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MEDICOS Y JURISTAS PIDEN QUE SE CUMPLA LA LEY
QUE FACULTA SOLO AL MEDICO PARA AUTORIZAR LA
SUSTITUCION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

« Asimismo reconocen la insuficiencia del marco regulatorio actual y piden agilidad
para aclarar esta situacion

+ Los pacientes deben ser informados en caso de modificarse el tratamiento con
biolégicos y consentir dicho cambio

¢+ Los expertos consideran que el tratamiento con medicamentos bioldgicos no
deberia ser cambiado por razones puramente econémicas o gerenciales

Los medicamentos biolégicos han abierto
posibilidades hasta ahora insospechadas
para tratar enfermedades graves e incluso
mortales. Tal y como se ha puesto de
manifiesto durante la Jornada
Medicamentos Biolégicos. La continuidad
de los tratamientos y la responsabilidad de
los médicos, organizada por la Federacion
de  Asociaciones Cientifico Médicas
Espafiolas (FACME) en colaboracién con la
Firma Legal De Lorenzo Abogados y con el
patrocinio de Abbvie, los tratamientos con
medicamentos biolégicos han mejorado el
arsenal terapéutico para los especialistas, a la vez que han aumentado las esperanzas de
curacion y de mejora de calidad de vida de los pacientes.

El doctor Carlos Macaya, presidente de FACME, explica que “es preciso que las
insuficiencias, las dudas y las interpretaciones contradictorias a la hora de aplicar la
legislacion sobre medicamentos biologicos se resuelvan cuanto antes, dado que suelen
afectar al tratamiento de patologias graves o mortales. Deberia cumplirse la normativa
comunitaria y la Proposicion No de Ley aprobada por el Congreso de los Diputados en junio
de 2014. Las sociedades cientificas, sin ninguna duda, deberan participar en la elaboracion de
protocolos y guias que seran necesarios para aplicar las futuras reglas de intercambiabilidad”.

“No cabe duda -afade el presidente de FACME- del papel tan relevante de los farmacéuticos
hospitalarios en la seleccién y evaluacion de medicamentos en base a criterios cientificos y de
coste-efectividad, centrandose en colaborar con los demas servicios y unidades del hospital y
apoyando al médico, que debe mantener su facultad prescriptora”.

Continuidad en los tratamientos desde distintas perspectivas |

Aunque el coste de los medicamentos biologicos puede ser elevado en términos directos, no
lo es tanto si se valora dentro del conjunto de costes del proceso asistencial, dado que su
eficacia actua como factor de reduccion de gastos por ingresos y reingresos posteriores. En
este sentido, durante la jornada se ha alertado de que los farmacos biologicos no deberian ser
cambiados por otros tratamientos por razones puramente econdmicas y sin la debida
justificacion cientifico-médica, sino que debe valorarse si poseen el mismo grado de
efectividad terapéutica, asi como de seguridad y calidad, entre otros muchos factores.
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Cristina Avendanfio, presidenta de la Sociedad Espafola de Farmacologia Clinica, ha afadido
en este sentido que “la prescripcidén por marca y la no sustitucion son necesarias para
garantizar una correcta farmacovigilancia. A pesar de que cualquier medicamento biolégico
(original o similar) puede ser prescrito de inicio su sustitucién puede hacerse solo si esta
médicamente indicada”.

Para el doctor Fernando Carballo, presidente de la Sociedad Espafola de Patologia Digestiva
(SEPD) y vicepresidente de FACME, “es importante que se tenga en cuenta que nadie ajeno
al médico (gerencia, Comisién de Farmacia o farmacéutico) puede intercambiar este tipo de
farmacos”. De hecho, con la legislacién actual y salvo autorizacién del médico, la sustitucién
del medicamento biolégico prescrito por un biosimilar esta legalmente prohibida. Ademas, el
intercambio de farmacos puede conllevar una respuesta inmunitaria no deseada en los
pacientes (inmunogenicidad). “Aunque a la hora de prescribir es necesario que el médico
colabore con las administraciones sanitarias en la consecucién de objetivos de eficiencia y de
sostenibilidad del sistema sanitario, ello no deberia suponer erosionar su funcién prescriptora
ni desconocer que es él quien responde ante el paciente”, afiade el doctor Carballo.

De esta misma opinién es también el presidente de la Sociedad Espafiola de Reumatologia, el
doctor José Vicente Moreno: “la llegada de los biosimilares, farmacos de igual calidad a los
innovadores a los que versionan y de menor coste, ayudara a la sostenibilidad del sistema
publico de salud, con la que estamos todos comprometidos. Sin embargo, consideramos que
la sustitucion de los biolégicos innovadores por sus biosimilares por parte de la Farmacia
Hospitalaria estd fuera de lugar, y que el intercambio entre biolégicos solo puede realizarse
por parte del médico responsable del tratamiento, si asi lo cree oportuno y considerando todas
las circunstancias, no siendo recomendable el intercambio masivo del innovador por su
biosimilar, al no existir evidencia cientifica respecto a sus consecuencias. Por eso
reivindicamos que el Unico responsable de la elecciéon y el mantenimiento de cada tratamiento
sea el médico prescriptor”.

Los expertos hacen especial hincapié en la necesidad de que los pacientes sean informados
de forma adecuada sobre su tratamiento y, en concreto, cuando éste vaya a ser modificado.
La no informacién del paciente o la no notificacién al clinico del cambio de un biolégico por
otro biolégico o un biosimilar conlleva riesgos, que deben de ser contemplados desde el
punto de vista asistencial y juridico. En este sentido, Julio Sanchez Fierro, abogado y socio
director del Area de Derecho Farmacéutico y Sociosanitaria en De Lorenzo Abogados,
considera que “seria deseable que en el seno del Consejo Interterritorial se acordasen
criterios comunes para los medicamentos biolégicos en materia de farmacoeconomia
(compras centralizadas), funciones de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica,
farmacovigilancia y garantias de informacién y de equidad en el acceso de los pacientes a los
medicamentos bioldgicos, iniciales y similares”. Asimismo, asegura que “el marco regulatorio
sobre biolégicos es insuficiente, por lo que seria necesario aclarar cuanto antes esta
situacion”.

