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El Ministerio de Sanidad promueve la revisiéon de la normativa sobre uso
de medicamentos en situaciones especiales

Resumen de nuestra aportacion a la consulta publica previa a la elaboracion del proyecto de
reglamento que modificard el Real Decreto 1015/2009

Antecedentes

Poco antes de acabar el afio 2020, poco antes
de acabar el afio 2020 el Ministerio de Sanidad
impulsé el proceso de consulta publica del
proyecto de modificacién del Real Decreto
[015/2009. En este articulo exponemos de
forma resumida nuestra aportacién a este
proceso.

Las competencias del Estado en la materia

El articulo 24 de la Ley de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios  (LGURMPS)  ofrece  cobertura
legislativa para regular estas materias. El Real
Decreto 1015/2009 desarrolld este articulo y
focalizd la responsabilidad de la gestién de estas
situaciones en la AEMPS al amparo del articulo
[49.1.162 de la Constitucién, que atribuye al
Estado competencia exclusiva en materia de
legislacion sobre productos farmacéuticos. Al
respecto de esta cuestidn la jurisprudencia ha
sefialado que la competencia exclusiva del
Estado la materia se refiere a las normas que
regulan los medicamentos en cuanto productos,
pero que no a las normas que regulan el
medicamento en "su dimensién de “prestacion
sanitaria” del sistema de salud".

En este sentido, las normas estatales que
regulan la prestacién farmacéutica (ie. las
relativas a la prescripcién y dispensacion), son
normas badsicas que fijan el marco comudn sin
perjuicio de las que puedan dictar las
Comunidades Auténomas en su territorio.

Creemos que la modificacion del Real Decreto
[015/2009 debe valorar cuidadosamente el
titulo competencial de la nueva norma. Siendo
importante y complicado asegurar la equidad en
el acceso a los medicamentos autorizados,
todavia es mas critico asegurarlo al regular el
acceso a medicamentos en  situaciones
especiales. En este ambito, cuantas menos
diferencias se produzcan entre Comunidades
Auténomas, mejor.

El acceso a medicamentos autorizados,
pero no comercializados efectivamente

El Ministerio apunta a la necesidad de
diferenciar entre el acceso a medicamentos no
autorizados y el acceso a medicamentos
autorizados pero no comercializados. Creemos
que diferenciar estas dos situaciones es
acertado. Es prudente que el régimen de acceso
a medicamentos no autorizados sea muy
riguroso, pero los sistemas de acceso a
medicamentos que estdn autorizados pero no
estan disponibles comercialmente pueden ser
mas flexibles.

Actualmente el Real Decreto 1015/2009 prevé
que AEMPS gestione el acceso a medicamentos
autorizados pero no comercializados como si se
tratase de medicamentos no autorizados. De
acuerdo con nuestra experiencia, las razones
que subyacen en estas situaciones son diversas,
pudiendo destacarse los siguientes escenarios:

a) Productos autorizados por la  Comision
Europea tras su evaluacion por la EMA, que
por tanto disponenya de una autorizacidn



de comercializaciéon vdlida en Espafia, pero
que no pueden comercializarse por estar
pendiente la decisién sobre financiacion y
precio.

b) Productos autorizados pero que no se co-
mercializan por falta de interés del titular.
Esta situacion puede producirse tras la emi-
sion de una resolucién de no inclusion en la
prestacién farmacéutica del SNS; o incluso
en casos en los que, estando el producto
incluido en la prestacion, el titular cese en la
comercializacion.

¢) Productos autorizados respecto de los cua-
les se produce una situacion de desabasteci-
miento.

Creemos que es comprensible que la AEMPS se
interrogue acerca de su papel en estos casos y
se pregunte si el acceso podrfa enmarcarse mds
en el proceso asistencial, otorgando un mayor
protagonismo a otros centros directivos o admi-
nistraciones. En nuestra opinién, el papel de la
AEMPS en estos casos debe seguir siendo rele-
vante, al constituir la garantia de que las unida-
des a las que tendrdn acceso los pacientes en
Espafia son aceptables desde el punto de vista
de su calidad. En estos casos entendemos que la
AEMPS deberfa mantener al menos un nivel de
intervencién similar al que le corresponde en el
caso de importacidn paralela de medicamentos
autorizados con arreglo a las normas sobre cir-
culacién intracomunitaria de medicamentos.

Por otro lado al tratarse de medicamentos au-
torizados, no serfa necesario que el acceso fue-
se individualizado ni tener que aportar la docu-
mentacion prevista en el articulo 18 del Real
Decreto 1015/2009. En este sentido, el procedi-
miento podrfa simplificarse y podria también
contemplarse un régimen de declaraciéon res-
ponsable.
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La utilizacidon de los datos obtenidos con
fines de investigacion

Se prevé regular el uso de datos que se obten-
gan cuando el medicamento se usa en situacio-
nes especiales, lo cual genera algunos interro-
gantes. Primero cabe plantearse si el uso de
medicamentos en situaciones especiales debe
quedar sujeto a obligaciones especificas distintas
de las que se aplican en el dmbito de la farma-
covigilancia. La imposicion de obligaciones de
este tipo puede reportar ventajas, pero también
inconvenientes. Conviene analizar la cuestion
desde la perspectiva de los distintos agentes
implicados: el paciente, el prescriptor, la institu-
cién sanitaria donde se lleve a cabo el trata-
miento (en el caso de medicamentos de uso
hospitalario), la administracién responsable de la
gestién de la prestacién, y la compafifa titular
del medicamento.

El uso de medicamentos en situaciones especia-
les, en nuestra opinidn, no debe asimilarse al
uso de medicamentos en el marco de un ensa-
yo clinico; pero podrfan estudiarse opciones que
favorezcan la puesta en marcha de estudios ob-
servacionales en relacién con estos productos.

El uso de formulaciones magistrales en
situaciones especiales

En cuanto a esta cuestidn, creemos que es im-
portante sefialar que la normativa farmacéutica
comunitaria y la espafiola conciben la formula-
cién magistral como una figura destinada a cu-
brir necesidades especiales de pacientes indivi-
dualizados, siguiendo un diagndstico y una pres-
cripcién también individualizada. El uso de una
formula magistral para tratar una patologfa es,
per se, una situacidn especial, incompatible con
la elaboracién reiterada, generalizada y/o masifi-
cada de estos preparados y que debe evitarse
cuando existe un medicamento autorizado para
tratar una determinada patologfa.
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