mas nos acercamos a la posibilidad
de dar una opinién que permita conceder una au-
torizacién de comercializacion.

ROLLING REVIEW

La evaluacién continua o Rolling Review es una
herramienta especificamente disefiada por Ila
EMA que permite que los datos generados por las

compaiiias se evallen conforme éstos estan dis-
ponibles y antes de que haya una solicitud formal
de autorizacién. Normalmente, las compaiias
presentan en un Gnico dossier y al mismo tiem-
po todos los aspectos que hacen referencia a los
datos preclinicos, clinicos y de calidad. En el caso
del Rolling Review, estos paquetes de datos son
presentados de manera fragmentada de acuer-
do con un calendario acelerado y pactado con la
compania.

EN NUESTRAS MANOS ESTA
EL APROVECHAMIENTO DE
TODA ESTA EXPERIENCIA EN
EL MEJOR INTERES DE LA
SALUD DE LOS CIUDADANOS
UNA VEZ SUPERADAS LAS
CIRCUNSTANCIAS ACTUALES

En el caso de la actual pandemia, se ha puesto
también en marcha un mecanismo coordinador
denominado Emergency Task Force (ETF), con
participacion de diferentes estructuras de dentro
y fuera de la EMA, cuyas reuniones han sido tam-
bién mas frecuentes que las que habitualmente
mantienen los comités de la EMA. Este grupo no
solamente ha coordinado las acciones dentro de
la EMA y con las agencias de medicamentos de
los Estados miembros, sino que también ha man-
tenido contactos frecuentes con otros regulado-
res en el mundo o la propia OMS. La Comisién Eu-
ropea ha iniciado las discusiones para fortalecer
la legislacién europea en caso de pandemia tanto
con la modificacion del Reglamento 724/2004 en
cuanto a las funciones de la EMA como a la crea-
cién de Autoridad para la preparacion y respues-
ta a las emergencias sanitarias (Health Emergen-
cy preparedness and Response Authority, o HERA
por sus siglas en inglés).
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AUTORIZACION CONDICIONAL

La autorizacion condicional (CMA, por sus siglas
en inglés) y la llamada autorizacién en circuns-
tancias excepcionales son, a diferencia de la
EUA, autorizaciones de comercializacion que se
encuentran en la legislacién actual y que se uti-
lizan para autorizar medicamentos precozmente,
con menos datos de los que habitualmente serian
requeridos, pero en circunstancias en las que el
beneficio excede los riesgos. La diferencia basica
entre una y otra esta en que, mientras que, para la
autorizacién condicional, se espera que el titular
pueda completar los datos, para la autorizacién
en circunstancias excepcionales se concede que
el solicitante no puede aportar datos completos
clinicos o de seguridad del medicamento en con-
diciones normales de uso debido a circunstancia
como aspectos éticos o, por ejemplo, la rareza de
la propia enfermedad.

La autorizacién condicional solo puede concederse
en medicamentos para el tratamiento, prevencién
o diagnostico de enfermedades seriamente debili-
tantes o potencialmente mortales, medicamentos
para ser usados en situaciones de emergencia en
respuesta a amenazas para la salud pablica debi-
damente reconocidas por la OMS o medicamentos
designados como huérfanos. Por lo tanto, aplica
directamente en situaciones como la actual pan-
demia. Dado que, como se ha comentado, una po-
tencial EUA es responsabilidad de las autoridades
competentes de los Estados miembros de la Unién
Europeaq, la autorizacion de comercializaciéon con-
dicional es el mejor instrumento coordinado que
permite un procedimiento de autorizacién por una
via rapida durante emergencias de salud publica
para toda la Unién Europea.

