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Introduccio

I. INTRODUCCIO

Els serveis de farmacia so6n, segons la normativa legal espanyola, unes
“estructures de suport per a lis racional dels medicaments en els hospitals”.
Son uns serveis generals clinics, integrats funcional i jerarquicament en
I'hospital, els quals desenvolupen una serie de funcions dirigides a un 1us

racional dels medicaments i a la seva millor gesti6.

La normativa legal disposa que s6n funcions dels serveis de farmacia d'hospital:
adquisici6, correcta conservacio, cobertura de les necessitats, custodia,
dispensacio, distribucié eficag i segura i garantir la correcta administraci6 dels
medicaments; preparacié de formules magistrals i preparats oficinals; custodia i
dispensaci6 dels productes en fase d'investigaci6 clinica; vetllar per
I'acompliment de la legislacio; formar part de les comissions hospitalaries;
seleccio i avaluacio cientifica dels medicaments; informacio; farmacovigilancia;
realitzar estudis sistematics d'utilitzaci6 de medicaments; farmacocinética
clinica; activitats educatives; efectuar treballs d'investigacio; participar en els
assaigs clinics; col-laborar amb les estructures d'atenci6 primaria i
especialitzada; coordinar la gesti6 de les compres de medicaments i productes
sanitaris; i qualsevol altra funcié dirigida a un millor Gs i control dels

medicaments.

Aquestes funcions (assistencials, administratives o de gestio, tecnologiques i
cientifiques) poden ser realitzades en exclusiva o en col-laboracié amb altres

unitats o serveis clinics de I'hospital.

En aquest treball s'analitzaran dues de les funcions basiques que realitzen els
serveis de farmacia d'hospital: la seleccié de medicaments (funci6 realitzada en

col-laboracio) i 'adquisicio de medicaments (funci6 realitzada en exclusiva).

17
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Hipotesi de treball i objectius

Il. HIPOTESI DE TREBALL | OBJECTIUS

La legislaci6 de productes farmaceutics i l'ordenaci6 farmaceéutica estan
sotmeses a una mesurada regulacié tant a nivell europeu com estatal i
autonomic en el cas d'ESPANYA. En el cas de FRANCA, aquesta regulaci6 es

produeix a nivell europeu i a nivell estatal.

En alguns casos, algunes de les politiques d’estalvi economic que s’han aplicat
en els hospitals del nostre pais, durant els Gltims anys, s’han centrat, entre
d’altres aspectes, en incidir en la SELECCIO i TADQUISICIO de medicaments,
amb actuacions que podrien no estar subjectes a dret. En altres casos, la
problematica sorgeix, basicament, per l'aplicacié6 de normatives de caracter

general al camp concret del medicament, el qual té una legislacio especifica.

En aquest sentit, aquesta problematica queda palesa, no tan sols en el cas
d'Espanya, sin6 també a Francga, on una tesi doctoral, com es veura més
endavant, analitza 1'aplicacié del Code des Marchés Publics a 1'adquisicié de

medicaments per part dels serveis de farmacia.

El treball proposa l'analisi de les funcions de SELECCIO i ’ADQUISICIO de
medicaments per part dels serveis de farmacia d’hospital. L’enfocament
d’aquest treball ha estat des de la perspectiva d’'un problema i del seu analisi; és
a dir, analitzar la normativa legal i establir els problemes que es generen amb

I'aplicaci6 practica de la normativa.

Per aquest motiu, el treball ha estat dividit en cinc capitols, relacionats entre si.

Aquests capitols son:

1. Els serveis de farmacia d’hospital i les seves funcions.
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2. Responsabilitat de la seleccié de medicaments en els hospitals.
3. Regulacio i intervencid estatal del preu dels medicaments.
4. Responsabilitat de I'adquisicié de medicaments en els hospitals.

5. Adquisici6 de medicaments en els hospitals publics: el contracte de

subministrament.

Els diversos aspectes que aniran sorgint en cadascun dels capitols donaran lloc a
la corresponent discussio i analisi comparativa entre la normativa legal europea,
la normativa legal d'ESPANYA (tant estatal com de les Comunitats Autonomes)
1 la normativa legal d'un altre pais de la Uni6 Europea, escollint FRANCA per

tenir una legislacio6 basica similar.

La idea fonamental és dur a terme un estudi en profunditat, comprovant la
transposicid de les Directives comunitaries a la legislacié6 espanyola i a la
legislacio francesa, i comparar aquestes dues legislacions entre si, analitzant la

problematica sorgida en la practica diaria, després de la seva aplicacio.

Per tant, 1'objectiu és recopilar, analitzar i compilar 1'aplicacié juridica de la
normativa que regula les funcions de SELECCIO i d’ADQUISICIO de
medicaments per part dels serveis de farmacia d'hospital a ESPANYA, destacant
els problemes en les situacions conflictives que es detecten i, a continuacio,

efectuar un estudi comparatiu amb la situaci6 a FRANCA.

L’objectiu final del treball és presentar unes conclusions que es puguin utilitzar
com a proposta en les actualitzacions normatives, com a proposta de millora en
la gesti6 d’aquestes activitats i com a guia en els programes de gesti6 dels serveis

de farmacia d’hospital.
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Metodologia

lll. METODOLOGIA

La metodologia utilitzada ha estat la seguida habitualment en els treballs de
Dret Farmaceutic, amb una analisi exhaustiva de la bibliografia existent sobre la

mateéria.

Aquest treball s'inicia amb una INTRODUCCIO en la qué es defineix el tema. La
INTRODUCCIO ve seguida per l'establiment d'una HIPOTESI DE TREBALL i
d'uns OBJECTIUS, per continuar amb la METODOLOGIA utilitzada en aquest
treball.

Un cop vists aquests aspectes, es donaran els RESULTATS del treball. Aquests

RESULTATS es dividiran en cinc capitols relacionats entre si:

1. En el primer capitol, s’analitzara la normativa legal que regula els serveis
de farmacia d’hospital i les seves funcions, incidint especialment en els

aspectes que puguin tenir relacié amb el tema objecte d’estudi.

2. En el segon capitol, s’estudiara el concepte de medicament i quines
classes de medicaments poden ser gestionats pels serveis de farmacia, per
passar a analitzar els aspectes legals, teorics i practics de la seleccio de

medicaments en els hospitals.

3. En el tercer capitol, s’analitzara la regulacio i intervenci6 estatal del preu

dels medicaments, com a un més dels criteris de seleccid.

4. En el quart capitol, s’analitzaran els aspectes legals, teorics i practics de
ladquisici6 de medicaments en els hospitals, aixi com els sistemes

d’adquisici6 utilitzats pels serveis de farmacia.
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5. En el cinque capitol, 'adquisicié de medicaments per part dels hospitals
publics requerira l'analisi de la normativa que regula la contractacié per
part de 1'Administraci6 Puablica, en concret el contracte de
subministrament, i la seva adequacié amb la normativa que regula el

medicament.
En cadascun d'aquests capitols, la metodologia seguida ha estat la segiient:

« Recopilacié de les fonts de consulta bibliografica primaries i secundaries

per a 'estudi de tota la normativa legal publicada.
. Analisi critica d'aquestes fonts.
« Estudi de la seva aplicaci6 practica.
« Discussi6 i analisi comparativa.

En aquest treball, es revisard i comparara la normativa legal de la UNIO
EUROPEA aixi com la normativa legal i els aspectes practics i de gestio de dos
paisos: ESPANYA (normativa estatal i de les Comunitats Autonomes) i
FRANCA.

La METODOLOGIA utilitzada ha estat des de la perspectiva d'un problema i de
la seva analisi. Per estudiar l'aplicaci6 practica dels aspectes analitzats en
cadascun dels capitols, es fara una analisi del funcionament d"un hospital public
d'uns sis-cents llits de la provincia de Barcelona. S'analitzaran cadascun dels
processos que intervenen en la SELECCIO i 'ADQUISICIO de medicaments i les

diferents problematiques que han anat sorgint.

Finalment, a partir de les respectives DISCUSSIONS i ANALISIS
COMPARATIVES de cadascun dels capitols dels RESULTATS, es desprendran

-26 -



Metodologia

unes CONCLUSIONS d’aquest:

"Estudi juridic comparatiu de la selecci6 i de l'adquisici6 de
medicaments per part dels serveis de farmacia d'hospital d'Espanya i

Franca'.
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Els serveis de farmacia d’hospital i les seves funcions

1.ELS SERVEIS DE FARMACIA D’HOSPITAL |
LES SEVES FUNCIONS

L’objectiu del capitol és analitzar el concepte de servei de farmacia, la seva
organitzacio i les responsabilitats i funcions que li encomanen les lleis basiques,
fonamentalment en tot el que tingui relacié6 amb el tema objecte d’estudi, per
entrar a analitzar, en capitols posteriors, les funcions de selecci6 i adquisici6 de

medicaments.
1.1. ELS SERVEIS DE FARMACIA D’HOSPITAL A ESPANYA.
1.1.1. Introduccio.

La protecci6 de la salut i l'assisténcia sanitaria constitueixen béns i serveis
basics en les societats industrials avancades. En I'entorn europeu, aquests béns i
serveis sén majoritariament responsabilitat de les Administracions Publiques,

formant part essencial de I’Estat del Benestar.

La regulacié de la proteccié de la salut i dels drets a 'assisténcia sanitaria és
objecte de 'ordenament sanitari que, a Espanya, pren com a base el manament

dels articles 411 43 de la Constitucié Espanyola @,

La Constitucié Espanyola de 1978 ® va recollir el dret a la protecci6 de la salut
de tots els ciutadans i I'obligaci6 per part dels poders publics d’organitzar i
tutelar la salut publica a través de les mesures preventives i de les prestacions i

serveis necessaris.

L’article 43 de la Constitucié Espanyola ) té una importancia basica per a la

sanitat a Espanya. En aquest article s’estableix que:
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« “1. Es reconeix el dret a la proteccio de la salut”.

« “2. Correspon als poders piiblics organitzar i tutelar la salut publica a
través de mesures preventives 1 a través de les prestacions i dels serveis

necessaris. La llei establira els drets i els deures de tothom en aquest punt”.

Aquest article 43 es complementa amb l'article 149. Aquest article fixa les
competéncies exclusives de I'Estat. L’Estat es reserva una serie de materies, de

competencia exclusiva, entre les quals destaquen:

« “16. Sanitat exterior. Bases i coordinacié general de la sanitat. Legislacio

de productes farmaceutics”.

« “17. Legislacié basica i regim economic de la Seguretat Social, sens

perjudici que les Comunitats Autonomes n’executin els serveis”.

La Constituci6 Espanyola determina que les bases i la coordinaci6 de la sanitat
son de competéncia exclusiva de I'Estat, ja que ha d’assegurar un minim
d’igualtat entre tots els espanyols, fruit de la qual va ser la Llei General de
Sanitat de 1986 ), la Llei del Medicament de 1990 ) i la Llei de cohesié i
qualitat del Sistema Nacional de Salut de 2003 4. Pero, a més, ha de permetre a
les Comunitats Autonomes, en l'exercici de les seves competencies, ’aprovacio
de lleis que desenvolupin aquestes bases, com son les lleis d’'ordenaci6 sanitaria
de les Comunitats Autonomes, que tenen en comu els principis generals de la

Llei General de Sanitat.

L’ordenament sanitari, la norma basica de la qual son la Llei General de Sanitat
de 1986 @ i la Llei de cohesi6 i qualitat del Sistema Nacional de Salut de 2003
(@), engloba distints sectors, entre els quals destaca el sector farmaceutic. Aquest
sector, constitueix un conjunt normatiu que respon a unes caracteristiques

especifiques, i esta integrat per dos grans grups normatius: el regim dels
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medicaments i productes farmaceutics i el de l'ordenaci6o dels serveis

farmaceutics.

El regim dels medicaments i dels productes farmaceutics, segons disposa
l’article 149 de la Constitucié Espanyola @, és competencia exclusiva de I'Estat.
En canvi, el regim d’ordenaci6 dels serveis farmaceutics, li correspon a I'Estat
tan sols la normativa basica; el regim d’autoritzacié d’establiments sanitaris és
part de l'ordenacié sanitaria del territori, que correspon a les Comunitats

Autonomes ).

L’ordenaci6 farmaceutica inclou “la planificacié general, els requisits minims
de les farmacies, la regulacié sobre les funcions que, en ordre a l'is racional del
medicament, es realitzen en latencié primaria i en latencié hospitalaria i
especialitzada, la determinacié de les condicions de dispensacié de
medicaments, incloent la necessitat de farmacéutics addicionals, la
reglamentacioé de les condicions per crear farmacioles i la determinacié dels
serveis o unitats de farmacia hospitalaria o de farmacologia clinica, incloent la

planificacié de la farmacia hospitalaria” (6:7.

La base legislativa de 'ordenament farmaceutic es troba en la Llei de garanties i
Us racional dels medicaments i productes sanitaris de 2006 @), la qual va
derogar la Llei del Medicament de 1990 (), complementada per altres
normatives, com s’anira veient. Aquestes lleis han estat objecte d'un ampli
desenvolupament i modificacions. A nivell autonomic, cal ressaltar la

importancia de les lleis d’'ordenaci6 farmaceutica de les Comunitats Autonomes.

Cal tenir en compte, a més a més, que la legislacié espanyola és un reflex de la
legislaci6 de la Uni6 Europea, la qual ha desenvolupat una extensa regulacio
(des de Directives a Reglaments) per a ’'harmonitzacié de les normatives legals
sobre medicaments dels diferents paisos, des de la Directiva 65/65 fins a

l'actualitat ().
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Per la seva incidencia en la salut, els medicaments i demés productes
farmaceutics estan sotmesos a un estatut estricte d’intervencié administrativa
(avaluacio, autoritzacio, registre i control) per part de I’Administracié Publica,
en tot el seu procés d’experimentacid, fabricacio, comercialitzacié, promocio i
utilitzacié. Especialment significativa és la intervenci6 en el finangament public
i en la fixaci6 de preus. Aquesta intervenci6 afecta tant al producte com als
agents que intervenen tant en la fase d’experimentaci6 i de patent, com en la
fabricacio, comercialitzacio i utilitzacié (investigadors, laboratoris, magatzems

majoristes, oficines de farmacia, serveis de farmacia).

1.1.2. Concepte de servei de farmacia d’hospital.

La Llei General de Sanitat de 1986 (® i la Llei de garanties i s racional dels
medicaments i productes sanitaris de 2006 ¥ s6n dues de les disposicions
legals més importants de I'ordenament juridic espanyol en relaci6 a la sanitat,

en general, i a la farmacia, en particular.

La Llei General de Sanitat de 1986 2 disposa, en el seu article 103.1, que “la
custodia, conservacié i1 dispensacié de medicaments correspondra (...) als
Serveis de Farmacia dels hospitals”. Aixi mateix, la Llei de garanties i 0s
racional dels medicaments i productes sanitaris de 2006 ®), en el seu article
82.1, disposa que “els hospitals hauran de disposar de serveis o unitats de

farmacia hospitalaria”.

El capitol III de la Llei de garanties i s racional dels medicaments i productes
sanitaris de 2006 8 esta dedicat a I'as racional dels medicaments en I’atencio
hospitalaria i especialitzada. L’article 82 defineix els serveis de farmacia com a
unes “estructures de suport per a lts racional dels medicaments en els

hospitals™.

Amb anterioritat a aquestes lleis, I’'Ordre d’1 de febrer de 1977 que regula els

~34 -



Els serveis de farmacia d’hospital i les seves funcions

serveis farmaceutics (9 ja disposava que “els Serveis Farmaceutics d’Hospitals
es desenvoluparan integrats funcional i jerarquicament en el conjunt de tots

els Serveis hospitalaris”.

Alguns autors han definit el servei de farmacia d’hospital © com a “un Servei
General Clinic, integrat funcional i jerarquicament en Uhospital”, que “té com a
objectius l'is adient dels medicaments dins de Uhospital, donant suport a totes
les tasques assistencials del mateix, mitjancant les funcions dadquisicio,
preparacio, control analitic i conservacio de medicaments, aixi com posar en
marxa la Comissi6 de Farmacia i Terapéutica, selecci6 de medicaments,
implantacié d’un sistema racional i sequr de distribucié de medicaments,
creacié d’'una unitat de mescles 1V i preparacié de la nutricié artificial, creacié
del Centre d’Informacié de medicaments i Educacié Sanitaria, aixi com la
realitzacié de programes de farmacovigilancia, creacié d’equips d’investigacio
en Farmacia Hospitalaria, impartir docencia tant intra com extrahospitalaria

1 finalment establir mecanismes de comunicacioé a tots els nivells”.

La missi6 fonamental del servei de farmacia és garantir la utilitzacié racional
dels medicaments, amb la finalitat d’aconseguir una terapeutica efectiva, segura
i eficient de I'atencié individualitzada del pacient, amb la maxima qualitat, a
través de la integracio del farmaceutic en els equips pluridisciplinaris, tant en

Pambit hospitalari com d’atenci6é primaria (.

Es tracta d’afegir qualitat al procés assistencial del pacient, mitjancant una
atenci6é individualitzada que permeti una farmacoterapia eficac, segura i

eficient(12),

Per tant, es pot dir que el servei de farmacia és un servei general clinic integrat
funcional i jerarquicament en I’hospital, el qual desenvolupa tot una serie de
funcions recollides en la normativa legal, com es veura a continuacio, dirigides a

un us racional del medicament i una millor gestié del mateix.
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1.1.3. Organitzacio.

Els hospitals tenen una estructura organitzativa o organigrama. En el cas de
I'hospital que s'ha pres com a referéncia, presenta un organigrama amb les
segiients direccions: Direccidé Gerencia, Subdireccié Gerencia, Direccio Medica,
Direcci6 de Personal, Direcci6 d’Infermeria, Direcci6 Economica i Financera,

Direcci6 de Recursos Generals 1 Direccio Cientifica de 1'Institut de Recerca.

Direcci6
Gerencia

Subdireccio
Gerencia

Direccio Direcci6 Direccio Direccio Direcci6 de Direccio
Medica de Personal d'Infermeria Economica Rec.Grals. Cientifica

El servei de farmacia és un servei central de caracter assistencial que depen
organicament de la Direcci6 Medica, si bé, per les seves funcions, la seva

activitat afecta a la resta de Direccions de I'hospital.

Aixi mateix, el servei de farmacia, per realitzar les funcions propies que es
veuran més endavant, ha de tenir una estructura basica d’organitzacié i de

funcionament diferenciada en diverses arees.

En la segilient imatge, es presenta un organigrama funcional basic del servei de
farmacia, dividit per arees d'activitat, si bé cada servei de farmacia es pot
organitzar de la manera que cregui més convenient per desenvolupar la seva

activitat v,
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Direcci6 Servei

Area de Area de Areade Area Area de Area de
Gestio Dispensacio Farmacotécnia Clinica Qualitat Investigacio

Les principals funcions de cadascuna de les arees en que es pot organitzar un

servei de farmacia son:

« Direcci6é i gesti6 del Servei: direccid6 per objectius, gestid6 de recursos

humans, relacions internes i externes, participaci6 en comissions,
organitzaci6 i funcionament del servei, garantia de qualitat, memoria anual,

pla de necessitats, manual de procediments.

. Area de gesti6: gestio d’adquisicions, gestié d’estocs, analisi dels consums,

seguiment pressupostari.

. Area de dispensacio: pacients hospitalitzats, pacients externs o ambulatoris,

dispensacié en dosis unitaries, dispensacions especials (estupefaents,

psicotrops, Uis compassiu, assaigs clinics, medicaments estrangers, ...).

. Area de farmacotécnia: formulacions esteérils (nutrici6 parenteral, mescles

intravenoses), formulacions no esterils (magistrals i normalitzades),

citotoxics, envasament i etiquetatge de dosis unitaries.

. Area clinica: gestid clinica de la farmacoterapia (elaboraci6 de la guia
farmacoterapeutica, protocols, estudis d’utilitzaci6 de medicaments),

informaci6 de medicaments, farmacocinetica, farmacovigilancia,
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monitoritzaci6 de la farmacoterapia, atencié farmaceutica, control de la

recepta medica, nutrici6 enteral.

. Area de qualitat: participaci6 en el programa de qualitat, comissié de control

i garantia de la qualitat.

. Area d’investigacid i docencia: activitats docents i investigadores, formacio

pre i postgraduada, assaigs clinics.

1.1.4. Marc legal de la farmacia d’hospital.

En aquest apartat s'analitza la normativa legal que regula els serveis de
farmacia, partint d'uns antecedents normatius fins a la normativa més actual i

vigent, tant estatal com autonomica.

1.1.4.1. Antecedents.

La Llei d’'Hospitals de 1962 (13) constitueix I'inici del desenvolupament normatiu
modern de la farmacia d’hospital. L’article 10 de 'esmentada llei disposa que
“en els hospitals amb més de dos-cents llits i en aquells altres que determini la
Comissié Central de Coordinacié Hospitalaria podran existir, per a les seves
propies necessitats, Serveis de Farmacia en la forma i condicions que

s’assenyali pel Ministeri de Governaci6”.

La Llei de Bases de la Seguretat Social de 1963 (14), amb el seu text articulat de
1966 (5 i el seu text refés de 1974 (19) autoritzava l'adquisicié directa de
medicaments als laboratoris productors quan la seva aplicaci6 hagi de realitzar-
se dins de les Institucions de la Seguretat Social. L’article 107 de 'esmentat text
refos disposa que “la Seguretat Social realitzara ladquisicioé directa en els
centres productors dels medicaments que hagin daplicar-se en les seves

institucions obertes o tancades”.
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En I'Ordre de 21 de juny 1967 7, es comenta la necessitat de I'existéncia dels
serveis de farmacia per poder dur a terme el que disposa la Llei de Bases de la
Seguretat Social. Aixi mateix, en 'Ordre de 1975 (18), es reconeixia que “I'entitat
gestora establira Oficines de Farmacia en el si de cadascuna de les Institucions
tancades que comptin amb un minim de llits superior a dos-cents” i, a més, que
“en aquelles provincies en les que no existeixin Residencies amb nombre de llits
superior a dos-cents, UEntitat gestora establira una Oficina de Farmacia en la
Residencia de la capital de la mateixa, sigui quin sigui el nombre de llits que

consti”.

En 1972 s’aprova i publica el Reglament General per al Reégim, Govern i Servei
de les Institucions Sanitaries de la Seguretat Social (19, derogat per Decret de
1987, com es veura més endavant. En aquest Reglament, per primer cop en
Pordenament juridic espanyol, se situa el servei de farmacia entre els serveis
generals clinics, juntament amb laboratori, hematologia, anatomia patologica,

radiologia,...

Una altra de les disposicions que ha estat fonamental per al desenvolupament
de la farmacia d'hospital ha estat I'Ordre d’1 de febrer de 1977 que regula els

serveis farmaceutics dels hospitals (9.

Aixi mateix, la Llei General de Sanitat de 1986 (2 disposa, en el seu article 103.1,
que “la custodia, conservacié 1 dispensacio de medicaments correspondra (...)

als Serveis de Farmacia dels hospitals”.

Finalment, cal esmentar la Llei del Medicament de 1990 ®), la qual va ser
derogada per la Llei de garanties i Gs racional dels medicaments i productes

sanitaris de I'any 2006 (8, normativa que es veura en el segiient apartat.
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1.1.4.2. Els serveis de farmacia en la Llei de garanties i Gis racional

dels medicaments i productes sanitaris de 2006.

El capitol III del Titol VI de la Llei de garanties i is racional dels medicaments i
productes sanitaris (8 esta dedicat a I'is racional dels medicaments en I’atencio
hospitalaria i especialitzada. L'encap¢alament de I’article 82 els defineix com a
unes “estructures de suport per a lis racional dels medicaments en els

hospitals”.

En aquest article 82, en el seu punt 1, es disposa que “els hospitals hauran de
disposar de serveis o unitats de farmacia hospitalaria”. Aixi mateix, el punt 2
del mateix article 82 disposa que “per contribuir a lius racional dels
medicaments les unitats o serveis de farmacia hospitalaria realitzaran les

segiients funcions”™

« “a) Garantir i assumir la responsabilitat tecnica de l'adquisicio, qualitat,
correcta conservacio, cobertura de les necessitats, custodia, preparacio de
foérmules magistrals o preparats oficinals i dispensacio dels medicaments
precisos per a les activitats intrahospitalaries i d’aquells altres, per a
tractaments extrahospitalaris, que requereixin una particular vigilancia,

supervisio i control”.

« “b) Establir un sistema eficac i segur de distribucié de medicaments,
prendre les mesures per garantir la seva correcta administracio, custodiar
1 dispensar els productes en fase dinvestigacio clinica i vetllar pel
compliment de la legislacié sobre medicaments de substancies psicoactives

o de qualsevol altre medicament que requereixi un control especial”.

