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Médicos y juristas piden cumplir la ley que 

faculta sólo al médico a autorizar la 

sustitución de fármacos biológicos 

 
FACME/AGUSTIN IGLESIAS 

MADRID, 10 Mar. (EUROPA PRESS) -  

   Diferentes médicos y juristas han defendido la necesidad de que se cumpla la legislación actual 

que faculta sólo al médico a autorizar la sustitución de medicamentos biológicos, en el marco de 

una jornada organizada por la Federación de Asociaciones Científico Médicas Españolas 

(FACME). 

   "Es importante que se tenga en cuenta que nadie ajeno al médico (gerencia, Comisión de 

Farmacia o farmacéutico) puede intercambiar este tipo de fármacos", ha defendido el 

vicepresidente de esta entidad, Fernando Carballo, que preside la Sociedad Española de Patología 

Digestiva (SEPD). 

   Estos fármacos han abierto nuevas posibilidades de curación y mejora de calidad de vida en 

muchas enfermedades, de ahí 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 legislación en este ámbito. 

   "Debería cumplirse la normativa comunitaria y la Proposición No de Ley aprobada por el 

Congreso de los Diputados en junio de 2014. Las sociedades científicas, sin ninguna duda, deberán 

participar en la elaboración de protocolos y guías que serán necesarios para aplicar las futuras 

reglas de intercambiabilidad", ha defendido. 

   Además, durante la jornada, organizada en colaboración con la Firma Legal De Lorenzo 

Abogados y con el patrocinio de Abbvie, también se ha alertado de que los fármacos biológicos no 

deberían ser cambiados por otros tratamientos por razones puramente económicas. 

   En este sentido, la presidenta de la Sociedad Española de Farmacología Clínica, Cristina 

Avendaño, ha añadido en este sentido que "la prescripción por marca y la no sustitución son 

necesarias para garantizar una correcta farmacovigilancia". 

   De hecho, con la legislación actual y salvo autorización del médico, la sustitución del 

medicamento biológico prescrito por un biosimilar está legalmente prohibida. Sobre todo, han 

añadido, porque el intercambio de fármacos 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 jurídico. 

   En este sentido, Julio Sánchez Fierro, abogado y socio director del Área de Derecho 

Farmacéutico y Sociosanitaria en De Lorenzo Abogados, considera que admite que "el marco 

regulatorio sobre biológicos es insuficiente, por lo que sería necesario aclarar cuanto antes esta 

situación". 

   Por su parte, Ricardo De Lorenzo y Montero, socio director en De Lorenzo Abogados, puso el 

acento en las especiales características que tiene la relación entre médico y paciente en los casos de 

tratamientos de larga duración, en los que la comunicación y la confianza entre ambos es 

fundamental. 

   También destacó que "la importancia del derecho del paciente a la información clínica 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 deontológico". 

 

 



MÉDICOS	Y	JURIST AS,	CONT RARIOS	AL	CAMBIO	POR	CAUSAS
ECONÓMICAS

Publicado	10/03/2016	17:41:34 CET

MADRID,	10	Mar.	(EUROPA	PRESS)	-

			Diferentes	médicos	y	juristas	han	defendido	la	necesidad	de	que	se	cumpla	la	legislación

actual	que	faculta	sólo	al	médico	a	autorizar	la	sustitución	de	medicamentos	biológicos,	en	el

marco	de	una	jornada	organizada	por	la	Federación	de	Asociaciones	Científico	Médicas

Españolas	(FACME).

			"Es	importante	que	se	tenga	en	cuenta	que	nadie	ajeno	al	médico	(gerencia,	Comisión	de

Farmacia	o	farmacéutico)	puede	intercambiar	este	tipo	de	fármacos",	ha	defendido	el

vicepresidente	de	esta	entidad,	Fernando	Carballo,	que	preside	la	Sociedad	Española	de

Patología	Digestiva	(SEPD).

			Estos	fármacos	han	abierto	nuevas	posibilidades	de	curación	y	mejora	de	calidad	de	vida	en

muchas	enfermedades,	de	ahí	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	legislación	en	este	ámbito.

			"Debería	cumplirse	la	normativa	comunitaria	y	la	Proposición	No	de	Ley	aprobada	por	el

Congreso	de	los	Diputados	en	junio	de	2014.	Las	sociedades	científicas,	sin	ninguna	duda,

deberán	participar	en	la	elaboración	de	protocolos	y	guías	que	serán	necesarios	para	aplicar	las

futuras	reglas	de	intercambiabilidad",	ha	defendido.

			Además,	durante	la	jornada,	organizada	en	colaboración	con	la	Firma	Legal	De	Lorenzo

Abogados	y	con	el	patrocinio	de	Abbvie,	también	se	ha	alertado	de	que	los	fármacos	biológicos

no	deberían	ser	cambiados	por	otros	tratamientos	por	razones	puramente	económicas.

			En	este	sentido,	la	presidenta	de	la	Sociedad	Española	de	Farmacología	Clínica,	Cristina
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Avendaño,	ha	añadido	en	este	sentido	que	"la	prescripción	por	marca	y	la	no	sustitución	son

necesarias	para	garantizar	una	correcta	farmacovigilancia".

			De	hecho,	con	la	legislación	actual	y	salvo	autorización	del	médico,	la	sustitución	del

medicamento	biológico	prescrito	por	un	biosimilar	está	legalmente	prohibida.	Sobre	todo,	han

añadido,	porque	el	intercambio	de	fármacos	puede	conllevar	una	respuesta	inmunitaria	no

deseada	en	los	pacientes.

LOS	PACIENT ES	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

jurídico.

			En	este	sentido,	Julio	Sánchez	Fierro,	abogado	y	socio	director	del	Área	de	Derecho

Farmacéutico	y	Sociosanitaria	en	De	Lorenzo	Abogados,	considera	que	admite	que	"el	marco

regulatorio	sobre	biológicos	es	insuficiente,	por	lo	que	sería	necesario	aclarar	cuanto	antes	esta

situación".