Una autorizacion condicional tiene cuatro reque-
rimientos: a) que la relacién entre los beneficios y
los riesgos sea positiva, b) que el solicitante esté
en disposicion de proporcionar datos completos
de ensayos clinicos, c) que se trate de una nece-
sidad médica no cubierta, y d) que el beneficio
para la salud publica supere los riesgos. Una au-
torizacién condicional esté sujeta al cumplimiento
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LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION
CONDICIONAL ES EL
MEJOR INSTRUMENTO
COORDINADO QUE PERMITE
UN PROCEDIMIENTO DE
AUTORIZACION POR UNA
VIA RAPIDA DURANTE
EMERGENCIAS DE SALUD
PUBLICA PARA TODA LA UE

de obligaciones especificas por parte del titular
(presentacion de resultados de ensayos clinicos
en marcha, estudios de seguridad, registros, et-
cétera) que tienen que ser publicadas y son revi-
sadas anualmente. Cuando se considera que los
datos estdn completos, la autorizacién deja de
estar condicionada y se concede una autoriza-
cién completa.



En relacién con una EUA, la autorizacién condi-
cional es un paso adicional. Por ejemplo, los re-
querimientos de una autorizacién condicional en
materia de calidad del medicamento y control
de fabricacion, incluidos controles oficiales de
lotes de vacunas, son mas estables. Una segun-
da diferencia es el régimen de responsabilidad
que, como se ha dicho, recae en el titular en el
caso de la autorizacién y en la autoridad com-
petente que autorizd la EUA en el caso de ésta al-
tima. En conjunto, una autorizacién condicional
incluye también elementos mas cercanos a la
autorizacién de comercializacién como un plan
de gestion de riesgos y de farmacovigilancia,
un marco legal claro para la evaluacién de los
datos de eficacia que se vayan produciendo, in-
formacion completa del producto con condicio-
nes de almacenamiento y uso del medicamento,
y obligaciones posteriores a la aprobacion que
son legalmente vinculantes, incluyendo el plan
de investigacion pediatrica.

Mientras que en condiciones de vida normal las
autorizaciones condicionadas tienen algunos
problemas, en situaciéon de emergencia sanitaria

son un instrumento de indudable utilidad. Algu-
nos de los conceptos que son equivocos o exce-
sivamente poco detallados fuera de la pandemia
como “necesidad médica no cubierta” o “interés
para la salud pdblica”, en una situacién de pan-
demia como la actual son de aplicacién mucho
mas directa y mucho menos controvertida, sobre
todo si hablamos de vacunas.

En el caso de las vacunas, ademas, una autori-
zacion condicional por el procedimiento centrali-
zado garantiza que la autorizacion sea valida en
toda Europa, lo que permite a todos los Estados
miembros, grandes o pequefios, beneficiarse del
trabajo conjunto realizado a nivel de la Unidon
Europea. Como ha ocurrido con el inicio con-
junto de las campafias de vacunacién el pasado
27 de diciembre de 2020, todos los paises de la
Unién Europea hemos llegado al mismo tiempo.
A cambio, es cierto que ello requiere un esfuerzo
adicional del que supone la mera concesién de
una EUA en un solo pais y, por lo tanto, algo mas
tiempo.

EXTRAPOLACION FUERA DEL MARCO

DE LA PANDEMIA

Hemos oido decir muchas veces durante esta pan-
demia que vivimos una situacién sin precedentes.
Aunque sin duda eso es cierto para una genera-
cién y para un mundo global como el actual, es
posible que eso no sea del todo cierto desde el
punto de vista de la propia enfermedad a la que
nos enfrentamos, ni desde el punto de vista de las
herramientas con las que trabajomos para en-
frentarnos a ella. En cierta medida, la covid-19 ha
puesto crudamente de manifiesto muchos de los
problemas que ya estaban ahi. Indudablemente,
muchas cosas de las que se han puesto en marcha
durante la pandemia han venido para quedarse.
Sin embargo, también hay que considerar que la
situacién que vivimos tiene caracteristicas espe-
ciales que no serdn aplicables de manera directa
a una situacion de normalidad. En nuestras manos
estd el aprovechamiento de toda esta experiencia
en el mejor interés de la salud de los ciudadanos
una vez superadas las circunstancias actuales.
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FARMACEUTICA: PIEZA
CLAVE DE LA CADENA
DEL MEDICAMENTO