« “c) Formar part de les comissions hospitalaries en que puguin ser titils els
seus coneixements per a la seleccié i avaluacié cientifica dels medicaments i

del seu 1s”.
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« “d) Establir un servei d’informacié de medicaments per a tot el personal de
lhospital, un sistema de farmacovigilancia intrahospitalari, estudis
sistematics dutilitzaci6 de medicaments i activitats de farmacocinetica

clinica”.

« “e) Dur a terme activitats educatives sobre qiiestions de la seva

competencia dirigides al personal sanitari de Uhospital i als pacients”.

« “f) Efectuar treballs d’investigacié propis o en col-laboraci6 amb altres

unitats o serveis 1 participar en els assaigs clinics amb medicaments”.

« “g) Col-laborar amb les estructures d’Atencié Primaria i especialitzada de

la zona en el desenvolupament de les funcions assenyalades en Uarticle 81”.

« “h) Realitzar les funcions necessaries per a millorar l1is i control dels

medicaments”.

« ‘1)) Participar i coordinar la gesti6 de les compres de medicaments i
productes sanitaris de lUhospital per tal dassegurar leficiencia de la

mateixa’.

Acaba l'article 82 comentant que “les funcions definides de la c) a la h) del punt
anterior seran desenvolupades en col-laboraci6 amb farmacologia clinica 1

demés unitats o serveis clinics de Uhospital”.

Les lleis d’ordenaci6 farmaceutica de les Comunitats Autonomes, com es veura a
continuaci6, també recullen les funcions que han d’exercir els serveis de
farmacia d’hospital. En la majoria de casos, el seu redactat no difereix
substancialment del redactat de la Llei de garanties i s racional dels

medicaments i productes sanitaris.
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Finalment, l'article 83.1 disposa que “els serveis de farmacia hospitalaria
estaran sota la titularitat i responsabilitat d’un farmaceutic especialista en
farmacia hospitalaria”, i que “els farmaceéutics de les farmacies hospitalaries
hauran d’haver cursat els estudis de Uespecialitat corresponent”. L’apartat 3 de
I’esmentat article 83 comenta que “els hospitals que no comptin amb serveis
Jarmacéutics hauran de sol-licitar de les Comunitats Autonomes autoritzaci
per, en el seu cas, mantenir un diposit de medicaments sota la supervisio i

control d’'un farmaceéutic”.

Aquests articles 82 i 83 de la Llei de garanties i Gs racional dels medicaments i
productes sanitaris (LMPS) son normativa basica. Les Comunitats Autonomes
poden redactar les corresponents lleis d’ordenaci6 farmacéutica, en virtut de les
seves competencies en aquesta materia, pero amb uns minims establerts en la
propia LMPS.

1.1.4.3. Els serveis de farmacia en les lleis d’ordenaci6 farmaceéutica.

En aquest apartat, s’analitzaran les diferents lleis d’'ordenaci6 farmaceéutica de
les Comunitats Autonomes, en els aspectes que tinguin relaci6 amb el tema

objecte d’estudi.

En aquest sentit, cal dir que totes les Comunitats Autonomes han redactat la
seva corresponent llei d'ordenacié farmaceutica, amb excepcié d'Andalusia, de

la qual s'ha analitzat el projecte de llei.
1.1.4.3.1. Andalusia.
Aquesta Comunitat Autonoma encara no ha publicat la seva llei d’ordenaci6

farmaceutica. Per tant, s’analitza el redactat del projecte de la futura llei

d’ordenaci6 farmaceéutica d’Andalusia (29).
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El Capitol IV del Titol II del projecte de Llei de Farmacia d’Andalusia (20) esta
dedicat a l'atenci6 farmaceutica en centres sanitaris, centres socio-sanitaris i
centres penitenciaris. L’article 52 del projecte de llei disposa que “els hospitals 1
centres d’atencié especialitzada hauran de comptar amb servei farmaceutic o

en el seu defecte diposit de medicaments”.

El mateix article 52 disposa que “sera obligatori disposar de servei de farmacia
hospitalaria en aquells hospitals que disposin de cent o més llits. No obstant
aixo, reglamentariament es podra establir la necessitat de disposar d’un servei
de farmacia hospitalaria, tant en els hospitals de menys de cent llits com en els
centres d’atencié especialitzada que aixi es determinin”, i que “per a la
distribuci6 de medicaments, els serveis de farmacia hospitalaria podran

establir diposits de medicaments, com a part integrant dels seus serveis”.

L’article 52 disposa, també, que “els serveis farmacéutics hospitalaria estaran

sota la responsabilitat d’'un especialista en farmacia hospitalaria”.

En relacié a les funcions del servei de farmacia, l'article 50 disposa que “el
compliment de les funcions que correspon als serveis de farmacia i diposits de
medicaments s’efectuara sota la responsabilitat directa d'un farmaceéutic”,

pero no es concreta quines seran aquestes funcions.

Finalment, al parlar del diposits de medicaments, I’article 53 del projecte de llei
disposa que “els hospitals i centres datencié especialitzada que no estiguin
obligats a establir serveis de farmacia hospitalaria hauran de comptar amb un
diposit de medicaments legalment autoritzat per la Conselleria competent en
materia de Salut”, que “els diposits de medicaments estaran vinculats a una
oficina de farmacia o a un servei de farmacia hospitalaria o un altre centre
preferentment de la mateixa area de salut”. Aixi mateix, “els diposits de
medicaments estaran sota la responsabilitat dun farmaceutic”, i que

“ladquisici6 de medicaments per a aquests diposits s'efectuara
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obligatoriament a través del servei farmaceutic de Uhospital o centre o de
loficina de farmacia al que estiguin vinculats, els quals seran responsables

subsidiaris de la custodia, conservacio i dispensacié dels mateixos”.

1.1.4.3.2. Arago.

El capitol IV del Titol II de la Llei d’Ordenaci6 Farmaceutica d’Aragd (20 de
marg¢ de 1999 esta dedicat als serveis de farmacia i als diposits de medicaments
en els hospitals, centres socio-sanitaris i penitenciaris. L’article 32 de la Llei
disposa que ‘“T'atencié farmaceutica en els hospitals, centres socio-sanitaris i
penitenciaris es prestara a través dels serveis de farmacia i diposits de

medicaments”.

L’organitzaci6 de I'atencié farmaceutica ve recollida en l'article 33, on es disposa

que sera obligatori ’establiment d’un servei de farmacia:

« “a) En tots els hospitals que disposin de cent o més llits. Quan el niimero de
llits superi el centenar, el servei haura de comptar, almenys, amb dos
farmacéutics. Aquest niimero creixera en proporcié al volum de llits

hospitalaris realment existents".

"b) En els hospitals de menys de cent llits per als que s’estableixi
reglamentariament per raé de la seva capacitat i del tipus d’atencié medica

o farmaceéutica que prestin”.

« "c) En aquells centres socio-sanitaris 1 penitenciaris on, pel seu volum
d’usuaris, tipus de pacients i1 tractaments practicats, es determini

reglamentariament”.

El mateix article 33 disposa que al capdavant del servei de farmacia hi haura un

farmaceutic especialista en farmacia hospitalaria, i que sera obligatoria la
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presencia d'un farmaceutic especialista més per cada cent llits addicionals.
També disposa que, per al seu bon funcionament, el servei de farmacia haura de
comptar amb el personal auxiliar i ajudants tecnics de farmacia, personal
administratiu i subaltern, equipament, mobiliari, utillatge i material necessari

per a la realitzaci6 de les seves funcions.

En l'article 34 de la Llei es recullen les funcions que han de desenvolupar els

serveis de farmacia d’hospital, les quals son:

« “1. Garantir i assumir la responsabilitat tecnica de ladquisicid, qualitat i
conservacié correcta, cobertura de les necessitats, custodia i dispensacio
dels medicaments i1 de preparats per a nutricié artificial (parenteral 1
enteral) per a la seva aplicacié6 dins del centre, 1 daquells altres
medicaments per a tractaments extrahospitalaris que exigeixin especial
vigilancia, supervisio i control per part de lequip multidisciplinari

d’atencio a la salut™.

« “2. Elaborar i dispensar férmules magistrals i preparats oficinals
necessaris per al centre, aixi com la preparacié d’aquells medicaments que,
per les seves especials caracteristiques de complexitat, toxicologiques,
esterilitat o altres semblants, cal que siguin manipulats amb especial

precaucio”.

« “g. Establir un sistema eficac i segur de distribucié de medicaments en el

centre”.

« “4. Vetllar juntament amb els responsables dels serveis clinics i de les
unitats d’'infermeria, pel compliment de la legislacié sobre estupefaents 1
psicotrops o qualsevol altre medicament que requereixi un control especial,
1 assessorar técnicament sobre ladequada -custodia, conservacié 1

utilitzacié dels medicaments dipositats en les unitats d’infermeria,
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urgencies i similars”.

“5. Establir un servei d’'informaci6 de medicaments per al personal sanitari

1 per als pacients atesos en el centre”.

“6. Dur a terme activitats educatives sobre qiiestions de la seva
competencia dirigides al personal sanitari del centre i als pacients de 'area

corresponent”.

“7. Col-laborar en lestabliment d’un sistema de vigilancia i control de s
individualitzat dels medicaments en el centre, a fi de detectar els seves

possibles efectes adversos i notificar-los al sistema de farmacovigilancia”.

“8. Formar part de les comissions tecniques hospitalaries relacionades amb
la seva area de coneixement i, necessariament, daquelles en les que
s’estudii 1 realitzi la selecciéo 1 avaluacié cientifica dels medicaments i

productes de dietetica i de nutrici6 artificial”.

“9. Participar activament en lelaboracié del formulari i dels protocols

d’utilitzacié de medicaments i en activitats de farmacocinetica clinica”.
“10. Dur a terme treballs d’'investigaci6 relacionats amb el medicament i
participar en els assaigs clinics, aixi com la custodia 1 distribucié dels

productes en fase d’investigacio clinica”.

“11. Col-laborar amb les estructures d’Atencié Primaria i especialitzada de

Larea en l'us racional del medicament”.

“12. Col-laboracié6 i assessorament en U'area de dietetica”.

“13. Col-laboraci6 i assessorament en els temes de material sanitari”.
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Finalment, al parlar dels diposits de medicaments, I’article 35 de la Llei disposa
que “els centres hospitalaris, socio-sanitaris i penitenciaris que no comptin
amb un servei de farmacia i no estiguin obligats a tenir-lo podran disposar
d’un diposit de medicaments, que estara vinculat al servei de farmacia d'un
hospital pertanyent a la xarxa publica de salut de la mateixa titularitat o a una
oficina de farmacia establerta en la mateixa zona de salut”. En el mateix article
35, es disposa que “es determinara reglamentariament lexistencia de diposits
de medicaments en els centres sanitaris on es duguin a terme tractaments
especifics per determinats tipus de pacients, si les caracteristiques dels
tractaments o les necessitats assistencials ho exigeixen”, aixi com que “estara
atés per un farmacéutic que estara present durant el funcionament del

mateix”.

1.1.4.3.3. Principat d’Asturies.

El capitol III de la Llei d’Atenci6 i Ordenacié Farmaceutica del Principat
d’Asturies (220 de mar¢c de 2007 esta dedicat als establiments farmaceutics.
L’article 45 disposa que “l'atencié farmacéutica en els centres hospitalaris es
dura a terme a través dels serveis de farmacia i els diposits de medicaments
autoritzats per la Conselleria competent en matéria de salut”, i que “els
hospitals hauran de disposar d’un servei o unitat de farmacia hospitalaria o
d’un diposit de medicaments en funcié de les caracteristiques de cada hospital

que reglamentariament es determinin”.

En relaci6 al funcionament del servei, I'article 47 disposa que “els serveis de
Jarmacia hospitalaria estaran sota la responsabilitat dun farmaceéutic
especialista en farmacia hospitalaria”, i que “haura de comptar amb el

personal necessari que garanteixi la correcta realitzacié de les seves funcions”.

L’article 46 disposa que “el servei de farmacia dels centres hospitalaris

desenvolupara les segiients funcions”
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“a) Garantir i assumir la responsabilitat tecnica de l'adquisicio, qualitat,
correcta conservacio, cobertura de les necessitats, custodia, preparacio de
formules magistrals o preparats oficinals i dispensacié dels medicaments
precisos per a les activitats intrahospitalaries i d’aquells altres, per a
tractaments extrahospitalaris, que requereixin una particular vigilancia,

supervisio i control”.

“b) Establir un sistema eficac i sequr de distribuci6 de medicaments,
prendre les mesures per garantir la seva correcta administracio, custodiar i
dispensar els productes en fase d’investigacio clinica i vetllar pel
compliment de la legislacié sobre medicaments de substancies psicoactives o

de qualsevol altre medicament que requereixi un control especial”.

“c) Formar part de les comissions hospitalaries en qué puguin ser utils els
seus coneixements per a la seleccio6 1 avaluacié cientifica dels medicaments 1

del seu 1is”.

“d) Establir un servei d'informacié de medicaments per a tot el personal de
Thospital, un sistema de farmacovigilancia intrahospitalari, estudis
sistematics d’utilitzacié de medicaments 1 activitats de farmacocinética

clinica”.

“e) Dur a terme activitats educatives sobre qiiestions de la seva competéncia

dirigides al personal sanitari de Uhospital i als pacients”.

“f) Efectuar treballs d’investigacié propis o en col-laboraci6 amb altres

unitats o serveis i participar en els assaigs clinics amb medicaments”.

“g) Col-laborar amb les estructures d’atencio primaria i especialitzada de la

zona en el desenvolupament de les funcions assenyalades en larticle 43.
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« “h) Realitzar totes les funcions que puguin redundar en un millor 1is i control

dels medicaments”.

« “1) Participar i coordinar la gesti6 de les compres de medicaments 1
productes sanitaris de lhospital a efectes d’assegurar leficiencia de la

mateixa”.

Finalment, en relacio als diposits de medicaments, l'article 48 de la llei disposa
que “els diposits de medicaments de centres hospitalaris son aquells que
s’ubiquen en un centre hospitalari que no té servei de farmacia, per no estar
obligats, 1 a través dels quals es produeix la distribuci6 intrahospitalaria dels
medicaments 1 productes sanitaris”. Els diposits “estaran sota la
responsabilitat d’un farmaceutic o vinculats a un servei de farmacia
hospitalaria d’'un altre centre, o, en el seu defecte, a una oficina de farmacia, i
precisaran per al seu funcionament autoritzacio de la Conselleria competent

en materia de salut”.

1.1.4.3.4. Illes Balears.

El capitol V del Titol II de la Llei d’Ordenaci6 Farmaceutica de les Illes Balears
(23) de novembre de 1998 esta dedicat a I'atencié farmaceutica en els centres
hospitalaris, penitenciaris i socio-sanitaris. L’article 47 de la llei disposa que
“l'atenci6 farmacéutica dels centres hospitalaris es dura a terme mitjancant els

serveis de farmacia o, en el seu cas, els diposits de medicaments dels mateixos”.

L’article 48 disposa que “els centres hospitalaris que disposin de cent o més llits
estaran obligats a disposar d’'un servei de farmacia”. En els hospitals de menys
de cent llits, la Conselleria de Sanitat i Consum establira 1’'obligatorietat d’'un
servei de farmacia per raons d’atenci6 medica o farmaceutica. Aixi mateix,
Particle 50 disposa que “els centres hospitalaris que no estiguin obligats a

disposar d’'un servei de farmacia, hauran de comptar, almenys, amb un diposit
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de medicaments, que estara vinculat a un servei de farmacia en el cas dels
hospitals del sector public, i a una oficina de farmacia establerta en la mateixa
zona farmaceéutica o a un servei de farmacia en el cas que es tracti dun

hospital del sector privat”.

L’article 56 disposa que “el farmaceéutic que desenvolupés part de la seva
activitat en un centre hospitalari i/o penitenciari, haura de ser especialista en
farmacia hospitalaria”. En T'article 57 es diu que el servei de farmacia “haura
de disposar de la presencia com a minim d’un farmaceutic durant tot el dia, a
més del personal sanitari, técnic i administratiu precis per al seu bon

funcionament”.

L’article 49 de la Llei d’Ordenaci6 Farmaceutica de les Illes Balears parla de les

funcions que han de desenvolupar els serveis de farmacia. Aquestes son:

« “a) Assumir la responsabilitat tecnica de ladquisicio, control de qualitat,
conservacio, cobertura de les necessitats, custodia i emmagatzematge de
medicaments, preparacié de formules magistrals o preparats oficinals,
dispensacié dels medicaments i productes sanitaris daplicacié dins del
centre 1 daquells altres que exigeixin especial vigilancia, supervisio i

control per part de l'equip multidisciplinari del centre”.

« “b) Participacié en el procés de seleccié de medicaments necessaris per al

centre, amb els criteris de qualitat, sequretat i eficacia dels mateixos”.

« “c) Establiment d’'un sistema de distribucié de medicaments en el centre que

garanteixi la seguretat, rapidesa i control del procés”.

« “d) Desenvolupar programes de farmacovigilancia intrahospitalaria’.

« “e) Custodia i dispensacio6 dels productes en fase d’investigacié clinica”.
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“f) Implantaci6 dun sistema d'informacié sobre medicaments que
proporcioni dades objectives, tant al personal sanitari, com a la propia

poblacié assistida en el centre”.

“g) Realitzacio d’estudis d’utilitzacié de medicaments”.

“h) Desenvolupament de programes de farmacocinética clinica per establir
régims posologics individualitzats en aquells pacients i medicaments que

aixi ho aconsellin”.

‘1) Formar part de les comissions del centre en qué puguin ser ttils els
coneixements dels Farmacéutics per a la seleccié i avaluacié cientifica dels

medicaments i productes sanitaris’.

“9) Dur a terme treballs d’'investigacié en U'ambit del medicament i dels
productes sanitaris i participar en els assaigs clinics, aixi com tenir cura de

la custodia i aplicacio dels productes en fase d’'investigacio clinica’.

“k) Vetllar pel compliment de la legislaci6 sobre estupefaents i psicotrops”.

“D Col-laborar amb els serveis de farmacia a nivell d’atenci6é primaria’.

“m) Participacié en programes de garantia de qualitat assistencial de

Thospital”.

“n) Col-laborar en la docencia per a lobtencié del titol de Llicenciat en
Farmacia, d’'acord amb el que preveuen les directrius comunitaries 1 la
normativa estatal i de les Universitats per les que s’estableixen els
corresponents plans d’estudi en cadascuna d’aquestes, segons els Convenis

que a tal efecte es formalitzin”.
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« “0) Collaborar, en el seu cas, en els programes de formaci6 FIR

(Farmaceéutics interns residents)”.

Finalment, en relacié als diposits de medicaments, I'article 50 de la Llei
d’Ordenaci6 Farmaceutica de les Illes Balears de 1998 disposa que “els centres
hospitalaris que no estiguin obligats a disposar d’un servei de farmacia,
hauran de comptar, almenys, d'un diposit de medicaments, que estara vinculat
a un servei de farmacia en el cas dels hospitals del sector public, i a una oficina
de farmacia establerta en la mateixa zona farmaceutica o a un servei de

Jfarmacia en el suposit que es tracti d’'un hospital del sector privat”.

1.1.4.3.5. Pais Basc.

El capitol VI de la Llei d’Ordenacié Farmaceutica de la Comunitat Autonoma del
Pais Basc (24 de juny de 1994 esta dedicat a l'atencié farmaceutica en els
hospitals i centres socio-sanitaris. L’article 27 de la llei disposa que “I'atencié
farmaceutica dels hospitals i, en el seu cas, centres socio-sanitaris es prestara

a través dels serveis de farmacia hospitalaria i dels diposits de medicaments”.

El mateix article 27 disposa que sera obligatori I'establiment d’un servei de
farmacia hospitalaria “en tots els hospitals que disposin de cent o més llits” i “en
els hospitals de menys de cent llits que, en funcié de la tipologia i volum
d’activitat assistencial que impliqui una especial qualificacié en s de
medicaments, es determinin reglamentariament”. A més, sera obligatori
I’establiment d’un diposit de medicaments en els hospitals de menys de cent llits

quan no tinguin establert un servei de farmacia.

L’article 28 disposa que “el responsable del servei de farmacia hospitalaria
sera un farmaceutic especialista en farmacia hospitalaria”, i que en funci6 del
(P

tipus d’hospital i volum d’activitat “s’establira reglamentariament la necessitat

de farmacéutics adjunts especialistes en farmacia hospitalaria i de personal
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auxiliar en el servei de farmacia”. A més, mentre el servei de farmacia estigui
obert comptara amb la presencia d'un farmaceutic especialista en farmacia

hospitalaria.

L’article 28 de la Llei d’Ordenacié Farmaceutica de la Comunitat Autonoma del
Pais Basc regula les funcions que han de desenvolupar els serveis de farmacia,

les quals son:

« “a) Participar en el procés multidisciplinari de seleccié dels medicaments
precisos per a Uhospital, amb criteris d’eficacia, seguretat, qualitat i cost

dels mateixos”.

« “b) Garantir i assumir la responsabilitat tecnica de ladquisicio, qualitat,
cobertura de necessitats, emmagatzematge, periode de validesa,
conservacio, custodia, preparacié de férmules magistrals o preparats
oficinals 1 dispensacié dels medicaments precisos per a les activitats
intrahospitalaries i d’aquells altres, per a tractaments extrahospitalaris,

que requereixin una particular vigilancia, supervisio i control”.

« “c) Establiment d’'un sistema racional de distribucié6 de medicaments que

garanteixi la seguretat, rapidesa i control del procés”.

« “d) Custodia i dispensacioé dels productes en fase d’investigacié clinica”.

« “e) Implantaci6 dun sistema d’informacié sobre medicaments que
proporcioni dades objectives tant al personal sanitari com a la poblacié

assistida”.

« “f) Vetllar pel compliment de la legislacio sobre estupefaents i psicotrops o

de qualsevol medicament que requereixi un control especial’.
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“g) Implantacié d’un sistema de farmacovigilancia intrahospitalaria i
realitzacio d’estudis sistematics d utilitzacié de medicaments 1, en el seu cas,

activitats de farmacocinética clinica.

“h) Participar en les comissions hospitalaries en queé puguin ser titils els
coneixements d’un farmaceutic per a Uavaluacié cientifica de medicaments i

productes sanitaris”.

“1) Desenvolupar programes d’investigacio i participar en els assaigs clinics

de nous medicaments”.

“J) Dur a terme activitats educatives sobre giiestions de la seva competéncia

dirigides tant al personal sanitari com als usuaris de Uhospital’.

“k) Col-laborar amb lestructura d’atenci6é primaria i especialitzades de la
zona en el desenvolupament de les funcions assenyalades en lUart. 87 de la

llei del medicament”.

L’article 27 de la Llei d’ordenaci6 farmaceutica de la Comunitat Autonoma del

Pais Basc, al parlar dels diposits de medicaments, disposa que “sera obligatori

lestabliment d’un diposit de medicaments en els hospitals que disposin de

menys de cent llits” sempre que no tinguin establert un servei de farmacia

hospitalaria.

Anteriorment a la Llei d’Ordenaci6 Farmaceutica, el Pais Basc va aprovar en

1992 el Decret 243/1992 d’ordenacio dels serveis farmaceutics dels hospitals

(25), e] qual no difereix substancialment del que s’ha vist que disposa la Llei.

1.1.4.3.6. Illes Canaries.

El Capitol IV del Titol II de la Llei d’Ordenacié Farmaceutica de Canaries (26

- 54 -



Els serveis de farmacia d’hospital i les seves funcions

esta dedicat als serveis farmaceutics hospitalaris. L’article 58 disposa que
“l'atencié farmaceutica en els hospitals es realitzara a través dels serveis
farmaceéutics hospitalaris, prévia autoritzacié atorgada per 'organ competent
en materia d’'ordenaci6 farmaceéutica, sota la responsabilitat d’un farmacéutic

especialista en farmacia hospitalaria™.

Aquest article 58 disposa, també, que “els hospitals que disposin de més de 100
llits tindran lobligaci6 de comptar amb serveis farmacéutics hospitalaris”
pero, a banda d’aixo, “els hospitals que comptin amb menys de 100 llits podran

disposar de 'esmentat servei farmacéutic amb caracter voluntari”.

L’article 59 de la Llei d’Ordenaci6 Farmaceutica de Canaries regula les funcions

que han de desenvolupar els serveis de farmacia, les quals son:

« “1. L’adquisicié, prévia seleccié d’acord als criteris que s’estableixin pel propi
centre, dels medicaments 1 productes sanitaris necessaris que puguin

determinar-se per la direccio del centre”.