			Por	su	parte,	Ricardo	De	Lorenzo	y	Montero,	socio	director	en	De	Lorenzo	Abogados,	puso	el

acento	en	las	especiales	características	que	tiene	la	relación	entre	médico	y	paciente	en	los

casos	de	tratamientos	de	larga	duración,	en	los	que	la	comunicación	y	la	confianza	entre	ambos

es	fundamental.

			También	destacó	que	"la	importancia	del	derecho	del	paciente	a	la	información	clínica	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	deontológico".
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Diferentes	médicos	y	juristas	han	defendido	la
necesidad	de	que	se	cumpla	la	legislación	actual	que
faculta	sólo	al	médico	a	autorizar	la	sustitución	de
medicamentos	biológicos,	en	el	marco	de	una
jornada	organizada	por	la	Federación	de
Asociaciones	Científico	Médicas	Españolas	(FACME).
"Es	importante	que	se	tenga	en	cuenta	que	nadie	ajeno	al	médico
(gerencia,	Comisión	de	Farmacia	o	farmacéutico)	puede	intercambiar
este	tipo	de	fármacos",	ha	defendido	el	vicepresidente	de	esta	entidad,
Fernando	Carballo,	que	preside	la	Sociedad	Española	de	Patología
Digestiva	(SEPD).

Estos	fármacos	han	abierto	nuevas	posibilidades	de	curación	y	mejora	de
calidad	de	vida	en	muchas	enfermedades,	de	ahí	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	legislación	en	este	ámbito.

"Debería	cumplirse	la	normativa	comunitaria	y	la	Proposición	No	de	Ley
aprobada	por	el	Congreso	de	los	Diputados	en	junio	de	2014.	Las
sociedades	cientí ficas,	sin	ninguna	duda,	deberán	participar	en	la
elaboración	de	protocolos	y	guías	que	serán	necesarios	para	aplicar	las
futuras	reglas	de	intercambiabilidad",	ha	defendido.

Además,	durante	la	jornada,	organizada	en	colaboración	con	la	Firma
Legal	De	Lorenzo	Abogados	y	con	el	patrocinio	de	Abbvie,	también	se	ha
alertado	de	que	los	fármacos	biológicos	no	deberían	ser	cambiados	por
otros	tratamientos	por	razones	puramente	económicas.

En	este	sentido,	la	presidenta	de	la	Sociedad	Española	de	Farmacología
Clínica,	Cristina	Avendaño,	ha	añadido	en	este	sentido	que	"la
prescripción	por	marca	y	la	no	sustitución	son	necesarias	para	garantizar
una	correcta	farmacovigilancia".

De	hecho,	con	la	legislación	actual	y	salvo	autorización	del	médico,	la
sustitución	del	medicamento	biológico	prescrito	por	un	biosimilar	está
legalmente	prohibida.	Sobre	todo,	han	añadido,	porque	el	intercambio	de
fármacos	puede	conllevar	una	respuesta	inmunitaria	no	deseada	en	los
pacientes.

SALUD	-	INVESTIGACIÓN	MÉDICA

Médicos	y	juristas	piden	cumplir	la	ley
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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	jurídico.

En	este	sentido,	Julio	Sánchez	Fierro,	abogado	y	socio	director	del	Área
de	Derecho	Farmacéutico	y	Sociosanitaria	en	De	Lorenzo	Abogados,
considera	que	admite	que	"el	marco	regulatorio	sobre	biológicos	es
insuficiente,	por	lo	que	sería	necesario	aclarar	cuanto	antes	esta
situación".

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

También	destacó	que	"la	importancia	del	derecho	del	paciente	a	la
información	clínica	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
deontológico".
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Farmacias

Médicos	y	juristas	piden	cumplir	la	ley
que	faculta	sólo	al	médico	a	autorizar	la
sust itución	de	fármacos	biológicos

MADRID,	10	(EUROPA	PRESS)
Diferentes	médicos	y	juristas	han	defendido	la	necesidad
de	que	 se	 cumpla	 la	 legis lación	 actual	 que	 faculta	 sólo	 al
médico	 a	 autoriz ar	 la	 sustitución	 de	 medicamentos
biológicos,	en	el	marco	de	una	 jornada	organiz ada	por	 la
Federación	de	Asociaciones	Científico	Médicas	Españolas
(FACME).

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

Estos	 fármacos	 han	 abierto	 nuevas	 posibilidades	 de	 curación	 y	mejora	 de	 calidad	de	 vida	 en	muchas
enfermedades,	de	ahí	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	legis lación	en	este
ámbito.

"Debería	cumplirse	la	normativa	comunitaria	y	la	Proposición	No	de	Ley	aprobada	por	el	Congreso	de	los
Diputados	 en	 junio	 de	 2014.	 Las	 sociedades	 científicas,	 s in	 ninguna	 duda,	 deberán	 participar	 en	 la
elaboración	 de	 protocolos	 y	 guías	 que	 serán	 necesarios	 para	 aplicar	 las	 futuras	 reglas	 de
intercambiabilidad",	ha	defendido.

Además,	durante	la	jornada,	organiz ada	en	colaboración	con	la	Firma	Legal	De	Lorenz o	Abogados	y	con	el
patrocinio	de	Abbvie,	también	se	ha	alertado	de	que	los	fármacos	biológicos	no	deberían	ser	cambiados
por	otros	tratamientos	por	raz ones	puramente	económicas.

En	 este	 sentido,	 la	 presidenta	 de	 la	 Sociedad	Española	 de	 Farmacología	Clínica,	 Cristina	Avendaño,	 ha
añadido	en	este	sentido	que	"la	prescripción	por	marca	y	la	no	sustitución	son	necesarias	para	garantiz ar
una	correcta	farmacovigilancia".

