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INFORME DE CONTESTACION A LAS ALEGACIONES DE
FARMAINDUSTRIA AL PROYECTO DE ORDEN FORAL DEL CONSEJERO
DE SALUD, POR LA QUE SE CREA LA COMISION CENTRAL DE
FARMACIA DEL SERVICIO NAVARRO DE SALUD-OSASUNBIDEA

Recibidas las alegaciones de Farmaindustria, desde la Subdireccién de Farmacia se
propone responder a las mismas con los siguientes argumentos y aclaraciones:

1* alegacion:

Art. 2 b) Funciones: Evaluar el impacto presupuestario de las propiiestas de inclusion de
los nuevos medicamentos de uso o diagndstico hospitalario incluidos dentro de las
categorias contemmpladas en el Anexo I realizadas par las Comisiones de Farmacia y
Terapéutica de los diferentes Hospitales.

Farmamdustna propone suprimir ese articulo.

El que el MSSSI haya hecho un impacto presupuestario en la fijacion de precios
no limita el que las CCAA puedan hacer andlisis de impacto presupuestario. Las
realidades epidemiolégicas y poblacionales pueden ser muy diferentes respecto al global
del Estado. Hacer impactos presupuestarios de momento no es una competencia
exclusiva del mismo, :

Entendemos que ¢l servicio Navarro de Salud-Osasunbidea puede hacer, y tiene
competencias para elio, cualquier evaluacion de impacto presupuestario que la
incorporacion de un medicamento pueda tener en sus presupuestos. Primero, por que
Navarra tiene capacidad plena para gestionar sus presupuestos y no recibe financiacion
alguna por parte del Estado en materia de prestacion sanitaria y, segundo, que el realizar
un impacto presupuestario que pueda ayudar a disefiar y gestionar adecuadamente
presupuestos, €s una recomendacién desde la Hacienda Foral de Navarra para cualquier
confeccion adecuada de presupuestos.

Estos analisis de impacto presupuestario se deben hacer donde existe el
conocimiento epidemioiégico y clinico adecuado, derivado de los sistemas de
informacion clinica del propio SNS-O y esos datos (salvo en el caso de la Hepatitis C) no
los tiene el Estado.



El hacer una evaluacion de impacto presupuestario no presupone “per se”
limitaciones o resiricciones en el acceso a los medicamentos.

Por tanto no consideramos modificar su redaccion.
2* Alegacion:

Art. 2 ¢) Funciones: Proponer a la Direccion Gerencia del Servicio Navarro de Salud —
OUsasunbidea la incorporacion de nuevos medicamentos de uso o diagnoistico
hospitalario incluidos en el Anexo a esta Orden Foral, asi como su forma de uso
terapéutico corporative y los criterios de seguimiento clinico y de respuesta terapéutica.

Farmaindustria propone una redaccidn alternativa:

Art. 2¢) Estudiar con la Direccion Gerencia del Servicio Navarro de Salud -
Osasunbidea los nuevos medicamentos de uso o diagnostico hospitalario autorizados
incluidos en el Anexo a esta Orden Foral, asi como su forma de uso terapéutico
corporativo y los criterios de seguimiento clinico y de respuesta terapéutica,
respetdndose las condiciones de uso para las que fueron autorizados y con audiencia
previa al laboratorio titular de la autorizacion de comercializacion,

Proponer la incorporacién de medicamentos de uso o diagndstico hospitalario a
los arsenales terapéuticos de los hospitales del SNS-O no supone merma en la prestacion
farmacéutica. La seleccion en la incorporacién de medicamentos a los hospitales se
realiza todos los dias y nadie considera esa labor de seleccion y eficiencia una merma en
la prestacion. Los Acuerdos Marcos para adjudicar licitadores que suministren a los
hospitales dejan fuera en muchas ocasiones productos de empresas y esa actuacion de las
administraciones no cercena ni el derecho a la prestacion farmacéutica por parte de los
ciudadanos, ni el derecho a ser prescritos por parte de las empresas a pesar de que los
médicos de ese hospital no podrén prescribir aquellos medicamentos que no han sido
seleccionados.