Eladio Gonzdlez
Miror
Presidente de Fedifar

I 2020 sera un afio que, tristemente, to-
dos recordaremos por la irrupcién de la
covid-19, una pandemia que se ha lleva-
do por delante muchas vidas y que ha
provocado una enorme crisis mundial
que ha arrasado con muchas de las certezas que

todos teniamos, tanto a nivel personal como pro-
fesional, @Gmbito éste en el que todos hemos te-
nido que adaptarnos a nuevas realidades y, so-
bre todo, a muchas incertidumbres. Es indudable
que, como no podia ser de otra forma, la covid-19
ha alterado el normal discurrir de las cosas y, en
este escenario, el trabajo que han venido desa-
rrollado habitualmente las empresas de distribu-
cién farmacéutica de gama completa no ha sido
una excepcién. Un sector que ha dado lo mejor
de si durante estos ltimos meses.

El afio de la covid-19 que hemos dejado atras ha

puesto de manifiesto, una vez mas, el importante
papel que desempeiian en nuestra sociedad las
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empresas de distribucién farmacéutica. Una la-
bor que, a pesar de ser menos conocida entre la
ciudadania que la que desempenan otros agen-
tes de la cadena del medicamento como pueden
ser los laboratorios o las farmacias (si algo fun-
ciona bien no se suele preguntar cémo lo hace),
en momentos tan dificiles como los que hemos
vivido como sociedad ha sido fundamental para
sustentar una pieza basica del mecanismo del
Sistema Nacional de Salud (SNS): el suministro de
la oferta completa de medicamentos y productos
sanitarios a las oficinas de farmacia. Este ha sido
siempre el objetivo primigenio de los mayoristas
farmacéuticos y, a pesar del escenario extraordi-
nariamente complejo dibujado por la pandemia,
quedb totalmente asegurado.

UNA ENCUESTA REALIZADA
A MEDIADOS DEL MES

DE MAYO POR GAD-3 (...)
REFLEJO QUE EL 94% DE
LOS CIUDADANOS NO TUVO
PROBLEMAS DE FALTA DE
MEDICAMENTOS EN SUS
FARMACIAS

Asi lo puso de manifiesto una encuesta realiza-
da a mediados del mes de mayo por GAD-3 que,
ademds de destacar un reconocimiento practi-
camente un@nime de los espaioles al excelente
servicio prestado por las oficinas de farmacia
durante la pandemia, reflejdo que el 94% de los
ciudadanos no tuvo problemas de falta de me-
dicamentos en sus farmacias. Y eso fue posible
gracias a las empresas de distribucién de gama
completa que, superando contratiempos nunca
vividos hasta ahora, garantizaron que todos los
medicamentos y productos farmacéuticos siguie-
sen llegando con normalidad a todas las farma-
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cias para que todos los ciudadanos pudiesen ac-
ceder a ellos en condiciones de equidad, calidad
y seguridad.

Por ello, quiero aprovechar estas lineas para
agradecer y poner en valor el trabajo desem-
pefiado en esta crisis sanitaria por todas estas
empresas que, en una situacién complicadisima,
realizaron los ajustes necesarios para adaptar
sus servicios a la nueva situacion generada por
la pandemia. De este modo, por ejemplo, bajo la
coordinacion de la Federacién de Distribuidores
Farmacéuticos (Fedifar) se elabord un protoco-
lo de medidas preventivas y de contingencia en
los almacenes, orientado a evitar contagios y a
garantizar la actividad de los mismos; o se pu-
sieron sobre la mesa propuestas para evitar po-
sibles contagios en la poblacion mas vulnerable,
como la posibilidad de que recogiesen sus medi-
camentos de diagndstico hospitalario en las far-
macias. Asimismo, los mayoristas gestionaron
y racionalizaron stocks de medicamentos que
podian correr el riesgo de desabastecimiento
durante la crisis; reforzaron sus plantillas para
hacer frente a una situacion excepcional; incre-
mentaron el nimero de rutas de cara a satisfa-
cer de la manera mas adecuada las necesidades
de los ciudadanos que acudian a las oficinas de
farmacia... Puedo decir con orgullo que la distri-
bucién farmacéutica ha estado desde el primer
momento muy implicada, aportando su granito
de arena y dando una respuesta eficaz en esta
crisis sanitaria.

