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Sanidad desoyd a la SEFH y
publicd la guia de preparacion

M Los redactores de la guia habian pedido al Ministerio una serie de rectificaciones
M Consideran que el documento alojado en la ‘web’ de Sanidad es un “borrador”

ER./C.A.

Madrid j@

El Ministerio de Sanidad, a través
de la direccion general de Cartera
Basica y Farmacia, habria publica-
do, segtin ha podido saber EG, la
guia de buenas préacticas para la
preparacion de medicamentos en
servicios de farmacia hospitalaria
haciendo caso omiso a la solicitud
de rectificacion que le habian
hecho los redactores de la misma
el pasado dia 12 de noviembre.
Estos, por medio de la Sociedad
Esparfiola de Farmacia Hospitala-
ria (SEFH), remitieron al ministe-
rio unas sugerencias solicitando la
modificacion de dos puntos que, a
juicio de esta organizacién, “van
en contra de las medidas que han
adoptado desde hace afios los ser-
vicios de farmacia, bajo el amparo
de las distintas consejerias de
Sanidad de las comunidades auto-
nomas, para fomentar el ahorro en
el gasto farmacéutico al SNS™.

Concretamente, en el escrito de
la SEFH, firmado por Carmen
Lopez, del Hospital Clinic de Bar-
celona; Carmela Davila, de Ponte-
vedra; Maria Nieves Vila, de la Fe
de Valencia; José Maria Alonso,
del Reina Sofia de Murcia; y
Maria Sagrario Pernia, del Grego-
rio Marafién de Madrid, se indica-
ba, por un lado, la “inadecuada”
redaccion del parrafo de los prin-
cipios generales (punto 3 de las
disposiciones generales), donde
dice claramente que “no se debe
realizar [la preparacion] si esta
disponible en el mercado una
alternativa terapéutica adecuada
con una autorizacién de comercia-
lizacién™.

Para los firmantes, esto supon-
dria la limitacién de la prepara-
cion de algunos medicamentos
que se fabrican a partir de otros
comercializados para cubrir las
necesidades de pacientes que, por
ejemplo, “tienen dificultades para
la deglucién o son portadores de
sonda nasogastrica, asi como
aquellos que requieren un enmas-
caramiento preparado o dosis
individualizadas para limitar el
ndmero de presentaciones en el

La secretaria de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), Monserrat Pérez,
durante una jornada celebrada recientemente por el Grupo Contenidos.

hospital y evitar asi errores de
medicacién”. Por este motivo, y
para no contravenir la autoriza-
cién para la preparacion y el obje-
tivo de la eficiencia, expresados en
el prélogo de la guia, proponian
sustituir el “no se debe” por un“no
se recomienda”, dejando a los pro-
fesionales sanitarios la decision
sobre la conveniencia de la prepa-
racion.

Productos no fraccionables

Por otro lado, en la SEFH no
habfan quedado conformes con la
seccion 5 del anexo 4, en el que se
insta a evitar el fraccionamiento
de las capsulas de gelatina dura
(aqui la guia inclufa previamente
un “no se puede” que fue sustitui-
do por un “no se debe™), asi como
de los medicamentos de especial
control médico o con medidas
especiales de seguridad y los que
tienen principios activos con estre-
cho margen terapéutico. En el pri-
mero de los casos, los firmantes
exigian directamente la elimina-
cion de la frase (5.4), por ser
incoherente con el hecho de que
quedara avalada en el caso de

necesidad en el apartado de pre-
parados de sélidos orales.

Con respecto al segundo grupo
de productos, sugerian una redac-
cion en la que se delimitara el tipo
concreto de comprimido que no se
debe fraccionar (los de liberacion
modificada, los de uso bucal ni los
liofilizados orales). De lo contra-
rio, y dado que el punto 5 llama a
valorar otras alternativas existen-
tes, podria darse el caso de que
haya pacientes que se queden sin
tratamiento, “por la dificultad de
encontrar alternativas a terapias
como acenocumarol y warfarina,
tacrolimus o levotiroxina”.