Es evidente que si se incorpora un medicamento a los hospitales del SNS-O se
hard en las condiciones de uso y autorizacion establecidas por el Ministerio.
Precisamente lo que busca esta Comision es entre otros, velar por los cumplimientos de
indicacion clinica y de seguimiento clinico para que se cumplan las condiciones de
autorizacion y de indicacion, asi como los IPT.

Aceptamos la siguiente redaccion para aclarar este aspecto:

Proponer a la Direccion Gerencia del Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea la
incorporacion de nuevos medicamentos de uso o diagndstico hospitalario incluidos en el
Anexo a esta Orden Foral, asi como su forma de uso terapéutica corporativo y los
criterios de seguimiento clinico y de respuesta terapéutica, conforme a las indicaciones
recogidas en ficha técnica.

Art 2d) Funciones: Proponer a la Direccion Gerencia del Servicio Navarro de Salud
Osasunbidea la autorizacion individualizada de uso de medicamentos por circunstancias
clinicas particulares que los hagan aconsejables.

Farmaindustria propone una redaccién alternativa:



Art 2 d) Funciones: Estudiar con la Direccién Gerencia del Servicio Navarre de Salud —
Osasunbidea la autorizacion individualizada de uso de medicamentos con reservas
singulares por circunstancias clinicas particulares que los hagan aconsejables.

Entendemos que no ha lugar a afiadir lo de reservas singulares que vienen
descritas por €l Real Decreto 618/2007 y que establecen las condiciones previas de
visado a las condiciones de prescripcién y dispensacion de medicamentos. No es objeto,
intencién o competencia de esta Comisién modificar las condiciones de visado, que
como bien sabe, son competencia exclusivamente estatal.

No consideramos modificar su redaccidon
3" alegacion:
Art 3) Composicion.

Matizar que todos y no la mayoria de los componentes de la Comisidén son
personal de la administracion, logicamente. Tanto los clinicos, farmacéuticos, como los
gestores, son administracién y, en concreto, en Navarra todos son funcionarios del SNS-
0. Del total de 15 miembros la mayoria son clinicos (4 farmacéuticos y 7 médicos
asistenciales). Creemos que la composicion es la adecuada en cuanto a representatividad
para que tenga un componente fundamentalmente cientifico, para que pueda proponer y
asesorar a la Gerencia del SNS-O quien es la habilitada para tomar las decisiones
ejecutivas de todo el SNS-O.

No parece adecuado incorporar a un vocal de farmaindustria entre los miembros
de la Comision cuando no existe, o se plantea al menos, esa reciprocidad con su
organizacion.

4* Alegacion:
Modificacion del Anexo 1:

- Medicamentos aprobados por la Agencia Europea del Medicamento en la modalidad de
aprobacidn condicional.

- Medicamentos huérfanos.

- Medicamentos aprobados con un programa de Gestion de Riesgos en los que haya que
hacer un especial segnimiento por su seguridad.

- Medicamentos de alto impacto presupuestario, principalmente productos de origen
biotecnologico.

Farmaindustria propone eliminar el dltimo epigrafe, argumentando que esa
categoria no estd contemplada entre las que requieren un especial seguimiento por las
particulares condiciones de autorizacion.

Este anexo lo tinico que recoge son los tipos de medicamentos que serén objeto de
debate en esta Comisién y efectivamente estdn aquellos que tienen un régimen de
especial seguimiento por sus condiciones de autorizacién, pero también aquelios que las
autoridades sanitarias navarras han considerado que por su alto impacto econdmico
tienen una importante repercusién presupuestaria y es necesario homogeneizar sus uso
(entre otras valoraciones) en todo el SNS-O. En ningiin caso se pretende hacer una



clasificacion de tipos de medicamentos como las que pueden utilizar las Agencias
Reguladoras.

No consideramos modificar su redaccién
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