Pero, como sucede con todo en esta vida, las co-
sas no siempre se desarrollaron como hubiésemos
querido. Asi, en los primeros meses se produjeron
algunas situaciones no deseadas, como las difi-
cultades que tuvimos para suministrar a las ofi-
cinas de farmacia material de proteccién frente
a la covid-19, me refiero fundamentalmente a las
mascarillas. Este fue un problema que mantuvo
durante muchas semanas preocupado al sector,
ya que, en un primer momento, los distribuidores
farmacéuticos no pudieron atender la demanda
inusual y desmedida de mascarillas debido a que
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los fabricantes habituales no eran capaces de
hacer frente a la misma.

Igualmente, los momentos de confusién, de in-
certidumbre y de falta de informacion que se vi-
vieron durante esas primeras semanas dificulta-
ron la gestiéon de una situacion que abocaba a
los mayoristas farmacéuticos a acudir a merca-
dos inestables y especulativos para asegurar el
abastecimiento a las oficinas de farmacia de este
tipo de productos. Fue un periodo de una enor-
me complejidad que precisé de un trabajo muy
intenso por parte de todo el sector. En este sen-
tido, me gustaria destacar, ademas de la labor
realizada de manera individual por todas y cada
una de las empresas asociadas a la patronal, el
trabajo llevado a cabo por Fedifar, que abrié un
corredor sanitario aéreo que permitié, en momen-
tos de escasez, la llegada a nuestro pais de cer-
ca de 27 millones de mascarillas procedentes de
Guangzhou (China) a través del aeropuerto de
Ciudad Real.

El tsunami provocado por la covid-19 nos ha deja-
do lecciones que debemos tener muy en cuenta.
Por ejemplo, ha vuelto a dejar al descubierto la
necesidad imperiosa de que nuestro Sistema Na-
cional de Salud (SNS) confie plenamente en pro-
fesionales que han demostrado ser claves en una
crisis sanitaria, como son los farmacéuticos y las
empresas de distribucion. Durante estos meses
tan duros que nos ha tocado vivir como sociedad,
estos dos agentes de la cadena del medicamen-
to han sido esenciales para que los ciudadanos
espaioles pudiesen acceder a los medicamentos
que han necesitado, y eso es algo que la admi-
nistracion sanitaria debe tener presente de cara
al futuro.

También ha puesto en evidencia la necesidad de
mantener un diGlogo y una colaboracién cons-
tante con autoridades sanitarias y con el resto de
los agentes de la cadena del medicamento para
garantizar el acceso de los ciudadanos a los me-
dicamentos. Fedifar, como representante de la dis-
tribucion farmacéutica, ha mantenido siempre una

linea abierta y fluida de comunicacién con las au-
toridades sanitarias y con el resto de los integrantes
de la cadena de suministro, especialmente con la
farmacia. Asimismo, se ha podido comprobar que
las empresas de distribucion farmacéutica tienen
unas estructuras muy sélidas y estan preparadas
para hacer frente a una crisis sanitaria, lo han he-
cho ahora y ya lo hicieron en 2009 con la Gripe A.