« “2. La custodia, conservacié, subministrament o dispensacié dels
medicaments 1 productes sanitaris precisos per al desenvolupament de les
activitats hospitalaries i tractaments extrahospitalaris que requereixin una
particular vigilancia, supervisi6 i control, aixi com dels que puguin

determinar-se per la direcci6 del centre”.

« “3. La preparacio de formules magistrals i preparats oficinals necessaris
per a lassisténcia hospitalaria o extrahospitalaria que requereixin una

particular vigilancia, supervisié o control”.

« “4. L’elaboracié i desenvolupament de programes de farmacovigilancia

hospitalaria”.
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“s. L’elaboracio i implantacio de guies i1 protocols terapeutics d’aplicacio en

Uhospital”.

“6. El disseny 1 execucio de programes especifics de formacio del personal

sanitari i dels usuaris en materia de medicaments”.

“7. L'impuls per a la redaccié de normes internes i protocols de dispensacio

de medicaments”.

“8. La investigacié en el camp del medicament i participacié en assaigs

clinics, aixi com la custodia dels productes en fase d’'investigacio clinica”.

“9. La vigilancia del compliment de la legislaci6 sobre estupefaents i

psicotrops”.

“10. La col-laboracié amb els serveis farmacéutics d’atencié primaria”.

“11. La col-laboracié en el programa de formacié de farmacéutics interns

residents”.

“12. La custodia de les ordres hospitalaries™.

“13. La implantacié d’un sistema de garantia de qualitat d’acord amb

procediments normalitzats de treball”.

“14. Formar part de les comissions hospitalaries en que puguin ser ttils els
seus coneixements per a la seleccio6 1 avaluacié cientifica dels medicaments 1

del seu us, orientant la seva actuacié6 a s racional del medicament”.

“15. La col-laboraci6é amb les unitats de farmacologia clinica, si n’hi hagués,

i demés serveis 1 unitats assistencials que es precisin”.
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« “16. Qualsevol altra que li atribueixin les lleis i els reglaments”.

Finalment, al parlar dels diposits de medicaments, 'article 60 disposa que “en
aquells hospitals amb menys de 100 llits i en els centres de cirurgia major
ambulatoria que no desitgin disposar dun servei farmacéutic, podra
autoritzar-se un diposit hospitalari de medicaments, sota la responsabilitat
d’un farmaceutic per al desenvolupament de les funcions previstes en larticle

59 de la present Llei”.

1.1.4.3.7. Cantabria.

El capitol IV del Titol II de la Llei d’Ordenaci6 Farmaceutica de Cantabria (27
esta dedicat als serveis de farmacia i als diposits de medicaments en les
estructures sanitaries d’atenci6 primaria, hospitals, centres socio-sanitaris i

penitenciaris.

El punt 1 de l'article 37 disposa que “T'atencié farmaceutica dels hospitals i
centres socio-sanitaris i penitenciaris es prestara, en el seu cas, a través dels
serveis de farmacia respectius”. El punt 4 de I'article disposa que sera obligatori

I’establiment d’un servei de farmacia:

« “a) En tots els hospitals que disposin de cinquanta o més llits”.

« “D) En aquells centres socio-sanitaris o penitenciaris en els que, pel seu
volum d’usuaris, tipus de pacients, necessitats especials i tractaments

practicats, es determini reglamentariament”.

El punt 3 de l'article 37 disposa que “al capdavant dels serveis de farmacia
hospitalaris hi haura un farmaceutic amb lespecialitat de farmacia
hospitalaria” i que “es podra establir reglamentariament, d’acord amb el tipus

de centre 1 el volum dactivitat que desenvolupi, lobligacié de tenir
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farmaceutics adjunts, que hauran de tenir igualment lespecialitat de farmacia

hospitalaria, aixi com de personal técnic i auxiliar”.

El punt 5 de I'article 37 parla de les funcions dels serveis de farmacia. Aquestes

funcions son:

« “a) Participar, a través de la Comissié6 de Farmacia i Terapéutica, en el
procés multidisciplinari de seleccié de medicaments i productes sanitaris
precisos per a la correcta atencio farmaceutica, amb criteris de seguretat,
qualitat 1 cost/efectivitat, recollits en la guia farmacoterapeutica,

d’obligada edicid, difusio i actualitzacié periodica”.

« “b) Garantir i assumir la responsabilitat técnica de gestio del servei, aixi
com de l'adquisicio, amb criteris d’eficiencia, qualitat, correcta conservacié

1 dispensacio dels medicaments per a us del propi hospital”.

« “c) Proposar a la direccio del centre les normes per a la correcta

conservacio, disponibilitat, accessibilitat i reposicio dels medicaments”.

« “d) Elaborar, d’acord amb les normes de correcta fabricacio, les formules

magistrals i preparats oficinals i la seva posterior dispensacio”.

« “e) Establir un sistema de dispensacié de medicaments efica¢ i sequr, que
afavoreixi latencié farmaceutica individualitzada i1 que permeti un

seguiment integrat en la terapéutica del pacient”.

« “f) Sol-licitar, a les entitats degudament autoritzades, lelaboracié i control
d’aquells medicaments necessaris per a latencié farmacéutica a pacients
concrets, que no puguin ser elaborades pel servei de farmacia o no estiguin

disponibles”.
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« “g) Disposar d’un sistema d’informacié de medicaments per al personal
sanitari del centre, aixi com proporcionar la formacié adient al personal

adscrit al servei”.

« “h) Col-laborar en l'establiment d’un sistema de seguiment i control de s
individualitzat dels medicaments, amb la finalitat de detectar els possibles

efectes adversos 1 notificar-los al Sistema de Farmacovigilancia”.

« “1) Participar en la implantacid, desenvolupament i seguiment de protocols
terapéutics, amb la finalitat d’aconseguir la farmacoterapia més segura i
eficient, i promoure l'tis racional del medicament en Uhospital i la seva zona

d’influencia”.

« %) Participar en la investigacié sobre medicaments i assaigs clinics,
formant part de les Comissions de Farmacia i Terapeutica, i d’Etica
d’Investigacié Clinica, per a la selecci6 i1 avaluacié -cientifica dels

medicaments i productes sanitaris en fase d’investigacio”.
« “k) Col-laborar amb els serveis d’atencié primaria’.

« “D Col-laborar en la formacié pregrau i postgrau dels professionals

sanitaris”.

L’article 38 de la Llei d’Ordenacié Farmaceutica de Cantabria parla dels diposits
de medicaments. En el seu punt 1 es disposa que “els centres ptiblics d’atencio
primaria, centres hospitalaris, socio-sanitaris i penitenciaris que no comptin
amb un servei de farmacia i que no estiguin obligats a tenir-lo, podran
disposar dun diposit de medicaments” i que podra determinar-se
reglamentariament l'existéncia d’'un diposit de medicaments en els centres
socio-sanitaris que duguin a terme tractaments especifics per a determinats

tipus de pacients. Aixi mateix, el punt 3 de I'article disposa que “els diposits dels
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centres publics d’atencié primaria estaran vinculats a un servei de farmacia
d’atenci6 primaria”i que en els demés casos estaran vinculats preferentment al
servei de farmacia de I’hospital pablic de la mateixa zona farmaceutica o, en el
seu defecte, a una oficina de farmacia, que sera la més propera dins de la zona

farmaceutica.

1.1.4.3.8. Castella i Lleé.

El capitol I del Titol IV de la Llei d’Ordenaci6 Farmaceutica de la Comunitat de
Castella i Lle6 (28) esta dedicat als serveis de farmacia i diposits de medicaments

dels centres hospitalaris.

L’article 43 disposa que “l'atencio farmaceéutica en els centres hospitalaris es
prestara a través dels serveis de farmacia hospitalaria i dels diposits de
medicaments” i que sera obligatori l'establiment d’'un servei de farmacia

hospitalaria:

« “a) En tots els hospitals que disposin de cent o més llits”.

« “b) En aquells hospitals de menys de cent llits que, en funcié de la tipologia 1
volum d’activitat assistencial que impliqui una especial qualificaci6 en ltis

de medicaments, es determinin reglamentariament”.

L’article 44 disposa que “el responsable del servei de farmacia hospitalaria
sera un farmaceutic especialista en farmacia hospitalaria, i sota la seva
responsabilitat es desenvoluparan les funcions previstes” i que “en funcié del
tipus de centre i del volum d’activitat que en el mateix es desenvolupi,
s’establira reglamentariament la necessitat de farmaceutics adjunts

especialistes en farmacia hospitalaria”.

El punt 1 de larticle 44 disposa que els serveis de farmacia hospitalaria
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desenvoluparan les segiients funcions:

« “a) Participar en el procés multidisciplinari de seleccié dels medicaments 1
productes per a alimentacio artificial precisos per a Uhospital, amb criteris

d’eficacia, seguretat, qualitat i economia”.

. “b) Editar i distribuir, en col-laboracié amb els professionals sanitaris
implicats, la guia farmacoterapéutica del centre, detallant els medicaments

per al seu 1is en l'hospital”.

« “c) Adquirir i subministrar els medicaments seleccionats i productes per a
alimentaci6é artificial, assumint la responsabilitat de la seva qualitat,
cobertura de les necessitats, emmagatzematge, periode de validesa,

conservacio, custodia, distribucio i dispensacio”.

« “d) Elaborar i dispensar formules magistrals o preparats oficinals d’acord
amb les normes de correcta fabricacié i els controls de qualitat
reglamentaris, quan raons de disponibilitat o eficiencia ho facin necessari o

convenient”.

« “e) Establir un sistema racional de distribuci6 de medicaments que

garanteixi la seguretat, la rapidesa i el control del procés”.

« “f) Dispensar i controlar els medicaments ds hospitalari prescrits als
pacients ambulatoris pels facultatius medics del propi hospital o, en el seu
cas, de lhospital de referencia, facilitant, amb garantia de privacitat,
informacié verbal i/o escrita per reforcar lUadherencia als tractaments i

assegurar la seva correcta conservacio i utilitzacio”.

« “g) Establir un sistema d’informacié sobre medicaments que proporcioni

dades objectives”.
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“h) Implantar un sistema de farmacovigilancia intrahospitalaria, capac de
detectar i comunicar al Sistema Nacional de Farmacovigilancia les sospites

d’efectes adversos rellevants”.

“1) Realitzar estudis relatius a la utilitzacié de medicaments en Uhospital”.

“9) Desenvolupar programes de farmacocinética clinica, encaminats a la
individualitzacié posologica, en funcié dels parametres farmacocinetics

estimats per a aquells pacients i medicaments que aixi ho requereixin”.

“k) Participar en els programes de garantia de qualitat assistencial de
Thospital, formant part de les comissions o grups de treball del centre en els
que siguin utils els seus coneixements i, preceptivament, en la de farmacia i

terapeutica’.

“D Desenvolupar programes d’investigacid, propis o en col-laboraci6 amb
altres serveis, 1 participar en els assaigs clinics de medicaments,
corresponent-li la custodia i dispensacié dels productes en fase
d’investigacié clinica, d’acord amb el preceptuat en la normativa vigent en

materia d’assaigs clinics”.

“m) Realitzar activitats educatives sobre qiiestions de la seva competencia

dirigides als pacients”.

“n) Col-laborar en la formacidé de pregrau i postgrau de farmaceutics i

altres professionals sanitaris”.

“0) Desenvolupar totes les funcions que puguin influir en el millor us i
control dels medicaments i productes sanitaris, establint amb els serveis
clinics corresponents els protocols d’utilitzacié dels medicaments, quan les

caracteristiques dels mateixos aixi ho exigeixin, aixi com el control
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terapeéutic mitjancant l'accés facultatiu a la historia clinica”.

« “p) Col-laborar amb les estructures d’atencié primaria i especialitzada en el

desenvolupament de les seves funcions”.

« “@) Informar preceptivament, de forma periodica, de la despesa

farmaceéutica en els hospitals de la xarxa publica”.

« “r) Vetllar pel compliment de la legislacié sobre estupefaents i psicotrops o

qualsevol medicament que requereixi un control especial”.

Al parlar dels diposits de medicaments, el punt 3 de l'article 43 disposa que
“sera obligatori l'establiment d’'un diposit de medicaments en els hospitals que
disposin de menys de cent llits, sempre que, voluntariament o per no estar
inclosos en el punt b) de Uapartat anterior, no tinguin establert un servei de
farmacia hospitalaria” i que els diposits de centres publics estaran vinculats a
un servei de farmacia hospitalaria, mentre que els diposits de centres de
titularitat privada estaran vinculats a un servei de farmacia o oficina de

farmacia, preferentment de la mateixa zona farmaceutica o municipi.

1.1.4.3.9. Castella-La Manxa.

El Titol III de la Llei d’Ordenaci6 Farmaceutica de Castella-La Manxa de
desembre de 1996 (29 esta dedicat als serveis de farmacia dels centres
hospitalaris. Aquesta Llei d’Ordenaci6 Farmaceutica va ser modificada en I'any
1998 (39) i en 'any 2000 (3 sense afectar els articles que parlen dels serveis de

farmacia d’hospital.

L’article 49 de la llei disposa que “lassistencia farmaceutica en centres
hospitalaris, es dura a terme a través dels serveis de farmacia i els diposits de

medicaments”. El mateix article 49 disposa que “els centres hospitalaris que
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tinguin cent o més de cent llits hauran de comptar amb un servei de farmacia

hospitalaria”.

L’article 52 disposa que “el responsable del servei de farmacia hospitalaria
sera un farmaceutic especialista en farmacia hospitalaria”i que, en funci6 del
tipus d’hospital i volum d’activitat, “s’establira reglamentariament la necessitat
de farmaceutics adjunts especialistes en farmacia hospitalaria, aixi com de
personal tecnic 1 auxiliar”. A més, mentre el servei de farmacia estigui obert
comptara amb la presencia dun farmaceutic especialista en farmacia

hospitalaria.

L’article 50 de la Llei d’Ordenaci6 del Servei Farmacéutic parla de les funcions

que han de desenvolupar els serveis de farmacia, les quals son:

« “a) Assumir la responsabilitat tecnica de l'adquisicié, qualitat, conservacié
correcta, cobertura de les necessitats, custodia i dispensacié dins del centre
dels medicaments i dels productes sanitaris diis habitual farmaceutic i
d’aquells altres que exigeixin especial vigilancia, supervisié i control per

part de l'equip multidisciplinari d’atenci6 a la salut”.

« “b) Elaborar i dispensar formules magistrals i preparats oficinals, d’acord
amb els controls de qualitat que s’estableixin, per a la seva aplicacié en el

centre”.

« “c) Establir un sistema eficac i sequr de distribuci6 de medicaments a
pacients en el centre amb la implantacié de mesures que garanteixin la
seva correcta administracio i controlar els medicaments emmagatzemats

en els diposits de planta”.

« “d) Custodia i dispensacié dels productes en fase d'investigacio clinica”.
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“e) Vetllar pel compliment de la legislacio sobre estupefaents i psicotrops o

qualsevol medicament que requereixi un especial control”.

“f) Formar part de les comissions hospitalaries en qué puguin ser ttils els
seus coneixements per a la selecci6 i avaluaci6 cientifica dels medicaments 1

del seu 1is”.

“g) Participar activament en lelaboracié del formulari de medicaments i
dels protocols dutilitzaci6 de medicaments 1 en activitats de

Jfarmacocinetica clinica”.

“h) Establir un servei d’'informacio de medicaments per a tot el personal de
Thospital, un sistema de farmacovigilancia intrahospitalari i servir de
conducte per a la comunicacié de les reaccions adverses als medicaments

detectats en Uhospital”.

“1) Dur a terme activitats educatives sobre qiiestions de la seva competéncia

dirigides al personal sanitari de Uhospital i als pacients”.

“l) Executar treballs d’investigacié propis o en col-laboracié amb altres

unitats o serveis i participar en els assaigs clinics amb medicaments”.

“k) Col-laborar amb les estructures d’atencié primaria i especialitzada de la
zona en el desenvolupament de les funcions assenyalades en Uarticle 87 de
la Llei del Medicament i particularment col-laborar amb les oficines i

serveis de farmacia’.

“D Garantir i assumir la responsabilitat técnica de lelaboracié, qualitat,
conservacié correcta, cobertura de les necessitats, custodia 1 distribucié

dels preparats per a nutricié artificial (enteral o parenteral)”.
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« “m) Col-laborar amb larea de dietética’.

« “n) Preparar citostatics”.

« “0) Promoure l'is racional del medicament en el seu servei i hospital”.

« “p) Aquelles altres que reglamentariament s’estableixin”.

Al parlar dels diposits de medicaments, la Llei d’Ordenaci6 del Servei
Farmaceutic de Castella-La Manxa aporta la novetat de donar la definicié de
diposit de medicaments, al dir que “és tota reserva de medicaments dependent
d’una oficina o servei de farmacia i ubicat fora del seu espai fisic, en un centre
hospitalari, socio-sanitari, centre de salut o estructura d’atencié primaria o

especialitzada’.

Aquesta Llei estableix dues classes de diposits de medicaments: els diposits de

medicaments en planta i els diposits de medicaments reguladors.

. Els diposits de medicaments en planta son els que utilitza el servei de
farmacia del centre com ajuda per a la distribuci6 dels medicaments en

I’hospital.

. El diposit de medicaments regulador és el que es troba en un centre
hospitalari que no té servei de farmacia, per no estar obligat a tenir-lo, i a
través del qual es produeix la distribuci6 intrahospitalaria dels medicaments.
Estara vinculat a una oficina de farmacia de la seva area de salut o a un
servei de farmacia hospitalaria d’'un altre centre, preferentment de la seva
area sanitaria. El farmaceutic del diposit es responsabilitzara conjuntament
amb el titular de I'oficina de farmacia o del servei de farmacia de I'existéncia

i el moviment de medicaments.
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1.1.4.3.10. Catalunya.

L’article 12 de la Llei d’Ordenacié Farmaceutica de Catalunya de desembre de
1991 B2 esta dedicat a latencidé farmaceéutica en els centres d’assisténcia

hospitalaria, socio-sanitaria i psiquiatrica.

Aquest article 12 disposa que “T'atencié farmaceutica en els centres hospitalaris,
socio-sanitaris 1 psiquiatrics s’ha de dur a terme mitjancant els serveis de
farmacia i els diposits de medicaments”. També disposa que sera obligatori
Pestabliment d’un servei de farmacia hospitalaria “als centres hospitalaris que
tinguin cent o més de cent llits, i als centres socio-sanitaris i psiquiatrics que es
determinin per reglament”, i que “els centres hospitalaris, socio-sanitaris 1
psiquiatrics que no comptin amb un servei de farmacia i que no estiguin

obligats a tenir-ne, han de disposar d’'un diposit de medicaments”.

L’article 12 disposa que “el servei de farmacia ha d’estar sota la responsabilitat
d’un farmaceutic, que n’és el cap”. Segons el tipus de centre i el volum de les
activitats que aquest desenvolupi es podra establir la necessitat de farmaceutics

addicionals i de personal auxiliar.

El mateix article de la Llei d’Ordenaci6é Farmaceutica de Catalunya parla de les

funcions que han de desenvolupar els serveis de farmacia. Aquestes son:

« “a) Garantir i assumir la responsabilitat tecnica de l'adquisicio, qualitat,
conservacio correcta, cobertura de les necessitats, custodia i dispensacio
dels medicaments i dels productes sanitaris dus habitual farmaceutic en
aplicacié dins del centre i dels altres que exigeixin especial vigilancia,
supervisio i control per part de lequip multidisciplinari d’atencié a la

salut”.

« “b) Elaborar i dispensar formules magistrals i preparats oficinals, d’acord
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amb els controls de qualitat que s’estableixin, per a la seva aplicaci6 en els

casos citats en la lletra a)”.

« “c) Establir un sistema eficac i segur de distribucié de medicaments en el
centre amb la implantacié de mesures que garanteixin la seva correcta

administracio”.

« “d) Establir un sistema d‘informacié i de formacié per al personal sanitari i

per als propis pacients del centre en materia de medicaments”.

« “e) Col-laborar en lestabliment d’'un sistema de vigilancia i control de liis
individualitzat dels medicaments en el centre, a fi de detectar els seus

possibles efectes adversos 1 notificar-los al sistema de farmacovigilancia”.

« “f) Realitzar totes les tasques encaminades a donar la major eficacia a
l'accié del medicament i a fer que Iis daquest sigui el més racional

possible”.

« “g) Formar part de les comissions del centre en que puguin ser ttils els
coneixements dels farmacéutics per a la selecci6 i avaluacié cientifica dels

medicaments i productes sanitaris’.

« “h) Donar recolzament a les altres tasques de caracter assistencial dirigides

als malalts tractats en el centre respectiu”.

« ‘) Dur a terme treballs d’investigacié en 'ambit del medicament i dels
productes sanitaris i participar en els assaigs clinics, aixi com tenir cura de

la custodia i dispensacioé dels productes en fase d’investigacio clinica”.

En relacié als diposits de medicaments, 'article 12 de la Llei d’Ordenaci6

Farmaceutica de Catalunya disposa que “els centres hospitalaris, socio-
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sanitaris 1 psiquiatrics que no comptin amb un servei de farmacia i que no
estiguin obligats a tenir-ne, han de disposar d’un diposit de medicaments, que
ha d’estar vinculat a una oficina de farmacia establerta en la mateixa area
basica de salut o a un servei de farmacia d’un altre centre, preferentment del
mateix sector sanitari”. El diposit de medicaments ha d’estar atés per un
farmaceutic, el qual es responsabilitzara conjuntament amb el titular de l'oficina

de farmacia o del servei de farmacia de 'existéncia i moviment de medicaments.

1.1.4.3.11. Extremadura.

El Capitol IIT del Titol I de la Llei d’Atencié Farmaceutica de la Comunitat
Autonoma d’Extremadura de juny de 1996 33) esta dedicat a Datencio
farmaceutica en el nivell d’assisténcia hospitalaria i especialitzada. Aquesta Llei
d’Atenci6 Farmaceutica va ser modificada en 1997 (34, sense afectar els articles

que parlen dels serveis de farmacia d’hospital.

L’article 17 de la Llei disposa que “latencié farmaceéutica en els centres
hospitalaris es dura a terme a través dels serveis de farmacia i els diposits de
medicaments”. Aixi mateix, ’article 19 disposa que “als centres hospitalaris que
disposin de cent o més llits, l'atencié farmaceutica es prestara a través del
servei de farmacia” i, en l'article 20, es disposa que “en aquells centres
hospitalaris on no existeixi servei de farmacia per no disposar de cent o més

llits, l'atenci6 farmacéutica es prestara a través d’'un diposit de medicaments”.

L’article 19 disposa que el servei de farmacia “sera responsabilitat d’un
Jarmacéutic especialista en farmacia hospitalaria”. A més, diu que “sera
obligatoria lexisténcia d’un farmacéutic més que estigui en possessié del
mateix titol d’especialista per cada cent llits addicionals amb que compti el
centre”, i que “hauran de comptar amb personal auxiliar i Ajudants Tecnics de
Farmacia, aixi com el personal administratiu i subaltern que sigui necessari

per a una adequada realitzacié de les seves funcions”.
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En Darticle 18 de la Llei es recullen les funcions que han de desenvolupar els

serveis de farmacia d’hospital, les quals son:

« “1. Garantir i assumir la responsabilitat técnica de l'adquisicio, qualitat 1
conservacio correcta, cobertura de les necessitats, custodia i dispensacio
dels medicaments d’aplicaci6 dins del centre i d’aquells altres medicaments
que exigeixin especial vigilancia, supervisio i control per part de lequip

multidisciplinari d’atencié6 a la salut”.

« “2. Elaborar i dispensar férmules magistrals i preparats oficinals, de
conformitat amb el que es disposa en la vigent Llei del Medicament, per a la

seva aplicacioé en els casos citats en el nitmero 1”.

« “3. Establir un sistema eficac i segur de distribucié de medicaments en el
centre amb la implantacié de mesures que garanteixin la seva correcta
administracié 1 distribucio per dosis unitaries, 1 vetllar pel compliment de
la legislaci6o sobre estupefaents i1 psicotrops o de qualsevol altre

medicament de control especial’.

« “4. Establir un sistema d’informacio i de formacié per al personal sanitari i
per als propis pacients del centre en materia de medicaments per a

lhospital i U'area corresponent”.

« “5. Col-laborar en lestabliment d’un sistema de vigilancia i control de liis
individualitzat dels medicaments en el centre, a fi de detectar els seus
possibles efectes adversos, establint un sistema de farmacovigilancia

intrahospitalari”.

« “6. Realitzar estudis sistematics d’utilitzacié de medicaments i activitats de
farmacocinetica clinica, juntament amb altres tasques encaminades a

donar la major eficacia a laccié i sequretat del medicament i a que l'us
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d’aquest sigui el més racional possible”.