De	 hecho,	 con	 la	 legis lación	 actual	 y	 salvo	 autoriz ación	 del	 médico,	 la	 sustitución	 del	 medicamento
biológico	 prescrito	 por	 un	 bios imilar	 está	 legalmente	 prohibida.	 Sobre	 todo,	 han	 añadido,	 porque	 el
intercambio	de	fármacos	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	jurídico.

En	 este	 sentido,	 Julio	 Sánchez 	 Fierro,	 abogado	 y	 socio	 director	 del	 Área	 de	Derecho	 Farmacéutico	 y
Sociosanitaria	 en	 De	 Lorenz o	 Abogados,	 considera	 que	 admite	 que	 "el	 marco	 regulatorio	 sobre
biológicos	es	insuficiente,	por	lo	que	sería	necesario	aclarar	cuanto	antes	esta	s ituación".

Por	su	parte,	Ricardo	De	Lorenz o	y	Montero,	socio	director	en	De	Lorenz o	Abogados,	puso	el	acento
en	 las	 especiales	 características	 que	 tiene	 la	 relación	 entre	 médico	 y	 paciente	 en	 los	 casos	 de
tratamientos	de	larga	duración,	en	los	que	la	comunicación	y	la	confianz a	entre	ambos	es	fundamental.

También	destacó	que	"la	importancia	del	derecho	del	paciente	a	la	información	clínica	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	deontológico".

Noticias	relacionadas
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FARMACIA

Miguel	Ángel	Calleja,	presidente	de	la	Sociedad	de
Española	de	Farmacia	Hospitalaria;	Cristina	Avendaño,
presidenta	de	la	Sociedad	Española	de	Farmacología

Clínica;	y	Francisco	Zaragozá,	catedrático	de
Farmacología	de	la	Universidad	de	Alcalá	de	Henares.

Carlos	Macaya,	presidente	de	Facme,	junto	a	Julio
Sánchez	Fierro,	socio	director	del	Área	de	Derecho

Farmacéutico	y	Sociosanitaria	en	De	Lorenzo	Abogados.

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

LOS	MÉDICOS,	ESCÉPTICOS	ANTE	LA	PROPUESTA

Farmacia	Hospitalaria	quiere
visitar	pacientes	y	decidir	sobre
sus	tratamientos
También	se	ha	pedido	acabar	con	el

Juanma	Fernández.	Madrid.	
Los	 farmacéuticos	 hospitalarios	 quieren	 estar	 en	 mayor	 contacto	 con	 los	 pacientes,	 según	 se	 ha
explicado	este	 jueves	en	 ‘La	continuidad	de	 los	 tratamientos	y	 la	 responsabilidad	de	 los	médicos’,
una	jornada	celebrada	en	la	Real	Academia	Nacional	de	Medicina	con	la	colaboración	de	De	Lorenzo
Abogados.	“No	compartimos	que	la	elección	del	fármaco	innovador	sea	solo	decisión	del	médico”,	ha
añadido	Miguel	Ángel	Calleja,	presidente	de	la	Sociedad	Española	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	 Federación	 de	 Asociaciones
Cientí fico	 Médicas	 Españolas	 (Facme),	 ha
reconocido	que	ese	escenario	“no	es	la	realidad”	de
su	hospital	 (es	 jefe	del	Servicio	de	Cardiologí a	del
Hospital	 Clí nico	 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
“mejora	 en	 el	 seguimiento	 de	 pacientes	 o	 el
intercambio	 de	 opiniones	 para	 cambios	 de
tratamiento”.

Macaya	también	ha	comentado	que	"es	preciso	que
las	 insuficiencias,	 las	dudas	y	 las	 interpretaciones
contradictorias	 a	 la	 hora	 de	 aplicar	 la	 legislación	 sobre	 medicamentos	 biológicos	 se	 resuelvan
cuanto	antes".	"Deberí a	cumplirse	la	normativa	comunitaria	y	la	Proposición	No	de	Ley	aprobada	por
el	 Congreso	 de	 los	 Diputados	 en	 junio	 de	 2014.	 Las	 sociedades	 cientí ficas,	 sin	 ninguna	 duda,
deberán	 participar	 en	 la	 elaboración	 de	 protocolos	 y	 guí as	 que	 serán	 necesarios	 para	 aplicar	 las
futuras	reglas	de	intercambiabilidad",	ha	sentenciado.

La	sesión	ha	continuado	con	una	realidad	que	los	farmacéuticos	consideran	criticable:	la	presencia
en	los	servicios	de	farmacia	hospitalaria	de	profesionales	ajenos	a	este	campo.	“Están	los	médicos	y
luego	los	farmacéuticos”,	ha	comentado	en	turno	de	preguntas	uno	de	los	asistentes;	afirmación	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	cuánto	cuesta	un	tratamiento.
Si	el	médico	es	el	responsable,	 lo	mí nimo	es	que	sepa	el	precio	de	lo	que	está	administrando”,	ha
sentenciado	otro	de	los	asistentes	a	la	jornada.

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	caracterí sticas	que	tiene	la	relación	entre	médico	y	paciente	en
los	casos	de	tratamientos	de	larga	duración,	en	los	que	la	comunicación	y	la	confianza	entre	ambos
es	fundamental.

También	 ha	 destacado	 que	 “la	 importancia	 del
derecho	 del	 paciente	 a	 la	 información	 clí nica	 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	deontológico”.

