El Consejo Andaluz de Colegios de Médicos aprueba remitir un documento a la
Administracién autonémica en el que manifestara su preocupacion por la
resolucion del SAS sobre armonizaciéon de medicamentos

L.R.

El Pleno esta de acuerdo con las alegaciones presentadas por el Colegio de Cérdoba que alertan sobre la libertad de
prescripcion del médico, la inequidad en el acceso a los medicamentos por parte de los pacientes andaluces y la
confrontacion con leyes estatales y comunitarias

‘ : Madrid (12/14-4-08).- El Pleno del Consejo Andaluz de Colegios de Médicos ha dado el visto

bueno a la realizaciéon de un documento en el que se recogera su preocupacion por la resolucién del Servicio Andaluz de
Salud sobre criterios de utilizacion de medicamentos en los centros del SAS, de la que ya informé EL MEDICO
INTERACTIVO (ver edicion 26-3-08). La intencion es remitirlo al Ejecutivo regional, a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y, posteriormente, hacerlo publico. El informe recogera las alegaciones realizadas
por el Colegio de Médicos de Cordoba, segun ha explicado a este medio el presidente del Consejo, el Dr. Gonzalez-
Vilardell.

Como se recordara, la norma establece pautas de actuacion ante determinados supuestos a la hora de autorizar la
inclusién de ciertos farmacos en las guias farmacoterapéuticas de los centros sanitarios, y otorga a la Secretaria General
del SAS la potestad de que sus recomendaciones sean de obligado cumplimiento a la hora de autorizar la prescripcion y
dispensacion de farmacos en el sistema sanitario publico andaluz. La orden interna del SAS establece la creacion de una
comisién asesora.

Segun lo aprobado por los presidentes de Colegios de Médicos del Consejo Andaluz, la resolucién del SAS puede limitar
la libertad de prescripcion del médico y afectar a la equidad de los pacientes andaluces en relacién con el resto de los
ciudadanos espafioles. Ademas, segun el criterio del érgano colegial, la disposicién contraviene lo dispuesto en el
articulo 15.2 de la Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional del Medicamento y Productos Sanitarios, y lo establecido en
el Reglamento CE 726/2004 y en la Directiva 2001/83.

El Consejo de Médicos se ha mostrado preocupado, igualmente, por el hecho de que las propuestas de la Comisién
Central Asesora nombrada al efecto estén basadas en criterios economicistas, “limitados al coste del tratamiento y al
impacto econémico directo del centro, sin tomar en consideracion toda la evidencia cientifica disponible, ni los beneficios
que el medicamento aporta al paciente, ni la posible disminucién de otros costes sanitarios”.

Los médicos andaluces alertan también que frente al caracter orientativo de las guias farmacoterapéuticas, como
instrumento de ayuda a la toma de decisiones, la resolucion del SAS “impone” que determinados medicamentos, de los
gue la Comision Asesora informe desfavorablemente, no sean incluidos ni dispensados en ningin hospital.

Ante esta situacion, el Consejo de Médicos apunta a posibles responsabilidades; consecuencias administrativas y
profesionales derivadas de su confrontacion con leyes estatales y comunitarias; ruptura de la equidad; y limitacién de la
libertad de prescripcion, refrendada por el Tribunal Supremo.

Contraria a la Ley de Garantias

Por otro lado, otras fuentes juridicas, consultadas por EL MEDICO INTERACTIVO, coinciden con la vision colegial, en el
sentido de que la Resolucion, y en particular la prevision de autorizacion de utilizacion con caracter general y para todos
los hospitales del SAS de medicamentos en indicaciones no previstas en la correspondiente ficha técnica aprobada por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), contraviene el articulo 15.2 de la Ley 29/2006 de
garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios y lo establecido en el Reglamento CE 726/2004 y en la
Directiva 2001/83.

Asi, el articulo 15.2 de la Ley 29/2006 establece que la ficha técnica reflejara las condiciones de uso autorizadas para un
medicamento. Esto significa, segin han explicado expertos juridicos a este medio, que fuera de lo aprobado y recogido
en la citada ficha técnica cualquier otra indicacion no autorizada esta prohibida, y, por tanto, la Resolucion estaria
imponiendo la prescripcion a determinados pacientes de medicamentos cuyo uso en la patologia que les afecta esta
prohibido por la citada AEMPS.

Por lo que respecta a la normativa europea, las fuentes consultadas han sefialado también que la Resolucion contraviene
lo dispuesto en el articulo 83 del Reglamento CE 726/2004 y en el articulo 5 de la Directiva 2001/83, dado que la



normativa de Andalucia prevé la autorizacion de utilizacion de medicamentos “fuera de indicacion” en condiciones y
circunstancias distintas a las contempladas en la citada normativa europea. Esta circunstancia puede tener
repercusiones legales dando dar lugar a una demanda contra el Reino de Espafia.
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