Por su parte, Ricardo De Lorenzo y Montero, socio director en De Lorenzo Abogados, puso el
acento en las especiales caracteristicas que tiene la relacion entre médico y paciente en los
casos de tratamientos de larga duracién, en los que la comunicacién y la confianza entre
ambos es fundamental. También destacé que “la importancia del derecho del paciente a la
informacién clinica y el deber del médico a estos mismos efectos, son presupuestos
inexcusables para el consentimiento informado. El incumplimiento de este deber tiene
relevancia desde el punto de vista de la responsabilidad en los planos civil, penal,
administrativo, colegial, y deontolégico”.
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Médicos vy juristas piden cumplir la ley que
faculta solo al médico a autorizar la
sustitucion de farmacos biologicos

FACME/AGUSTIN IGLESIAS
MADRID, 10 Mar. (EUROPA PRESS) -

Diferentes médicos y juristas han defendido la necesidad de que se cumpla la legislacion actual
que faculta s6lo al médico a autorizar la sustitucion de medicamentos bioldgicos, en el marco de
una jornada organizada por la Federacion de Asociaciones Cientifico Médicas Espafiolas
(FACME).

"Es importante que se tenga en cuenta que nadie ajeno al médico (gerencia, Comision de
Farmacia o farmacéutico) puede intercambiar este tipo de farmacos”, ha defendido el
vicepresidente de esta entidad, Fernando Carballo, que preside la Sociedad Espafiola de Patologia
Digestiva (SEPD).

Estos farmacos han abierto nuevas posibilidades de curacion y mejora de calidad de vida en
muchas enfermedades, de ahi la necesidad de que el presidente de FACME, Carlos Macaya, pida
resolver cuanto antes "las insuficiencias, dudas e interpretaciones contradictorias” a la hora de
aplicar la legislacion en este ambito.

"Deberia cumplirse la normativa comunitaria y la Proposicién No de Ley aprobada por el
Congreso de los Diputados en junio de 2014. Las sociedades cientificas, sin ninguna duda, deberan
participar en la elaboracién de protocolos y guias que seran necesarios para aplicar las futuras
reglas de intercambiabilidad”, ha defendido.

Ademas, durante la jornada, organizada en colaboracion con la Firma Legal De Lorenzo
Abogados y con el patrocinio de Abbvie, también se ha alertado de que los fA&rmacos biol6gicos no
deberian ser cambiados por otros tratamientos por razones puramente econdémicas.

En este sentido, la presidenta de la Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica, Cristina
Avendafio, ha afiadido en este sentido que "la prescripcidn por marca y la no sustitucion son
necesarias para garantizar una correcta farmacovigilancia”.

De hecho, con la legislacion actual y salvo autorizacion del médico, la sustitucion del
medicamento bioldgico prescrito por un biosimilar esta legalmente prohibida. Sobre todo, han
afiadido, porque el intercambio de farmacos puede conllevar una respuesta inmunitaria no deseada
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en los pacientes.

LOS PACIENTES DEBEN SER INFORMADOS DE
CUALQUIER CAMBIO

Los expertos hacen especial hincapié en la necesidad de que los pacientes sean informados de
forma adecuada sobre su tratamiento y, en concreto, cuando éste vaya a ser modificado, ya que
conlleva riesgos que deben de ser contemplados desde el punto de vista asistencial y juridico.

En este sentido, Julio Sanchez Fierro, abogado y socio director del Area de Derecho
Farmacéutico y Sociosanitaria en De Lorenzo Abogados, considera que admite que "el marco
regulatorio sobre bioldgicos es insuficiente, por lo que seria necesario aclarar cuanto antes esta
situacion".

Por su parte, Ricardo De Lorenzo y Montero, socio director en De Lorenzo Abogados, puso el
acento en las especiales caracteristicas que tiene la relacion entre médico y paciente en los casos de
tratamientos de larga duracion, en los que la comunicacion y la confianza entre ambos es
fundamental.

También destacé que "la importancia del derecho del paciente a la informacién clinica y el deber
del médico a estos mismos efectos, son presupuestos inexcusables para el consentimiento
informado. El incumplimiento de este deber tiene relevancia desde el punto de vista de la
responsabilidad en los planos civil, penal, administrativo, colegial, y deontoldgico".
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MADRID, 10 Mar. (EUROPA PRESS) - El mercado farmacéutico crece en
Espafia un 7,3% en febrero

Diferentes médicos y juristas han defendido la necesidad de que se cumpla la legislacién
actual que faculta sélo al médico a autorizar la sustitucion de medicamentos biolégicos, en el
marco de una jornada organizada por la Federacién de Asociaciones Cientifico Médicas
Espariolas (FACME).

'Otezla’ (Celgene) mantiene el perfil de
seguridad a largo plazo en psoriasis y
artritis psoridsica

Que sdélo el médico pueda autorizar la

"Es importante que se tenga en cuenta que nadie ajeno al médico (gerencia, Comision de sustitucion de medicamentos biologicos
Farmacia o farmacéutico) puede intercambiar este tipo de farmacos", ha defendido el 'Isentress’ (MSD) es eficaz como
vicepresidente de esta entidad, Fernando Carballo, que preside la Sociedad Espariola de tratamiento para adultos infectados con

Patologia Digestiva (SEPD). VIH-1 sin terapia previa

Una guia para prevenir la trombosis en

Estos farmacos han abierto nuevas posibilidades de curacion y mejora de calidad de vida en il TEEREe

muchas enfermedades, de ahi la necesidad de que el presidente de FACME, Carlos Macaya,
pida resolver cuanto antes "las insuficiencias, dudas e interpretaciones contradictorias” ala
hora de aplicar la legislacion en este ambito.

