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Marco Normativo Europeo

Parte desde la Directiva 83/2001, modificada por la Directiva 84/2010, donde se establecen
requisitos para la autorizacion, obligaciones especiales en materia de farmacovigilancia,
normas y protocolos relativos a la realizacion de pruebas con medicamentos.

El Reglamento de la CE 726/2004, donde se determinan las normas sobre autorizacion de
medicamentos biologicos, por el procedimiento centralizado o medicamentos sujetos a un
seguimiento especial.

Directiva de Ejecucion 52/2012 UE que establece medidas para facilitar el reconocimiento
de recetas medicas expedidas en otro estado miembro, o la necesaria identificacion del
medicamento biologico por marca comercial en las recetas.

Directiva 53/2009 de 18 de junio, en términos de autorizaciones de medicamentos

Reglamento n® 1272/2008, de 16 de diciembre sobre clasificacion de medicamentos,

Directiva 84/2009, de 15 de diciembre sobre farmacovigilancia.

EMA ha elaborado la primera GUIA sobre Anticuerpos monoclonales Biosimilares, asi como
numerosos documentos y recomendaciones practicas.
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Marco Normativo en Espana

Ley del Medicamento 29/2006, de 26 de julio. Es el marco legal en el que se encuadran todas las disposiciones relativas
a evaluacion, autorizacion, seguimiento de la relacion beneficio — riesgo, garantia de seguridad, calidad y eficacia de los
medicamentos, entre otras disposiciones.

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, que Regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano

Orden SCO/2874/2007, de 28 de septiembre, vigente, establece los medicamentos que constituyen excepcion a la
posible sustitucion por el farmaceutico con arreglo al articulo 86.4 de la Ley 29/2006.

Real Decreto 223/2004 de 6 de febrero por el que se regulan los ensayos clinicos.

Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, que regula disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales.

Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta medica y ordenes de dispensacion, regula

Real Decreto 577/2013 de 26 de julio, que regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.

Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto. Medidas para la mejora de la calidad y cohesion del sistema nacional de
salud.

La Ley 41/2002 de 14 de noviembre de la autonomia del paciente.
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

La antigua Ley General de Seguridad Social de 1974 (Decreto 2065/1964, de 30 de mayo) vigente en lo relativo a la
asistencia sanitaria publica.

La Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias .
Ademas de lo anterior, una extensa serie de normativa de las propias comunidades autonomas, mayor y menor, es decir
desde leyes, ordenes, hasta instrucciones; y a lo que sumar la propias guias y recomendaciones de agencias, normas

deontologicas que desde luego tienen un caracter regulador, y asimismo la interpretacion de la jurisprudencia de los
tribunales de justicia.
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Regulaci(')n diferenciada

Regulaci(')n diferenciada esencial con los medicamentos quimicos.

Muy dispersa en la normativa.

Seguridad juridica de medicos y paciente.

Seguridad del paciente, y riesgos en ejercicio profesional
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Diferencias normativas esenciales

Exigencia de ensayos pre-clinicos y clinicos para autorizacion.

Asegurar trazabilidad, con identificacion de denominacion

comercial del medicamento (dato basico exigido en la receta) y

numero de lote, asi como en la hoja de informacion del paciente.

Exigencias de farmacovigilancia pos-autorizacion, como son

planes de gestion de riesgos, estudios de tolerancia y efectividad,

trazabilidad, seguimiento adicional (identificacion triangulo negro).

No extrapolacion automatica a todas las indicaciones.

No sustituibles por el farmaceutico.
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SUSTITUCION

(Regulada expresamente)

No prevista la sustitucion de medicamentos en el ambito
hospitalario.

Si se aplica por analogia, la normativa de oficina de farmacia,
tampoco cabe sustitucion de medicamento biolc')gicos o
biosimilares.

La aplicacion por analogia, no cabria en cualquier caso, por
encontrarnos ante un marco juridico diferenciado conscientemente
por el legislador. La sustitucion no deja de ser una restriccion.

No es posible la sustitucion sin autorizacion del prescriptor.
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Intercambiabilidad

(No regulada expresamente)

* Esuna facultad del medico prescriptor.