« “7. Formar part de les comissions del centre, on puguin ser ttils els
coneixements dels farmaceutics per a la seleccié i avaluacié cientifiques

dels medicaments i el seu us”.

« “8. Donar recolzament a les altres tasques de caracter assistencial dirigides

als malalts tractats en el centre respectiu”.

« “9. Dur a terme treballs d’investigaci6 en Uambit del medicament i dels

productes sanitaris i participar en els assaigs clinics”.

« “10. Col-laborar amb les estructures d’atencio primaria i especialitzada de

Larea en ['is racional del medicament”.

L’article 20 de la Llei d’Atencié Farmacéutica de la Comunitat Autonoma
d’Extremadura disposa que “en aquells centres hospitalaris on no existeixi
servel de farmacia per no disposar de cent o més llits, U'atencié farmacéutica es
prestara a través d’'un diposit de medicaments sota la supervisio i control d'un

farmaceéutic”.

1.1.4.3.12. Galicia.

El capitol IV del titol II de la Llei d’Atenci6 Farmaceutica de Galicia de maig de
1999 35) esta dedicat a l'atenci6 farmaceutica en els hospitals, centres

d’assistencia social i psiquiatrics.

L’article 31 de la llei disposa que ‘“Tatencié farmaceutica en els centres
hospitalaris, centres d’assistencia social i psiquiatrics es dura a terme a través
dels serveis de farmacia i els diposits de medicaments”. L’apartat 2 del mateix

article 31 disposa que sera obligatori I'establiment d’un servei de farmacia en:
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« “a) Tots els hospitals que tinguin cinquanta o més llits”.

« “b) Els centres d’assistencia social que tinguin cinquanta llits o més en regim

d’assistits”.

« “c) Els demés hospitals i centres d’assistencia social les caracteristiques i
activitat assistencial del qual impliquin una especial qualificacié en la
utilitzaci6 de medicaments i productes sanitaris, i que es determinin

reglamentariament”.

L’article 34 disposa que “els hospitals amb cinquanta o més llits i els centres
dassisténcia social que tinguin cinquanta llits o més en régim dassistits
comptaran amb un servei de farmacia, sota la titularitat i responsabilitat d’'un
Jarmacéutic especialista en farmacia hospitalaria”. També disposa la llei que,
dependent del volum, activitat i tipus de centre, “s’establira reglamentariament
el nimero de farmacéeutics addicionals, técnics o auxiliars en farmacia,
personal administratiu 1 subaltern necessaris per a desenvolupar amb
normalitat el funcionament del servei”. Tots els farmaceutics que prestin les
seves funcions en el servei de farmacia estaran en possessio del titol

d’especialista en farmacia hospitalaria.

L’article 32 parla de les funcions que han de desenvolupar els serveis de

farmacia, les quals son:

« “1) Participar, a través de la Comissio de Farmacia i Terapeutica, en el
procés multidisciplinari de la seleccio de medicaments i productes sanitaris
precisos per a la correcta atencié farmacéutica, amb criteris de seguretat,
qualitat i cost/efectivitat, recollits en la guia farmacoterapeéutica d'obligada

edicio 1 difusié la qual haura d’actualitzar-se periodicament”.

« “2) Assumir la responsabilitat técnica de la gestié del servei, aixi com
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I'adquisicié amb criteris d’eficiencia, qualitat, correcta conservacio, control

1 dispensaci6 dels medicaments per a us del propi hospital”.

“3) Proposar a la direccié del centre les normes internes per a la correcta
conservacio, disponibilitat, accessibilitat i reposicié dels medicaments en

diposit en les unitats d’infermeria”.

“4) Elaborar, d'acord amb les normes de correcta fabricacio, férmules
magistrals i1 preparats oficinals i1 la seva posterior dispensacio

individualitzada”.

“5) Establir un sistema de dispensacié de medicaments que afavoreixi
I'atencié farmaceutica individualitzada i permeti un sequiment integrat de

la terapéutica del pacient”.

“6) Sol-licitar a les entitats degudament autoritzades per l'organ competent
lelaboracié o control daquells medicaments necessaris per a latencio
Jfarmacéutica a pacients concrets, que no poden ser elaborats pel servei de

farmacia i no estan disponibles”.

“7) Disposar d'un sistema d’informacié de medicaments per al personal
sanitari del centre, aixi com propiciar la formacié adient del personal

adscrit al servei”.

“8) Col-laborar en l'establiment d’un sistema de seguiment i control de s
individualitzat dels medicaments, amb la finalitat de detectar els seus

possibles efectes adversos i notificar-los al sistema de farmacovigilancia”.

“9) Participar en la implantacid, desenvolupament i seguiment de protocols
terapéutics, amb la finalitat d’aconseguir la farmacoterapia més segura i

eficient i promoure l'iis racional del medicament en Uhospital i la seva area
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d’influencia’.

« “10) Formar part de les comissions del centre i preceptivament de la de
Farmacia 1 Terapéutica per a la seleccié i avaluacié cientifica dels

medicaments i productes sanitaris’.

« “11) Dur a terme treballs d’investigacié en I'ambit del medicament i dels
productes sanitaris i participar en els assaigs clinics, aixi com la custodia 1

dispensacio dels productes en fase d’investigacio clinica”.

« “12) Promoure leficiencia en la gesti6 del servei farmaceutic”.

« “13) Col-laborar amb l'atenci6é primaria en els casos en queé es determini per

UAdministraci6 sanitaria”.

« “14) Col-laborar en la formacio pre i postgrau dels professionals sanitaris”.

« “15) Realitzar activitats de farmacocinetica clinica, encaminades a la

individualitzacié posologica en funcié de parametres farmacocinetics”.

L’article 35 de la Llei d’ordenaci6 farmaceutica de Galicia esta dedicat als
diposits de medicaments i productes sanitaris. En aquest article es diu que “els
centres hospitalaris, centres d’assistencia social que prestin assisténcia
sanitaria especifica 1 psiquiatrics que no comptin amb un servei de farmacia 1
que no estiguin obligats a tenir-lo disposaran d’'un diposit, que estara vinculat
a un servei de farmacia de l'area sanitaria i sota la responsabilitat del cap de
servet, en el cas dels hospitals del sector piiblic, i a una oficina de farmacia
establerta en la mateixa zona farmacéutica o a un servei de farmacia, en el
suposit que es tracti dun hospital del sector privat”. El diposit estara ates per
un farmaceutic vinculat al servei de farmacia o, en el seu cas, a l'oficina de

farmacia.
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1.1.4.3.13. Comunitat de Madrid.

El Titol III de la Llei d’Ordenaci6 i Atenci6 Farmaceutica de la Comunitat de
Madrid de novembre de 1998 (36) esta dedicat a l'ordenacié i1 atenciod

farmaceutica en els hospitals i centres socio-sanitaris.

La Llei d’Ordenaci6 i Atencié Farmaceutica de la Comunitat de Madrid disposa,
en el seu article 50, que “T'assisténcia farmaceéutica en els centres i establiments
hospitalaris es prestara en” els Serveis de Farmacia d’hospital i en els Diposits
de Medicaments. El mateix article 50 disposa que sera obligatori 'establiment
d’un servei de farmacia en “els centres hospitalaris de 100 o més llits” i en “els
centres hospitalaris de menys de 100 llits en els que, pel seu volum, tipus
d’activitat o necessitats del servei sanitari aixi es determini per la Conselleria
de Sanitat i Serveis Socials”. Aixi mateix, “els centres de menys de 100 llits que
no estiguin obligats a establir Servei de Farmacia Hospitalaria i no desitgin
tenir-lo hauran de comptar amb un Diposit de medicaments legalment

autoritzat per la Conselleria de Sanitat i Serveis Socials”.

L’apartat 5 de l'article 50 disposa que “els Serveis de Farmacia d’Hospital
estaran sota la titularitat i responsabilitat d'un farmacéutic especialista en
farmacia hospitalaria”i, en I'apartat 3 de l'article 51, es disposa que “els Serveis
de Farmacia, a més del farmaceutic responsable, hauran de comptar com a
minim amb un farmacéutic especialista en Farmacia Hospitalaria per cada
200 llits o fraccié per als hospitals d’aguts”. Finalment, es diu que el personal
auxiliar adscrit al Servei o Diposit sera el suficient per fer front a les funcions

encomanades al mateix.

L’apartat 4 de l'article 51 parla de les funcions que han de desenvolupar els

serveis de farmacia. Aquestes funcions son:

« “a) Garantir i assumir la responsabilitat tecnica de l'adquisicid, qualitat,
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correcta conservacio, cobertura de necessitats, custodia i dispensacio dels
medicaments 1 productes sanitaris precisos per a les activitats
intrahospitalaries i d’aquells altres, per a tractaments extrahospitalaris,
que requereixin una particular vigilancia, supervisio 1 control.
Particularment en relacié a la custodia i conservacié de medicaments

hauran de complir les exigéncies contingudes en larticle 11”.

“b) Elaborar i dispensar férmules magistrals i preparats oficinals, d’acord
amb les Normes de Correcta Fabricacio i Control de Qualitat, segons el que
esta establert en larticle 13 per a la seva aplicacié en els casos citats en la

lletra a)”.

“c) Establir un sistema racional de distribuci6 de medicaments, que,
garanteixi la seguretat, rapidesa i control del procés, aixi com prendre les

mesures per garantir la seva correcta administracio”.

“d) Custodiar i dispensar els productes en fase d’investigacio clinica”.

“e) Vetllar pel compliment de la legislacio sobre estupefaents i psicotrops i

demés medicaments d’especial control”.

“f) Formar part de les comissions hospitalaries en que puguin ser utils els
seus coneixements per a la seleccié i avaluacié cientifica dels medicaments i

productes sanitaris”.

“g) Establir un servei d’'informacié de medicaments per a tot el personal de
Thospital, col-laborant amb el sistema de farmacovigilancia
intrahospitalari, 1 realitzant estudis sistematics dutilitzacié6 de

medicaments i activitats de farmacocinética clinica’.

“h) Dur a terme activitats educatives sobre qiiestions de la seva
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competencia dirigides al personal sanitari de Uhospital i als pacients”.

« “1) Efectuar treballs d’investigacié propis o en col-laboracié amb altres
unitats o serveis 1 participar en els assaigs clinics amb medicaments 1

productes sanitaris”.

« %) Col-laborar amb les estructures d’Atencié Primaria i Especialitzada de la
zona en el desenvolupament de les funcions assenyalades en Uarticle 87 de

la Llei del Medicament”.

« “k) Establir un sistema que permeti el coneixement del tractament
medicamentos de cadascun dels pacients hospitalitzats o que es trobin sota
la responsabilitat de Uhospital amb objecte d’incorporar latencio

Jfarmacéutica als pacients”.

« “D Realitzar les funcions que puguin redundar en un millor is i control dels

medicaments”.

Al parlar dels diposits de medicaments, la Llei disposa que “els Diposits de
Medicaments estaran vinculats a una oficina de farmacia o a un Servei de
Farmacia d’Hospital preferentment de la seva zona farmaceéutica o del mateix
municipi”, i que “Uadquisicio de medicaments per a aquests Diposits s’efectuara
obligatoriament a través del Cap del Servei de Farmacia de lUhospital o pel
Farmaceéutic Titular de l'oficina de farmacia als que es trobin vinculats, els
quals seran responsables de la custodia, conservacio i dispensacio dels

medicaments”.

1.1.4.3.14. Regi6 de Murcia.

El capitol IV del Titol II de la Llei d’Ordenacié Farmaceutica de la Regi6 de

Murcia de 1997 B7) esta dedicat als serveis de farmacia i als diposits de
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medicaments dels hospitals, centres socio-sanitaris, psiquiatrics i penitenciaris.

L’article 36 de la llei disposa que “I'atencié farmaceutica dels hospitals i, en el
seu cas, centres socio-sanitaris 1 psiquiatrics, es prestara a través dels serveis
de farmacia respectius o dels diposits de medicaments”. L’apartat 4 d'aquest

article 36 disposa que sera obligatori I'establiment d’'un servei de farmacia:

. “En tots els hospitals que disposin de cent o més llits”.

« “En aquells hospitals de menys de cent llits que per raons de capacitat i

tipus d’atencié meédica o farmacologica es determini reglamentariament”.

« “En aquells centres socio-sanitaris 1 psiquiatrics, on pel seu volum
d’usuaris, tipus de pacients i1 tractaments practicats, es determini

reglamentariament”.

L’apartat 3 de I'article 36 disposa que “al capdavant dels serveis de farmacia
hospitalaris se situara un farmaceéutic que comptara necessariament amb
lespecialitat de farmacia hospitalaria” i que “segons el tipus de centre 1 el
volum dactivitats que aquest desenvolupi, es podra establir
reglamentariament la necessitat de farmaceutics adjunts i de personal auxiliar

en el servei de farmacia’.

L’article 37 parla de les funcions que han de desenvolupar els serveis de

farmacia, les quals son:

« “1. Garantir 1 assumir la responsabilitat tecnica de ladquisicié, qualitat,
conservacié correcta, cobertura de les necessitats, custodia, preparacié de
formules magistrals o preparats oficinals i dispensaci6 dels medicaments i
productes sanitaris daplicacié dins del centre i daquells altres que

exigeixin una especial vigilancia, supervisio i control per part de lequip
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multidisciplinari d’atencié a la salut’.

“2. Participar en el procés de seleccié de medicaments precisos per al centre

amb els criteris d’eficacia, sequretat, qualitat i cost dels mateixos”.

“3. Establir un sistema eficac i segur de distribucié de medicaments en el
centre amb la implantacié de mesures que garanteixin la seva correcta

administraci6”.

“4. Establir un sistema d’'informacié i de formacié per al personal sanitari i

per als propis pacients del centre en materia de medicaments”.

“s. Col-laborar en lestabliment d’un sistema de vigilancia i control de [tis
individualitzat dels medicaments en el centre, amb la finalitat de detectar
els seus possibles efectes adversos 1 notificar-los al sistema de

farmacovigilancia”.

“6. Desenvolupar programes de farmacovigilancia intrahospitalaria en

coordinacié amb el programa regional”.

“7. Realitzar totes les tasques encaminades a donar la major eficacia a
lacci6 del medicament i a fer que lus d’aquest sigui el més racional

possible”.

“8. Formar part de les comissions del centre en que puguin ser ttils els
coneixements dels farmaceutics per a la selecci6 i avaluacié cientifica dels

medicaments 1 productes sanitaris”.

“9. Dur a terme treballs d’investigacié en l'ambit del medicament 1 dels
productes sanitaris i participar en els assaigs clinics, aixi com tenir cura de

la custodia i aplicacié dels productes en fase d'investigacio clinica”.
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« “10. Col-laborar amb els serveis de farmacia a nivell d’atenci6 primaria”.

« “11. Vetllar pel compliment de la legislaci6 sobre estupefaents i psicotrops”.

L’article 38 de la Llei d’ordenaci6 farmaceutica de la Regi6 de Murcia parla dels
Diposits de Medicaments. En aquest article es diu que “els centres hospitalaris,
socio-sanitaris 1 psiquiatrics que no comptin amb un servei de farmacia i que
no estiguin obligats a tenir-lo, disposaran d’un diposit de medicaments, que
estara vinculat a una oficina de farmacia establerta en la mateixa zona

Jfarmacéutica o al servei de farmacia d’'un hospital public”.

1.1.4.3.15. Comunitat Foral de Navarra.

El Capitol III del Titol II de la Llei Foral d’Atenci6 Farmaceutica de Navarra de
novembre de 2000 38 esta dedicat a I'atenci6 farmaceutica en els hospitals i
centres socio-sanitaris. Alguns articles de la Llei van ser modificats per la Llei

Foral 9/2001 de modificaci6 de la Llei Foral d’Atencié Farmaceutica (39).

L’article 34 de la Llei disposa que “latencié farmaceutica en hospitals i centres
socio-sanitaris es prestara a través de serveis de farmacia 1 diposits de
medicaments”. Aixi mateix, I’article 35 disposa que sera obligatori I'establiment

d’un servei de farmacia en:

« “Tots els hospitals que disposin de cent o més llits”.

« “Tots els centres socio-sanitaris que disposin de cent o més places

d’assistits”.

« “Els hospitals de menys de cent llits i centres socio-sanitaris de menys de
cent places d’assistits que, en funcio de la seva tipologia i volum d’activitat

assistencial, es determinin reglamentariament”.
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En Darticle 36 de la Llei es recullen les funcions que han de desenvolupar els

serveis de farmacia d’hospital, les quals son:

« “1. Participar, a través de la Comissié de Farmacia, en el procés de seleccié
dels medicaments i productes sanitaris a adquirir pel centre, actuant, en tot

cas, amb criteris d’eficacia, seguretat, qualitat i cost”.

« “2. Responsabilitzar-se de l'adquisicié i dispensacié, des d'un punt de vista
tecnic, dels medicaments adquirits per Uhospital, aixi com de la cobertura
de necessitats, emmagatzematge, periode de validesa, conservacio,

custodia 1 distribuci6”.

« “3. Elaborar, conservar, custodiar i dispensar les formules magistrals i
preparats oficinals, garantint la seva qualitat a través del compliment de

<

les normes de correcta fabricaci6”’.

« “4. Establir un sistema eficac i sequr de distribucié de medicaments en el
centre, amb la implantacié de mesures que garanteixin la seva correcta

administracio, preferentment en presentacié com unidosi”.

« “5. Dispensar i controlar els medicaments per a la seva aplicacié dins
d’aquests establiments i dels que exigeixin una particular vigilancia,

supervisio i control de l'equip multidisciplinari d’atencié a la salut”.

« “6. Participar en els programes de control de qualitat assistencial de
Thospital, formant part de les comissions o grups de treball en qué siguin

utils els seus coneixements”.

« “7. Complir i fer complir els requisits que estableixen les normes vigents per
a l'us d’estupefaents, psicotrops i altres productes sotmesos a restriccions

especials, aixi com sobre substancies i productes en fase d’investigacio
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clinica”.

« “8. Implantar un sistema d’'informacio i formacié per al personal sanitari i
per als propis pacients en matéria de medicaments, que potencii lis

racional dels medicaments”.

« “9. Efectuar un seguiment de vigilancia de farmacs, amb la finalitat de
detectar els possibles efectes adversos dels medicaments i notificar-los al

sistema de farmacovigilancia’.

« “10. Col-laborar amb les estructures d’atencié primaria i especialitzada en

Uambit de [s racional dels medicaments”.

« “11. No es podra desenvolupar cap programa d’'investigacié o assaig clinic
que no compti amb lautoritzacié expressa del Departament de Salut 1 el
consentiment escrit dels pacients d’hospitals i centres socio-sanitaris o dels

seus representants legals™.

« “12. Realitzar o col-laborar en activitats de farmacocinética clinica”.

« “13. Qualsevol altra funcié que contribueixi al millor 1is de medicaments i

productes sanitaris”.

Una de les funcions, la ntimero 11, que recull la Llei d’atencié farmaceutica de
Navarra, i que diu que “no es podra desenvolupar cap programa d’investigacio
o assaig clinic que no tingui Uautoritzacié expressa del Departament de Salut i
el consentiment escrit dels pacients d’hospitals i centres socio-sanitaris o dels
seus representants legals”, va ser derogada per la Llei Foral 9/2001 de

modificacid de la Llei Foral d’Atenci6 Farmaceutica (39).

L’article 37 disposa que, per desenvolupar les funcions vistes anteriorment, sera
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indispensable la preséncia i actuacié professional d’almenys un farmaceutic, i
que els farmaceutics que hi prestin els seus serveis hauran d’estar en possessio

del titol de farmaceutic especialista.

Al parlar dels diposits de medicaments, I'article 38 disposa que “els hospitals
amb menys de cent llits i els centres socio-sanitaris amb menys de 100 places
d’assistits comptaran amb un diposit de medicaments” sempre que no tinguin
establert un servei de farmacia. Aquests diposits estaran vinculats a un servei de
farmacia o a una oficina de farmacia, preferentment de la mateixa Zona Basica
de Salut.

Finalment, és important assenyalar que la disposicié addicional quarta disposa
que “els centres sanitaris i socio-sanitaris de titularitat piublica adequaran
l'adquisicié de medicaments i productes sanitaris als procediments establerts
en la normativa contractual vigent en la Comunitat Foral de Navarra,

conforme a criteris de concurreéncia i objectivitat”.

1.1.4.3.16. La Rioja.

L’article 14 de la Llei d’Ordenaci6é Farmacéutica de la Comunitat Autonoma de
La Rioja de juny de 1998 (49) esta dedicat als Serveis Farmaceutics en Hospitals i

Centres socio-assistencials.

Aquest article 14 disposa que “tots els hospitals ubicats a La Rioja disposaran
de serveis farmaceutics per al desenvolupament de les funcions que li son
propies”, i que constitueixen modalitats de serveis farmaceutics els serveis de
farmacia hospitalaria i els diposits de medicaments. L’apartat 2 de l'article 14
disposa que sera obligatori I'establiment dun servei de farmacia “en tots els
hospitals que disposin de 100 o més llits” i en aquells hospitals no inclosos en
Papartat anterior, en funcié de la seva tipologia i volum d’activitat assistencial

que impliqui una especial qualificaci6 en I'is de medicaments. El mateix article
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14 disposa que “sera obligatori lestabliment d’un diposit de medicaments en

tots els Hospitals de menys de 100 llits”.

L’article 17 disposa que “els farmaceutics que exerceixin la seva activitat en els
Serveis de Farmacia han d’estar en possessio del corresponent titol
d’especialista en Farmacia Hospitalaria”. La dotaci6 de farmaceutics
especialistes ha de garantir una adequada assisténcia. A més, cada servei de
farmacia comptara amb el personal sanitari, administratiu i subaltern suficient

per garantir el correcte funcionament del mateix.

L’article 15 parla de les funcions que han de desenvolupar els serveis de

farmacia, les quals son:

« “a) Participar en el procés multidisciplinari de selecci6 dels medicaments
precisos per al centre, amb criteris d’eficacia, seguretat, qualitat, necessitat

1 cost dels mateixos”.

« “b) Assumir la responsabilitat técnica de ladquisicié, qualitat, correcta
conservacié, cobertura de les necessitats, custodia i dispensacio dels

medicaments 1 productes sanitaris diis en el centre”.

« “c) Establir un sistema racional de distribuci6 de medicaments que
garanteixi la continuitat en el temps, seguretat, rapidesa i control del

procés”.

« “d) Realitzar o col-laborar, en el seu cas, en activitats de farmacocinetica

clinica”.

« “e) Implantar un sistema d’informacio sobre medicaments que proporcioni
dades objectives tant al personal sanitari com a la propia poblacié

assistida en lhospital de forma que constitueixi a més duna necessitat
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assistencial una accié preventiva i de promocio de la salut”.

“f) Implantar un sistema de farmacovigilancia intrahospitalaria, que

estara incorporat a la xarxa nacional a través del centre autonomic”.

“g) Formar part de les Comissions de lUhospital on puguin ser ttils els
coneixements dels farmacéutics, i obligatoriament de la Comissié de

Farmacia i Terapéutica i del Comité Etic d’ Investigacié Clinica”.

“h) Dur a terme treballs d’investigaci6 en lambit del medicament i
participar en assaigs clinics, aixi com custodiar i dispensar els productes en

fase d’investigacio clinica”.

‘1) Establir un departament de Farmacotecnia dins del Servei de Farmacia,
encarregat delaborar formules magistrals 1 preparats oficinals d’acord

amb les normes i controls de qualitat reglamentaris”.

9) Desenvolupar les funcions en que puguin incidir en un millor 1s i control
dels medicaments, establint en coordinaci6 amb els serveis clinics
corresponents protocols dus dels medicaments, quan les caracteristiques

dels mateixos aixi ho requereixin”.

“k) Realitzar les activitats i col-laboracions procedents en totes les arees
relacionades amb la seva competéncia com bromatologia, nutricio 1

dietetica, analisis biologics i toxicologia’.
“D Vetllar pel compliment de la legislaci6 vigent sobre estupefaents,
psicotrops o qualsevol altre medicament, que requereixi un especial

control”.

“m) Realitzar estudis sistematics d’iis de medicaments en Uhospital”.
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« “n) Dur a terme activitats educatives en materia de la seva competencia,

dirigides al personal sanitari de Uhospital i als pacients”.

« “fi) Col-laborar amb les estructures d’Atencié Primaria i Especialitzada de
La Rioja, en el desenvolupament de totes les funcions encaminades a una

utilitzacié6 racional del medicament”.

L’article 14 de la Llei d’Ordenaci6é Farmacéutica de la Comunitat Autonoma de
La Rioja disposa que “sera obligatori l'establiment d’'un diposit de medicaments
en tots els Hospitals de menys de 100 llits i podra autoritzar-se la seva
instal-lacié 1 funcionament en els Centres Socio-assistencials 1 en els

Penitenciaris”.