"Deberia cumplirse la normativa comunitaria y la Proposicién No de Ley aprobada por el
Congreso de los Diputados en junio de 2014. Las sociedades cientificas, sin ninguna duda,
deberan participar en la elaboracion de protocolos y guias que seran necesarios para aplicar las
futuras reglas de intercambiabilidad”, ha defendido.

Ademas, durante la jornada, organizada en colaboracién con la Firma Legal De Lorenzo
Abogados y con el patrocinio de Abbvie, también se ha alertado de que los farmacos bioldgicos
no deberian ser cambiados por otros tratamientos por razones puramente econémicas.

En este sentido, |a presidenta de la Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica, Cristina
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Avendario, ha afiadido en este sentido que "la prescripcion por marca y la no sustitucion son
necesarias para garantizar una correcta farmacovigilancia".

De hecho, con la legislacion actual y salvo autorizacion del médico, la sustitucion del
medicamento biolégico prescrito por un biosimilar esta legalmente prohibida. Sobre todo, han
anadido, porque el intercambio de farmacos puede conllevar una respuesta inmunitaria no
deseada en los pacientes.

LOS PACIENTES DEBEN SER INFORMADOS DE CUALQUIER CAMBIO

Los expertos hacen especial hincapié en la necesidad de que los pacientes sean informados
de forma adecuada sobre su tratamiento y, en concreto, cuando éste vaya a ser modificado, ya
que conlleva riesgos que deben de ser contemplados desde el punto de vista asistencial y
juridico.

En este sentido, Julio Sanchez Fierro, abogado y socio director del Area de Derecho
Farmacéutico y Sociosanitaria en De Lorenzo Abogados, considera que admite que "el marco
regulatorio sobre bioldgicos es insuficiente, por lo que seria necesario aclarar cuanto antes esta
situacion”.

Por su parte, Ricardo De Lorenzo y Montero, socio director en De Lorenzo Abogados, puso el
acento en las especiales caracteristicas que tiene la relacion entre médico y paciente en los
casos de tratamientos de larga duracién, en los que la comunicacion y la confianza entre ambos
es fundamental.

También destac6 que "la importancia del derecho del paciente a la informacion clinicay el
deber del médico a estos mismos efectos, son presupuestos inexcusables para el
consentimiento informado. El incumplimiento de este deber tiene relevancia desde el punto de
vista de |a responsabilidad en los planos civil, penal, administrativo, colegial, y deontolégico".
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En este sentido, la presidenta de la Sociedad Espariola de Farmacologia
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Farmacias

Médicos y juristas piden cumplir la ley
que faculta solo al médico a autorizar la
sustitucion de farmacos bioldgicos

Age ncia s
@Dia rioS igloXXI
Jueves, 10 de marzo de 2016,18:41 h (CET)

MADRID, 10 (EUROPA PRESS)

Diferentes médicos y juistas han defendido la necesidad
de que se cumpla la legislacion actual que facuta sélo al
médico a auorzar la sustitucion de medicamertos
biolégicos, en el marco de una jomada organiz ada por la
Federacién de Asociaciones Cientifico Médicas Espafolas
(FACME).

"Es importante que se tenga en cuenta que nedie ajero al
médico (gerencia, Comisién de Fammecia o fammecético)
puede intercambiar este tipo de fémacos", ha defendido
el vicepresidente de esta entidad, Femando Carballo, que
preside la Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva
(SEPD).

»Ampliarla imagen

Estos famecos han abierto nuevas posibiidades de curecion y mejora de calidad de vida en muchas
enfermedades, de ahla necesidad de que el presidente de FACME, Carlos Macaya, pida resolver cuanto
antes "las ins uficiencias, dudas e interpretaciones contradictorias” a la hora de aplicar la legis lacion en este
ambito.

"Deberia cumplirse la nomativa comunitaria y la Proposicion No de Ley aprobada por el Congreso de los
Diputados en juio de 2014. Las sociedades cientfficas, sin ninguna duda, deberdn participar en la
elaborecidn de protocolos y guias que seran necesarios para aplicar las futuras reglas de
intercambiabilidad”, ha defendido.

Ademés, durante la jomada, organiz ada en colaboracion con la Fimma Legal De Lorerz o Abogados y conel
patrocinio de Abbvie, también se ha alertado de que los farmacos bioldgicos no deberian ser cambiados
por otros tratamientos por raz ones puramente econdmicas.

En este sentido, la presidenta de la Sociedad Esparfiola de Farmacologia Clinica, Cristina Avendaio, ha
afedido en este sentido que "l pres cripcidn por marca y la no sustitucion son necesarias para garantiz ar
una correcta farmacovigilancia”.

De hecho, con la legislacién actual y salvo autoriz acion del médico, la sustitucion del medicamento
bioldgico prescrito por un biosimiar estd legalmente prohibida. Sobre todo, han afidido, porque el
intercambio de farmacos puede conllevar una res puesta inmunitaria no deseada en los pacientes.

LOS PACIENTES DEBEN SER INFORMADOS DE CUALQUIER CAMBIO

Los expertos hacen especial hincapié en la necesidad de que los pacientes sean informedos de forma
adecuada sobre su tratamiento y, en concreto, cuando éste vaya a ser nodificado, ya que conlleva
riesgos que debende ser contenplados desde el punto de vista asistencial y juridico.

En este sertido, Juio Sénchez Fierro, abogado y socio director del Area de Derecho Farmacéutico y
Sociosantaria en De Lorerz 0 Abogados, considera que admite que "el marco regulatorio sobre
bioldgicos es ins uficiente, por lo que seria necesario aclarar cuanto antes esta situacion'.