* Decidir la equivalencia terapéutica entre
medicamento referente/innovador y el biosimilar,

en cada paciente.
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En la practica, Podemos destacar en este punto:

Regulacion diferenciada para genéricos y biosimilares.
Exigencias de ensayos clinicos previos a la autorizacion.

Exigencia de determinacion expresa de la marca o denominacion
comercial del biosimilar, n2 de lote, diferenciarse con triangulo negro en el
etiguetado (medicamentos sujetos a un seguimiento adicional).
Trazabilidad.

Condiciones expresas de farmacovigilancia y estudios pos autorizacion.
No sustituibles ni intercambiables, salvo indicacion expresa del médico.
Prescripcion expresa del médico.

No extrapolacion generalizada de indicaciones.
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PRESCRIPCION

* La antigua Ley General de Seguridad Social de 1974 (Decreto 2065/1964,
de 30 de mayo) vigente en lo relativo a la asistencia sanitaria publica, se
refiere en su articulo 106 a la libertad de prescripciéon disponiendo que
“los facultativos encargados de los servicios sanitarios de este Régimen
General podran prescribir libremente las férmulas magistrales y las
especialidades farmacéuticas reconocidas por la legislacion sanitaria
vigente que sean convenientes para la recuperacion de la salud de sus
pacientes”.

La Ley de Ordenacién de las Profesiones Sanitarias (Ley 44/2003, de 21 de
noviembre) en su articulo 4.7 dispone que “el ejercicio de las profesiones
sanitarias se llevara a cabo con plena autonomia técnica vy cientifica, sin
mas limitaciones que las establecidas en esta ley y por los demas
principios y valores contenidos en el ordenamiento juridico y
deontologico”.

“ MARCO LEGAL EN LA PRESCRIPCIONY DISPENSACION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS” Manuel Pérez Sarabia. Abogado — Secretario Técnico CACM



Jornadas de Formacion en Biosimilares

PRESCRIPCION

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso

racional de los medicamentos, incorpora a los

podologos, junto a los médicos y odontologos,

COmo profesionales sanitarios facultados para recetar

“ MARCO LEGAL EN LA PRESCRIPCIONY DISPENSACION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS” Manuel Pérez Sarabia. Abogado — Secretario Técnico CACM



Jornadas de Formacion en Biosimilares

Consentimiento informado

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
“Articulo 4 Derecho a la informacion asistencial

1. Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacion en el dmbito de su salud, toda la informacidn
disponible sobre la misma, salvando los supuestos exceptuados por la Ley. Ademds, toda persona tiene derecho a que se
respete su voluntad de no ser informada. La informacidon, gue como regla general se proporcionard verbalmente dejando
constancia en la historia clinica, comprende, como minimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus riesgos y sus
consecuencias.

2. La informacion clinica forma parte de todas las actuaciones asistenciales, serd verdadera, se comunicard al paciente de forma
comprensible y adecuada a sus necesidades y le ayudard a tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad.”

“Articulo 8 Consentimiento informado

1. Toda actuacidn en el dmbito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez que,
recibida la informacidn prevista en el articulo 4, haya valorado las opciones propias del caso.

2. El consentimiento serd verbal por regla general. Sin embargo, se prestard por escrito en los casos siquientes: intervencion
quirdrgica, procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicacion de procedimientos que suponen
riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de utilizar los procedimientos de prondstico,
diagndstico y terapéuticos que se le apliquen en un proyecto docente o de investigacion, que en ningun caso podrd
comportar riesgo adicional para su salud.”
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DEONTOLOGIA

(1% . »
Primum non nocere.

El Codigo Deontologico :

“El médico debe disponer de libertad de prescripcion, respetando la evidencia cientﬁica y las indicaciones

autorizadas, que le permita actuar con independencia y garantia de calidad.”

“Si la receta fuera mod;'ﬁ'cada en alguno de

Sus contenidos de tal forma que afectara al tratamiento, cesard la

Responsabi]idad deonto]égica del medico.”
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OBJECION DE CIENCIA

* Cobdigo deontologico.

Articulo 33

1.- La objecién de conciencia ha de operar siempre con un sentido moral
por lo que se deben rechazar, como actos de verdadera objecion, aquellos
gue obedezcan a criterios de conveniencia u oportunismo.

2.- La objecidn de ciencia tiene una proteccion deontoldgica al amparo del
derecho a |a libertad de método y prescripcidon, siendo diferente de |a
objecidon de conciencia.