LA DISTRIBUCION
FARMACEUTICA HA

ESTADO DESDE EL PRIMER
MOMENTO MUY IMPLICADA,
APORTANDO SU GRANITO
DE ARENA Y DANDO UNA
RESPUESTA EFICAZ EN ESTA
CRISIS SANITARIA

Y de cara al futuro... ;Cudl serd el papel que de-
berd jugar en el nuevo escenario marcado por la
covid-19 la distribuciéon farmacéutica? Partien-
do de la base de que cualquier previsidon que se
haga en un escenario impredecible como el ac-
tual es aventurada, lo que si puedo asegurar es
que siempre se podrd contar con los mayoristas
farmaceéuticos en la tarea de velar por la salud
de los ciudadanos. Un ejemplo fue el ofrecimiento
a las autoridades sanitarias de la infraestructura
del canal de distribucion mayorista y la colabo-
racion de las empresas en la distribucion de las
vacunas, como ya se hizo durante la Gripe A. En
definitiva, las empresas de distribucion seguirdan
abasteciendo de todo el material que sea nece-
sario para contribuir en la lucha contra esta crisis
sanitaria. Estd claro que debemos aprender de
lo ocurrido para, en el futuro, mejorar lo que sea
mejorable y potenciar lo que ha funcionado co-
rrectamente.
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LAS VACUNAS, GRANDES
PROTAGONISTAS DE LA
LUCHA CONTRA

Amés Garcia Rojas
Presidente de la
Asociacion Espaiola
de Vacunologia

n la temporada 2020-21 la vacunacién

de la gripe ha supuesto un gran punto de

inflexién, en cuanto a lo que ha sido la

historia de las campaiias de vacunacién

frente a esta enfermedad. Este aio las
coberturas han aumentado considerablemente
en el conjunto del pais, rompiendo la tendencia
previa, y llegando a una cifra importante de co-
bertura poblacional. Como ejemplo, en las Islas
Canarias, comunidad de la que tengo datos fia-
bles, se ha incrementado la cobertura un 57%
respecto a la temporada anterior.

Esta situacion, que ha sido muy similar en otras
comunidades auténomas, ha tenido una traduc-
cion inmediata: este afio, la gripe ni estd ni se la
espera en nuestro pais, igual que ocurrid en el
hemisferio sur y como esté ocurriendo en la ma-
yoria de los paises en nuestro contexto socioe-
condmico. Es cierto, no obstante, que no todo el
impacto se debe a las vacunas ya que todas las
medidas de prevencion que se han recomendado

LA COVID-19

en el contexto de la lucha contra la covid-19 han
tenido un impacto claro en la gripe.

En cualquier caso, el objetivo se ha logrado. Este
afio era absolutamente necesario elevar la cober-
tura vacunacidén antigripal porque la posibilidad
de coexistencia de un pico de gripe unido a un pico
de SARS-Cov2 era bastante preocupante. Normal-
mente en una situacién habitual, con el pico esta-
cional de gripe siempre hay un porcentaje de ingre-
sos en UCI y fallecimientos derivados directamente
de la gripe y si a esta situacién le sumamos los posi-
bles ingresos y fallecimientos por personas afecta-
das por covid-19, se hubiera contribuido de manera
importante a crear todavia mas tension en el SNS.
Este era uno de los motivos por los cudles habia que
aumentar la cobertura de vacunacion antigripal y
creo que afortunadamente se ha logrado.

Una vez conseguido este éxito este afio, me gus-
taria que lo logrado fuera un punto de inflexién
en cuanto a la vacunacién de gripe y que el incre-
mento alcanzado se vaya consolidando y pueda
romper con la tendencia a la que hemos estado
asistiendo afio a afio con descensos continuos de
coberturas. Por ello, desde estas lineas animo a
que, de aqui en adelante, haya, en la medida de
lo posible, un aumento de la vacunacién frente a
la gripe ya que, indudablemente, se ha constata-
do que las medidas de prevencion en esta enfer-
medad le dan un golpe muy fuerte.
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VACUNAS DEL SARS-COV2

Pero el gran papel que las vacunas estan llama-
das a jugar frente al SARS-CoV2 se estd ejecu-
tando actualmente y en los préoximos meses. Su
contribucién serd esencial para vencer de una
vez al virus.