Por su parte, Ricardo De Lorenz 0 y Montero, socio director en De Lorenz o Abogados, puso el acento
en las especiales caracteristicas que tiere la relacion entre médico y paciente en los casos de
tratamiertos de larga duracion, enlos que la comunicaciony la corfiarz a entre ambos es fundamental.

También destacé que "la importancia del derecho del paciente a la informacion clinicay el deber del médico
a estos misnos efectos, son presupuestos inexcusables para el consertimento informedo. El
incumplimento de este deber tiene relevancia desde el punto de vista de la responsabilidad en los
planos civil, penal, administrativo, colegial, y deontoldgico".
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LOS MEDICOS, ESCEPTICOS ANTE LA PROPUESTA

Farmacia Hospitalaria quiere
visitar pacientes y decidir sobre
sus tratamientos

También se ha pedido acabar con el

Jueves, 10 de marzo de 2016, a las 14:48

Juanma Fernandez. Madrid.

Los farmacéuticos hospitalarios quieren estar en mayor contacto con los pacientes, segin se ha
explicado este jueves en ‘La continuidad de los tratamientos y la responsabilidad de los médicos’,
una jomada celebrada en la Real Academia Nacional de Medicina con la colaboracién de De Lorenzo
Abogados. “No compartimos que la eleccion del farmaco innovador sea solo decision del médico”, ha
afiadido Miguel Angel Calleja, presidente de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria.

Una tesis, la del farmacéutico pasando visita a los
enfermos, que ha generado contrariedad entre los
asistentes al encuentro. De hecho, Carlos Macaya,
presidente de la Federacion de Asociaciones
Cientifico Médicas Espafiolas (Facme), ha
reconocido que ese escenario ‘no es la realidad” de
su hospital (es jefe del Senicio de Cardiologia del
Hospital Clinico San Carlos). Asimismo, se ha
preguntado: “;Para qué hace falta?, ¢se puede
considerar en términos de coste-eficiencia?”. Una
duda que Calleja ha respondido afirmativamente en ] 2
“‘mejora en el seguimiento de pacientes o el
intercambio de opiniones para cambios de
tratamiento”.

Miguel Angel Calleja, presidente de la Sociedad de

Espafiola de Farmacia Hospitalaria; Cristina Avendafio,
presidenta de la Sociedad Espafiola de Farmacologia
Clinica; y Francisco Zaragoza, catedrético de
Macaya también ha comentado que “es preciso que Farmacologia de la Universidad de Alcala de Henares
las insuficiencias, las dudas y las interpretaciones
contradictorias a la hora de aplicar la legislacién sobre medicamentos biolégicos se resuelvan
cuanto antes". "Deberia cumplirse la normativa comunitaria y la Proposicién No de Ley aprobada por
el Congreso de los Diputados en junio de 2014. Las sociedades cientificas, sin ninguna duda,
deberan participar en la elaboracién de protocolos y guias que seran necesarios para aplicar las
futuras reglas de intercambiabilidad”, ha sentenciado.

La sesién ha continuado con una realidad que los farmacéuticos consideran criticable: la presencia
en los senicios de farmacia hospitalaria de profesionales ajenos a este campo. “Estan los médicos y
luego los farmacéuticos”, ha comentado en turno de preguntas uno de los asistentes; afirmacién que
ha arrancado un sonado aplauso. Asimismo, desde la medicina se ha criticado el “oscurantismo” de
los gastos en farmacia. “Se habla de gastos globales pero no se sabe cuénto cuesta un tratamiento.
Si el médico es el responsable, lo minimo es que sepa el precio de lo que esta administrando”, ha
sentenciado otro de los asistentes a la jomada.

El derecho del paciente

Desde el plano legal, Ricardo De Lorenzo y Montero, socio director en De Lorenzo Abogados, ha
puesto el acento en las especiales caracteristicas que tiene la relacién entre médico y paciente en
los casos de tratamientos de larga duracién, en los que la comunicacién y la confianza entre ambos
es fundamental.

También ha destacado que ‘la importancia del
derecho del paciente a la informacién clinica y el
deber del médico a estos mismos efectos, son
presupuestos inexcusables para el consentimiento
informado. El incumplimiento de este deber tiene
relevancia desde el punto de vista de la
responsabilidad en los planos civil, penal,
administrativo, colegial, y deontolégico”.

Julio Séanchez Fierro, socio director del Area de
Derecho Farmacéutico y Sociosanitaria del citado
Carlos Macaya, presidente de Facme, junto a Julio despacho, ha ConSIde.radO que ‘jsefl a deseable que
Séanchez Fierro, socio director del Area de Derecho en el seno del Consejo Interteritorial se acordasen
Farmacéutico y Sociosanitaria en De Lorenzo Abogados criterios  comunes para los medicamentos
biolégicos en materia de farmacoeconomia
(compras centralizadas), funciones de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica, farmacovigilancia y
garantias de informacién y de equidad en el acceso de los pacientes a los medicamentos bioldgicos,
iniciales y similares”. Asimismo, asegura que “el marco regulatorio sobre biolégicos es insuficiente,
por lo que seria necesario aclarar cuanto antes esta situacion”. ¢ Quiere recibir Redaccion Médica en
u su correo de forma gratuita?
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Médicos y juristas piden cumplir la ley que
faculta sélo al médico a autorizar la Twittear
sustitucion de farmacos biologicos 4 oo

&
@ Mas redes
10.03.16 | 17:41h. EUROPA PRESS | MADRID

Diferentes médicos y juristas han defendido la necesidad de que se cumpla la legislacion LOS VIDEOS MAS VISTOS

actual que faculta sélo al médico a autorizar la sustitucion de medicamentos biolégicos, Jorge Lucas, un gran ejemplo de la
en el marco de una jornada organizada por la Federacion de Asociaciones Cientifico lucha contra el cancer

Médicas Espafiolas (FACME).
"Es importante que se tenga en cuenta que nadie ajeno al médico (gerencia, Comisién de Farmacia - ‘ La novia pasada por agua
o farmacéutico) puede intercambiar este tipo de farmacos", ha defendido el vicepresidente de esta
entidad, Fernando Carballo, que preside la Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva (SEPD).