3.- El médico debe comunicar al responsable de garantizar la prestacion y,
potestativamente, al Colegio de Médicos su condicion de objetor de
conciencia. El Colegio de Médicos le prestara el asesoramiento y la ayuda
necesaria.
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Comisiones de farmacia

Art. 82 de la Ley de Uso Racional del Medicamento,

dispone que las unidades de farmacia hospitalaria:

Participaran en la seleccion y evaluacion cientifica de

medicamentos y su empleo cuando pueda ser util su

conocimiento, asi como funciones que puedan redundar en

el mejor uso y control del medicamento ,todo ello lo haran

en_colaboracion con la farmacologia clinica , unidades y

servicios clinicos
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Comisiones de farmacia

En ningln caso pueden sustituir un medicamento prescrito por un médico.
Lo indicaran al médico prescriptor, para sepa con los medios farmacolégicos que cuenta.

En caso de sustituir la un medicamento por otro, sin autorizacion de médico prescriptor, podria
conllevar las consecuencias legales de un practica negligente o imprudente.

El médico, realizara su practica conforme a los medios farmacolégicos que tenga, realizando las
objeciones de ciencia por escrito o por los cauces administrativos fijados por cada centro.

El médico, que por motivos de ciencia fundados razonadamente y cientificamente, este seguro de
mantener una posicion inamovible, por considerar no solo segunda linea, sino falta de seguridad,
eficacia o calidad la prescripcion de un biosimilar, en definitiva perjudicial para sus pacientes, podra
mantener su orden de dispensacidn motivada, y en su caso sera la comisién de farmacia
hospitalaria la que debera convencer, aceptar la indicacion médica, o asumir las posibles
responsabilidades del cambio de tratamiento. Indudablemente esto supondra un conflicto para el
médico en su entorno laboral, pero al tiempo una obligacion deontoldgica “Primum non nocere”.
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EL PACIENTE

Tendra derecho a la prestaci()n farmacéutica de
calidad,

como parte esencial de derecho fundamental a la
salud, la vida e integridad fisica,

que no pueden verse desvirtuados por la
consideracion de un eventual ahorro para la
administracion.

STS] Galicia, 12 de diciembre 2012.
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EL PACIENTE

Derecho a la prestaci(')n farmacéutica de calidad.

Derecho fundamental a la salud, la vida e integridad fisica.
Derecho fundamental a la igualdad.

Derechos estos, que no pueden verse desvirtuados por la
consideracion de un eventual ahorro para la
administracion.
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Conclusiones

La sustitucion en medicamentos biol6gicos no esta permitida en nuestro ordenamiento juridico.

Cualquier accion de sustitucion de un biologico sin autorizacion expresa del médico prescriptor, conllevaran, en su
caso las responsabilidades civiles, penales, administrativas o deontologias procedentes

La intercambiabilidad de biologicos es una decision exclusiva del medico prescriptor, en su deduccion cientifica sobre
, ) ) o P ptor
posible equivalencia terapéutica.

Los medicamentos biologicos y biosimilares exigen un procedimiento especifico de autorizacion y farmacovigilancia
ost autorizacion , debido a su especial complejidad y prevision de riesgos. Debido una regulacion especifica que los
iferencia de los medicamentos quimicos y segtin los cientificos es debido a su complejidad molecular y consecuencias

de las misma.

Las comisiones de farmacia no tienen competencia para imponer un tratamiento contra criterio medico.

El médico debe de ajustarse a los protocolos, guias y fichas técnicas de medicamentos, y en caso de medicamentos de
uso compasivo, ajustarse igualmente a los protocolos referidos, haciendo constar razanamente sus criterios en la
historia clinica, informado por escrito al paciente.

El diagnostico y tratamiento prescrito por un médico no debe ser modificado por seguridad del aciente,dpues
supondria una quiebra de garantias. En caso de objecion de ciencia, el médico en el marco de su libertad de
prescripcion actuara en mejor beneficio del paciente motivando en la historia clinica su decision.
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Casos practico 1

Compra de 1 biosimilar sin alternativa:

1? Supuesto.- Que el médico consienta y acepte el intercambio. Con lo cual, este médico
cientificamente considera que no afecta para nada al paciente el intercambio, o en su caso mejora.