En caso de que no se hiciera
caso a estas recomendaciones, los
farmacéuticos de hospital habfan
solicitado la eliminacién de sus
nombres de la guia, y advertian de
que “no podran reproducirse las
partes de la misma elaboradas por
miembros de la SEFH”. Pese a
ello, el Ministerio de Sanidad
publicé la guia en suweby,aunque
desde la sociedad lo ven como un
“borrador”, lo cierto es que todo
apunta a que el documento es
definitivo.

Con la venia

La guia de preparacion
merece una reflexion

lorigen de la gufa se encuentra en el articulo 7 del Real De-
Ecreto-Ley 16/2012, aprobado en abril de 2012 al amparo del

articulo 93 de la Constitucion, que dice que “en caso de ex-
traordinaria y urgente necesidad, el Gobierno podra dictar dispo-
siciones legislativas provisionales que tomaran la forma de decre-
tos-leyes”. Elmismo real decreto-ley ordenaba a la administracion
cuantas medidas fuesen necesarias para la aplicacion efectiva de
sus disposiciones. Estando ensituacién de extraordinaria y urgente
necesidad, uno pensaria que las medidas para aplicar el articulo 7
seadoptarian de forma rapida. Sin embargo, mas de 18 meses des-
pués el desarrollo del articulo 7 sigue plagado de interrogantes. Y
mi opinion es que estamos donde estamos a causa del usoindebido
de la figura del real decreto-ley. Asi, en la primavera de 2012, al-
guien consiguié que en el BOE hablase de operaciones de fraccio-
namiento, personalizacion de dosis y otras operaciones de remani-
pulacién y transformacién de medicamentos. No
selogro, sinembargo, que el articulo 7 fuese una
norma self-executing, que sonlas que no precisan
ulterior desarrollo reglamentario; y durante mas
de un afio y medio, los intereses de quienes for-
zaron la aprobacion del articulo 7 se han enfren-
tado alos intereses de muchos otros. Nonos en-
gafiemos, en esto de fraccionamiento se mezclan

muchos intereses: los de diversas administracio-
nes ptiblicas, los de los farmacéuticos de hospital, los gerentes hos-
pitalarios, los prescriptores y otros profesionales sanitarios, y los de
las companias farmacéuticas. Frecuentemente, todos dirdn que su
posicion pretende velar por intereses ptiblicos, y aludiran a los pa-
cientes y a la famosa sostenibilidad del sistema.

A'mi me parece oportuno defender los intereses del Estado de
Derecho. Al Estado de Dere-
cho lo que le interesa es que
nuestras actuaciones estén
sujetas a una norma juridica,
y que las normas se cumplan.
Elrespeto alaley es un deber
colectivo al cual no podemos
sustraernos. Lo dijo Imma-
nuel Kant unos afios antes de la Revolucion Francesa, y desde
entonces todos los Estados modernos se han construido sobre
esta base. En este caso, al Estado de Derecho le interesa que los
servicios de farmacia no lleven a cabo operaciones de fracciona-
miento, personalizacién de dosis u otras operaciones de remani-
pulaciéon y transfor- i
macién de medica- |+
mentos hasta que no |
reciban  acreditacion | |
de su comunidad; que |
la acreditacion se otor- | 1
gue solo si se garantiza
el cumplimiento de las |
guias aplicables; y que
las guias se elaboren | =
bajo la tutela de la '
direccién general de Cartera Basica, con la colaboracion de la
Aemps y de expertos de reconocido prestigio. Es lo que dice la
ley. Al Estado de Derecho no le interesa que todos los que hayan
colaborado en la redaccién de las guias estén conformes con el
texto final, aunque seria deseable. Por cierto, al Estado de Dere-
cho también le interesa que no se fuerce la inclusion de mas
“articulos siete” en futuros reales decretos-leyes; y que encon-
trar la guia en la web del ministerio sea algo sencillo.

Al Estado de Derecho
le interesa que nuestras
actuaciones estén
sujetas a una norma, y
que la ley se cumpla

Jordi Faus es abogado y socio de Faus & Moliner ~ @Fauslordi en )