Julio	 Sánchez	 Fierro,	 socio	 director	 del	 Área	 de
Derecho	 Farmacéutico	 y	 Sociosanitaria	 del	 citado
despacho,	ha	considerado	que	“serí a	deseable	que
en	el	seno	del	Consejo	 Interterritorial	se	acordasen
criterios	 comunes	 para	 los	 medicamentos
biológicos	 en	 materia	 de	 farmacoeconomía

(compras	centralizadas),	funciones	de	las	Comisiones	de	Farmacia	y	Terapéutica,	farmacovigilancia	y
garantí as	de	información	y	de	equidad	en	el	acceso	de	los	pacientes	a	los	medicamentos	biológicos,
iniciales	y	similares”.	Asimismo,	asegura	que	“el	marco	regulatorio	sobre	biológicos	es	insuficiente,
por	lo	que	serí a	necesario	aclarar	cuanto	antes	esta	situación”. ¿Quiere	recibir	Redacción	Médica	en

su	correo	de	forma	gratuita?
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Médicos	y	juristas	piden	cumplir	la	ley	que
faculta	sólo	al	médico	a	autorizar	la
sustitución	de	fármacos	biológicos

10.03.16	|	17:41h.	 EUROPA	PRESS	|	MADRID

Diferentes	médicos	y	juristas	han	defendido	la	necesidad	de	que	se	cumpla	la	legislación
actual	que	faculta	sólo	al	médico	a	autorizar	la	sustitución	de	medicamentos	biológicos,
en	el	marco	de	una	jornada	organizada	por	la	Federación	de	Asociaciones	Científico
Médicas	Españolas	(FACME).
"Es	importante	que	se	tenga	en	cuenta	que	nadie	ajeno	al	médico	(gerencia,	Comisión	de	Farmacia
o	farmacéutico)	puede	intercambiar	este	tipo	de	fármacos",	ha	defendido	el	vicepresidente	de	esta
entidad,	Fernando	Carballo,	que	preside	la	Sociedad	Española	de	Patología	Digestiva	(SEPD).

Estos	fármacos	han	abierto	nuevas	posibilidades	de	curación	y	mejora	de	calidad	de	vida	en
muchas	enfermedades,	de	ahí	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	legislación	en	este	ámbito.

"Debería	cumplirse	la	normativa	comunitaria	y	la	Proposición	No	de	Ley	aprobada	por	el	Congreso
de	los	Diputados	en	junio	de	2014.	Las	sociedades	científicas,	sin	ninguna	duda,	deberán	participar
en	la	elaboración	de	protocolos	y	guías	que	serán	necesarios	para	aplicar	las	futuras	reglas	de
intercambiabilidad",	ha	defendido.

Además,	durante	la	jornada,	organizada	en	colaboración	con	la	Firma	Legal	De	Lorenzo	Abogados	y
con	el	patrocinio	de	Abbvie,	también	se	ha	alertado	de	que	los	fármacos	biológicos	no	deberían	ser
cambiados	por	otros	tratamientos	por	razones	puramente	económicas.

En	este	sentido,	la	presidenta	de	la	Sociedad	Española	de	Farmacología	Clínica,	Cristina
Avendaño,	ha	añadido	en	este	sentido	que	"la	prescripción	por	marca	y	la	no	sustitución	son
necesarias	para	garantizar	una	correcta	farmacovigilancia".

De	hecho,	con	la	legislación	actual	y	salvo	autorización	del	médico,	la	sustitución	del	medicamento
biológico	prescrito	por	un	biosimilar	está	legalmente	prohibida.	Sobre	todo,	han	añadido,	porque	el
intercambio	de	fármacos	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	jurídico.

En	este	sentido,	Julio	Sánchez	Fierro,	abogado	y	socio	director	del	Área	de	Derecho	Farmacéutico	y
Sociosanitaria	en	De	Lorenzo	Abogados,	considera	que	admite	que	"el	marco	regulatorio	sobre
biológicos	es	insuficiente,	por	lo	que	sería	necesario	aclarar	cuanto	antes	esta	situación".

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

También	destacó	que	"la	importancia	del	derecho	del	paciente	a	la	información	clínica	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	deontológico".
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Diferentes	médicos	y	juristas	han	defendido	la	necesidad	de	que	se	cumpla	la	legislación	actual	que	faculta	sólo	al	médico	a	autorizar	la	sustitución	de	medicamentos	biológicos,	en
el	marco	de	una	jornada	organizada	por	la	Federación	de	Asociaciones	Científico	Médicas	Españolas	(FACME).

MADRID,	10	(EUROPA	PRESS)

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

Estos	fármacos	han	abierto	nuevas	posibilidades	de	curación	y	mejora	de	calidad	de	vida	en	muchas	enfermedades,	de	ahí	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	legislación	en	este	ámbito.

"Debería	cumplirse	la	normativa	comunitaria	y	la	Proposición	No	de	Ley	aprobada	por	el	Congreso	de	los	Diputados	en	junio	de	2014.	Las	sociedades	científicas,	sin	ninguna	duda,
deberán	participar	en	la	elaboración	de	protocolos	y	guías	que	serán	necesarios	para	aplicar	las	futuras	reglas	de	intercambiabilidad",	ha	defendido.

Además,	durante	la	jornada,	organizada	en	colaboración	con	la	Firma	Legal	De	Lorenzo	Abogados	y	con	el	patrocinio	de	Abbvie,	también	se	ha	alertado	de	que	los	fármacos	biológicos
no	deberían	ser	cambiados	por	otros	tratamientos	por	razones	puramente	económicas.

En	este	sentido,	la	presidenta	de	la	Sociedad	Española	de	Farmacología	Clínica,	Cristina	Avendaño,	ha	añadido	en	este	sentido	que	"la	prescripción	por	marca	y	la	no	sustitución	son
necesarias	para	garantizar	una	correcta	farmacovigilancia".

De	hecho,	con	la	legislación	actual	y	salvo	autorización	del	médico,	la	sustitución	del	medicamento	biológico	prescrito	por	un	biosimilar	está	legalmente	prohibida.	Sobre	todo,	han
añadido,	porque	el	intercambio	de	fármacos	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	jurídico.