2° Supuesto.- Que el médico no lo consienta ni acepte el intercambio, o simplemente tiene dudas de
ciencia, con lo que debe hacer constar su criterio cientifico motivado en la historia clinica, dejando
constancia de manera muy técnica, sobre porque considera que este cambio de medicamento puede
no ser bueno para su paciente, haciendo constar su solicitud de farmaco referente al hospital. De esta
manera, el médico esta cuamplimentando su obligacion de medios, sefialando el responsable directo a
los efectos de una posible mala respuesta del paciente, si el Hospital acordara mantener como Gnica
alternativa el biosimilar.

3° Supuesto.- Que la administracion sustituya sin el conocimiento del médico prescriptor. Estamos
hablando de la modificacion de una indicacion médica, en documento oficial (orden de prescripcion
o receta), que afecta a una cuestion de orden e interés pablico, que es la salud de las personas, mas
aun cuando la normativa prohibe expresamente su sustitucion, con las gravisimas consecuencias
legales que esto pueda conllevar.

Paralelamente a lo anterior, si el médico considera ciertamente sus dudas cientificas respecto a la
eficacia del biosimilar con que se va a tratar a sus pacientes, el paciente siempre podra reclamar su
derecho a la salud y la prestacion farmacéutica de calidad, asi como a seguir los tratamientos
autorizados por las agencia de medicamento en Espaiia, con criterios de igualdad.
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Casos practico 2

Se nos plantea sobre las limitaciones en el arsenal terapéutico de un hospital:

En cuanto al derecho a la prestacion farmacéutica, la doctrina constitucional sobre el art.
149.1.1 CE no deja dudas respecto al alcance que hay que dar a los criterios de igualdad
equidad manejados por la Ley 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad, y por la Ley 16/2003,
de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud,

Un nivel minimo de prestaciones suficiente para hacer efectivo el derecho a la salud de todos
los ciudadanos.

También entre otros, los arts. 88 y 89 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, sobre garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios. El art. 88 consagra en su apartado 1 el
principio de igualdad territorial en la financiaciéon publica de los medicamentos y productos
sanitarios, reconociendo «el derecho de todos los ciudadanos a obtener medicamentos en
condiciones de igualdad en todo el Sistema Nacional de Salud, sin perjuicio de las medidas
tendentes a racionalizar la prescripcion y la utilizacion de medicamentos y productos
sanitarios que puedan adoptar las Comunidades Autonomas en ejercicio de sus competencias.
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Casos practico 3

Posible sustitucion automatica por Comisiones de farmacia (supracomision):

Hay que tener en cuenta que los actos médicos son individuales y
personalizados, no pudiendo un médico sustituir el criterio de otro, en cuyo
caso este médico se responsabilizara de su acto, en contra del posible criterio
del médico director del proceso asistencial.

Hay que tener en cuenta que la sustitucion fuera de ley, sin autorizacion del
médico prescriptor conllevara las responsabilidades civiles, penales,
administrativas , deontologias, derechos fundamentales o de otro orden que
pudiera existir, en cada caso.

En este sentido. Se me planteaba si el derecho a la libre prescripcion prevalece a
cualquier guia farmacoterapéutica. El medico como antes se ha dicho,
deontologicamente esta obligado a prescribir en ciencia, con lo que si un
meédico fija su posicion motivada cientificamente en cuanto a un farmaco, esa
sera la decision correcta, porque €l se responsabiliza su propia decision.
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1. El conjunto de referencia de medicamentos es la unidad basica del sistema de
precios de referencia y estara formado por dos o mas presentaciones de medicamentos.
En cada conjunto de referencia de medicamentos se integraran todas las presentaciones
de medicamentos incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
que tengan el mismo principio activo e idéntica via de administracion.

2. En cada conjunto de referencia debera existir, al menos, una presentacion de
medicamento genérico o biosimilar. No obstante, en caso de no existir una presentacion
de medicamento genérico o biosimilar, también se formara conjunto siempre que el
medicamento o su ingrediente activo principal hubiese sido autorizado con una antelacion
minima de diez anos en Espana o en cualquier otro Estado miembro de la Union Europea,
y ademas exista un medicamento distinto del original y sus licencias.

Disposicion adicional octava. Régimen de dispensacion de medicamentos.