1.1.4.3.17. Comunitat Valenciana.

El capitol II del Titol II de la Llei d’Ordenacié Farmaceéutica de la Comunitat
Valenciana de juny de 1998 @V esta dedicat a l'atencié farmaceutica
hospitalaria, socio-sanitaria i penitenciaria. Anteriorment a la Llei d’Ordenaci6
Farmaceutica, la Comunitat Valenciana va aprovar en 1993 el Decret 259/1993
d’ordenaci6 sanitaria dels serveis farmaceutics ©“2), el qual no difereix

substancialment del que disposa la Llei.

L’article 44 disposa que “latencié farmaceutica dels centres hospitalaris es
prestara a través dels serveis de farmacia i dels diposits de medicaments”.
L’apartat 2 de I'article 44 disposa que sera obligatori I’establiment d un servei de
farmacia “a tots els hospitals que disposin de 100 o més llits” i “en aquells
hospitals de menys de 100 llits que, en funci6 de la tipologia i el volum
d’activitat assistencial, que impliqui una especial qualificacio en la utilitzacié

de medicaments, es determinin reglamentariament”.

L’article 45 disposa que “el responsable del servei de farmacia hospitalaria
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sera un farmaceutic o farmaceéutica especialista en farmacia hospitalaria, i
sota la seva responsabilitat es desenvoluparan les funcions establertes” i que,
en funci6 del tipus de centre, “s’establira reglamentariament la necessitat de
farmaceéutics adjunts o farmacéutiques adjuntes especialistes en farmacia

hospitalaria”.

L’article 45 parla de les funcions dels Serveis de Farmacia Hospitalaria, les quals

son:

« “a) Participar en el procés multidisciplinari de seleccié dels medicaments
precisos per a lhospital, amb criteris d’eficacia, seguretat, qualitat 1

economia’.

« “b) Adquirir i subministrar els medicaments seleccionats, assumint la
responsabilitat de la seva qualitat, cobertura de les necessitats,
emmagatzematge, periode de validesa, conservacid, custodia, distribucio 1

dispensacid”.

« “c) Elaborar férmules magistrals o preparats oficinals d’acord amb les
normes 1 els controls de qualitat reglamentaris, quan raons de

disponibilitat o eficiencia ho facin necessari o convenient”.

« “d) Establir un sistema racional de distribuci6 de medicaments que

garanteixi la sequretat, la rapidesa i el control del procés”.

« “e) Dispensar i controlar els medicaments d’us hospitalari prescrits als
pacients ambulatoris pels facultatius medics del propi hospital o, en el seu

cas, de lhospital de referéncia”.

« “f) Establir un sistema d’informacié sobre medicaments que proporcioni

dades objectives, aixi com un Sistema de Farmacovigilancia
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Intrahospitalari”.

“g) Realitzar estudis relatius a la utilitzacié de medicaments en Uhospital”.

“h) Desenvolupar programes de farmacocinética clinica”.

‘1) Participar en els programes de garantia de qualitat assistencial de
Thospital, formant part de les comissions i grups de treball del centre en les
que siguin utils els seus coneixements i, preceptivament, en la de farmacia i

terapeutica’.

“J) Desenvolupar programes d’investigacid, propis o en col-laboraci6 amb
altres serveis, 1 participar en els assaigs clinics de medicaments,
corresponent-li la custodia i dispensacié dels productes en fase
d’investigacié clinica, d’acord amb el preceptuat en la normativa vigent en

materia d’assaigs clinics”.

“k) Realitzar activitats educatives sobre qiiestions de la seva competéncia

dirigides als pacients”.

“D Desenvolupar totes les funcions que puguin influir en el millor us 1
control dels medicaments i productes sanitaris, establint amb els serveis
clinics corresponents els protocols dutilitzacié dels medicaments, quan les
caracteristiques dels mateixos aixi ho exigeixin, aixi com el control

terapeéutic mitjancant l'accés facultatiu a la historia clinica”.

“m) Col-laborar amb les estructures d’Atencié Primaria i Especialitzada en

el desenvolupament de les seves funcions”.

“n) Informar preceptivament, de forma periodica, de la despesa

farmaceéutica en els hospitals de la xarxa publica”.
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« “0) Vetllar pel compliment de la legislacio sobre estupefaents i psicotrops o

qualsevol medicament que requereixi un control especial”.

L’article 46 de la Llei disposa que “els diposits de medicaments dels hospitals
estaran sota la responsabilitat d’'un farmaceutic o farmaceutica”. A més,
larticle 44 disposa que sera obligatori l'establiment dun diposit de
medicaments en els hospitals que disposin de menys de 100 llits, sempre que no
tinguin establert un servei de farmacia, i que aquest diposit estara vinculat a un
altre servei de farmacia o, en el cas d’hospitals privats, a una oficina de farmacia

establerta a la mateixa zona farmaceéutica.
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1.2. ELS SERVEIS DE FARMACIA D’HOSPITAL A FRANCA.

La intenci6 d’aquest apartat es veure l'organitzacié de la farmacia d’hospital a
Franca, amb una descripci6 de les seves principals funcions, per poder analitzar
les diferencies amb 1'Estat espanyol. En els segiients capitols, s’analitzaran més

acuradament les funcions de selecci6 i d’adquisicié de medicaments.

La legislaci6é farmacéutica a la Republica Francesa es troba integrada dins del

Code de la Santé Publique 43),

L’Ordonnance n°® 2000-548 del 15 de juny de 2000 “44) va reorganitzar la
numeraci6 de larticulat d’aquest Codi, el qual es va actualitzant a mesura que
van apareixent noves disposicions que regulen algun dels seus ambits, i de les
quals es fara referencia a mesura que sigui necessari al llarg del treball.

El Code de la Santé Publique (CSP) consta de tres parts: part L (part legislativa),
part R (compren els reglaments de I’Administracié Publica), part D (compren
els decrets simples). Dins de cada part, 'esquema és el mateix:

. Part I: Protecci6 general de la salut.

o Part II: Salut familiar, de la mare i de I'infant.

« Part III: Lluita contra les malalties i les dependeéncies.

« Part IV: Professions de la sanitat.

. PartV: Productes de la sanitat.

. Part VI: Establiments i serveis de la sanitat.
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Els articles L5126-1 a L5126-14 de la part legislativa del CSP estan dedicats als
serveis de farmacia d’hospital (pharmacies a usage intérieur), i estan inclosos
dins de la part V (Productes de la sanitat) del CSP. Tot seguit, es veura la part de

Particulat que fa referéncia al tema objecte d’estudi.

L’article L5126-1 del CSP 45:46.47) disposa que “els establiments de salut i els
establiments meédico-socials en els quals son tractats els malalts, els sindicats
interhospitalaris, les instal-lacions de cirurgia estética (...), aixi com els
organismes, establiments i serveis esmentats en els articles L5126-9 i L5126-13
poden disposar d'una o diverses farmacies d’us interior en les condicions

previstes en el present capitol’.

L’article L5126-5 del CSP (47:48,49) és de gran interes en relacio al tema que s'esta

estudiant. Tot seguit, s’exposen les principals idees d’aquest article.

Aquest article L5126-5 del CSP disposa que “la geréncia d’'una farmacia ds
interior és assumida per un farmaceutic. Aquest és el responsable de respectar

aquelles disposicions que afectin a Uactivitat farmacéutica’.

En relacio al personal del servei de farmacia, aquest mateix article disposa que
“els farmaceutics que exerceixen en una farmacia d’is interior han d’exercir
personalment la seva professi6. Poden fer-se ajudar per les persones
autoritzades en el Titol IV del Llibre II de la Part IV aixi com per altres
categories de personal especialitzat que estiguin agregats a la farmacia dis
interior en rad de les seves competencies, per complir amb les missions
descrites en el present capitol. Aquestes persones estan sota Uautoritat tecnica

del farmaceutic responsable de la gerencia”.

Aixi mateix, aquest article L5126-5 del CSP “3) disposa que la farmacia d'as
interior esta encarregada de respondre a les necessitats farmaceutiques de

l'establiment i sobretot:
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. Assegurar la gestio, el proveiment, la preparacio, el control, la custodia i la
dispensaci6 dels medicaments, productes o objectes mencionats a l'article
L4211-1, aixi com dels dispositius medics esterils i dels medicaments

experimentals definits a I'article L5121-1, i d'assegurar-ne la qualitat.

. Participar en tota acci6 d'informaci6 sobre medicaments, materials,
productes o objectes, aixi com tota accié de promoci6 i d'avaluaci6 del seu
bon s, farmacovigilancia i materiovigilancia, i a tota acci6é de protecci6é del

circuit del medicament i dels dispositius medics esterils.

. Participar en tota acci6 susceptible de contribuir a la qualitat i a la seguretat

dels tractaments i de les cures en els dominis de la competéncia farmaceutica.

En els establiments de salut, una Comission du Médicament i una Comission
des Dispositifs Médicaux participa en definir la politica dels medicaments i dels
dispositius medics estérils, aixi com en la lluita contra les afeccions
iatrogeniques dins de l'establiment. La comissié selecciona el seu president i
vicepresident entre els metges i farmaceéutics. La composici6é d’aquesta comissio,
la seva organitzacio i les seves regles de funcionament vindran fixades per via

reglamentaria.

L’article L5126-6 del CSP disposa que “quan les necessitats farmaceutiques d’'un
establiment esmentat a larticle L5126-1 no justifiquin [lexistencia duna
farmacia, els medicaments, productes o objectes esmentats a Uarticle L4211-17
podran ser custodiats i dispensats sota la responsabilitat d'un metge de

Pestabliment o per un farmaceutic en conveni amb 'establiment.

L’article L5126-7 “6.47) del CSP disposa que “la creacio, transferéncia o
supressio d'una farmacia d’is interior esta subordinada a la concessié duna
autoritzacié6 lliurada pel representant de UEstat en el departament”, després de

lavis a les instancies competents de 'ordre nacional dels farmaceutics i del
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director regional dels afers sanitaris i socials. Tota modificacio ha de ser objecte

d’una nova autoritzaci6 previa.

L’article L5126-14 del CSP disposa que “les condicions d’aplicaci6 del present
capitol venen determinades per decret del Consell d’Estat i especialment”, les
modalitats de concessio, suspensio o retirada de I'autoritzacio; les condicions
d’instal-laci6 i de funcionament; les condicions de la gerencia; les condicions

d’exercici dels farmaceutics; i les condicions d’inspeccio.

Els articles R5126-1 a R5126-115 de la part reglamentaria del CSP (43:50) estan
dedicats als serveis de farmacia d'hospital (pharmacies a usage intérieur).
Aquests articles regulen aspectes diversos com son la instal-lacio, el

funcionament, les condicions d’autoritzacio, la responsabilitat.

L'article R5126-8 de la part reglamentaria del CSP 43:50) disposa que "les
farmacies d'is interior han de disposar dels locals, dels mitjans de personal,
dels mitjans d'equipaments i d'un sistema d'informacié que permetin

assegurar les segiients missions" (51,52):

. La gestio, aprovisionament, control i dispensaci6 dels medicaments aixi com

dels dispositius medics esterils.

. La realitzaci6 de les preparacions magistrals a partir de materies primeres o

d’especialitats farmaceutiques.
+ La divisi6 dels productes oficinals.
Pero, a banda de les funcions obligatories vistes anteriorment, 1'article R5126-9

del CSP (43,50) disposa que les farmacies d’us interior poden exercir una serie de

funcions sotmeses, pero, a una autoritzaci6 previa (51.52):
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. La realitzacio dels preparats hospitalaris a partir de materies primeres o

d’especialitats farmaceutiques.

. La realitzaci6 de preparats hospitalaris necessaris per a les experimentacions

o0 assaigs amb medicaments.

. Ellliurament de certs aliments dietétics.

« L'esterilitzacio dels dispositius medics.

« Lapreparaci6 dels medicaments radiofarmaceutics.

. Laimportaci6 dels medicaments experimentals.

. La venda de medicaments al public, segons les condicions previstes en

l'article L5126-4.

L’article R5126-14 del CSP 3,59 disposa que “les farmacies d’us interior han de
funcionar en preséncia del farmaceutic responsable de la gerencia”, i que
aquestes han de funcionar conforme a les bones practiques de la farmacia

hospitalaria.

En aquest mateix sentit, l'article 5126-23 del CSP 43:50) disposa que el
farmaceutic responsable de la geréncia és responsable de les activitats previstes
de la farmacia d’as interior, vistes anteriorment, i que el personal adscrit a la
farmacia ha d’exercir les seves funcions sota l'autoritat tecnica del farmaceutic

responsable i dels farmaceutics adjunts.

Els article R5126-48 a R5126-53 del CSP (43:50) regulen el funcionament de la
Comission du Médicament i de la Comission des Dispositifs Médicaux, els quals

seran analitzats en el segiient capitol sobre la seleccié de medicaments.
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El farmaceutic d’hospital és el responsable d’assegurar una prestacio
farmaceéutica centrada en la seguretat i la qualitat del tractament. Una gesti6
eficac ha de contribuir a 'optimitzacio de les activitats tecniques i de les tasques
administratives del servei de farmacia. El farmaceéutic ha de respondre a les
necessitats dels seus “clients” (administracié sanitaria, direcci6 de I'hospital,
metges, personal d’infermeria, personal de la farmacia,...), si bé el pacient és el

principal “client” (53),

El farmaceutic ha d’elaborar un projecte de servei que s’ha d’inscriure dins del
projecte de 'establiment de salut. Cal una planificaci6 estrategica per a aquest
projecte, on es defineixin la missié del servei, els objectius a realitzar i les

estrategies a desenvolupar per realitzar els objectius i complir la seva missio.

La politica dels productes farmaceutics és responsabilitat del farmaceutic de
Iestabliment de salut. Aquesta politica s’aplica al conjunt de productes de
domini farmaceutic, com son els medicaments, els productes i objectes i els
dispositius medics esterils esmentats en el Code de la Santé Publique. Aquesta
politica té incidéncia en els problemes derivats de la seva seleccid, de la seva
utilitzaci6 i, en general, amb tot el que estigui relacionat amb ells i, a més, ha
d’assegurar una seguretat, eficacia i qualitat de les terapies aplicades a la

persona atesa i amb una optimitzaci6 dels costos per a ’establiment de salut (64).

Per tant, la politica de productes farmaceutics esta directament relacionada amb
el coneixement de les patologies i dels seus tractaments. Com s’ha vist, els
serveis de farmacia hauran de desenvolupar una serie de funcions relacionades
amb la selecci6 i utilitzaci6 dels productes farmaceutics; la dispensaci6 i
administraci6 als pacients; la formacid, informaci6 i vigilancia; aixi com
activitats relacionades amb la compra, 'aprovisionament, la gesti6 i el control

pressupostari.

Els articles L5126-1 a L5126-14 del CSP, vists anteriorment, estableixen quines
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son les funcions dels serveis de farmacia d’hospital.

Entre aquests articles, d’especial interes és l'article L5126-5, el qual disposa que
el servei de farmacia d’hospital és 'encarregat “d’assegurar dins del respecte de
les regles que regeixen el funcionament de lestabliment, la gestio,
Uaprovisionament, la preparacio, el control, la custodia i la dispensacié dels
medicaments, productes 1 objectes esmentats en larticle L4211-1, aixi com els

dispositius medics esterils” (55,

El farmaceutic d’hospital és un professional de la salut que exerceix les seves
funcions en col-laboraci6 estreta amb els metges i el personal d’infermeria. Amb
la finalitat d’assumir les seves funcions, el farmaceéutic exerceix nombroses

activitats de natura diferent segons I'interlocutor al qual van dirigides (56).

. Pacients: el farmaceutic d’hospital ha de subministrar les terapies
necessaries; contribuir a la seguretat i eficacia de la terapeutica; aportar un
valor afegit a la qualitat de les atencions; assegurar I'educacié del pacient;
proposar les presentacions medicamentoses més adaptades; contribuir a

donar confianca.

. Estament medic; el farmaceutic d’hospital ha de lliurar les terapies prescrites
i els productes farmaceutics necessaris; donar informacions técniques;

col-laborar amb I’equip medic en la seleccio de la terapia.

. Personal d’infermeria, el farmaceutic d’hospital ha de lliurar els productes
farmaceutics necessaris per a 'atencio del pacient; facilitar 'administraci6 de

medicaments.

« Administraci6 de I'hospital, el farmaceutic d’hospital ha d’assegurar la funcio
de servei public desenvolupada per l'hospital; vetllar pel control de la

despesa.
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Dins de l'exercici del farmaceutic d’hospital, és possible delimitar cinc grans
arees d’activitat, si bé no son les Gniques, on els farmaceutics exerceixen la seva
funci6: dispensacié i seguiment terapeutic, logistica i gesti6 farmaceutica,

informacio i formacio, preparacid, control de qualitat (56),

La compra i aprovisionament de medicaments, funci6 inclosa dins de I'area de
gestio, constitueix una funcié més de les que realitza el farmaceutic d’hospital,

com es veura en els segiients capitols.
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1.3. DISCUSSIO: ANALISI COMPARATIVA.

L'ordenament sanitari engloba distints sectors entre els que es troba el sector
farmaceéutic. Aquest sector constitueix un conjunt normatiu que respon a unes
caracteristiques especifiques i esta integrat per dos grans grups normatius: el
regim dels medicaments i productes farmaceutics i el de I'ordenacié dels serveis

farmaceutics.

La Constituci6 Espanyola reserva a ’Estat una série de competéncies exclusives,
entre les que es troben: la sanitat exterior, les bases i coordinaci6 general de la
sanitat, la legislacié de productes farmaceutics, i la legislacié basica i regim

economic de la Seguretat Social.

Els legisladors espanyols deslliguen 'ordenaci6 farmaceutica de la legislaci6é de
productes farmaceutics. Les lleis d’ordenaci6 farmaceutica (LOF) de les
Comunitats Autonomes no han d’incloure, en cap cas, competéncies legislatives
sobre medicaments i, a més, han de respectar les bases fixades per 'Estat en

materia de Sanitat.

L’ordenaci6 farmacéutica inclou, entre d'altres aspectes, la regulaci6 de les
funcions que, en ordre a I'Gs racional del medicament, es realitzen en ’atencio

primaria i en l'atencié hospitalaria i especialitzada.

Per tant, a I'hora d'analitzar les funcions dels serveis de farmacia d'hospital, ha
estat necessari un estudi tant de la normativa estatal com de 1'autonomica, en el
cas d'Espanya. En el cas de Franca, en canvi, s'observa una major uniformitat, ja

que la regulacio és a nivell estatal.

Pero, a més, cal tenir en compte que les dues normatives (espanyola i francesa)
son un reflex de la legislacio6 de la Unié Europea, la qual ha desenvolupat una

extensa regulaci6 per a l'harmonitzaci6 de les normatives que regulen el
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medicament.

El servei de farmacia d’hospital és un servei general clinic, integrat funcional i
jerarquicament en l'hospital, i que té com a objectius 1"as adient dels
medicaments dins de I’hospital, donant suport a totes les tasques assistencials
del mateix, mitjancant tot una serie de funcions, com s'ha vist en 1'exposici6 del

present capitol.

La normativa espanyola regula el nGimero minim de llits amb els que un hospital
ha d'establir un servei de farmacia. Des de la Llei d’Hospitals de I'any 1962 es
disposava que, en els hospitals que tinguessin més de dos-cents llits, caldria
Iexistencia d’'un servei de farmacia. La Llei del Medicament de I'any 1990 va

reduir aquest limit de dos-cents a cent llits.

La Llei de garanties i Gis racional dels medicaments i productes sanitaris (LMPS)
de l'any 2006 va derogar la Llei del Medicament de I'any 1990. Aquest limit de
llits desapareix en aquesta nova normativa. Malgrat aixo, les LOF de les
Comunitats Autonomes mantenen el limit de 100 llits, vist anteriorment, a
excepcio de Cantabria i Galicia que redueixen aquest limit de cent a cinquanta
Ilits.

Tant la normativa legal d’Espanya com la de Franca disposen que els
establiments de salut comptaran amb serveis de farmacia (pharmacies a usage
intérieur, a Franca). Pero el requisit minim (ntimero de llits) per establir un
servei de farmacia esta ben reglamentat a Espanya per les LOF, mentre que a

Franca no s’observa aquesta reglamentacio.

En relacio als diposits de medicaments, aquests son regulats basicament per les
LOF de les Comunitats Autonomes. Basicament, i amb lleugeres variacions en el
redactat, es disposa que els centres hospitalaris, socio-sanitaris, psiquiatrics o

penitenciaris que no comptin amb un servei de farmacia, i no estiguin obligats a
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tenir-lo, han de disposar d'un diposit de medicaments vinculat a un servei de
farmacia o a una oficina de farmacia, i que aquest diposit de medicaments

estara sota la responsabilitat d'un farmaceutic.

A Espanya, també es veu una major regulacié dels diposits de medicaments,
tant a nivell estatal com autonomic, fins i tot de les seves funcions. Cal destacar
la LOF de Castella-La Manxa que, no només aporta la novetat de donar la
definicio de diposit de medicaments, sin6 que, a més, els classifica en diposits

de medicaments de planta i diposits de medicaments reguladors.

A Franca, en canvi, tan sols es disposa que “quan les necessitats farmaceutiques
dun establiment (...) no justifiquin lexistencia duna farmacia, els
medicaments” podran ser custodiats i dispensats sota la responsabilitat d'un
metge de 'establiment o per un farmaceutic en conveni amb l'establiment. A

Espanya, aquesta responsabilitat sempre recau en exclusiva en el farmaceutic.

L’article 83.1 de la LMPS i les LOF disposen que “els serveis de farmacia
hospitalaria estaran sota la titularitat i responsabilitat d'un farmacéutic
especialista en farmacia hospitalaria”. De forma similar, a Franca, el Code de
la Santé Publique disposa que "la geréncia d'una farmacia d'is interior és

assumida per un farmaceutic".

Tant a Espanya (“Titol de farmaceutic especialista en farmacia hospitalaria™)
com a Franca (“Diplome d’Etudes Spécialisées de pharmacie hospitaliére”) es
requereix I’especialitzaci6 en Farmacia Hospitalaria per exercir les funcions en

un servei de farmacia i, en ambdos casos, I'especialitzacio dura 4 anys 7).

La normativa espanyola i la francesa regulen la preséncia de professionals en el
servei de farmacia: facultatius, auxiliars, administratius i subalterns. Pero tan
sols la LOF d'Extremadura especifica més, i disposa que hauran de comptar

amb Ajudants Tecnics de Farmacia.
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Les funcions que han de desenvolupar els serveis de farmacia d’hospital venen
descrites en l'article 82 de la LMPS. Aixi mateix, les Comunitats Autonomes
poden regular aquestes funcions mitjancant les corresponents LOF. Aquest
article 82 de la LMPS és normativa basica amb el que, com a minim, les

funcions que recullen les LOF seran les de la LMPS.

Totes les Comunitats Autonomes han redactat les corresponents LOF, amb
excepci6 d'Andalusia, en que el seu projecte de llei esta en procés de tramit
parlamentari. El projecte de llei d'ordenaci6 farmaceutica d'Andalusia no recull
les funcions que han de desenvolupar els serveis de farmacia, amb el que els hi

sera d'aplicacio les funcions recollides en la LMPS.

Larticle 82.2 de la LMPS disposa que “per contribuir a liis racional dels
medicaments les unitats o serveis de farmacia hospitalaria realitzaran” una
serie de funcions. Aquest article ve complementat amb I’apartat 3 del mateix
article 82, el qual disposa que “les funcions definides en els paragrafs c) a h) de
Iapartat anterior seran desenvolupats en col-laboraci6 amb farmacologia

clinica i demés unitats o serveis clinics de Uhospital”.

Per tant, amb excepcié de les funcions recollides en els paragrafs a), b) i i),
funcions que el servei de farmacia realitzara en exclusiva, la resta de paragrafs,
que seran analitzats a continuacid, es realitzaran en col-laboraci6 amb

farmacologia i altres serveis clinics de I'hospital.

1. Adquisicid, farmacotécnia, dispensacio.

El paragraf a) de l'article 82.2 de la LMPS disposa com a funci6 del servei de
farmacia, “garantir i assumir la responsabilitat técnica de ladquisicio,
qualitat, correcta conservacid, cobertura de les necessitats, custodia,
preparacié de féormules magistrals o preparats oficinals i dispensacié dels

medicaments precisos per a les activitats intrahospitalaries i d'aquells altres,
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per a tractaments extrahospitalaris, que requereixin una particular vigilancia,

supervisio i control”.

Aixi mateix, el paragraf i) de 'article 82.2 de la LMPS, disposa que és funcio del
servei de farmacia, el “participar i coordinar la gestio de les compres de
medicaments 1 productes sanitaris de lhospital a efectes dassegurar

leficiencia de la mateixa”.