Cuando el suelo respira y no es una
. ) - L . . . ilusion optica

Estos farmacos han abierto nuevas posibilidades de curacién y mejora de calidad de vida en
muchas enfermedades, de ahi la necesidad de que el presidente de FACME, Carlos Macaya, pida
resolver cuanto antes "las insuficiencias, dudas e interpretaciones contradictorias” a la hora de

aplicar la legislacion en este ambito.

E Asi de sorprendente es el
= 9 nacimiento de una nutria

Una mujer colapsa el tréfico en
Houston tras bailar desnuda sobre
un camion

"Deberia cumplirse la normativa comunitaria y la Proposicién No de Ley aprobada por el Congreso
de los Diputados en junio de 2014. Las sociedades cientificas, sin ninguna duda, deberan participar
en la elaboracion de protocolos y guias que seran necesarios para aplicar las futuras reglas de
intercambiabilidad", ha defendido.

Ademas, durante la jornada, organizada en colaboracién con la Firma Legal De Lorenzo Abogados y PLBLICIDAD:
con el patrocinio de Abbvie, también se ha alertado de que los farmacos biolégicos no deberian ser
cambiados por otros tratamientos por razones puramente econémicas. INFORMATIVOS ALA CARTA

En este sentido, la presidenta de la Sociedad Espafola de Farmacologia Clinica, Cristina
Avendafio, ha afiadido en este sentido que "la prescripcién por marca y la no sustitucién son
necesarias para garantizar una correcta farmacovigilancia".

De hecho, con la legislacion actual y salvo autorizacion del médico, la sustitucion del medicamento
biolégico prescrito por un biosimilar esta legalmente prohibida. Sobre todo, han afiadido, porque el
intercambio de fArmacos puede conllevar una respuesta inmunitaria no deseada en los pacientes.

LOS PACIENTES DEBEN SER INFORMADOS DE CUALQUIER CAMBIO
Los expertos hacen especial hincapié en la necesidad de que los pacientes sean informados de

forma adecuada sobre su tratamiento y, en concreto, cuando éste vaya a ser modificado, ya que
conlleva riesgos que deben de ser contemplados desde el punto de vista asistencial y juridico.

En este sentido, Julio Sanchez Fierro, abogado y socio director del Area de Derecho Farmacéutico y
Sociosanitaria en De Lorenzo Abogados, considera que admite que "el marco regulatorio sobre
biolégicos es insuficiente, por lo que seria necesario aclarar cuanto antes esta situacion".

Por su parte, Ricardo De Lorenzo y Montero, socio director en De Lorenzo Abogados, puso el acento
en las especiales caracteristicas que tiene la relacion entre médico y paciente en los casos de
tratamientos de larga duracién, en los que la comunicacién y la confianza entre ambos es
fundamental.

También destacé que "la importancia del derecho del paciente a la informacion clinica y el deber del
médico a estos mismos efectos, son presupuestos inexcusables para el consentimiento informado.
El incumplimiento de este deber tiene relevancia desde el punto de vista de la responsabilidad en
los planos civil, penal, administrativo, colegial, y deontolégico". . | " o
Nace en el kilometro 9 de la A-4

= - Este pequefio ha nacido en el arcén de una
canetera. En concreto, en el kilémetro 9 de la
carretera A-42. Cuando iban camino del
hospital, su padre tuvo que parar el vehiculo
para convertirse en toda una comadrona
improvisada.
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Médicos y juristas piden cumplir la ley que faculta sélo al médico a
autorizar la sustitucion de farmacos bioldgicos

Twitte ar
| 10/03/2016 - 17:41
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® Medicamentos
e Congresode los diputados

Diferentes médicos y juristas han defendido la necesidad de que se cumpla la legislacion actual que faculta sélo al médico a autorizar la sustitucién de medicamentos biolégicos, en
el marco de una jornada organizada por la Federacion de Asociaciones Cientifico Médicas Espafiolas (FACME).

MADRID, 10 (EUROPA PRESS)

"Es importante que se tenga en cuenta que nadie ajeno al médico (gerencia, Comisién de Farmacia o farmacéutico) puede intercambiar este tipo de farmacos", ha defendido el
vicepresidente de esta entidad, Fernando Carballo, que preside la Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva (SEPD).

Estos farmacos han abierto nuevas posibilidades de curacién y mejora de calidad de vida en muchas enfermedades, de ahi la necesidad de que el presidente de FACME, Carlos
Macaya, pida resolver cuanto antes "las insuficiencias, dudas e interpretaciones contradictorias" a la hora de aplicar la legislacién en este &mbito.

"Deberia cumplirse la normativa comunitaria y la Proposicién No de Ley aprobada por el Congreso de los Diputados en junio de 2014. Las sociedades cientificas, sin ninguna duda,
deberan participar en la elaboracién de protocolos y guias que seran necesarios para aplicar las futuras reglas de intercambiabilidad", ha defendido.

Ademas, durante la jomada, organizada en colaboracién con la Firma Legal De Lorenzo Abogados y con el patrocinio de Abbvie, también se ha alertado de que los farmacos biolégicos
no deberian ser cambiados por otros tratamientos por razones puramente econémicas.

En este sentido, la presidenta de la Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica, Cristina Avendafo, ha afiadido en este sentido que "la prescripcién por marca y la no sustitucién son
necesarias para garantizar una correcta farmacovigilancia".