En	este	sentido,	Julio	Sánchez	Fierro,	abogado	y	socio	director	del	Área	de	Derecho	Farmacéutico	y	Sociosanitaria	en	De	Lorenzo	Abogados,	considera	que	admite	que	"el	marco
regulatorio	sobre	biológicos	es	insuficiente,	por	lo	que	sería	necesario	aclarar	cuanto	antes	esta	situación".

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

También	destacó	que	"la	importancia	del	derecho	del	paciente	a	la	información	clínica	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
deontológico".
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Mé	dicos	y	juristas	piden	cumplir	la	ley	que
faculta	só	lo	al	mé	dico	a	autorizar	la
sustitució	n	de	fá	rmacos	bioló	gicos
POR	CRÓNICA	DE	CANTABRIA	–	10/03/2016

Diferentes	médicos	y	juristas	han	defendido	la	necesidad	de	que	se	cumpla	la	legislación
actual	que	faculta	sólo	al	médico	a	autorizar	la	sustitución	de	medicamentos	biológicos,	en
el	marco	de	una	jornada	organizada	por	la	Federación	de	Asociaciones	Científico	Médicas
Españolas	(FACME).

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

Estos	fármacos	han	abierto	nuevas	posibilidades	de	curación	y	mejora	de	calidad	de	vida	en
muchas	enfermedades,	de	ahí	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	legislación	en	este	ámbito.

“Debería	cumplirse	la	normativa	comunitaria	y	la	Proposición	No	de	Ley	aprobada	por	el
Congreso	de	los	Diputados	en	junio	de	2014.	Las	sociedades	científicas,	sin	ninguna	duda,
deberán	participar	en	la	elaboración	de	protocolos	y	guías	que	serán	necesarios	para	aplicar
las	futuras	reglas	de	intercambiabilidad”,	ha	defendido.

Además,	durante	la	jornada,	organizada	en	colaboración	con	la	Firma	Legal	De	Lorenzo
Abogados	y	con	el	patrocinio	de	Abbvie,	también	se	ha	alertado	de	que	los	fármacos
biológicos	no	deberían	ser	cambiados	por	otros	tratamientos	por	razones	puramente
económicas.

En	este	sentido,	la	presidenta	de	la	Sociedad	Española	de	Farmacología	Clínica,	Cristina
Avendaño,	ha	añadido	en	este	sentido	que	“la	prescripción	por	marca	y	la	no	sustitución
son	necesarias	para	garantizar	una	correcta	farmacovigilancia”.

De	hecho,	con	la	legislación	actual	y	salvo	autorización	del	médico,	la	sustitución	del
medicamento	biológico	prescrito	por	un	biosimilar	está	legalmente	prohibida.	Sobre	todo,
han	añadido,	porque	el	intercambio	de	fármacos	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	jurídico.

En	este	sentido,	Julio	Sánchez	Fierro,	abogado	y	socio	director	del	Área	de	Derecho
Farmacéutico	y	Sociosanitaria	en	De	Lorenzo	Abogados,	considera	que	admite	que	“el
marco	regulatorio	sobre	biológicos	es	insuficiente,	por	lo	que	sería	necesario	aclarar	cuanto
antes	esta	situación”.

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

También	destacó	que	“la	importancia	del	derecho	del	paciente	a	la	información	clínica	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
deontológico”.

Sin	comentarios

Escribe	tu	comentario!

Deportes

00:20:01	:::	Cris tiano	Ronaldo	gana	el	"Pato
de	Oro"	a	Mejor	Embajador	en	los	Premios
eGaming	

00:20:01	:::	Perasovic:	"Jugamos	una	gran
segunda	mitad"	

00:10:01	:::	Marcelino:	"La	eliminatoria	está
favorable,	pero	en	ningún	caso	está
decidida"	

00:00:03	:::	Valverde:	"Pudimos	llevarnos	un
marcador	mejor"	

23:50:02	:::	Neville:	"Es	un	buen	resultado
para	nosotros,	nadie	quería	jugar"	

23:20:01	:::	Crónica	del	Villarreal	-	Bayer
Leverkusen,	2-0	

23:20:01	:::	Íñigo	Cervantes	y	Pablo	Carreño
acceden	a	segunda	ronda	

Entradas	recientes

Gonzá	lez	afronta	este	viernes
su	reelecció	n	en	junta	para
liderar	el	BBVA	otros	tres	añ	os
má	s
Los	ciudadanos	peruanos	no
necesitará	n	visado	para	viajar	a
la	Unió	n	Europea	a	partir	del
15	de	marzo
Urkullu	insiste	en	preguntar	a
la	izquierda	abertzale	si	“tan
difí	cil	es	decir	que	matar	y
extorsionar	estuvo	mal”
Á	ngel	Pazos,	elegido	rector	de
la	UC	con	casi	el	54%	de	los
votos
El	sector	farmacé	utico	españ
ol	apuesta	por	el	cuidado	de	la
salud	para	crecer

Suscripción	a	Cantabria
Económica

Cantabria

Á	ngel	Pazos,	elegido
rector	de	la	UC	con	casi
el	54%	de	los	votos

10	marzo	2016	9:40	PM	|	Sin
Comentarios

El	catedrático	de	Farmacología	Ángel
Pazos	será	el	nuevo	rector	de	la
Universidad	de	Cantabria	al	haber
conseguido	la	mayoría	absoluta	de	los
votos	ponderados,	un	53,7%,	frente	al
otro	[…]

LEER	MÁS

El	sector	turí	stico
apoya	la	permanencia
del	MUPAC	en	la	ciudad

10	marzo	2016	9:30	PM	|	Sin
Comentarios

Todos	los	miembros	del	Consejo
Asesor,	a	favor	de	que	el	Museo	“no
salga	de	Santander”,	salvo	el
presidente	de	AEHC,	Ángel	Cuevas	El

Azul	FM	::	97.6

Crónica	en	Papel

Hemeroteca

Hemeroteca	de	Crónica	de
Cantabria.	Un	millón	de	noticias	a	su
alcance.