Aquest paragraf a) de la LMPS ve redactat de forma molt similar en les diverses
LOF, amb excepcié de Cantabria i Galicia. Aquestes ultimes disposen que sera
funci6 del servei de farmacia garantir i assumir la responsabilitat técnica de la
gestio del servei, aixi com de I'adquisicio, amb criteris d’eficiéncia, qualitat,
correcta conservacio i dispensacié dels medicaments, i proposar a la direccio les
normes per a la correcta conservacio, disponibilitat, accessibilitat i reposicio
dels medicaments; i establir un sistema de dispensacié eficac i segur, que
afavoreixi I'atenci6 farmacéutica individualitzada i que permeti un seguiment de

la terapeutica.

Aragd, Castella-La Manxa i Castella i Lle6 amplien aquesta funcié no només als
medicaments sin6 també als preparats de nutrici6 artificial (parenteral i
enteral). Mentre que Canaries, Castella-La Manxa, Catalunya, Madrid, Marcia i
La Rioja amplien aquesta funcié no només als medicaments siné també als

productes sanitaris.

La LMPS i les LOF disposen que la responsabilitat tecnica de l'adquisici6é de
medicaments és del servei de farmacia. En canvi, dels productes sanitaris, la
LMPS tan sols diu que participaran i coordinaran la gesti6 de compres dels

productes sanitaris, sense citar la seva responsabilitat tecnica.

Aquest article 82 de la LMPS esta considerat com a legislacié sobre productes

farmaceutics i normativa basica. Per tant, la participacié i coordinacié de la
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gestio de les compres de productes sanitaris sera responsabilitat dels serveis de
farmacia d'hospital, encara que la responsabilitat técnica de 1'adquisici6 del
productes sanitari tan sols vingui recollida, com a tal, en les LOF de Canaries,
Castella-La Manxa, Catalunya, Madrid, Murcia i La Rioja. Com s'ha vist, la
normativa francesa recull la responsabilitat tecnica de 1'adquisici6 tant dels

medicaments com dels productes sanitaris.

De forma similar es pot considerar I'area de dietética. En aquest cas, la LMPS no
I’esmenta com a una funci6 del servei de farmacia. L’adquisici6 de preparats de
nutrici6 artificial (enteral i parenteral) ve recollida com a funci6 en les LOF
d’Arag6, Castella-La Manxa i Castella i Lle6. Pero convé recordar que alguns
dels preparats de nutrici6 artificial, principalment de nutricié parenteral, tenen

la consideracio legal de medicament.

Tant la LMPS com les LOF assenyalen, com a funcié exclusiva del servei de
farmacia, la preparacié de féormules magistrals o preparats oficinals. Alguns
serveis de farmacia consten d’'una unitat de mescles intravenoses (citostatics,
nutrici6 parenteral,...). En altres casos, aquests medicaments soén acondiciats en
les propies unitats d’infermeria. Pero, inicament Arago, Castella-La Manxa i
Castella i Lle6 consideren com a funcid, a més de la preparacié de formules
magistrals i preparats oficinals, la preparaci6 dels medicaments que, per la seva
complexitat, toxicologia, esterilitat o altres, hagin de ser manipulats amb
especial precaucid. Castella-La Manxa, a més a més, concreta en la funcio de

preparacio6 de citostatics.

Es important recordar que la LMPS regula, també, les garanties sanitaries dels
medicaments especials, que son aquells medicaments que, per les seves
caracteristiques particulars, requereixen una regulacié especifica. En aquesta
categoria s’inclouen les vacunes i altres medicaments biologics, els medicaments
d’origen huma, els medicaments de terapia avancada, els radiofarmacs, els

medicaments amb substancies psicoactives amb potencial addictiu, els
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medicaments homeopatics, els de plantes medicinals i els gasos medicinals.

Els radiofarmacs sén considerats com a medicaments especials segons la LMPS.
L'article 48.1 de la Llei els defineix com a “qualsevol producte que, quan estigui
preparat per al seu 1is amb finalitat terapeutica o diagnostica, contingui un o

més radionucleids (isotops radioactius)”.

El Reial Decret 479/1993 (58), que regula els medicaments radiofarmacs, disposa
que la preparacié extemporania d'un radiofarmac es realitzara en unitats de
radiofarmacia, realitzada per persona qualificada, sota la supervisi6 i control
d'un facultatiu especialista en radiofarmacia. La responsabilitat del bon us
recaura en el responsable de la unitat de radiofarmacia, sense perjudici de les
competencies dels serveis de farmacia hospitalaria. Per tant, la unitat de
radiofarmacia pot estar, fisicament, dins o fora del servei de farmacia, encara
que la gestié de 1'adquisicio i dispensacio dels radiofarmacs (medicaments) ha

de ser realitzada des del servei de farmacia.

Al parlar dels gasos medicinals, 1'article 52 de la LMPS disposa que “els gasos
medicinals es consideren medicaments i estan subjectes al regim previst en

aquesta Llet, amb les particularitats que reglamentariament s'estableixin”.

El Reial Decret 1800/2003 (59 regula els gasos medicinals, i els defineix com a
“el gas o mescla de gasos destinats a entrar en contacte directe amb
l'organisme huma o animal i que, actuant principalment per mitjans
farmacologics, immunologics o metabolics, es presenti dotat de propietats per
prevenir, diagnosticar, tractar, alleujar o guarir malalties. Es consideraran
gasos medicinals els utilitzats en terapia d'inhalacid, anestésia, diagnostic “in
vivo” o per conservar 1 transportar organs, teixits i cél-lules destinats al
trasplantament, sempre que estiguin en contacte amb ells”. S'entendra per
gasos medicinals liquats 1'oxigen liquid, nitrogen liquid i protoxid de nitrogen

liquid, aixi com qualsevol altres que, amb similars caracteristiques i utilitzacid
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puguin fabricar-se en el futur.

Tant el Reial Decret 479/1993 (58) que regula els medicaments radiofarmacs
com el Reial Decret 1800/2003 (59 que regula els gasos medicinals han estat
derogats, recentment, pel Reial Decret 1345/2007 (60); si bé aquesta nova
normativa expressa el que s'ha vist anteriorment en aquests Reial Decrets

derogats.

Cal recordar que la responsabilitat tecnica de I'adquisici6 de tots els
medicaments, inclosos els medicaments especials com els gasos medicinals i els

radiofarmacs, pertany al servei de farmacia.

Castella i Lle6 i Comunitat Valenciana disposen que el servei de farmacia
dispensara i controlara els medicaments d’as hospitalari prescrits als pacients

ambulatoris pels facultatius de ’hospital o de I’hospital de referencia.

Navarra disposa que els hospitals de titularitat pablica adequaran l'adquisicio
de medicaments i productes sanitaris als procediments establerts en la
normativa contractual, conforme a criteris de concurrencia i objectivitat.

Aquesta funci6 es veura en un capitol posterior.

La LOF d'Arag6 disposa que és funcidé del servei de farmacia assessorar
tecnicament sobre I'adequada custodia, conservaci6 i utilitzaci6 dels
medicaments dipositats en les unitats d'infermeria, urgencies i similars. En
aquest mateix sentit, la LOF de Castella-La Manxa disposa que es funci6 del
servei de farmacia el control dels medicaments emmagatzemats en els diposits
de planta. Una funcié realment interessant, ja que és la tnica Comunitat
Autonoma que centra la responsabilitat en el servei de farmacia i no en
infermeria. La resta de Comunitats Autonomes, pero, cal recordar que hi ha una
funci6 que responsabilitza al servei de farmacia de la correcta conservacio i de la

custodia dels medicaments.
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La LOF de Castella i Lle6 disposa que és funcio del servei de farmacia dispensar
i controlar els medicaments d'as hospitalari facilitant informaci6 verbal i/o

escrita per reforcar 'adherencia als tractaments.

En relaci6 a aquesta funcid, la normativa francesa disposa que és funci6 del
servei de farmacia el "assegurar la gestid, el proveiment, la preparacid, el
control, la custodia i la dispensacié dels medicaments, productes o objectes
mencionats a l'article L4211-1, aixi com dels dispositius medics esterils i dels
medicaments experimentals definits a l'article L5121-1, i d'assegurar-ne la

qualitat”.

Aixi mateix, en el cas de Franca, com s'ha vist, hi ha dos tipus de funcions. Unes

que sOn obligatories:

. La gestio, aprovisionament, control i dispensacio dels medicaments aixi com

dels dispositius medics esterils.

« La realitzacié de les preparacions magistrals a partir de materies primeres o

d’especialitats farmaceutiques.

. La divisio dels productes oficinals.

I unes altres funcions que les farmacies d’us interior poden exercir sotmeses,

pero, a una autoritzaci6 previa:

« La realitzaci6 dels preparats hospitalaris a partir de mateéries primeres o

d’especialitats farmaceutiques.

. La realitzaci6 de preparats hospitalaris necessaris per a les experimentacions

o0 assaigs amb medicaments.
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« El lliurament de certs aliments dietétics.

« Ll'esterilitzaci6 dels dispositius medics.

. La preparacio6 dels medicaments radiofarmaceutics.

+ Laimportaci6é dels medicaments experimentals.

. La venda de medicaments al public, segons les condicions previstes en

l'article L5126-4.

2. Distribucid, administracid, investigacid, compliment legislacio.

El paragraf b) de l'article 82.2 de la LMPS disposa com a funcié del servei de
farmacia, “establir un sistema eficac i sequr de distribuci6 de medicaments,
prendre les mesures per garantir la seva correcta administracio, custodiar 1
dispensar els productes en fase d’investigacié clinica 1 vetllar pel compliment
de la legislaci6 sobre medicaments de substancies psicoactives o de qualsevol

altre medicament que requereixi un control especial’.

Cantabria i de Galicia, a més, comenten com a funcié participar en la
implantacio, desenvolupament i seguiment de protocols terapeutics per
aconseguir una farmacoterapia segura i eficient, i promoure 1'ds racional del

medicament.

Extremadura i Navarra afegeixen que s'implantaran mesures que garanteixin la

seva distribuci6 en dosis unitaries.

Castella i Lle6, Madrid, La Rioja i Valéncia comenten que el sistema de
distribuci6 haura de garantir la seguretat, rapidesa, control del procés i correcta

administracio.
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Segons la normativa legal, la custodia i la dispensaci6 dels medicaments en
investigacio clinica implica que la recepcié de mostres per a assaig clinic i la
seva dispensaci6 s'ha de fer des del servei de farmacia, i no des del servei que
realitza I'assaig clinic, com pot passar a la practica. A més a més, cal tenir en
compte que els medicaments en investigacio tenen la consideracio legal de

medicament.

n relacidé a aquesta funcio, la normativa francesa disposa que és funci6é de
En rel sta fu 1 tiva f sa dispos s f del
servei de farmacia el "participar en tota accié susceptible de contribuir a la
qualitat i a la seguretat dels tractaments i de les cures en els dominis de la

competéncia farmacéutica’.

3. Seleccid, avaluacio cientifica, comissions

El paragraf c) de l'article 82.2 de la LMPS disposa com a funcid del servei de
farmacia, “formar part de les comissions hospitalaries en qué puguin ser ttils
els seus coneixements per a la seleccio i avaluacio cientifica dels medicaments i

del seu 1is”.

Arag6 i Castella i Lle6 amplien aquesta funcidé no només als medicaments sind
també als productes de dietetica i de nutrici6 artificial. Mentre que Illes Balears,
Canaries, Cantabria, Catalunya, Galicia, Madrid, Murcia i Pais Basc amplien

aquesta funci6 al producte sanitari.

Illes Balears, Cantabria, Castella i Lled, Galicia, Mtrcia, Navarra, Pais Basc, La
Rioja i Valéncia especifiquen que la selecci6 de medicaments es realitzara amb

criteris d’eficacia, qualitat, seguretat i cost/efectivitat o economia.

Arago i Castella-La Manxa comenten, a més a més, que els serveis de farmacia
participaran activament en I’elaboraci6 del formulari. Mentre que Castella i Lle6

comenta que editara i distribuira, en col-laboraci6 amb altres professionals, la
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guia farmacoterapeutica del centre. Cantabria i Galicia afegeixen que els
medicaments i productes sanitaris seleccionats estaran recollits en la guia

farmacoterapeutica, d’obligada edicio, difusio i actualitzaci6 periodica.

Cantabria, Galicia i Navarra afegeixen que el procés de selecci6 de medicaments
i productes sanitaris es realitzara a través de la Comissi6 de Farmacia i
Terapeutica. La Rioja comenta que formaran part de les comissions de I'hospital
i, obligatoriament, de la Comissi6é de Farmacia i Terapéutica i del Comité Etic
d’Investigacio Clinica. Mentre que Castella i Lle6 i la Comunitat Valenciana
comenten que formaran part de les comissions i, preceptivament, en la de

farmacia i terapeutica.

Aquesta funci6 de seleccié vindra analitzada en profunditat en el segiient
capitol, pero convé assenyalar que d'una de les comissions cliniques de més
importancia en l'hospital, com és la Comissi6 de Farmacia i Terapeutica, tan
sols ve citada en les LOF de Cantabria, Castella i Lleo, Galicia, La Rioja, Navarra
i Comunitat Valenciana. Aixi mateix, la Guia Farmacoterapeutica o formulari
tan sols ve citada en les LOF d'Aragd, Cantabria, Castella-La Manxa, Castella i

Lle6 i Galicia.

En relaci6 a aquesta funcio, la normativa francesa no recull, explicitament, la
selecci6 com a una de les funcions del servei de farmacia, encara que si recull
I'existencia de la Comission du Médicament i del Livret thérapeutique, com es

veura en el capitol segiient.

4. Informaci6é, farmacovigilancia, estudis utilitzaci6 de medicaments,

farmacocinética.

El paragraf d) de l'article 82.2 de la LMPS disposa com a funci6é del servei de
farmacia, “establir un servei d’informacié de medicaments per a tot el personal

de lhospital, un sistema de farmacovigilancia intrahospitalari, estudis
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sistematics d’utilitzaci6 de medicaments 1 activitats de farmacocinetica

clinica”.

Castella-La Mancha disposa que els serveis de farmacia serviran de canal per a
la comunicaci6 de les reaccions adverses als medicaments detectats en
I'hospital, mentre que La Rioja comenta que el sistema d’informaci6 ha de
proporcionar dades objectives de forma que constitueixi, a més d’'una necessitat

assistencial, una acci6 preventiva i de promocio6 de la salut.

En relaci6 a aquesta funcio, la normativa francesa disposa que és funci6 del
servei de farmacia el "participar en tota accié d'informacié sobre medicaments,
materials, productes o objectes, aixi com tota accié de promocié i d'avaluacio
del seu bon us, farmacovigilancia i materiovigilancia, i a tota accié de

protecci6 del circuit del medicament i dels dispositius medics esterils".

5. Activitats educatives.

El paragraf e) de l'article 82.2 de la LMPS disposa com a funci6 del servei de
farmacia, “dur a terme activitats educatives sobre qiiestions de la seva

competencia dirigides al personal sanitari de Uhospital i als pacients”.

Illes Balears, Cantabria, Castella i Lle6 i Galicia mencionen la col-laboracio en la
formacié pre i postgrau dels professionals sanitaris. Mentre que Canaries
menciona tan sols la col-laboraci6é en el programa de formacié de farmaceutics
interns residents. Aquestes cinc Comunitats Autonomes sén més especifiques, ja
que d'alguna manera s'asseguren poder dur a terme tant la formaci6é pregrau

(practiques tutelades) com la formacioé postgrau (especialitat).

En relaci6 als pacients, és important aquesta activitat del farmaceutic dirigida
tant al pacient ingressat com a I’alta hospitalaria per evitar errors de medicaci6.

A més, la normativa disposa com a funci6 del servei de farmacia la dispensacio i
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control dels medicaments d’is hospitalari prescrits als pacients ambulatoris,
amb la corresponent activitat educativa relacionada, tant per evitar errors de
medicacié com per al corresponent compliment terapeutic i adheréncia al

tractament.

Aixi mateix, al parlar del dret d'informacio, els fulls informatius que lliura el
servei de farmacia juntament amb la medicacio, amb la finalitat de fer més
entenedor el tractament, evitar errors de medicaci6 i millorar el compliment
terapeutic, hauran d'anar acompanyats del corresponent prospecte, ja que és un

dret del pacient el seu lliurament.

6. Investigacio, assaigs clinics.

El paragraf f) de l'article 82.2 de la LMPS disposa com a funci6 del servei de
farmacia, “efectuar treballs d’investigacioé propis o en col-laboracié amb altres

unitats o serveis i participar en els assaigs clinics amb medicaments”.

Cantabria comenta que el servei de farmacia participara en la investigaci6 sobre
medicaments i assaigs clinics formant part de les Comissions de Farmacia i
Terapéutica i d’Etica d' Investigaci6 Clinica. Extremadura i Comunitat de Madrid
afegeixen que els treballs d’investigaci6 es realitzaran en l'ambit tant del

medicament com del producte sanitari.

En aquest apartat caldria mencionar la importancia del paper del farmaceutic

en la gestio de 1'ds compassiu, com es veura en el segiient capitol.

7. Col-laboraci6é amb atenci6 primaria.

El paragraf g) de I'article 82.2 de la LMPS disposa com a funci6 del servei de
farmacia, “col-laborar amb les estructures d’Atencio Primaria i especialitzada

de la zona en el desenvolupament de les funcions assenyalades en Uarticle 81”.
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Les LOF de les Comunitats Autonomes tenen un redactat similar o identic. Cal
assenyalar la possibilitat futura d'un major desenvolupament i col-laboraci6 a

través de la recepta electronica.

8. Altres funcions.

El paragraf h) de l'article 82.2 de la LMPS disposa com a funci6é del servei de
farmacia, “realitzar les funcions necessaries per a millorar [is i control dels
medicaments”. Amb aquest paragraf es deixa una porta oberta a totes les

funcions encaminades a un millor as i control dels medicaments.

Com a altres funcions recollides en les LOF, cal destacar:

« Arag6 menciona la col-laboraci6 o assessorament en I'area de dietética i en els

temes de material sanitari.

. Illes Balears, Canaries, Castella i Lle6 i Navarra mencionen la participacio en
programes de garantia de qualitat assistencial de '’hospital, formant part de

les comissions, concretant Castella i Lle6 en la de farmacia i terapeutica.

« Castella-La Manxa menciona com a funci6 col-laborar en ’area de dietetica i

en la preparaci6 de citostatics.
. Canaries cita com a funcié l'elaboraci6 de guies, protocols terapéutics,
normes internes i protocols de dispensaci6 de medicaments, aixi com la

custodia d’ordres hospitalaries.

« Galicia comenta com a funci6 el promoure l'eficiencia en la gesti6 del servei

farmaceutic.

+ La Rioja afegeix com a funcié el mantenir les activitats i col-laboracions

-112 -



Els serveis de farmacia d’hospital i les seves funcions

procedents en totes les arees relacionades amb la seva competéncia com

bromatologia, nutrici6 i dietética, analisis biologics i toxicologia.

Castella i Lle6, Navarra i Comunitat Valenciana comenten que
desenvoluparan totes les funcions que puguin influir en el millor s i control

dels medicaments i productes sanitaris.

Castella i Lle6 i Comunitat Valenciana afegeixen com a funci6 informar de la

despesa farmaceutica en els hospitals.
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2.RESPONSABILITAT DE LA SELECCIO DE
MEDICAMENTS EN ELS HOSPITALS

L'objectiu d'aquest capitol és analitzar la funci6é de selecci6 de medicaments en
els hospitals, la qual es pot considerar com una funci6 previa a la funcio6
d'adquisici6. Els medicaments a adquirir pels serveis de farmacia previament

han de ser seleccionats.

En primer lloc, i degut a que les dues funcions de seleccid i d'adquisicié estan
relacionades amb el medicament, és convenient analitzar el concepte juridic de
medicament i quines classes de medicaments poden ser adquirits pels serveis de

farmacia d'hospital.

En segon lloc, s'analitza propiament el concepte de selecci6 de medicaments,
aixi com altres aspectes relacionats amb aquesta funcié com so6n la Comissi6 de

Farmacia i Terapeutica i la Guia Farmacoterapeutica.

Molts cops els directors gerent dels hospitals es pregunten sobre les disposicions
on es reglamenten certes responsabilitats de les farmacies d'hospital. La majoria
de vegades estan relacionades amb 1'organitzacio, composicié i funcions de la
Comissi6 de Farmacia i Terapeutica, la qual cosa obliga a fer una recopilacio

normativa sobre les disposicions que regulen aquesta comissio clinica.

En relaci6 a aquesta funci6 de seleccié6 de medicaments, cal dir que hi ha poca
reglamentacid, fet que pot conduir a disparitats en la selecci6. Per tant, ha
semblat interessant veure com es regulen els diferents conceptes relacionats
amb la seleccio, tant a nivell estatal com autonomic i, per poder analitzar algun

dels punts conflictius, es veura també com es regula aquesta funci6 a Franca.
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2.1. EL CONCEPTE JURIDIC DE MEDICAMENT A ESPANYA I
FRANCA.

Les funcions dels serveis de farmacia estan relacionades, d’alguna manera, amb
el medicament i el seu entorn. Per aquest motiu, és necessari previament

analitzar el concepte de medicament.

Cal tenir present, a més a més, que hi ha alguns medicaments que, per la seva
classificacio, tan sols poden ser dispensats en els serveis de farmacia d’hospital,
fet que explica la importancia d’aquesta analisi previa per al tema objecte

d’estudi.

2.1.1. Concepte de medicament a la Uni6é Europea.

El concepte de medicament ve determinat per algunes de les directives de la
Unié Europea. Es de gran importancia la Directiva 2004/27/CE (69, 1a qual va
modificar la Directiva 2001/83/CE, que estableix un codi comunitari sobre

medicaments d’us huma (62),

La Directiva 2004/27/CE (61 introdueix una nova definici6 de medicament amb
alguns matisos en relaci6 a I'anterior normativa. Aquesta Directiva defineix el

medicament com a:

« “Tota substancia o combinacié de substancies que es presenti com a
posseidora de propietats per al tractament o prevenciéo de malalties en

éssers humans”.

« “Tota substancia o combinacié de substancies que pugui usar-se en, o
administrar-se a éssers humans amb la finalitat de restaurar, corregir o
modificar les funcions fisiologiques exercint una accié farmacologica,

immunologica o metabolica, o d’establir un diagnostic medic”.
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2.1.2. Concepte de medicament a Espanya.

La Llei 25/1990 del Medicament 3) pretenia dotar a la societat espanyola d'un
instrument que li permetés esperar que els problemes relatius amb els
medicaments fossin abordats per quants agents socials es veiessin involucrats
en el seu maneig (industria farmaceutica, professionals sanitaris, poders publics

i ciutadans), en la perspectiva del perfeccionament de I’atencié a la salut.

La prestaciéo farmaceutica compren els medicaments i productes sanitaris i el
conjunt d’actuacions encaminades a qué els pacients els rebin i utilitzin de
forma adient a les seves necessitats cliniques, en les dosis precises, segons els
seus requeriments individuals, durant el periode de temps adequat, amb la

informacio per al seu correcte s i al menor cost possible.

Durant aquests anys, la modificacié de la configuraci6 juridica i la composicio
de les estructures de la Uni6 Europea ha afectat a la regulacié del sector
farmaceutic, obligant a Espanya a revisar la normativa interna vigent, i fruit
d’aquesta revisio va ser la Llei 29/2006 de garanties i Gs racional dels

medicaments i productes sanitaris de I'any 2006 ®.

Aquesta Llei incorpora a I'ordenament juridic espanyol la Directiva 2004/27/CE
(61 ]a qual va modificar la Directiva 2001/83/CE, i que estableix un codi
comunitari sobre medicaments d’'us huma (2, com s'ha vist en l'apartat

anterior.

El capitol I del Titol II de la Llei 29/2006 de garanties i s racional dels
medicaments i productes sanitaris 8 recull el concepte legal actual de
medicament. Aixi mateix, aquest capitol aborda una serie de modificacions,
degut a la transposicio de les Directives abans esmentades, entre les que destaca
Pabandonament del concepte d’especialitat farmaceutica sobre la que s’ha

assentat la normativa espanyola, i que afecta a la definici6 dels medicaments
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legalment reconeguts, aixi com la nova definici6 de medicament d’is huma.

L’article 7.1 de la Llei 29/2006 de garanties i ts racional dels medicaments i

productes sanitaris ® declara com a medicaments legalment reconeguts:

+ Els medicament das huma i d’as veterinari elaborats industrialment o que en

la fabricacio6 dels quals intervingui un procés industrial.
« Les formules magistrals.
« Els preparats oficinals.
. Els medicaments especials previstos en aquesta Llei.
A més a més, l'article 7.2 de la Llei disposa que “tindran el tractament legal de
medicaments a efectes de Uaplicacié d’aquesta Llei i del seu control general les
substancies autoritzades per al seu s en assaigs clinics o per a investigacio en

animals”.