Con respecto al desarrollo de estas vacunas, en
primer lugar, creo que hay que valorar de manera
positiva haber conseguido disponer de una vacu-
na en un periodo de tiempo que es usualmente
mas corto que el normal en la produccién de una
vacuna. Respecto a esta cuestiébn, en algunos
foros se ha planteado como un demérito, yo di-
siento. En realidad, es un mérito del conocimiento
y del talento cientifico que ha posibilitado dispo-
ner de un producto que va a ser el Gnico que nos
permitird vencer una situacién tan grave desde
el punto de vista de Salud Piblica como es una
pandemia. Y lo haremos de una manera mucho
mds precoz a lo que estaba previsto.

En cuanto a los plazos de desarrollo de estas
vacunas, hay que tener en cuenta que ya habia
unos antecedentes de investigacién en vacunas
de ARNm ante el mismo SARS o MERS. Esta linea
de investigacién de desarrollo se dejé en su mo-
mento en stand bye porque estas enfermedades
dejaron de tener presencia, pero los avances cien-
tificos logrados estaban disponibles, y se han re-
utilizado para el desarrollo de las vacunas frente
al SARS-CoV2. Esta circunstancia ha posibilitado
que toda la fase preclinica en el desarrollo de es-
tas vacunas se hiciera muy réapidamente.

Por otro lado, hay que entender que se ha inver-
tido mucho talento en la consecucién de estas
vacunas, al igual que ha habido mucha coopera-
cion internacional y mucha inversién de recursos.
Ademas, otro factor que hay que tener en cuenta
es que se ha producido un solapamiento de las
distintas fases de desarrollo y produccion y se
ha hecho en un proceso de evaluacion continua,
mientras que, normalmente, una fase no se inicia
hasta que la anterior ha finalizado.
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QUIERO LANZAR UN MENSAJE
DE TRANQUILIDAD PARA
TODO EL MUNDO SOBRE LAS
VACUNAS DE LA COVID-19.
PODEMOS SENTIRNOS
SEGUROS EN TANTO EN
CUANTO LAS VACUNAS

NOS PROTEGEN DE LA
ENFERMEDAD, Y ESO ESTA
CLARAMENTE CONTRASTADO
EN LOS ENSAYOS CLINICOSC...).
ADEMAS, S| ESTAN
COMERCIALIZADAS ES QUE
SON SEGURAS

Ademas, hay que recordar que la elevada inci-
dencia de la enfermedad ha permitido también
que los objetivos primarios de los ensayos, en
forma de identificar un nimero determinado de
casos, se han producido mucho de forma mas ra-
pida que en otras enfermedades de menor inci-
dencia, para las que tiene que transcurrir mucho
mds tiempo hasta que se produzca el nimero de
casos establecido.

Por tanto, se ha respetado por completo el proce-
so clasico que tiene una vacuna al ser producida,
pero se han adelantado algunos procesos, como
los administrativos. Todo ello constituye un mérito
del talento cientifico.

Ahora, una vez que las vacunas ya son una reali-
dad y que en los proximos meses asistiremos a la
llegada de mas productos que permitirén incre-
mentar la capacidad de produccion hasta los mas
de 15.000 millones de dosis que necesitamos, lo
importante es que la poblacién se vacune.
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Desde aqui quiero lanzar un mensaje de tranqui-
lidad para todo el mundo. Casi todos los profe-
sionales sanitarios, yo entre ellos, ya nos hemos
vacunado. Por tanto, podemos sentirnos seguros
en tanto en cuanto las vacunas nos protegen de
la enfermedad, y eso estd claramente contrastado
en los ensayos clinicos. Es cierto que hay incerti-
dumbres, como la duracion de la proteccion, pero
es debido a una cuestidon de tiempo. Es decir, no ha
pasado el tiempo suficiente para poder monitori-
zar el impacto protector que tienen estas vacunas.