De hecho, con la legislacién actual y salvo autorizacién del médico, la sustitucion del medicamento biol6gico prescrito por un biosimilar estd legalmente prohibida. Sobre todo, han
afiadido, porque el intercambio de fArmacos puede conllevar una respuesta inmunitaria no deseada en los pacientes.

LOS PACIENTES DEBEN SER INFORMADOS DE CUALQUIER CAMBIO

Los expertos hacen especial hincapié en la necesidad de que los pacientes sean informados de forma adecuada sobre su tratamiento y, en concreto, cuando éste vaya a ser
modificado, ya que conlleva riesgos que deben de ser contemplados desde el punto de vista asistencial y juridico.

En este sentido, Julio Sanchez Fiero, abogado y socio director del Area de Derecho Farmacéutico y Sociosanitaria en De Lorenzo Abogados, considera que admite que "el marco
regulatorio sobre biolégicos es insuficiente, por lo que seria necesario aclarar cuanto antes esta situacion".

Por su parte, Ricardo De Lorenzo y Montero, socio director en De Lorenzo Abogados, puso el acento en las especiales caracteristicas que tiene la relacion entre médico y paciente en
los casos de tratamientos de larga duracion, en los que la comunicacién y la confianza entre ambos es fundamental.

También destacé que "la importancia del derecho del paciente a la informacién clinica y el deber del médico a estos mismos efectos, son presupuestos inexcusables para el
consentimiento informado. El incumplimiento de este deber tiene relevancia desde el punto de vista de la responsabilidad en los planos civil, penal, administrativo, colegial, y
deontolégico”.

Twitte ar
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POR CRONICA DE CANTABRIA — 10/03/2016

Diferentes médicos y juristas han defendido la necesidad de que se cumpla la legislacion
actual que faculta sélo al médico a autorizar la sustitucién de medicamentos biolégicos, en
el marco de una jornada organizada por la Federacion de Asociaciones Cientifico Médicas
Espanolas (FACME).

“Es importante que se tenga en cuenta que nadie ajeno al médico (gerencia, Comisién de
Farmacia o farmacéutico) puede intercambiar este tipo de farmacos”, ha defendido el
vicepresidente de esta entidad, Fernando Carballo, que preside la Sociedad Espariola de
Patologia Digestiva (SEPD).

Estos farmacos han abierto nuevas posibilidades de curacion y mejora de calidad de vida en
muchas enfermedades, de ahi la necesidad de que el presidente de FACME, Carlos
Macaya, pida resolver cuanto antes “las insuficiencias, dudas e interpretaciones
contradictorias” a la hora de aplicar la legislacion en este ambito.

“Deberia cumplirse la normativa comunitaria y la Proposicién No de Ley aprobada por el
Congreso de los Diputados en junio de 2014. Las sociedades cientificas, sin ninguna duda,
deberan participar en la elaboracion de protocolos y guias que seran necesarios para aplicar
las futuras reglas de intercambiabilidad”, ha defendido.

Ademés, durante la jornada, organizada en colaboracion con la Firma Legal De Lorenzo
Abogados y con el patrocinio de Abbvie, también se ha alertado de que los farmacos
biolégicos no deberian ser cambiados por otros tratamientos por razones puramente
econémicas.

En este sentido, la presidenta de la Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica, Cristina
Avendario, ha anadido en este sentido que “la prescripcion por marca y la no sustitucion
son necesarias para garantizar una correcta farmacovigilancia”.

De hecho, con la legislacion actual y salvo autorizacion del médico, la sustitucion del
medicamento biolégico prescrito por un biosimilar esta legalmente prohibida. Sobre todo,
han afiadido, porque el intercambio de farmacos puede conllevar una respuesta inmunitaria
no deseada en los pacientes.

LOS PACIENTES DEBEN SER INFORMADOS DE CUALQUIER CAMBIO

Los expertos hacen especial hincapié en la necesidad de que los pacientes sean informados
de forma adecuada sobre su tratamiento y, en concreto, cuando éste vaya a ser
modificado, ya que conlleva riesgos que deben de ser contemplados desde el punto de vista
asistencial y juridico.

En este sentido, Julio Sanchez Fierro, abogado y socio director del Area de Derecho
Farmacéutico y Sociosanitaria en De Lorenzo Abogados, considera que admite que “el
marco regulatorio sobre biolégicos es insuficiente, por lo que seria necesario aclarar cuanto
antes esta situacion”.

Por su parte, Ricardo De Lorenzo y Montero, socio director en De Lorenzo Abogados, puso
el acento en las especiales caracteristicas que tiene la relacién entre médico y paciente en
los casos de tratamientos de larga duracion, en los que la comunicacion y la confianza
entre ambos es fundamental.

También destacé que “la importancia del derecho del paciente a la informacion clinica y el
deber del médico a estos mismos efectos, son presupuestos inexcusables para el
consentimiento informado. El incumplimiento de este deber tiene relevancia desde el punto
de vista de la responsabilidad en los planos civil, penal, administrativo, colegial, y
deontolégico”.
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Méd_icos yjuristas piden cumplirlaley que faculta solo al médico a autorizarla
sustitucion de farmacos biologicos

Diferentes médicos yjuristas han defendido la necesidad de que se cumpla la legislacion actual que faculta sélo al médico a autorizar
la sustjtucion de medicamentos bioldgicos, en el marco de una jornada organizada por la Federacion de Asociaciones Cientifico
Médicas Espariolas (FACME).
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MADﬂID, 10 (EUROPA PRESS)

Diferentes médicos y juristas han defendido la necesidad de que se cumpla la legislacion actual que faculta sélo al médico a autorizar
la sustitucion de medicamentos biologicos, en el marco de una jornada organizada por la Federacion de Asociaciones Cientifico
Médicas Espariolas (FACME).