L’article 8 de la Llei dona una série de definicions, de les quals, per al tema

objecte d’estudi, interessen especialment:

« Medicament d"s huma: “Tota substancia o combinacié de substancies que

es presenti com a posseidora de propietats per al tractament o prevencio de
malalties en éssers humans o que pugui usar-se en éssers humans o
administrar-se a éssers humans amb la finalitat de restaurar, corregir o
modificar les funcions fisiologiques exercint una accié farmacologica,
immunologica o metabolica, o d’establir un diagnostic meédic”. Aquesta Llei
adapta a la normativa espanyola la definici6 donada per la Directiva

2004/27/CE (61 com s’ha vist en I'apartat anterior.
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« Medicament generic: “Tot medicament que tingui la mateixa composicio

qualitativa 1 quantitativa en principis actius i la mateixa forma
farmaceéutica, i que la bioequivalencia de la qual amb el medicament de
referéncia hagi estat demostrada per estudis adients de biodisponibilitat.
Les diferents sals, esters, eters, isomers, mescles d’isomers, complexes o
derivats d'un principi actiu es consideraran un mateix principi actiu, a
menys que tinguin propietats considerablement diferents en quant a
seqguretat 1i/o eficacia. Les diferents formes farmacéutiques orals
d’alliberament immediata es consideraran una mateixa forma
farmacéutica. El sol-licitant podra estar exempt de presentar els estudis de
biodisponibilitat si pot demostrar que el medicament generic satisfa els

criteris pertinents definits en les corresponents directrius detallades”.

+ Férmula magistral: “El medicament destinat a un pacient individualitzat,

preparat per un farmaceutic, per complimentar expressament una
prescripcié facultativa detallada dels principis actius que inclou, segons les
normes de correcta elaboraci6 i control de qualitat establertes a lefecte,
dispensat en oficina de farmacia o servei farmaceutic i amb la deguda

informacié6 a l'usuari en els termes previstos en Uarticle 42.5”.

. Preparat oficinal: “Aquell medicament elaborat segons les normes de

correcta elaboracié i control de qualitat establertes a lefecte i garantit per
un farmaceéutic o sota la seva direccio, dispensat en oficina de farmacia o
servei farmacéutic, enumerat 1 descrit pel Formulari Nacional, destinat al
seu lliurament directe als malalts als que proveeixi 'esmentada farmacia o

servel farmaceutic”.

. Producte sanitari: “Qualsevol instrument, dispositiu, equip, material o un

altre article, utilitzat sol o en combinacio, inclosos els programes
informatics que intervinguin en el seu bon funcionament, destinat pel

fabricant a ser utilitzat en éssers humans amb la finalitat de:
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» 1.9 Diagnostic, prevencio, control, tractament o alleujament d’'una
malaltia.

» 2.9 Diagnostic, control, tractament, alleujament o compensacio
d’una lesié o d’una deficiencia.

» 3.9 Investigacid, substitucio o modificacié de l'anatomia o dun
procés fisiologic.

« 4.9 Regulaci6 de la concepcio.

1 que no exerceixi l'accié principal que es desitgi obtenir en l'interior o en la
superficie del cos huma per mitjans farmacologics, immunologics ni

metabolics, pero a la funcié de la qual puguin contribuir aquests mitjans”.

Aixi mateix, el capitol V del Titol II de la Llei 29/2006 de garanties i Gis racional
dels medicaments i productes sanitaris ® regula les garanties sanitaries dels
medicaments especials, entenent com a medicaments especials aquells
medicaments que, per les seves caracteristiques particulars, requereixen d’'una

regulaci6 especifica.

En aquesta categoria s’inclouen les vacunes i altres medicaments biologics, els
medicaments d’origen huma, els medicaments de terapia avancada, els
radiofarmacs, els medicaments amb substancies psicoactives amb potencial
addictiu, els medicaments homeopatics, els de plantes medicinals i els gasos

medicinals.

Alguns de les entitats que cal esmentar, per la seva importancia, séon els
conceptes d’envas clinic, de diagnostic hospitalari, das hospitalari i d’especial
control meédic. Aquests conceptes venen recollits en diverses disposicions, les
quals no han estat derogades per la Llei de garanties i Us racional dels

medicaments i productes sanitaris de ’'any 2006.

El Reial Decret 767/1993 (63) disposa, en el seu article 48, que “la Direccié
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General de Farmacia i Productes Sanitaris podra autoritzar que en
determinats casos les especialitats farmaceutiques puguin ser acondiciades en
envas clinic que contingui un nitimero dunitats notablement superior a

Tautoritzat per a la seva venda al ptiblic”.

Aquest mateix article disposa que la Direcci6 General de Farmacia i Productes
Sanitaris establira “els medicaments susceptibles d’envas clinic” i “el niimero
d’unitats de contingut dels envasos clinics segons la forma farmacéutica
adoptada per a la seva administracié”. A l'exterior de 'envas haura de
destacar, amb caracters clarament visibles, la inscripci6 “prohibida la seva
venda al detall”, aixi com les sigles E.C. Aquestes especialitats tan sols poden
ser utilitzades pels centres hospitalaris, encara que, malgrat la seva definicio, els
serveis de farmacia les podran dispensar als pacients ambulatoris, com es veura

en el cas de medicaments d’as hospitalari.

Aquest Reial Decret 767/1993 (63) ha estat derogat, recentment, pel Reial Decret
1345/2007 69 l'article 39 del qual disposa que, en l'embalatge exterior, se
suprimira el cup6 precinte del Sistema Nacional de Salut i la inclusi6 de la

llegenda: "Envas clinic, prohibida la seva venda al detall".

L'article 24 del Reial Decret 1345/2007 (60 disposa que 1'Agencia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris classificara els medicaments com a subjectes
0 no subjectes a prescripcid6 medica. Dins dels subjectes a prescripcido medica,
els classifica en medicaments subjectes a prescripci6 médica renovable o no
renovable, medicaments subjectes a prescripcié6 medica especial i medicaments
de prescripci6 medica restringida i utilitzacié reservada a determinats mitjans

especialitzats.

L'esmentat article 24 del Reial Decret 1345/2007 (60) disposa que els

medicaments se sotmetran a prescripcié medica restringida quan:
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« "a) A causa de les seves caracteristiques farmacologiques o per la seva
novetat, o per motius de salut piiblica, es reservin per a tractaments que
només puguin utilitzar-se o seguir-se en medi hospitalari o centres

assistencials autoritzats (Medicaments d'Us Hospitalari)".

« "b) S'utilitzin en el tractament de malalties que hagin de ser diagnosticats en
medi hospitalari, o en establiments que disposin de mitjans de diagnostic
adients o per determinats metges especialistes, encara que l'administracié i
seguiment pugui realitzar-se fora de l'hospital (Medicaments de Diagnostic

Hospitalari de prescripcié per determinats metges especialistes)".

. "c) Estiguin destinats a pacients ambulatoris, pero la utilitzacié dels quals
pugui produir reaccions adverses molt greus, el que requerira, en el seu cas,
prescripcié per determinats metges especialistes 1 una vigilancia especial

durant el tractament (Medicaments d'Especial Control Medic)".

Anteriorment, la Circular 12/91 64 de la Direcci6 General de Farmacia
disposava que les especialitats farmaceutiques d’as hospitalari “han de ser
prescrites per un metge adscrit als Serveis d'un Hospital i les Oficines de
Farmacia poden subministrar-les als Hospitals pero no dispensar-les al public,
figurant en el material d'acondiciament el simbol “H” indicatiu de U'Us
Hospitalari”. Les de diagnostic hospitalari podran dispensar-se en les oficines

de farmacia i portaran el simbol “DH” en el material d’acondiciament.

En aquests sentit, 'Ordre de 13 de maig de 1985 (65 també regulava els
medicaments d'especial control meédic i diu que sén “els que la seva utilitzaci6
poden produir efectes adversos molt greus”. En aquesta Ordre es determina
que ha de constar de forma destacada en el seu cartonatge la llegenda “Especial
control medic” i les sigles ECM, i en el prospecte “Condicions de prescripcio i
dispensacié: Especialitat farmaceutica subjecta a especial control medic

(ECM). Amb recepta medica”.
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2.1.3. Concepte de medicament a Franca.

L’article L5111-1 del Code de la Santé Publique (CSP) 43) recull la definicié de
medicament. Aquest article va ser modificat per la Llei 2007-248 de 26 de
febrer (60), Per tant, recull la definici6 de medicament donada per la Directiva
2004/27/CE (61),

Aquest article L5111-1 del CSP disposa que:

« "S'entén per medicament tota substancia o composicié presentada com a
posseidora de propietats curatives o preventives respecte a les malalties
humanes o animals, aixi com tota substancia o composicié que poden ser
utilitzades en l'home o en l'animal o que se'ls pot administrar, per tal
d'establir un diagnostic médic o de restaurar, corregir o modificar les seves
funcions fisiologiques exercint una accié farmacologica, immunologica o

metabolica".

« "Sén sobretot considerats com a medicaments els productes dietétics que
contenen en la seva composicié substancies quimiques o biologiques no
constitutives elles mateixes dels aliments, pero que la seva preséncia
confereix a aquests productes, o bé les propietats especials cercades en

terapeutica dietetica, o bé les propietats de dieta d'assaig".

« "Els productes utilitzats per a la desinfeccié dels locals i per a les protesis

dentals no séon considerats com a medicaments".

« "Quan, tenint consideraci6 al conjunt de les seves caracteristiques, un
producte sigui susceptible de respondre alhora a la definici6 de medicament
prevista al primer apartat i a la d'altres categories de productes regides pel
dret comunitari o nacional, sera, en cas de dubte, considerat com un

medicament".
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L’article L5112-2 del CSP 43 disposa que “s’entén per especialitat farmaceutica,
tot medicament preparat d'antuvi, presentat amb un acondiciament particular
1 caracteritzat per una denominacio especial”. Aquest article encara roman

vigent en el CSP, ja que no va ser modificat per la Llei 2007/248 (66),

L’article 5121-1 del CSP 43) dona tot una serie de definicions:

. Preparat magistral: “Tot medicament preparat extemporaniament a la vista

de la prescripcié destinada a un malalt determinat sigui en la farmacia
dispensadora, sigui, en condicions definides per decret, en una farmacia a la
qual aquesta confia l'execucio de la preparacié per un contracte escrit i que
esta sotmesa per a l'exercici d'aquesta activitat de subcontractacio per una

autoritzacio previa concedida pel representant de l'Estat al Departament”.

. Preparat hospitalari: “Tot medicament, a excepcié dels productes de terapies

genica o cel-lular, preparat segons les indicacions de la farmacopea i de
conformitat amb les bones practiques mencionades a l'article L5121-5, degut
a l'absencia d'especialitat farmacéutica disponible o adaptada per una
farmacia dis interior d'un establiment de salut, o per l'establiment
farmaceéutic d'aquest establiment de salut autoritzat en aplicacié de l'article
L5124-9. Les preparacions hospitalaries son dispensades sota prescripcio
medica a un o diversos pacients per una farmacia dis interior dun

establiment”.

. Preparat oficinal: “Tot medicament preparat en la farmacia, inscrit a la

farmacopea o al formulari nacional i destinat a ser dispensat directament

als pacients proveits per aquesta farmacia’.

. Preparat oficinal dividit: “Tota droga simple, tot producte quimic o tota

preparacio estable descrita per la farmacopea, preparats d'antuvi per un

establiment farmaceutic i dividits, o bé per aquest, o bé per la farmacia
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d'oficina que el posa en venda, o bé per una farmacia d’iis interior”.

Aquest mateix article L5121-1 dona, aixi mateix, les definicions d’especialitat
genérica, de medicament immunologic, de medicament radiofarmaceutic, de
medicament homeopatic, de preparat de terapia genica, de preparat de terapia

cel-lular, de medicament biologic, de medicament a base de plantes.
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2.2. RESPONSABILITAT DE LA SELECCIO DE MEDICAMENTS EN
ELS HOSPITALS.

L'objectiu d'aquest apartat és analitzar el concepte de selecci6 de medicaments
en els hospitals, aixi com altres aspectes relacionats com séon la Comissio de

Farmacia i Terapeutica i la Guia Farmacoterapéutica.

Amb aquesta finalitat, es veura com es regulen els diferents conceptes
relacionats amb la seleccié de medicaments, tant a nivell estatal com autonomic
i, per poder analitzar algun dels punts conflictius, es veura també com es regula

aquesta funci6 a Franca.

2.2.1. Introduccio.

En el Butlleti de medicaments essencials de I’Organitzaci6 Mundial de la Salut
de T'any 2001 es pot llegir que: “cap sistema public o privat d’assisténcia
sanitaria del mén pot permetre’s adquirir tots els medicaments que s’ofereixen
en el mercat. Els recursos son limitats i cal fer una seleccié. Una llista de
medicaments essencials o un formulari farmacoterapéutic on s’enumerin els
farmacs que s’adquiriran regularment és una de les formes més eficaces de

controlar la despesa en medicaments” (67),

A més a més, hi ha tot una serie de raons que justifiquen la necessitat d'una

seleccio:

+ La continua aparici6 de nous medicaments en el mercat, fruit de la

investigaci6 i desenvolupament.

« L’increment del nimero de medicaments registrats en un pais no es tradueix

en un augment significatiu de I'estat general de salut de la poblacio6.
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. L’existéencia d’'un gran nimero de medicaments fa més dificil el coneixement
de les seves caracteristiques per part dels professionals que els van a

prescriure (metges), dispensar (farmaceutics) i administrar (infermeria).

La selecci6 de medicaments es pot distingir, basicament, a tres nivells:
internacional, nacional i local. A nivell local es contempla la selecci6 de

medicaments en I’atenci6 especialitzada (hospitals) i en 'atenci6 primaria (67,

2.2.2, La seleccio de medicaments en els hospitals d’Espanya.

Les funcions que realitzen els serveis de farmacia d’hospital es classifiquen en
dos grans grups: funcions farmaceutiques basiques i funcions farmaceutiques
cliniques. Les funcions farmaceutiques basiques es divideixen en una serie
d’activitats, com s6n la selecci6 de medicaments, I'adquisicié de medicaments,
la gesti6 economica, la informacié de medicaments, la farmacotécnia i la

dispensacio i distribuci6 dels medicaments (68,

En el capitol anterior s’ha vist que els serveis de farmacia d’hospital
s’estructuren en una serie d’arees d’activitat com son l'area de gestio, 'area de
dispensaci6, l'area d’elaboracid, l'area clinica, l'area de qualitat i l'area

d’investigacio i docéncia.

Si bé totes aquestes arees d’activitat tenen una relacid, directa o indirecta, amb
la selecci6 i 'adquisici6 de medicaments, n’hi ha dues d’aquestes arees que

tenen una importancia cabdal, com son I'area de gesti6 i 'area clinica (0.

L’area de gesti6 és I'area que agrupa una serie de funcions com sé6n I’'adquisicio,

la recepcid, 'emmagatzematge i la distribucié dels medicaments.

L’area clinica és 'area on es realitza, entre altres aspectes, la gesti6 clinica del

medicament. Aquesta gestio clinica del medicament té com a objectiu garantir la
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utilitzaci6 segura i eficient dels medicaments en I’hospital i en la seva area
d’influéncia, amb criteris técnics i farmacéutics. Es fonamenta en una seleccio
adequada dels medicaments (guia farmacoterapeutica: document de consens
amb els facultatius de l'hospital a través de la Comissi6 de Farmacia i
Terapeutica), l'elaboraci6 i consens de protocols terapeutics i estudis

d’utilitzacio de medicaments.

La gesti6 del medicament passa per una série d’etapes (69). Aquestes son:

Seleccio del medicament i elaboracio6 de la guia farmacoterapeutica.

« Adquisicio.

« Recepci6, emmagatzematge i control d’estocs.

« Preparaci6 del medicament prescrit (dispensacio).

« Distribuci6 del medicament.

« Administraci6 del medicament al pacient.

. Control, seguiment, eficacia i reaccions adverses (resultats).

Per aquest motiu, abans d’entrar a analitzar la funci6 d’adquisici6 de
medicaments, la qual es veura en capitols segilients, cal veure aquesta funcio
previa a 'adquisicid, com és la seleccié de medicaments.

La selecci6, la informaci6 i la distribuci6é racional dels medicaments
constitueixen alguns dels pilars basics en el qual s’assenta la farmacia clinica. La

seleccio esta relacionada amb l'adquisicio, ja que un medicament, abans de ser

adquirit, primer ha de ser seleccionat, motiu pel qual es justifica el seu estudi.
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La indtstria farmaceutica és una de les industries més innovadores. Aquesta
afirmaci6 es demostra per I'aparicié constant de nous medicaments i de nous
principis actius i per la seva renovaci6 rapida i incessant. Degut a aixo, la
seleccio de medicaments és una funcio6 basica en I'hospital, a fi d’aconseguir una
optimitzaci6o de la terapeutica hospitalaria. Aquesta selecci6 condueix a una
restriccio6 del nimero de medicaments a ser usats en l'hospital amb el que
s’Taugmenta l'experiencia dels prescriptors en un namero reduit de
medicaments, la qual cosa facilita la deteccié de reaccions adverses i permet un

us més racional dels medicaments (70).

La selecci6 de medicaments, segons I'OMS, és un “procés continu,
pluridisciplinari i participatiu que ha de desenvolupar-se basat en leficacia,
seguretat, qualitat i cost dels medicaments amb la finalitat d’assegurar [1s

racionals dels mateixos” (79,

A nivell normatiu, com s'ha vist en el capitol anterior, 'article 82.2 de la Llei de
garanties i us racional dels medicaments i productes sanitaris ® de ’any 2006,
en el seu apartat c), recull com a funci6 del servei de farmacia, “formar part de
les comissions hospitalaries en que puguin ser itils els seus coneixements per a

la seleccié 1 avaluacio6 cientifica dels medicaments i del seu 1is”.
Les lleis d’ordenaci6 farmaceutica també recullen les funcions dels serveis de
farmacia d’hospital, i la majoria no difereixen excessivament del que disposa la

Llei de garanties i Gs racional dels medicaments i productes sanitaris.

En relaci6 a la selecci6 de medicaments, cal destacar el que disposen algunes de

les lleis d’ordenaci6 farmaceutica:

. Arago, Castella i Lle6: amplien aquesta funcié de seleccid, no només als

medicaments, sin6 també als productes de dietetica i de nutrici6 artificial.

- 129 -



Responsabilitat de la seleccio de medicaments en els hospitals

. Illes Balears, Illes Canaries, Cantabria, Catalunya, Galicia, Madrid, Murcia,

Pais Basc: amplien aquesta funci6 al producte sanitari.

. Illes Balears, Cantabria, Castella i Lle6, Galicia, Mtrcia, Navarra, Pais Basc,

La Rioja, Valéncia: especifiquen que la selecci6 de medicaments es realitzara

amb criteris d’eficacia, qualitat, seguretat i cost/efectivitat o economia.

. Cantabria, Galicia, Navarra: afegeixen que el procés de selecci6 de

medicaments i productes sanitaris es realitzara a través de la Comissio de

Farmacia i Terapeutica.

. La Rioja: comenta que formaran part de les comissions de l'hospital, i
obligatoriament de la Comissié de Farmacia i Terapéutica i del Comité Etic

d’Investigacio Clinica.

« Valéncia: comenta que formaran part de les comissions i, preceptivament, en

la de farmacia i terapeutica.

En definitiva, la selecci6 de medicaments és necessaria tant per la necessitat
d’assegurar l'accés dels malalts als medicaments en condicions adients de
qualitat i seguretat, com per 'objectiu d’'implementar una estrategia global per a
lestabliment d’'un s més racional dels medicaments. Una seleccié de
medicaments, adequada i racional, es considera en l'actualitat absolutament
necessaria en l'ambit de l'hospital, degut a la gran amplitud del mercat
farmaceutic i a la necessitat de reduir a un namero apropiat els medicaments
disponibles en un centre hospitalari. Per aquest motiu, és de gran importancia
la figura del farmaceutic com a promotor del procés de seleccié de medicaments

en 'hospital, a través de la Comissi6é de Farmacia i Terapeutica (72).

Es enorme la importancia d’aquesta activitat de selecci6 de medicaments en

relaci6 a la seva capacitat de repercutir en la qualitat de la terapia farmacologica
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que reben els pacients ingressats en I'hospital. A més, aquest procés podria
influir en la utilitzaci6 de medicaments en altres ambits com és l’atencio

primaria de 'area a la que pertany I’hospital (72),

Per tant, la selecci6 de medicaments és una activitat fonamental dels serveis de
farmacia, els quals son, en bona part, els seus impulsors. Per dur a terme

aquesta seleccié de medicaments en els hospital hi ha tres elements clau:

. Lexistencia duna Comissi6 de Farmacia i Terapeutica operativa i

representativa.

. Laimplicaci6 i recolzament de la Direcci6é de I'hospital.

+ L’existencia d’'un Centre d’ Informaci6 de Medicaments actiu i adequadament

dotat.

La selecci6 de medicaments que es du a terme en I’hospital es materialitza en
Pexisténcia d'una Guia Farmacoterapéutica, la qual ha d’estar permanentment

actualitzada, aixi com I'establiment i seguiment de protocols terapéutics.

2.2.2.1. Comissio de Farmacia i Terapeutica.

La Comissi6 de Farmacia i Terapeutica és una de les comissions cliniques
hospitalaries de major rellevincia. Es un organ d’assessorament, consulta,
coordinaci6 i informacio relacionada amb els medicaments en I’hospital. Té com
a principal funcié la selecci6 de medicaments que conformaran la Guia

Farmacoterapeutica de I'hospital.

L’Ordre de 7 de juliol de 1972 (19, amb la que s’aprova el Reglament General pel
Reégim, Govern i Servei de les Institucions Sanitaries de la Seguretat Social, en el

seu article 20, disposa que una de les comissions cliniques que ha de constituir-
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se, obligatoriament, és la Comissié de Farmacia i Terapeutica. En l'article 51.5

de I'esmentada Ordre es recullen les funcions de la Comissié de Farmacia:

« “Col-laborar en les propostes d’'adquisicié de medicaments i de material de

cures.

« "Control dels medicaments emmagatzemats, suggerint la seva dispensacié

als distints Serveis”.

« “Col-laborar en l'emissié dels informes necessaris, relacionats amb aquesta
Comissid”.
« “Complimentar i resoldre les instruccions de la Comissi6 Central de

Farmacia”.

« “Assessorar a la Junta Facultativa, en unié del Farmacéutic, en aquells

aspectes que siguin competencia d’aquesta Comissio”.

« “Estudis comparatius de consum”.

Aquesta Ordre de 1972 va ser derogada posteriorment pel Reial Decret 521/1987
(73). L'article 22.3 d'aquest Reial Decret disposa que "en qualsevol cas, hauran
de constituir-se, com a minim, les segiients Comissions Cliniques, que
dependran de la Comissié Central de Garantia de Qualitat" i, entre aquestes
comissions, esmenta la de "Farmacia i Terapéutica"”, sense citar, pero, les seves

funcions.

Uns anys més tard, I'article 91 de la Llei del Medicament de 1990 ®) recull com a
una de les funcions del servei de farmacia la de “formar part de les comissions
hospitalaries en qué puguin ser titils per a la selecci6 i avaluacioé cientifica dels

medicaments 1 del seu 1is”.
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Aixi mateix, I'article 84 de la Llei del Medicament (), al parlar de les actuacions
de les Administracions Publiques, disposa que “les Administracions Sanitaries,
amb lassessorament de la Comissi6 Nacional per a I'Us Racional dels
Medicaments adoptaran les mesures necessaries perque en les estructures
d’atencié especialitzada 1 primaria, es dugui a terme la seleccié 1 valoracio
cientifica dels medicaments i del seu us a través de Comissions de Farmacia i

Terapeutica o de qualsevol altre mitja equivalent”.

Pero cal lamentar que, en la modificacié de la Llei del Medicament efectuada
per la Llei 66/1997 (74, en el redactat de I'article 84 desapareix I'inica menci6
que feia la Llei del Medicament de la Comissié de Farmacia i Terapeutica,
esmentant tan sols en l'article 91 de la Llei del Medicament de 1990 3) el

concepte generic de “comissions”.

Aquesta funci6 dels serveis de farmacia d’hospital, recollida en 'article 91 de la
Llei del Medicament, es redactada de forma quasi idéntica en I'article 82.2.c) de
la Llei de garanties i ts racional dels medicaments i productes sanitaris de 'any
2006 ®). Aquest article disposa que sera funci6 del servei de farmacia “c)
formar part de les comissions hospitalaries en que puguin ser itils els seus
coneixements per a la seleccié i avaluacio cientifica dels medicaments i del seu

1s”, sense concretar que sigui la Comissié de Farmacia i Terapéeutica.