Última	hora

seguridad	en	Jerusalén	

07:40:01	:::	El	Parlamento	de	Birmania
confirma	la	nominación	de	Htin	Kyaw	a	la
Presidencia	

Economía

Gonzá	lez	afronta	este
viernes	su	reelecció	n	en
junta	para	liderar	el

BBVA	otros	tres	añ	os	má	s
11	marzo	2016	8:20	AM	|	Sin
Comentarios

La	entidad	no	prevé	ampliar	el	tope	de
la	edad	de	jubilación	del	consejo	tras
hacerlo	ya	a	finales	de	2011	Francisco
González	afrontará	este	viernes,	11
de	marzo,	una	[…]

LEER	MÁS

AIReF	dice	que	hay
dudas	sobre	el
cumplimiento	del	dé

ficit	por	“debilidades
institucionales	de	discipl”
10	marzo	2016	7:30	PM	|	Sin
Comentarios

El	presidente	de	la	Autoridad
Independiente	de	Responsabilidad
Fiscal	(AIReF),	José	Luis	Escrivá,	ha
alertado	este	jueves	de	que	“existe
todavía	un	déficit	de	credibilidad”

 Medio:

 Fecha:

 Documento:

 cronicadecantabria.com

 10/03/2016

 1/2

 Valor (vpe):

 Audiencia:

 Enlace

 76,00€

 2.603,00 u.u.d
  

- 17 -

 Abrir página

http://cronicadecantabria.com/cr/m-dicos-y-juristas-piden-cumplir-la-ley-que-faculta-s-lo-al-m-dico-a-autorizar-la-sustituci-n-de-f-rmacos-biol-gicos/




(http://www.lavanguardia
.com)



Natural	(http://www.lavanguardia.com/natural) Big	Vang	(http://www.lavanguardia.com/ciencia) Tecnología	(http://www.lavanguardia.com/tecnologia) Salud	(http://www.lavanguardia.com/vida/salud)

VangData	(http://www.lavanguardia.com/vangdata) Qué	estudiar	(http://www.lavanguardia.com/que-estudiar) Bienestar	(http://www.lavanguardia.com/bienestar) Ecología	(/temas/ecologia)

Catalunya	Religió	(http://www.catalunyareligio.cat/) 2100:	la	vida	en	el	futuro	(/temas/2100-la-vida-en-el-futuro)

Vida

Médicos	y	juristas	piden	cumplir	la	ley	que	faculta	sólo	al	médico	a	autorizar	la
sustitución	de	fármacos	biológicos

Diferentes	médicos	y	juristas	han	defendido	la	necesidad	de	que	se	cumpla	la	legislación	actual	que	faculta	sólo	al	médico	a	autorizar
la	sustitución	de	medicamentos	biológicos,	en	el	marco	de	una	jornada	organizada	por	la	Federación	de	Asociaciones	Científico
Médicas	Españolas	(FACME).

10/03/2016	17:47

MADRID,	10	(EUROPA	PRESS)

Diferentes	médicos	y	juristas	han	defendido	la	necesidad	de	que	se	cumpla	la	legislación	actual	que	faculta	sólo	al	médico	a	autorizar
la	sustitución	de	medicamentos	biológicos,	en	el	marco	de	una	jornada	organizada	por	la	Federación	de	Asociaciones	Científico
Médicas	Españolas	(FACME).

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

Estos	fármacos	han	abierto	nuevas	posibilidades	de	curación	y	mejora	de	calidad	de	vida	en	muchas	enfermedades,	de	ahí	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	legislación	en	este	ámbito.

"Debería	cumplirse	la	normativa	comunitaria	y	la	Proposición	No	de	Ley	aprobada	por	el	Congreso	de	los	Diputados	en	junio	de	2014.
Las	sociedades	científicas,	sin	ninguna	duda,	deberán	participar	en	la	elaboración	de	protocolos	y	guías	que	serán	necesarios	para
aplicar	las	futuras	reglas	de	intercambiabilidad",	ha	defendido.

Además,	durante	la	jornada,	organizada	en	colaboración	con	la	Firma	Legal	De	Lorenzo	Abogados	y	con	el	patrocinio	de	Abbvie,
también	se	ha	alertado	de	que	los	fármacos	biológicos	no	deberían	ser	cambiados	por	otros	tratamientos	por	razones	puramente
económicas.

En	este	sentido,	la	presidenta	de	la	Sociedad	Española	de	Farmacología	Clínica,	Cristina	Avendaño,	ha	añadido	en	este	sentido	que	"la
prescripción	por	marca	y	la	no	sustitución	son	necesarias	para	garantizar	una	correcta	farmacovigilancia".

De	hecho,	con	la	legislación	actual	y	salvo	autorización	del	médico,	la	sustitución	del	medicamento	biológico	prescrito	por	un
biosimilar	está	legalmente	prohibida.	Sobre	todo,	han	añadido,	porque	el	intercambio	de	fármacos	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	jurídico.

En	este	sentido,	Julio	Sánchez	Fierro,	abogado	y	socio	director	del	Área	de	Derecho	Farmacéutico	y	Sociosanitaria	en	De	Lorenzo
Abogados,	considera	que	admite	que	"el	marco	regulatorio	sobre	biológicos	es	insuficiente,	por	lo	que	sería	necesario	aclarar	cuanto
antes	esta	situación".

