TECNOLOGIA SANITARIA

Segun se ha sefialado en el marco del XVIIl Congreso Nacional de Derecho Sanitario

Fenin advierte que la aplicacion del RD 9/11 pone en
riesgo el sector de los productos sanitarios
financiados y dispensados en Farmacias

e El principal obstaculo es la imposicién de homogeneizar los productos
para poder realizar una prescripcién semejante a la que se hace con los
farmacos genéricos, dado que no existen estudios de equivalencia entre
productos sanitarios que demuestren la igualdad de prestaciones.

e EIl sector ya se ha visto afectado por decisiones contundentes para la
contencién del gasto, fijadas sin ningun tipo de dialogo. La entrada en
vigor del Real Decreto de 2010 significé una reduccién del 7,5 por ciento
del precio de venta al publico de los productos sanitarios y del 20% en los
absorbentes de incontinencia de orina.

Madrid, 28 de octubre de 2011. La Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia
Sanitaria (Fenin) ha destacado durante su participacion en el XVIlII Congreso
Nacional de Derecho Sanitario los graves perjuicios y consecuencias que la
aplicacion del nuevo Real Decreto 9/11 tendra en el sector de los productos sanitarios
financiados y dispensados a través de las oficinas de farmacia.

Durante su intervencion en el taller de trabajo “El Decreto Ley 9/2011: Una nueva
reforma del régimen juridico de los productos sanitarios”, Jordi Bozal, vicepresidente
de Fenin y coordinador del Grupo de Trabajo de Absorbentes, alerta de las
consecuencias de la posible aplicacion del Real Decreto-ley 9/2011, sin dialogo con
los agentes afectados, e insiste en que es ‘“inviable trasladar el modelo de los
medicamentos genéricos a los productos sanitarios, ya que, en este caso, no hay dos
productos sanitarios iguales”. A juicio de Bozal, las medidas del nuevo decreto,
“suponen una limitacién a la libertad de prescripcion de los profesionales sanitarios v,
como consecuencia, se impedira el acceso de los pacientes a determinados
productos, pudiendo afectar al tratamiento y a la mejora de su calidad de vida”.



Esta nueva normativa, insiste Bozal, “pone en peligro el sector de los productos
sanitarios financiados, que ya ha sido victima de la implantacién de anteriores medidas
para la contencién del gasto sanitario”. El ejemplo mas préximo es la entrada en vigor
del Real Decreto Ley 8/2010, que ya significé para la industria del sector un esfuerzo,
estimando el coste total del reetiquetado, incluyendo manipulacion, sustitucion vy
transporte, en unos 3 millones de euros. Ademas, el vicepresidente de Fenin recuerda,
que esta norma obligaba a reducir en un 7,5 por ciento el precio de venta al publico
(PVP) en los productos sanitarios, obligacién que ascendia hasta el 20 por ciento en el
caso de los absorbentes para incontinencia de orina.

Un freno a la innovacion

Tanto entonces como ahora, el principal problema al que se enfrenta el sector es la
imposicion de homogeneizar los productos para poder realizar una prescripcion de los
mismos, semejante a la que se hace con los farmacos genéricos. En este sentido,
Maria Alédez, directora técnica de Fenin insiste en que “no existen estudios de
equivalencia entre productos sanitarios que permitan disponer de evidencias
cientificas y técnicas que demuestren la igualdad de prestaciones de dos productos
para la misma indicacion”. En el mismo sentido comenta Juan Antonio Ferreiro,
presidente del sector de Efectos y Accesorios de Fenin que el simple
planteamiento “infringe un agravio comparativo importante, ya que estos no tienen
como base un principio activo, sino que estan fabricados en multitud de materiales de
imposible clasificacion homogénea”, subrayando ademas que la homogeneizacion
mermaria la inversion en 1+D por falta de potencial innovador.

Concluye Ferreiro advirtiendo de que “es especialmente preocupante la posibilidad
cierta de que a un paciente se le cambie el producto con el que esté siendo tratado en
funcién de criterios puramente economicistas, sin tener en cuenta el perjuicio que
dicho cambio puede acarrear para su salud”. A este respecto, afiade que “en el caso
de los productos sanitarios, corresponde Unicamente al profesional sanitario valorar y
prescribir el producto que mejor se adecua a la situacion clinica de cada paciente”.

Finalmente y aprovechando su intervencién en el Congreso de Derecho Sanitario, la
directora técnica de Fenin repasoé los temas pendientes de resolucién necesarios para
poder llegar a un consenso. Los fundamentales, a su juicio, son la eliminacién del
PVP en el material de acondicionamiento de los productos, el desarrollo del Real
Decreto de margenes de comercializacion de productos sanitarios, mandato recogido
en la Ley del 2006, la revisién de las desfasadas clasificaciones y especificaciones
técnicas de los productos sanitarios, la regulacion de los descuentos, la aceptacion de
formatos europeos, la aplicacion del IVA de los medicamentos y un plan de 1+D
especifico para el sector de Tecnologia Sanitaria.
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