"Es importante que se tenga en cuenta que nadie ajeno al médico (gerencia, Comision de Farmacia o farmacéutico) puede
intercambiar este tipo de firmacos", ha defendido el vicepresidente de esta entidad, Fernando Carballo, que preside la Sociedad
Espaiiola de Patologia Digestiva (SEPD).

Estos firmacos han abierto nuevas posibilidades de curacion y mejora de calidad de vida en muchas enfermedades, de ahi la
necesidad de que el presidente de FACME, Carlos Macaya, pida resolver cuanto antes "las insuficiencias, dudas e interpretaciones
contradictorias” a la hora de aplicar la legislacion en este ambito.

"Deberia cumplirse la normativa comunitaria y la Proposicion No de Ley aprobada por el Congreso de los Diputados en junio de 2014.
Las sociedades cientificas, sin ninguna duda, deberan participar en la elaboracion de protocolos y guias que serdan necesarios para
aplicar las futuras reglas de intercambiabilidad”, ha defendido.

Ademas, durante la jornada, organizada en colaboracion con la Firma Legal De Lorenzo Abogados y con el patrocinio de Abbvie,
también se ha alertado de que los farmacos biolégicos no deberian ser cambiados por otros tratamientos por razones puramente
economicas.

En este sentido, la presidenta de la Sociedad Esparfiola de Farmacologia Clinica, Cristina Avendaiio, ha afiadido en este sentido que "la
prescripcion por marca y la no sustitucion son necesarias para garantizar una correcta farmacovigilancia".

De hecho, con la legislacion actual y salvo autorizacion del médico, 1a sustitucion del medicamento bioldgico prescrito por un
biosimilar esta legalmente prohibida. Sobre todo, han afiadido, porque el intercambio de farmacos puede conllevar una respuesta
inmunitaria no deseada en los pacientes.

LOS PACIENTES DEBEN SER INFORMADOS DE CUALQUIER CAMBIO

Los expertos hacen especial hincapié en la necesidad de que los pacientes sean informados de forma adecuada sobre su tratamientoyy,
en concreto, cuando éste vaya a ser modificado, ya que conlleva riesgos que deben de ser contemplados desde el punto de vista
asistencial y juridico.

En este sentido, Julio Sanchez Fierro, abogado y socio director del Area de Derecho Farmacéutico y Sociosanitaria en De Lorenzo
Abogados, considera que admite que "el marco regulatorio sobre bioldgicos es insuficiente, por 1o que seria necesario aclarar cuanto
antes esta situacion".

Por su parte, Ricardo De Lorenzo y Montero, socio director en De Lorenzo Abogados, puso el acento en las especiales caracteristicas
que tiene la relacion entre médico y paciente en los casos de tratamientos de larga duracion, en los que la comunicacion y la
confianza entre ambos es fundamental.

También destaco que "la importancia del derecho del paciente a la informacion clinica y el deber del médico a estos mismos efectos,
son presupuestos inexcusables para el consentimiento informado. El incumplimiento de este deber tiene relevancia desde el punto
de vista de la responsabilidad en los planos civil, penal, administrativo, colegial, y deontoldgico".
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Médicos y juristas piden cumplir la ley que faculta sélo
al meédico a autorizar la sustitucidon de farmacos
biologicos

Europa Press | 10 mar, 2016 © 17:41

MADRID, 10 (EUROPA PRESS)

Diferentes médicos y juristas han defendido la necesidad de quesecumpla la legislacion actual quefaculta séloal médicoa
autorizar la sustitucién de medicamentos bioldgicos, en el marcodeuna jornada organizada por la Federacién de
Asociaciones Cientifico Médicas Espafiolas (FACME).

"Esimportante que setenga en cuenta que nadieajenoal médico (gerencia, Comisién deFarmacia ofarmacéutico) puede
intercambiar estetipodefarmacos", ha defendido el vicepresidente de esta entidad, Fernando Carballo, que presidela
Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva (SEPD).

Estos farmacos han abiertonuevas posibilidades decuracién ymejora de calidad devida en muchas enfermedades, deahi la
necesidad dequeel presidente de FACME, Carlos Macaya, pida resolver cuantoantes "las insuficiencias, dudase
interpretaciones contradictorias" a la hora deaplicar la legislacion en este dmbito.

"Deberia cumplirsela normativa comunitaria yla Proposicion Node Ley aprobada por el Congresodelos Diputados en junio
de2014. Las sociedades cientificas, sin ninguna duda, deberédn participar en la elaboracién de protocolos y guias que seran
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necesarios para aplicar las futuras reglas deintercambiabilidad", ha defendido.

Ademas, durantela jornada, organizada en colaboracién con la Firma Legal De Lorenzo Abogados y con el patrociniode
Abbvie, también seha alertadode que los farmacos bioldgicos nodeberian ser cambiados por otros tratamientos por razones
puramente econémicas.

En este sentido, la presidenta dela Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica, Cristina Avendafio, ha afiadido en este
sentidoque "la prescripcién por marca yla nosustitucién son necesarias para garantizar una correcta farmacovigilancia".

De hecho, con la legislacién actual ysalvoautorizacion del médico, la sustitucion del medicamento bioldgico prescrito por un
biosimilar estd legalmente prohibida. Sobretodo, han afiadido, porque el intercambio defarmacos puede conllevar una
respuesta inmunitaria nodeseada en los pacientes.

LOSPACIENTESDEBEN SER INFORMADOS DE CUALQUIER CAMBIO

Los expertos hacen especial hincapiéen la necesidad de que los pacientes sean informados de forma adecuada sobre su
tratamientoy, en concreto, cuando éste vaya a ser modificado, ya que conlleva riesgos que deben de ser contemplados desde el
punto de vista asistencial yjuridico.