Cuando la prescripcion se realice por principio activo el farmacéutico dispensara el
medicamento de precio mas bajo de su agrupacion homogénea. En caso de
desabastecimiento o de urgente necesidad se deberan dispensar las presentaciones
disponibles por orden de precio mas bajo. En caso de que conforme a las anteriores
reglas puedan dispensarse varias presentaciones que tengan un mismo precio, se
dispensara el medicamento genérico o el biosimilar correspondiente si esta entre ellas.
Cuando la prescripcion se realice por denominacion comercial se aplicaran las mismas
reglas unicamente si el precio del medicamento prescrito supera el precio menor de la
agrupacion homogénea.

“Corresponde a la persona titular de la Direccion General de Cartera
Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad establecer, de
oficio, las agrupaciones homogéneas de medicamentos “
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Respecto a la sustitucion hay que decir que los medicamentos biolégicos, incluyendo los biosimilares,
no son por definicion sustituibles en Espana, de acuerdo con la orden SCO 2874/2007, de 28 de septiembre,
por la que se establecen los medicamentos que constituyen excepcion a la posible sustitucion por el
farmaceutico, con arreglo al articulo 86.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, en donde queda claro que los
medicamentos biologicos —asi lo dice expresamente— no podran sustituirse en el acto de dispensacion
sinla autorizacion expresa del medico prescriptor. Portanto, nunca podrian ser sustituidos niintercambiados
en el acto de dispensacion. En este sentido existe un marco regulatorio suficiente.

Por otro lado, los biosimilares, como bien decia la portavoz de CiU, autorizados y comercializados
hasta la fecha y futuro en desarrollo son de uso hospitalario, y tal como afirma el presidente de la Sociedad
Espafnola de Farmacia Hospitalaria, la seleccion de medicamentos —todos, biolégicos y de sintesis
quimica— en el hospital es un proceso continuo, multidisciplinar, donde actuan prescriptores, farmacéuticos
y otros especialistas, y participativo, que se desarrolla en las comisiones de farmacia y terapéutica, basado
en la eficacia, seguridad, calidad y coste de los medicamentos con el objetivo muy importante de asegurar
el uso racional de los mismos.

En conclusion, aunque existe una regulacion especifica en materia de sustitucion e intercambiabilidad,
es diferente. Estamos de acuerdo en que ya que hay dudas es importante que se aclaren y que se
actualicen esas pequenas dudas, porque la intercambiabilidad, que es la que se produce en el seno de la
comision de farmacia y terapéutica, en los hospitales si se puede permitir porque esa comision
multidisciplinar en funcion del paciente, el medicamento y la situacion, es la que opta o no por la
intercambiabilidad. jA ver si no van a tener los prescriptores el derecho a la libertad de prescripcion!

JM Alonso Ruiz Partido Popular
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Medicamentos biosimilares, despejando dudas

La variabilidad entre biosimilar e innovador es irrelevante si existe similitud terapéutica

En Espafa las restricciones a la sustitucion de unos medicamentos por otros (orden SCO/2874/2007) se cifien a un grupo de
productos entre los cuales estan los farmacos bioldgicos y aplican exclusivamente a la dispensacion en oficina de farmacia, tal

como se recoge en la Ley 29/2006.

En el ambito hospitalario es posible un mayor seguimiento y monitorizacion de los tratamientos, por lo que la sustitucion o
intercambio se pude realizar con mejor garantia de seguridad. Cada centro decidira acerca de las condiciones de utilizacion de
los biosimilares, al igual que del resto de farmacos de ambito hospitalario, cuando no exista una comision especifica para la
seleccion de medicamentos a nivel nacional o autonomico.

La intercambiabilidad de farmacos biolégicos y biotecnolégicos, entre ellos los biosimilares,
es posible en el ambito hospitalario

La regulacion de medicamentos biosimilares, al igual que para otros farmacos biologicos,

es muy estricta. Los requisitos que la EMA exige a un biosimilar para ser autorizado son
superiores a los exigidos al farmaco innovador.




Jornadas de Formacion en Biosimilares

Muchas gracias

“ MARCO LEGAL EN LA PRESCRIPCIONY DISPENSACION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS” Manuel Pérez Sarabia. Abogado — Secretario Técnico CACM