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

También	destacó	que	"la	importancia	del	derecho	del	paciente	a	la	información	clínica	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	deontológico".
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Médicos	y	juristas	piden	cumplir	la	ley	que	faculta	sólo
al	médico	a	autorizar	la	sustitución	de	fármacos
biológicos

MADRID,	10	(EUROPA	PRESS)

Di ferentes	médicos	y	jur i stas	han	defendido	la	necesidad	de	que	se	cumpla	la	legi slación	actual 	que	facul ta	sólo	al 	médico	a
autor i z ar 	la	susti tución	de	medicamentos	biológicos,	en	el 	marco	de	una	jornada	organiz ada	por 	la	Federación	de
Asociaciones	Cientí fi co	Médicas	Españolas	(FACME).

"Es	impor tante	que	se	tenga	en	cuenta	que	nadie	ajeno	al 	médico	(gerencia,	Comisión	de	Farmacia	o	farmacéuti co)	puede
intercambiar 	este	tipo	de	fármacos",	ha	defendido	el 	vi cepresidente	de	esta	entidad,	Fernando	Carbal lo,	que	preside	la
Sociedad	Española	de	Patología	Digestiva	(SEPD).

Estos	fármacos	han	abier to	nuevas	posibi l i dades	de	curación	y	mejora	de	cal idad	de	vida	en	muchas	enfermedades,	de	ahí 	l a
necesidad	de	que	el 	presidente	de	FACME,	Car los	Macaya,	pida	resolver 	cuanto	antes	"las	insufi ciencias,	dudas	e
interpretaciones	contradictor ias"	a	la	hora	de	apl i car 	la	legi slación	en	este	ámbi to.

"Deber ía	cumpl i r se	la	normativa	comuni tar ia	y	la	Proposición	No	de	Ley	aprobada	por 	el 	Congreso	de	los	Diputados	en	junio
de	2014.	Las	sociedades	cientí fi cas,	sin	ninguna	duda,	deberán	par ti cipar 	en	la	elaboración	de	protocolos	y	guías	que	serán
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necesar ios	para	apl i car 	las	futuras	reglas	de	intercambiabi l idad",	ha	defendido.

Además,	durante	la	jornada,	organiz ada	en	colaboración	con	la	F i rma	Legal 	De	Lorenz o	Abogados	y	con	el 	patrocinio	de
Abbvie,	también	se	ha	aler tado	de	que	los	fármacos	biológicos	no	deber ían	ser 	cambiados	por 	otros	tratamientos	por 	raz ones
puramente	económicas.

En	este	sentido,	l a	presidenta	de	la	Sociedad	Española	de	Farmacología	Cl íni ca,	Cr i stina	Avendaño,	ha	añadido	en	este
sentido	que	"la	prescr ipción	por 	marca	y	la	no	susti tución	son	necesar ias	para	garanti z ar 	una	cor recta	farmacovigi lancia".

De	hecho,	con	la	legi slación	actual 	y	salvo	autor i z ación	del 	médico,	l a	susti tución	del 	medicamento	biológico	prescr i to	por 	un
biosim i lar 	está	legalmente	prohibida.	Sobre	todo,	han	añadido,	porque	el 	intercambio	de	fármacos	puede	conl levar 	una
respuesta	inmuni tar ia	no	deseada	en	los	pacientes.

LOS	PACIENTES	DEBEN	SER 	INFORMADOS	DE	CUALQUIER 	CAMBIO

Los	exper tos	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 	modi fi cado,	ya	que	conl leva	r iesgos	que	deben	de	ser 	contemplados	desde	el
punto	de	vi sta	asi stencial 	y	jur ídi co.

En	este	sentido,	Jul i o	Sánchez 	F ier ro,	abogado	y	socio	di rector 	del 	Área	de	Derecho	Farmacéuti co	y	Sociosani tar ia	en	De
Lorenz o	Abogados,	considera	que	admi te	que	"el 	marco	regulator io	sobre	biológicos	es	insufi ciente,	por 	lo	que	ser ía	necesar io
aclarar 	cuanto	antes	esta	si tuación".

Por 	su	par te,	R icardo	De	Lorenz o	y	Montero,	socio	di rector 	en	De	Lorenz o	Abogados,	puso	el 	acento	en	las	especiales
caracter í sti cas	que	tiene	la	relación	entre	médico	y	paciente	en	los	casos	de	tratamientos	de	larga	duración,	en	los	que	la
comunicación	y	la	confianz a	entre	ambos	es	fundamental .

También	destacó	que	"la	impor tancia	del 	derecho	del 	paciente	a	la	información	cl íni ca	y	el 	deber 	del 	médico	a	estos	m ismos
efectos,	son	presupuestos	inexcusables	para	el 	consentim iento	informado.	El 	incumpl im iento	de	este	deber 	tiene	relevancia
desde	el 	punto	de	vi sta	de	la	responsabi l idad	en	los	planos	civi l , 	penal ,	administrativo,	colegial , 	y	deontológico".
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Médicos	y
juristas	piden
cumplir	la	ley	que
faculta	sólo	al
médico	a
autorizar	la
sustitución	de
fármacos
biológicos
Europa	Pres s
10	de	marz o	de	2016

MADRID,	10	(EUROPA	PRESS)

Diferentes	médicos	y	juristas	han	defendido	la	necesidad	de	que	se
cumpla	la	legislación	actual	que	faculta	sólo	al	médico	a
autorizar	la	sustitución	de	medicamentos	biológicos,	en	el	marco
de	una	jornada	organizada	por	la	Federación	de	Asociaciones
Científico	Médicas	Españolas	(FACME).

"Es	importante	que	se	tenga	en	cuenta	que	nadie	ajeno	al	médico
(gerencia,	Comisión	de	Farmacia	o	farmacéutico)	puede
intercambiar	este	t ipo	de	fármacos",	ha	defendido	el
vicepresidente	de	esta	entidad,	Fernando	Carballo,	que	preside	la
Sociedad	Española	de	Patología	Digestiva	(SEPD).

