At/ Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitariol

Calle Campezo 1 « Edificio 8 + E-28022 Madrid « Espafia/Spain - OF HARMACE]
| DE QURENSE

Estimados Sres:

Yo, Vicente J. Alvarez Fernandez, en representacién del Colegio Oficial de Farmacéuticos
de Ourense (COFO), una vez recibido su escrito por correo electrénico a la atencién de
nuestro Centro de Informacion del Medicamento, me dirijo a ustedes porque creo mi deber
seguir insistiendo en un tema que preocupa al colectivo al que represento.

Con la entrada en vigor del RDL 16/2012 y la aplicacion del Gitimo nomenclator del 3 de
julio, en el que la receta electronica gallega solo permite dispensar los precios mas bajos,
imposibilitando la sustituciéon diligenciada en caso de urgencia o
desabastecimiento, se ha producido en Galicia la situacion que a continuacion,

SE EXPONE:

1.- Los farmacéuticos gallegos nos vemos obligados a dispensar medicamentos
genéricos de los laboratorios Sumol, Asol, Aurobindo y Bluefish (entre otros), de los
que no tenemos referencias.

2.- Los farmacéuticos gallegos nos vemos obligados a cambiar las prescripciones
médicas por productos de estas empresas, sin que el médico tenga conocimiento de ello.

3.- A pesar de que tan solo ha transcurrido una semana desde la aplicacién del
nomenclator del 3 de julio, ya se han detectado desabastecimientos de todos los
productos de los citados laboratorios en todos los almacenes mayoristas que
operan en Galicia.

Por lo tanto, de mantenerse estas condiciones, tendremos que dispensar en la siguiente
visita del paciente, los medicamentos del laboratorio que esté disponible en ese momento
y que probablemente se presente en cajas, blisters y capsulas con formas, tamafios y
colores distintos.

Este hecho introduce un elemento de confusion en el paciente cuya consecuencia es que
dificulta la adherencia al tratamiento.

4 - El COF de Ourense, a la vista de la situacion, decidié establecer contactos con Sumol,
Asol, Aurobindo y Bluefish para pedir garantias sobre el suministro y sobre sus productos,
entre ellas los estudios de bioequivalencia. Como resultado de elio:

- Sumol y Asol no respondieron a nuestras llamadas telefénicas y su correo electrénico no
es valido, con lo que no pudimos establecer comunicacion con ellos.

- Aurobindo respondié que no disponia del estudio de bicequivalencia en Espafia y
que debian solicitarlo a India, lo que nos pareci6é irregular, ya que los estudios de
bioequivalencia son el Gnico requisito en cuanto a estudios cientificos que deben aportar.

-Bluefish respondid a nuestra solicitud con la siguiente frase: “Is it possible to get this
message in English, please!”, lo que nos hace pensar que Bluefish no tiene ningln
empleado en Espafia que entienda el castellano, lo que también nos parecio irregular.




5.- Preocupados por la ausencia de respuestas, el 4 de julio decidimos recurrir a la
_AEMPS para conseguir por esta via la informacién requerida, y alertar de las
irregularidades detectadas. El 9 de julio recibimos un correo electrénico de la Agencia en
el que se nos remitia a una futura publicacién en internet de la informacién requerida.

6.- No es de extrafiar que los farmacéuticos, profesionales del medicamento, tengamos
serias dudas del funcionamiento de estas empresas cuyos medicamentos estamos
obligados a dispensar. Por todo lo expuesto,

SE SOLICITA:

1.- El envio urgente de la siguiente informacion correspondiente a los laboratorios
mencionados; Sumol, Asol, Aurobindo y Bluefish:

-Estudios de bioequivalencia completos: pais de realizacion, equipos cientificos
responsables, comités éticos implicados, nimero de pacientes, confianza estadistica...
-Mecanismos de control de calidad de lotes en Espafia, trazabilidad de los principios
activos y de los procesos de fabricacion.

-Locales y almacenes en Espafia para la gestion de inspecciones.

2.- Si el decreto y su posterior aplicacion, va a seguir generando dificultades en el
cumplimiento terapéutico de los pacientes, debemos exigir el desarrollo de normas para
garantizar la bioapariencia de los medicamentos de la misma agrupacién homogénea,
con el fin de asegurar la adherencia al tratamiento.

Toda la informacién de apoyo a lo que aqui se expone, se enviara por correo certificado
junto con este escrito que se adelanta ahora por correo electrénico. Es la intencion de
este Colegio enviar copia de este escrito a la Ministra de Sanidad, a la Consellleira de
Sanidade de la Xunta de Galicia, al Consejo General de Colegios de Farmacéuticos de
Esparfia, a los Colegios de Médicos de Galicia y a representantes de AESEG y de
Farmaindustria.

El COFO lamenta que, teniendo una magnifica industria de medicamentos genéricos, la
administracion tenga que recurrir a forzar dispensaciones de productos de otros paises
sin mas razén aparente que la econémica pues, si perjudicamos a nuestra industria, las
consecuencias tal vez sean contrarias al ahorro que se pretende conseguir.

El Colegio Oficial de Farmacéuticos de A Corufia y el Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Lugo comparten esta preocupacion y se unen a la peticion de la informacion solicitada.

Vicente J. Alyarez Ferny
Presidente COEQ"




