[image: image1.jpg]



Comentarios Fundación CEFI

Proyecto de Circular sobre notificación previa de envíos de medicamentos a otros Estados miembros
La presente Circular es un paso en la buena dirección pero en todo caso incompleto. La Circular es un intento por disponer de una mayor información de los productos afectados por comercio paralelo. Es conocido que existen productos de distribución nacional que se apartan de los canales de distribución legalmente previstos y que, en competencia directa con el titular de la autorización, son desviados fuera del territorio nacional. Esta actuación implica problemas graves como el desabastecimiento nacional, el perjuicio económico-empresarial que se produce al titular del producto afectado o la inundación de producto en terceros países. 
La Circular abarca, con carácter principal, el comercio paralelo de productos con desabastecimiento, susceptibles de verse afectados por problemas asistenciales que no cubran las necesidades de los pacientes españoles, afectando, de esta manera, a la salud pública nacional. Aunque se apunta de manera residual, “medicamentos…que los profesionales sanitarios propongan a la AEMPS justificando los motivos para su inclusión”, la Circular debería otorgar mayores garantías en este segundo aspecto. Debería pretender abarcar con carácter prioritario también estos otros supuestos.
Dentro de los sujetos que deben realizar estas notificaciones la Circular contempla a los almacenes mayoristas y a los titulares de las autorizaciones de comercialización y laboratorios farmacéuticos. No incluye a las farmacias porque tienen prohibida esta práctica.
El reciente RDL 9/2011 considera infracción muy grave distribuir fuera del territorio nacional medicamentos para los que existan problemas de desabastecimiento con repercusión asistencial así como la realización por parte de oficinas de farmacia de actividades de distribución de medicamentos a oficinas de farmacias, almacenes mayoristas o bien envíos de medicamentos fuera del territorio nacional.

En cuanto al trámite previsto en la Circular consistirá en una notificación de la AEMPS indicándole al notificante la necesidad de no proceder al envío. Absolutamente insuficiente.  No se marcan los tiempos de la notificación que puede llegar tarde, el notificante puede haber enviado ya el producto, por lo que sería necesario establecer un plazo de respuesta en el sentido de aprobación o denegación para realizar el envío, aunque la medida más eficaz sería eximir, en estos casos, al laboratorio de su obligatoriedad de realizar el suministro, siendo una manera más efectiva de no dejar el mercado nacional desabastecido.

Tampoco se prevén efectos o consecuencias en caso de incumplimiento. Debería indicarse la frecuencia de actualización del listado, sería operativo que junto al listado de actualización se publicase un listado distinto que incluyera los cambios con respecto al listado anterior, las altas y las bajas. Si duda, es una medida insuficiente e ineficaz.

Circulares y RDL que aborden la problemática del comercio paralelo y traten de aportar su contribución a la difícil tarea de frenar los perjuicios que este comercio genera en el ámbito del medicamento son bien recibidos y deben ser alabados pero lo que debe demandarse es una mayor protección de este fenómeno a nivel legal y administrativo. No existe regulación específica del comercio paralelo. La reciente reforma de código Penal a través de la LO 5/2010, ha eliminado las importaciones paralelas del 274, es decir que no se puede acudir a la protección penal para obtener protección cuando el producto importado está protegido por un derecho de propiedad industrial.  

Las sucesivas bajadas de precios de medicamentos no contribuyen a mejorar el diferencial de precios 
que existe entre España y los países de nuestro entorno. El sector farmacéutico es uno de los más punteros en I+D y problemáticas como la del comercio paralelo merman su potencial innovador. Sería necesaria una reflexión en profundidad sobre las características y particularidades de este sector en esta materia. La consideración del contexto económico y jurídico y, en particular, la regulación de precios, debe tenerse en cuenta en el ámbito del comercio paralelo de medicamentos como ya se está planteando por los Tribunales de Justicia de la UE en el marco del análisis del cumplimiento de los requisitos para que un acuerdo que limita el comercio paralelo pueda beneficiarse de una exención con arreglo al artículo 101.3 TFUE. 

En el entorno actual, la Fundación CEFI demanda un ámbito de aplicación más amplio de la presente Circular y una profundización en las actuaciones a emprender para minimizar una de las consecuencias más graves del comercio paralelo como es el desabastecimiento nacional.
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