Por ello, y frente a las personas que todavia que
tienen dudas sobre vacunarse, que afortunada-
mente cada vez son menos, creo que es importan-
te trasladar tres reflexiones: la primera, que si una
vacuna estd en escena es porque los 6rganos re-
guladores del medicamento, que estén constitui-
dos por profesionales de muy relevante solvencia
cientifica, tras evaluar exhaustivamente la vacu-
na, han determinado que retnen los perfiles de se-
guridad y eficacia adecuada. Por lo tanto, si esta
comercializada, es segura. En segundo lugar, pido
a los que tienen dudas que se planteen cudl es la
alternativa a no vacunarse, ¢seguimos como he-
mos pasado este Gltimo afio? Y, por Gltimo, como
elemento de reflexion, decir que estamos hablan-
do de una enfermedad que llevamos mas de dos
millones de muertos y que, aunque las vacunas,
como todos los medicamentos, pueden tener efec-
tos secundarios, estos ser@n usualmente leves y no
tiene por qué aparecer no tienen ninguna compli-
cacién. En cualquier caso, si frente a esa posibili-
dad de efectos secundarios leves le pones delante
una enfermedad que tiene mas de dos millones de
muertes, yo creo que la eleccién es clara.

También quiero aprovechar estas lineas para lan-
zar un mensaje de tranquilidad respecto a las nue-
vas variantes que han aparecido del virus y las que
pudieran aparecer. Aunque de momento parece
que no se ve afectada la eficacia de las vacunas,
en caso necesdrio las empresas productoras estan
en condiciones de adaptar su producto a estas
nuevas variantes en un periodo corto de tiempo.

Esta flexibilidad que se ha logrado con las nuevas
vacunas ser& muy importante de aqui en adelan-
te. Mas alla de este desarrollo, creo que si algo
positivo vamos a poder extraer de la pandemia
es la revolucién a la que vamos a asistir con toda
seguridad en materia de desarrollo de vacunas.
La tecnologia del ARNm abre muchos frentes y
es tremendamente estimulante la posibilidad que
abre para disponer de vacunas frente a ciertas
enfermedades de las cuales ahora no dispone-
mos de las mismas. Se abre, por tanto, una ven-
tana a un horizonte espléndido en el mundo de
las vacunas, y esto es otro elemento que con todo
el drama que supone haber convivido con la pan-
demia hay que valorar en positivo la aparicion de
estas vacunas.

Por altimo, querria destacar que desde el inicio de
la pandemia he trasladado un mensaje recurrente
en forma de una llamada a tener calma y pacien-
cia mas prudencia. La explicacion a las mismas
es clara: calma, porque no estamos ante el fin del
mundo, paciencia porque esto no es un problema
que se pueda resolver en dos dias y, por tanto,
debemos darle tiempo, y, por Gltimo, prudencia,
sobre todo porque para poder llegar a ese final
que todos deseamos hace falta mucha prudencia.
Por ejemplo, asumiendo las recomendaciones que
se dan desde el Gmbito sanitario y vacunandonos
cuando nos corresponda.

Es evidente que no siempre se ha cumplido con es-
tos principios. En algunos momentos la prudencia
no ha tenido el impacto que deberia haber teni-
do, en otros momentos la paciencia se ha desbor-
dado un poco y en otros momentos no ha habi-
do calma. Pero en lineas generales yo creo que
afortunadamente la mayoria de los ciudadanos
y la estructura del SNS ha respondido de manera
sensata, adecuada, empleando muchas dosis de
calma, paciencia y prudencia.

Calma y paciencia mas prudencia es una trilogia

basica en cémo abordar este drama que ha su-
puesto la pandemia.
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