En este sentido, Julio Sdnchez Fierro, abogadoy socio director del Area de Derecho Farmacéuticoy Sociosanitaria en De
Lorenzo Abogados, considera queadmiteque"el marcoregulatoriosobre biolégicos es insuficiente, por loqueseria necesario
aclarar cuanto antes esta situacion”.

Por su parte, RicardoDe Lorenzoy Montero, socio director en De Lorenzo Abogados, puso el acentoen las especiales
caracteristicas quetienela relacién entre médicoy paciente en los casos de tratamientos delarga duracién, en los quela
comunicacién yla confianza entreambos es fundamental.

También destacéd que"la importancia del derechodel pacientea la informacién clinica y el deber del médico a estos mismos
efectos, son presupuestos inexcusables para el consentimientoinformado. El incumplimiento de este deber tienerelevancia
desde el puntodevista dela responsabilidad en los planos civil, penal, administrativo, colegial, y deontol 6gico".
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Estos farmacos han abierto nuevas posibilidades de curacién y
mejora de calidad de vida en muchas enfermedades, de ahi la
necesidad de que el presidente de FACME, Carlos Macaya, pida
resolver cuanto antes "las insuficiencias, dudas einterpretaciones
contradictorias" a la hora de aplicar la legislacion en este &mbito.
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Ademas, durantela jornada, organizada en colaboracion con la
Firma Legal De Lorenzo Abogados y con el patrocinio de Abbvie,
también se ha alertado de que los farmacos biolégicos no deberian
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De hecho, con la legislacion actual y salvo autorizacién del
médico, la sustitucion del medicamento bioldgico prescrito por un
biosimilar estd legalmente prohibida. Sobre todo, han afiadido,
porque el intercambio de farmacos puede conllevar una respuesta
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Por su parte, Ricardo De Lorenzoy Montero, socio director en De
Lorenzo Abogados, puso el acento en las especiales caracteristicas
quetienela relacion entre médicoy paciente en los casos de
tratamientos delarga duracién, en los que la comunicacion y la
confianza entre ambos es fundamental.

También destacé que "la importancia del derecho del pacientea la
informacién clinica y el deber del médico a estos mismos efectos,
son presupuestos inexcusables para el consentimiento informado.
El incumplimiento de este deber tiene relevancia desde el punto
de vista de la responsabilidad en los planos civil, penal,
administrativo, colegial, y deontolégico".
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Médicos y juristas piden cumplir la ley que Tvitear

faculta s6lo al médico a autorizar la
sustitucion de farmacos bioldgicos

Europa Press
jueves, 10 de marzo de 2016, 17:41

MADRID, 10 (EUROPA PRESS)

Diferentes médicos y juristas han defendido la necesidad de que se cumpla la
legislacion actual que faculta s6lo al médico a autorizar la sustitucién de
medicamentos biolégicos, en el marco de una jomada organizada por la Federacién
de Asociaciones Cientifico Médicas Espafiolas (FACME).

"Es importante que se tenga en cuenta que nadie ajeno al médico (gerencia,
Comision de Farmacia o farmacéutico) puede intercambiar este tipo de farmacos”,
ha defendido el vicepresidente de esta entidad, Femando Carballo, que preside la
Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva (SEPD).

Estos farmacos han abierto nuevas posibilidades de curacién y mejora de calidad
de vida en muchas enfermedades, de ahi la necesidad de que el presidente de
FACME, Carlos Macaya, pida resolver cuanto antes "las insuficiencias, dudas e
interpretaciones contradictorias” a la hora de aplicar la legislacién en este &mbito.

"Deberia cumplirse la normativa comunitaria y la Proposicién No de Ley aprobada
por el Congreso de los Diputados en junio de 2014. Las sociedades cientificas, sin
ninguna duda, deberan participar en la elaboracién de protocolos y guias que seran
necesarios para aplicar las futuras reglas de intercambiabilidad", ha defendido.

Ademas, durante la jomada, organizada en colaboracién con la Firma Legal De
Lorenzo Abogados y con el patrocinio de Abbvie, también se ha alertado de que los
farmacos biolégicos no deberian ser cambiados por otros tratamientos por razones
puramente econémicas.

En este sentido, la presidenta de la Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica,
Cristina Avendario, ha afiadido en este sentido que "la prescripcién por marcay la
no sustitucién son necesarias para garantizar una correcta farmacovigilancia".

De hecho, con la legislacién actual y salvo autorizaciéon del médico, la sustitucién
del medicamento biolégico prescrito por un biosimilar esta legalmente prohibida.
Sobre todo, han afiadido, porque el intercambio de farmacos puede conllevar una
respuesta inmunitaria no deseada en los pacientes.

LOS PACIENTES DEBEN SER INFORMADOS DE CUALQUIER CAMBIO

Los expertos hacen especial hincapié en la necesidad de que los pacientes sean
informados de forma adecuada sobre su tratamiento y, en concreto, cuando éste
vaya a ser modificado, ya que conlleva riesgos que deben de ser contemplados
desde el punto de vista asistencial yjuridico.

En este sentido, Julio Sanchez Fierro, abogado y socio director del Area de Derecho
Farmacéutico y Sociosanitaria en De Lorenzo Abogados, considera que admite que
"el marco regulatorio sobre biolégicos es insuficiente, por lo que seria necesario
aclarar cuanto antes esta situacion”.

Por su parte, Ricardo De Lorenzo y Montero, socio director en De Lorenzo Abogados,
puso el acento en las especiales caracteristicas que tiene la relacién entre médico
y paciente en los casos de tratamientos de larga duracién, en los que la
comunicacién y la confianza entre ambos es fundamental.

También destacé que "la importancia del derecho del paciente a la informacién
clinicay el deber del médico a estos mismos efectos, son presupuestos
inexcusables para el consentimiento informado. El incumplimiento de este deber
tiene relevancia desde el punto de vista de la responsabilidad en los planos civil,
penal, administrativo, colegial, y deontolégico".
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