Estos	fármacos	han	abierto	nuevas	posibil idades	de	curación	y
mejora	de	calidad	de	vida	en	muchas	enfermedades,	de	ahí	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	legislación	en	este	ámbito.

"Debería	cumplirse	la	normativa	comunitaria	y	la	Proposición	No
de	Ley	aprobada	por	el	Congreso	de	los	Diputados	en	junio	de	2014.
Las	sociedades	científicas,	sin	ninguna	duda,	deberán	participar
en	la	elaboración	de	protocolos	y	guías	que	serán	necesarios	para
aplicar	las	futuras	reglas	de	intercambiabil idad",	ha	defendido.

Además,	durante	la	jornada,	organizada	en	colaboración	con	la
Firma	Legal	De	Lorenzo	Abogados	y	con	el	patrocinio	de	Abbvie,
también	se	ha	alertado	de	que	los	fármacos	biológicos	no	deberían
ser	cambiados	por	otros	tratamientos	por	razones	puramente
económicas.

En	este	sentido,	la	presidenta	de	la	Sociedad	Española	de
Farmacología	Clínica,	Crist ina	Avendaño,	ha	añadido	en	este
sentido	que	"la	prescripción	por	marca	y	la	no	sustitución	son
necesarias	para	garantizar	una	correcta	farmacovigilancia".

De	hecho,	con	la	legislación	actual	y	salvo	autorización	del
médico,	la	sustitución	del	medicamento	biológico	prescrito	por	un
biosim ilar	está	legalmente	prohibida.	Sobre	todo,	han	añadido,
porque	el	intercambio	de	fármacos	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	jurídico.

En	este	sentido,	Julio	Sánchez	Fierro,	abogado	y	socio	director	del
Área	de	Derecho	Farmacéutico	y	Sociosanitaria	en	De	Lorenzo
Abogados,	considera	que	admite	que	"el	marco	regulatorio	sobre
biológicos	es	insuficiente,	por	lo	que	sería	necesario	aclarar	cuanto
antes	esta	situación".
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Por	su	parte,	Ricardo	De	Lorenzo	y	Montero,	socio	director	en	De
Lorenzo	Abogados,	puso	el	acento	en	las	especiales	característ icas
que	tiene	la	relación	entre	médico	y	paciente	en	los	casos	de
tratamientos	de	larga	duración,	en	los	que	la	comunicación	y	la
confianza	entre	ambos	es	fundamental.

También	destacó	que	"la	importancia	del	derecho	del	paciente	a	la
información	clínica	y	el	deber	del	médico	a	estos	m ismos	efectos,
son	presupuestos	inexcusables	para	el	consentim iento	informado.
El	incumplim iento	de	este	deber	t iene	relevancia	desde	el	punto
de	vista	de	la	responsabilidad	en	los	planos	civil,	penal,
administrativo,	colegial,	y	deontológico".
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Médicos	y	juristas	piden	cumplir	la	ley	que
faculta	sólo	al	médico	a	autorizar	la
sustitución	de	fármacos	biológicos
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
legislación	actual	que	faculta	sólo	al	médico	a	autorizar	la	sustitución	de
medicamentos	biológicos,	en	el	marco	de	una	jornada	organizada	por	la	Federación
de	Asociaciones	Cientí fico	Médicas	Españolas	(FACME).

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

Estos	fármacos	han	abierto	nuevas	posibilidades	de	curación	y	mejora	de	calidad
de	vida	en	muchas	enfermedades,	de	ahí 	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	legislación	en	este	ámbito.

"Deberí a	cumplirse	la	normativa	comunitaria	y	la	Proposición	No	de	Ley	aprobada
por	el	Congreso	de	los	Diputados	en	junio	de	2014.	Las	sociedades	cientí ficas,	sin
ninguna	duda,	deberán	participar	en	la	elaboración	de	protocolos	y	guí as	que	serán
necesarios	para	aplicar	las	futuras	reglas	de	intercambiabilidad",	ha	defendido.

Además,	durante	la	jornada,	organizada	en	colaboración	con	la	Firma	Legal	De
Lorenzo	Abogados	y	con	el	patrocinio	de	Abbvie,	también	se	ha	alertado	de	que	los
fármacos	biológicos	no	deberí an	ser	cambiados	por	otros	tratamientos	por	razones
puramente	económicas.

En	este	sentido,	la	presidenta	de	la	Sociedad	Española	de	Farmacologí a	Clí nica,
Cristina	Avendaño,	ha	añadido	en	este	sentido	que	"la	prescripción	por	marca	y	la
no	sustitución	son	necesarias	para	garantizar	una	correcta	farmacovigilancia".

De	hecho,	con	la	legislación	actual	y	salvo	autorización	del	médico,	la	sustitución
del	medicamento	biológico	prescrito	por	un	biosimilar	está	legalmente	prohibida.
Sobre	todo,	han	añadido,	porque	el	intercambio	de	fármacos	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	jurí dico.

En	este	sentido,	Julio	Sánchez	Fierro,	abogado	y	socio	director	del	Área	de	Derecho
Farmacéutico	y	Sociosanitaria	en	De	Lorenzo	Abogados,	considera	que	admite	que
"el	marco	regulatorio	sobre	biológicos	es	insuficiente,	por	lo	que	serí a	necesario
aclarar	cuanto	antes	esta	situación".

Por	su	parte,	Ricardo	De	Lorenzo	y	Montero,	socio	director	en	De	Lorenzo	Abogados,
puso	el	acento	en	las	especiales	caracterí sticas	que	tiene	la	relación	entre	médico
y	paciente	en	los	casos	de	tratamientos	de	larga	duración,	en	los	que	la
comunicación	y	la	confianza	entre	ambos	es	fundamental.

También	destacó	que	"la	importancia	del	derecho	del	paciente	a	la	información
clí nica	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	deontológico".
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