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¿¿QuQuéé comprende la comprende la 
prestaciprestacióón farmacn farmacééutica?utica?

Los Los medicamentos y productosmedicamentos y productos sanitariossanitarios
Conjunto de actuacionesConjunto de actuaciones para que los para que los 
reciban y utilicen:reciban y utilicen:

De forma adecuada a sus De forma adecuada a sus necesidades clnecesidades clíínicasnicas
En las En las dosis precisasdosis precisas
Durante el periodo de Durante el periodo de tiempo adecuadotiempo adecuado
Con laCon la informaciinformacióón para su correcto uson para su correcto uso
Al menor Al menor costecoste posible para ellos y para la posible para ellos y para la 
ComunidadComunidad
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¿¿CuCuáál es el objetivo central de l es el objetivo central de 
la prestacila prestacióón farmacn farmacééutica? utica? ((Exp. Exp. 
Motivos Ley garantMotivos Ley garantííasas))

Que todos los ciudadanos tengan acceso al Que todos los ciudadanos tengan acceso al 
medicamento que necesiten, medicamento que necesiten, cuando y cuando y 
donde lo precisendonde lo precisen, y en condiciones de:, y en condiciones de:

EfectividadEfectividad yy
SeguridadSeguridad

PrestaciPrestacióón universal de calidad y n universal de calidad y 
sostenibilidad del SNS. Principio de justiciasostenibilidad del SNS. Principio de justicia
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¿¿Otros referentes de Otros referentes de 
priorizacipriorizacióón?n?

Valencia (ley 6/1998): Valencia (ley 6/1998): eficacia, eficacia, 
seguridad, calidad y economseguridad, calidad y economííaa
Baleares (ley 7/1998): Baleares (ley 7/1998): calidad, calidad, 
seguridad y eficaciaseguridad y eficacia
Cantabria (ley 7/2001): Cantabria (ley 7/2001): seguridad, seguridad, 
calidad y costo/efectividadcalidad y costo/efectividad
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¿¿QuQuéé papel corresponde a las unidades o papel corresponde a las unidades o 
servicios deservicios de farmacia hospitalaria y farmacia hospitalaria y 
de APde AP? (? (ley garantley garantííasas)) ‏‏

Garantizar y asumir Garantizar y asumir responsabilidad tresponsabilidad téécnicacnica
de adquisicide adquisicióón y dispensacin y dispensacióónn

Participar en tareas de selecciParticipar en tareas de seleccióón y n y evaluacievaluacióón n 
cientcientíífica. fica. Desarrollo deDesarrollo de protocolos y protocolos y 
GuGuíías Farmacoterapas Farmacoterapééuticasuticas
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Intercambiabilidad Intercambiabilidad 
respaldada legalmente (I)respaldada legalmente (I) ‏‏

EFG: EFG: ““equivalente farmacequivalente farmacééutico utico 
gengenééricorico”” (art. 14.2 ley garant(art. 14.2 ley garantíías)as) ‏‏

Misma composiciMisma composicióón cualitativa y n cualitativa y 
cuantitativa en principios activoscuantitativa en principios activos
Misma forma farmacMisma forma farmacééuticautica
Bioequivalencia demostradaBioequivalencia demostrada
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Intercambiabilidad Intercambiabilidad 
respaldada legalmente (II)respaldada legalmente (II) ‏‏

PrescripciPrescripcióón por principio activo n por principio activo 

Los problemas de la fluctuaciLos problemas de la fluctuacióón de n de 
precios y de la bioequivalenciaprecios y de la bioequivalencia
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Intercambiabilidad Intercambiabilidad 
respaldada legalmente (III)respaldada legalmente (III) ‏‏

Los casos de sustituciLos casos de sustitucióón:n:
DesabastecimientoDesabastecimiento
Y urgente necesidad (igual composiciY urgente necesidad (igual composicióón, n, 
forma, vforma, víía y dosificacia y dosificacióón)n) ‏‏
Excepciones:Excepciones:

Estrecho rango terapEstrecho rango terapééuticoutico
CaracterCaracteríísticas especiales de biodisponibilidadsticas especiales de biodisponibilidad
Innovaciones galInnovaciones galéénicas de internicas de interéés teraps terapééuticoutico
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Intercambiabilidad Intercambiabilidad 
respaldada legalmente (IV)respaldada legalmente (IV) ‏‏

Equivalentes terapEquivalentes terapééuticos uticos 
determinados en las determinados en las guguíías as 
farmacoterapfarmacoterapééuticas uticas ((principios principios 
activos diferentes de una misma familia, activos diferentes de una misma familia, 
igual indicaciigual indicacióón terapn terapééutica, distinta o igual utica, distinta o igual 
dosisdosis)) ‏‏
Comisiones de Farmacia y TerapComisiones de Farmacia y Terapééuticautica
Requisito: decisiRequisito: decisióón n úúltima del ltima del mméédicodico
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Medicamentos especiales: Medicamentos especiales: 
biolbiolóógicos (cap. V ley garantgicos (cap. V ley garantíías)as) ‏‏

Directiva 2001/83/CE y directrices EMEA Directiva 2001/83/CE y directrices EMEA 
(CHMP septiembre 2005), en materia de (CHMP septiembre 2005), en materia de 
biosimilaresbiosimilares

Necesidad de estudios de comparabilidadNecesidad de estudios de comparabilidad
No es aplicable el enfoque de los genNo es aplicable el enfoque de los genééricos ricos 
(mayor complejidad)(mayor complejidad) ‏‏

EspaEspañña: a: Orden Ministerial de 28Orden Ministerial de 28--0909--0707
No son intercambiables ni sustituibles No son intercambiables ni sustituibles 
(Francia, Finlandia, Ministerio de Sanidad)(Francia, Finlandia, Ministerio de Sanidad) ‏‏
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El valor de las guEl valor de las guíías de as de 
intercambiables terapintercambiables terapééuticosuticos

Respeto a la legalidadRespeto a la legalidad
Criterios de la ley de ordenaciCriterios de la ley de ordenacióón n 
profesiones sanitariasprofesiones sanitarias

Basadas en Basadas en evidencia cientevidencia cientííficafica y medios y medios 
disponiblesdisponibles
UtilizaciUtilizacióón n orientativaorientativa
Regularmente actualizados con Regularmente actualizados con 
participaciparticipacióón de los que los tienen que n de los que los tienen que 
aplicaraplicar
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Intercambiabilidad y Intercambiabilidad y 
prescripciprescripcióón mn méédicadica

Libertad de prescripciLibertad de prescripcióón (refrendo n (refrendo 
constitucional)constitucional) ‏‏
ÉÉtica de costes (LOPS art. 5.1,b):tica de costes (LOPS art. 5.1,b):
–– Uso racional de recursos diagnUso racional de recursos diagnóósticos y sticos y 

terapterapééuticos (responsabilidad y moderaciuticos (responsabilidad y moderacióón)n) ‏‏
–– Tomar en consideraciTomar en consideracióón coste decisionesn coste decisiones
–– Evitar sobre, infra o inadecuada utilizaciEvitar sobre, infra o inadecuada utilizacióónn

Conflictos (equivalentes terapConflictos (equivalentes terapééuticos)uticos) ‏‏
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ConclusionesConclusiones

Primero la salud del paciente Primero la salud del paciente 
(jerarquizaci(jerarquizacióón adecuada)n adecuada) ‏‏
Respaldo legal explRespaldo legal explíícito en EFGcito en EFG
Equivalentes terapEquivalentes terapééuticos de guuticos de guíías as 
hospitalarias: necesidad de hospitalarias: necesidad de 
conformidad mconformidad méédica (dica (““acto clacto clííniconico””)) ‏‏
Medicamentos biolMedicamentos biolóógicos: falta de gicos: falta de 
respaldo normativo para su respaldo normativo para su 
intercambiabilidadintercambiabilidad


