El Tribunal Supremo da la razén ala OMC y solicita  la
certificacion de la bioequivalencia de los
medicamentos

La sala de lo Contencioso Administrativo del Tribunal Supremo dio ayer la razén a la Organizacion Médica
Colegial (OMC) al dictar una sentencia en la que estima el recurso de casacion 7196/04 por el que
determina que debe practicarse una prueba pericial para certificar la bioequivalencia de las
especialidades incluidas en cada grupo de medicamentos.

M. POVEDA/J.M. JUAREZ

30/10/2007

Asi se resuelve la impugnacion en contra de la sentencia de la Audiencia Nacional que daba la razon al
Ministerio de Sanidad y que no consideraba necesaria la certificacion de la bioequivalencia por la Real
Academia de Medicina y un perito judicial, un médico especialista en Farmacologia Clinica 'y un
catedratico del area docente en cuestion. De no producirse este examen, la sentencia afirma que la orden
emitida por el ministerio seria ilegal y atentaria contra el derecho fundamental a la salud de los
ciudadanos.

La resolucién del Supremo reconoce por tanto un recurso que la OMC presenté en 2000 a raiz de una
orden ministerial del Gobierno del PP y que tenia la intencidn, segiin comenté ayer para Diario Médico
Jesus Aguirre, vicepresidente de la OMC, "de garantizar la seguridad de los pacientes".

A partir de esta sentencia, todos los medicamentos tendran que demostrar su bioequivalencia con la
sustancia original antes de poder ser intercambiables a través de un peritaje. "El objetivo Gltimo es que no
se produzcan efectos adversos inesperados en el paciente”, apuntd Aguirre.

La resolucién se ha hecho esperar tanto que la intercambiabilidad segura entre farmacos de una misma
clase dejo de ser un problema con las Ultimas leyes que exigen que cualquier especialidad genérica que
se lance al mercado haya demostrado previamente su bioequivalencia con la sustancia original. Aun asi,
Aguirre consider6 que todavia se comercializan algunos medicamentos antiguos que no han pasado el
peritaje y que ahora tendran que hacerlo, "especialmente las sustancias incluidas en los grupos de
antiinflamatorios, antibiéticos y estatinas".

En cualquier caso, Aguirre celebro la decision del Supremo, ya que supone la rectificacion de las
decisiones tomadas por Celia Villalobos cuando ocupaba el cargo de ministra de Sanidad en 2000: "Es un
toque de atencién a una forma de legislar sin garantias absolutas".
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