Per tant, la Llei de garanties i us racional dels medicaments i productes sanitaris
cita com a funci6 la participacié en comissions, de forma genérica i sense
esmentar una de les comissions cliniques més importants en la politica de
medicaments de l'hospital, com és la Comissié de Farmacia i Terapeutica.
Aquesta comissio, com s'ha vist en el capitol anterior, tan sols ve citada en les
lleis d'ordenaci6 farmacéutica de Cantabria, Castella i Lle6, Galicia, La Rioja,

Navarra i Comunitat Valenciana.

La Comissio de Farmacia i Terapéutica és I'organ encarregat d’establir la politica
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de medicaments de ’hospital. Aquesta Comissio realitza la seleccié de principis

actius, formes farmaceutiques i dosis per a la seva utilitzaci6 en ’hospital (75).

La Comissi6 de Farmacia i Terapeutica és un organ assessor format per
membres de 'estament facultatiu i serveix de linia de comunicaci6é entre el cos
medic i el servei de farmacia. Té una composicié pluridisciplinaria, la qual
inclou metges, farmaceutics i altres professionals sanitaris, essent aconsellable
que 'elecci6 dels seus membres no es basi en criteris jerarquics, sind en criteris
de motivacio i coneixements en el camp de la terapeutica i de la utilitzaci6 de

medicaments (76).

L’article 2.c de I'Ordre d’1 de febrer de 1977 (9 que regula els serveis
farmaceutics disposa que el servei de farmacia ha de “formar part de les
Comissions en que pugui ser util la seva competéncia i, preceptivament, de la
Farmacia, en la qual sera Secretari permanent el Cap de Servei”. No s’ha
trobat cap normativa sobre el funcionament de la Comissi6 de Farmacia. Cada
hospital té una forma de funcionament adaptat a les seves necessitats i, si bé per
normativa la funcié de Secretari de la Comissi6 recau en el farmaceutic cap de
servei, la funci6 de President de 'esmentada Comissié no ve recollida en cap
normativa legal, encara que generalment és el Director Medic de I’hospital el

President de les Comissions del Centre (77).

Encara que en la actualitat cap normativa en fa referencia, els principals
objectius de la Comissié de Farmacia i Terapéutica son assessors i educacionals,
recomanant la implantaci6 de politiques d’utilitzaci6 de medicaments i la
implantaci6 de programes d’actualitzacié terapéutica. Aixi mateix, les seves
funcions més importants son: desenvolupar una guia farmacoterapeutica i
mantenir-la en revisio constant; establir els programes necessaris per assegurar
el cost/efectivitat de la terapeutica; promoure la revisié6 i el control dels
tractaments; recollir i estudiar les possibles reaccions adverses a medicaments;

cooperar en la investigacio i avaluacié de nous medicaments (78,
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En el document de la Societat Espanyola de Farmacia Hospitalaria (2, vist amb

anterioritat, s’assenyalen els objectius de la Comissié de Farmacia i Terapéutica:

« Seleccionar els medicaments que ha d’utilitzar I’hospital amb criteris de

qualitat, eficacia, seguretat i cost.

« Recomanar la implantacié d’una politica d’utilitzacié de medicaments.

+ Educar en tots els aspectes relacionats amb 1’as correcte dels medicaments,

amb promoci6 de programes d’actualitzaci6 terapeéutica.

« Elaborar protocols d’utilitzacié de medicaments, aixi com implantar métodes
que garanteixin el seu compliment, amb prioritat pels medicaments d’elevat

risc o elevat cost.

« Implantar un programa per a la deteccio, seguiment i avaluacié de reaccions

adverses a medicaments.

« Cooperar en el desenvolupament del programa de garantia de qualitat del

Centre.

« Edici6 de la guia farmacoterapeutica i revisié periodica del seu contingut.

Finalment, cal ressaltar la Resoluci6 686/V del Parlament de Catalunya (79)
d’octubre de 1998, sobre la instruccioé dels centres de la xarxa sanitaria publica
de Catalunya en relacié amb la selecci6 i 'adquisicié de medicaments en la que
insta a instruir a tots els centres de la xarxa sanitaria publica de Catalunya per a
qué: “a cada comissié de farmacia i terapéutica de cada centre de la xarxa
sanitaria publica de Catalunya li correspongui la seleccié de medicaments sota
denominacié oficial espanyola (DOE) o denominacié comuna internacional

(DCI) que han de figurar en la seva guia farmacoterapéutica i només
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excepcionalment es puguin seleccionar marques especifiques d’especialitats
Jarmacéutiques, quan aquesta comissié les qualifiqui de no substituibles per
[lur especialitat técnica, motivada per llurs caracteristiques de
biodisponibilitat. Aquesta seleccié s’ha de fer segons criteris técnics, cientifics i

economics rigorosos’.
2.2.2.2. Guia Farmacoterapeutica.

La Guia Farmacoterapeutica és el conjunt de medicaments avaluats i
seleccionats per la Comissi6 de Farmacia i Terapéutica de I'hospital. Es un
document de consens entre els facultatius de ’hospital a través de la Comissio

de Farmacia i Terapéutica i aprovat per la Direccié Médica (),

La Guia Farmacoterapeutica no és, inicament, un llistat de medicaments, sin6
que constitueix un sistema de treball pel qual els professionals del centre
assistencial, a través de la Comissi6 de Farmacia i Terapéutica, avaluen i
seleccionen d’entre els medicaments disponibles, aquells que considera com

més nutils.

La Guia Farmacoterapéutica sembla ser el métode més eficag per assegurar una
terapeutica més racional i controlar la despesa. A més, té un valor educacional
per a metges, farmaceutics i personal d’infermeria en matéria de medicaments.
Es important que, en tot moment, els professionals del centre coneguin quins
son els medicaments inclosos en la Guia Farmacoterapeutica. Cal, també, que
sapiguen per que un medicament esta inclos o no a la Guia, establint els
mecanismes d’informacié necessaris dels acords que han portat a la seleccio

d’'un determinat medicament i de quin és el seu lloc en la terapeutica (78,

La Guia Farmacoterapeutica és el resultat d'un procés pluridisciplinari de
selecci6 de medicaments i de consens sobre la politica d’utilitzacié dels

medicaments en un entorn sanitari concret com és I’hospital.
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Es important assenyalar que, d’un instrument tant important per a la politica de
medicaments dins de l'’hospital com és la Guia Farmacoterapeéutica, I'inica
referéncia que fa la Llei de garanties i Gs racional dels medicaments i productes
sanitaris ® i en moltes de les lleis d’ordenacié farmaceutica de les Comunitats
Autonomes és la de la funci6 de “establir un servei dinformacié de
medicaments per a tot el personal de Uhospital”, 1a qual cosa no implica una

obligaci6 d'elaborar una guia farmacoterapeutica.

En relaci6 al redactat de les funcions que es recullen en alguna de les lleis

d’ordenaci6 farmaceéutica de les Comunitats Autonomes cal destacar:

. Aragd, Castella-La Mancha: comenten que els serveis de farmacia

participaran activament en ’elaboraci6 del formulari.

. Castella i Lle6: comenta que editara i distribuira, en col-laboracié amb altres
professionals, la guia farmacoterapéutica del centre, detallant els

medicaments per al seu s en 'hospital.

. Cantabria, Galicia: comenten que els medicaments i productes sanitaris

seleccionats estaran recollits en la guia farmacoterapeutica, d’obligada edicio,

difusio i actualitzaci6 periodica.

La Guia Farmacoterapeutica és un instrument per garantir la qualitat
assistencial, amb I'objectiu que el pacient rebi la millor farmacoterapia possible.
La prescripciéo de medicaments en ’hospital ha d’ajustar-se, necessariament, a
la Guia Farmacoterapeutica, ja que el servei de farmacia, en principi, només
adquireix i gestiona els medicaments inclosos en I'esmentada Guia
Farmacoterapeutica (7). Encara que, en situacions especials i de forma
motivada, podran adquirir medicaments no inclosos en la Guia
Farmacoterapéutica per al tractament d'un pacient, i quan els medicaments

inclosos en la guia no siguin una alternativa terapeutica util.
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Les Guies Farmacoterapeutiques han tingut en els altims anys una important
evoluci6. S’ha passat d'un compendi i llistat de medicaments disponibles en
I'hospital (formulari), amb molt poca informacié6 complementaria, a un
concepte molt més ampli com és el Sistema de Guia Farmacoterapeutica. Aquest
sistema implica un procés dinamic de seleccid, avaluaci6 objectiva, revisio
sistematica i continua dels medicaments utilitzats, aixi com una promoci6 del

seu us apropiat i cost-efectiu (67),

L’elaboraci6 duna Guia Farmacoterapeutica implica la preparaci6 dun

document, d’acord amb uns criteris generals de seleccio:

. Necessitat per a ’hospital, d’acord amb les patologies tractades i el tipus de

pacients atesos.
. Eficacia demostrada a través d’assaigs clinics controlats i ben dissenyats.

« Seguretat a partir de les dades dels propis assaigs clinics, aixi com la

vigilancia post-comercialitzacié (farmacovigilancia).

. Cost, comparant els diversos tractaments alternatius i valorant tant les
despeses directes (medicaments) com les despeses indirectes (administracio,
proves diagnostiques, firmacs complementaris,...). Es important, per tant, la

realitzaci6 d’estudis farmacoeconomics.
La Guia Farmacoterapéeutica ha de tenir la segiient estructura (67):

« Normes, procediments i recomanacions: composicié i funcionament de la
Comissi6 de Farmacia i Terapéutica, normes sobre inclusio i exclusi6 de
medicaments, normes generals de prescripcid, normes sobre substitucions

terapeutiques.
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+ Informaci6 practica sobre els medicaments inclosos en la Guia: abreviatures,
simbols, medicaments termolabils, interaccions significatives, medicaments

contraindicats en embaras i alletament, dades farmacocinetiques, antidots.

+ Relaci6 de medicaments seleccionats: agrupats per grups i subgrups

terapeutics, presentacions disponibles, via d’administracié.

. Index alfabétic creuat nom comercial-DCI/DOE.

El format de la Guia Farmacoterapeutica ha de facilitar el seu as i acceptaci6 per
part dels professionals (metges, farmaceutics, personal d’infermeria). Es
recomana que sigui de format de butxaca, d’aspecte agradable i de facil lectura.
Com que la Guia té una vida limitada, s’ha de procurar que el color de la portada
sigui diferent en cada edici6. Pero, a més, és necessari que es faci una edicié en
suport informatic (intranet del centre), amb la finalitat que estigui

permanentment actualitzada.

La seva difusié ha d’arribar a tots els facultatius de I’hospital, metges residents
inclosos, i a les unitats d’infermeria. També és recomanable fer una presentacio
publica per part de la Direcci6 de I'hospital, amb la finalitat de donar-li un

major caracter oficial (67),

2.2.2.3. Procediment de seleccio de medicaments.

La Comissi6 de Farmacia i Terapeutica és 'organ encarregat d’establir la politica
de medicaments de 'hospital. Aquesta Comissi6 realitza la seleccié de principis
actius, formes farmaceutiques, presentacions i dosis per a la seva utilitzacié en

I'hospital.

La inclusi6 de nous medicaments ha de ser sol-licitada per un metge de

I'hospital, amb el consentiment del responsable del servei, complimentant els
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impresos normalitzats. Aixi mateix, el servei de farmacia pot presentar a la

Comissio les seves propies sol:-licituds, tant d’inclusié com d'exclusio.

Els impresos de sol-licitud d’inclusi6 de medicaments han de contenir, com a

minim, la segiient informacio:

« Dades del medicament: nom generic, nom comercial, forma farmaceutica,

presentacio, via d’administracio, posologia usual,...

« Dades cliniques: acci6 farmacologica, indicaci6é clinica, efectes adversos,

contraindicacions,...

« Motius de la sol-licitud i avantatges sobre els medicaments inclosos en la

Guia Farmacoterapeutica.

. Protocol d’utilitzacio.

« Avaluaci6 economica.

El Centre d'Informacié de Medicaments (CIM) del servei de farmacia, a la vista
de la sol-licitud d’inclusi6, emet un informe, utilitzant la bibliografia més
objectiva possible. En les conclusions d’aquest informe, el qual és convenient
que tingui associat un estudi farmacoeconomic i I'impacte pressupostari de la

nova inclusio, es recomana la inclusi6 o no d’aquest nou medicament.

La Comissi6 de Farmacia i Terapéutica, a la vista de la sol-licitud d’inclusi6 del
metge, de I'informe del CIM del servei de farmacia i d'altres informes presentats
per altres serveis de 1'hospital, decideix: la seva inclusi6 lliure, la seva inclusid
restringida, la no inclusié o petici6 complementaria d’informaci6é per prendre
una decisi6 final. Tota decisi6 d’acceptacio o denegaci6é es comunica per escrit al

sol-licitant i de forma motivada.
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Les exclusions de medicaments de la Guia Farmacoterapeutica es fan de forma
continua, quan s’inclouen alternatives més avantatjoses o quan es produeixen
baixes en el mercat. Aixi mateix, es fan revisions periodiques per grups

terapeutics, excloent-se de la Guia:

+ Medicaments de baix consum, a menys que hagin d’estar presents (per

exemple, els antidots).

« Medicaments que han quedat obsolets.

« Medicaments que estiguin duplicats i disposin d’alternatives més eficaces.

Tant les sol-licituds d’inclusié com les d’exclusié6 han de ser aprovades per la

Comissi6 de Farmacia i Terapeutica.

Un cop aprovat un medicament per la Comissio, la seleccié6 de marques o noms
comercials és responsabilitat del servei de farmacia. Per realitzar aquesta
seleccid, el farmaceéutic haura de consultar les fonts d’informacié dels

medicaments existents en el mercat.

Un cop consultades les fonts d’informacio, pot ser que hi hagi més dun
medicament de distints laboratoris que compleixin amb el principi actiu i forma
farmaceutica seleccionada. Llavors, és necessari establir uns criteris de seleccio,
com poden ser la qualitat de la forma galénica, la garantia del laboratori, la

presentacio, el preu, etc.

En principi, la qualitat de la forma galeénica del medicament, pel fet d’haver
estat enregistrada pel Ministeri de Sanitat, hauria de ser similar o equivalent.
Aixi i tot, el servei de farmacia pot, en algunes ocasions, realitzar estudis de
comparacié entre marques, estudiant ’homogeneitat de pes, assaigs de

dissolucio, disgregacio, estudis de bioequivalencia, etc.
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En relaci6 a la garantia del laboratori, el seu servei comercial és un factor a tenir
molt en compte en igualtat de condicions. Es valora un servei rapid, la
inexisténcia d’errors en el subministrament, ’atenci6 al client, les informacions
complementaries que es demanin sobre algun medicament, advertencies,

facturacio correcta, etc.

Un altre dels criteris que cal tenir en compte en el procés de seleccié és la
presentaci6 del medicament. Cal tenir en compte els segiients factors: formes
farmaceutiques que té el medicament (el fet que un laboratori ofereixi més
d’una presentacio pot ser un criteri decisori); la presentaci6 del medicament que
faciliti la distribucié en dosis unitaries (que al fraccionar I’envas, les unitats
quedin perfectament identificades, amb la denominacid, dosi, lot, caducitat);
existencia d’envas clinic i mida i presentacio de ’envas; el retolament de I'envas
que sigui clar i visible, i que el lot i la caducitat siguin facilment visibles;

embalatges resistents, amb la finalitat d’evitar trencaments.

El preu és un dels criteris fonamentals sempre que els demés siguin coincidents.
Pel mateix principi actiu i presentacid, poden haver-hi grans diferencies de preu
depenent de si hi ha hagut despeses d’investigacio, de si el medicament és una
llicencia del laboratori original o si és una copia, de si és un medicament
generic, del tipus de negociacio, de la politica comercial del propi laboratori,...

El criteri del preu és de tal importancia que s’analitzara en el segiient capitol.

Pero no hi ha cap reglamentacié que reguli aquests criteris de seleccid, amb
I’'excepcid, com es veura en un altre capitol, de la normativa de contractacio
publica. Els hospitals publics, que es troben dins de I’ambit d’aplicaci6 de la Llei
de Contractes de les Administracions Publiques, la Llei els obliga a establir
quins son els criteris d’adjudicaci6, i per tant de seleccid, de les ofertes

presentades.

142 -



Responsabilitat de la seleccio de medicaments en els hospitals

2.2.3. La seleccio de medicaments en els hospitals de Franca.

L'article L5126-5 del Code de la Santé Publique (43) (CSP), com s’ha vist en el
capitol anterior, recull les funcions dels serveis de farmacia d’hospital, les quals

z

son:

. Assegurar la gestio, el proveiment, la preparacio, el control, la custodia i la
dispensaci6é dels medicaments, productes o objectes mencionats a l'article
L4211-1, aixi com dels dispositius medics esterils i dels medicaments

experimentals definits a I'article L5121-1, i d'assegurar-ne la qualitat.

. Participar en tota acci6 d'informacié sobre medicaments, materials,
. .« s ., o7 o ] sz

productes o objectes, aixi com tota acci6 de promoci6 i d'avaluaci6 del seu

bon s, farmacovigilancia i materiovigilancia, i a tota acci6 de proteccié del

circuit del medicament i dels dispositius medics esterils.

» Participar en tota acci6 susceptible de contribuir a la qualitat i a la seguretat

dels tractaments i de les cures en els dominis de la competéncia farmaceutica.

Per tant, la selecci6 de medicaments no ve recollida explicitament com a una de
les funcions del servei de farmacia, si bé el mateix article L5126-5 del CSP
disposa que en els establiments de salut, una Comission du Médicament i una
Comission des Dispositifs Médicaux participa en definir la politica dels
medicaments i dels dispositius medics esterils, aixi com en la lluita contra les
afeccions iatrogeniques dins de l'establiment. La comissié selecciona el seu

president i vicepresident entre els metges i farmaceutics.

Aquesta funci6 de selecci6 de medicaments ve determinada i definida més per la
bibliografia existent de diversos autors i societats que no pas per la propia

normativa legal.
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La politica de productes farmaceutics ha de promoure la selecci6 i la utilitzacio
dels productes farmaceutics. La selecci6 dels productes farmaceutics es realitza

en funcid dels criteris definits d’acord amb ’estament meédic.

La politica de seleccid es recolza en l'organitzacié i el funcionament de la

Comission du Médicament i de la Comission des Dispositifs Médicaux 4.

El farmacéutic organitza la politica de seleccié de productes farmaceéutics dins
de 'ambit d’acci6 de la Comission du Médicament i de la Comission des
Dispositifs Médicaux. Aixi mateix, també tenen incidéncia en aquesta politica
de seleccio altres comissions, com pot ser el Comité de Lutte contre les
Infections Nosocomiales. La politica dels productes farmaceutics ha de
permetre l'optimitzacié i racionalitzaci6 de la utilitzaci6 dels productes

farmaceutics i de millorar la qualitat de ’atencio.

El resultat de la politica d’aquests Comites es traduiran en I’elaboraci6 del Livret

thérapeutique i del Livret des dispositifs médicaux.

2.2.3.1. La Comission du Médicament.

Els articles R5126-48 a R5126-53 de la part reglamentaria del Code de la Santé
Publique 3:50) regulen la Commission du Médicament i la Comission des

Dispositifs médicaux stériles.

L'article R5126-48 del CSP (43:50) disposa que la Commission du Médicament i

la Comission des Dispositifs médicaux stériles participen en l'elaboracio de:

. Lallista dels medicaments i dels dispositius médics esterils.

+ Les recomanacions en materia de prescripcio i de bon s dels medicaments i

dels dispositius medics estérils i de la lluita contra la iatrogenia
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medicamentosa.

Aquest article disposa que aquestes comissions es reuniran almenys tres cops a

I'any, i elaboraran un report anual d'activitat.

L'article R5126-51 del CSP “3:50) disposa que les comissions elegeixen un
president i un vice-president entre els metges, els odontolegs i els farmaceutics
d'hospital.

La Comission du Médicament és un organisme de concertaci6 medic i
farmaceutic, amb el paper fonamental d’estudiar el conjunt de problemes lligats
a la seleccio6 i utilitzaci6 dels productes farmacéutics.

Les principals funcions d’aquesta comissi6 son (54):

. Establir els criteris i meétodes que han de permetre la selecci6 de

medicaments a I’hospital.

. Comparar els medicaments a partir de la relaci6 benefici/risc

(farmacoeconomia).

 Participar en les activitats de qualitat lligades a la prescripcid, dispensacio i

administraci6 dels medicaments.

» Establir programes de revisio de la utilitzacié dels medicaments i dels estudis

d’avaluaci6 de I'is de medicaments.

. Elaboraci6 de la guia farmacoterapeutica.

+ Participar en la formacié dels diferents actors de la salut (metges,

farmaceutics, personal d’infermeria,...).
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« Harmonitzar el conjunt de productes a ser utilitzats en I’establiment de salut.

La Comissio ha d’estar formada per representants dels farmaceutics, metges,
personal d’infermeria i personal de I'administracié de I'hospital, en nombre
suficient per prendre les mesures necessaries per al bon funcionament de la

politica de medicaments.

El farmaceutic dirigeix i lidera les reunions de la Comission du Médicament,
prepara l'ordre del dia a ser discutit i elabora I’acta de la reunié. El farmaceutic
convoca als membres permanents del Comite aixi com els representants dels
grups de treball convidats a aportar la seva opinié sobre un tema en concret a
estudiar.

En cada reunio, a I’hora de la selecci6 de medicaments, el farmaceutic ha
d’aportar un document de treball elaborat amb 1’ajuda objectiva de la
informaci6 disponible. Els criteris que permeten introduir un nou medicament a

I’hospital s’integren en aquest document de treball (80):

. Caracteristiques del medicament: DCI, nom comercial, formes

farmaceutiques, dosis, via d’administracio,...

. Farmacocinética.

. Estudis clinics comparatius.

. Interaccions medicamentoses.

o Cost unitari i cost dia de tractament.

« Resum del dossier clinic elaborat per un metge especialista expert.
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. Impacte economic potencial del nou medicament.

Es convenient que aquest document de treball sigui lliurat als membres de la
Comission du Médicament abans de la reunio, i amb temps suficient per al seu

analisi.

Les actes de les reunions de la Comission du Médicament restaran arxivades en
el servei de farmacia, i es lliurara una copia a cadascun dels seus membres. Les

decisions de la Comissio es difondran al personal de ’hospital (54),
2.2.3.2. El Livret thérapeutique.

El Livret thérapeutique no és tan sols la llista de medicaments disponibles a
I'hospital, sin6 que, a més, té per objectiu informar als equips meédics sobre les
regles i procediments de 'hospital en mateéria de medicaments de conformitat
amb la politica de productes farmaceutics (seleccio, protocols i recomanacions
en materia de prescripcions). La llista de medicaments disponibles a ’hospital

és la traduccio de la politica de productes farmaceutics (54).

El Livret thérapeutique ha de contenir una primera part amb les regles i
procediments de 1'establiment en materia de dispensacié de medicaments, i una
segona part amb la llista dels medicaments disponibles a 1'hospital amb menci6
del cost unitari. Els medicaments disponibles vindran presentats en forma de

llistes alfabétiques i farmacoterapéutiques (64).
El contingut del Livret thérapeutique ve establert per un document de la
Societat Francesa de Farmacia Clinica (80), Aquest document estableix una part

minima i una part complementaria.

El Livret thérapeutique contindra una part minima amb la segiient informaci6:
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« Regles i procediments de I’hospital en materia de medicaments: informacio
relativa al funcionament de la farmacia d’hospital; la disponibilitat i
modalitats d’obtenci6 dels medicaments.

+ Llistat de medicaments disponibles a I'hospital. Per a cada medicament
caldra la segiient informacio: grup terapeutic, nom generic, nom comercial, la
dosi per unitat, la forma farmaceutica, la via d’administracio, el preu unitari,
els procediments de prescripcio i dispensaci6 establerts per la Comission du

Médicament, les formes de conservacio.

El Livret thérapeutique pot contenir una part complementaria amb la segilient

informacio:

« Quadres d’adaptaci6 posologica.

« Posologia pediatrica.

+ Taules d’equivalencia de medicaments complementaris (corticosteroides,

opioides,...).

. Formules estandards de nutricié parenteral.

« Protocols d’utilitzacio.

+ Interfereéncies amb les proves de diagnostic.

« Taula de dissolvents en els productes per a administraci6é parenteral

El Livret thérapeutique ha de ser facil d’utilitzar i d’aspecte agradable. Un

exemplar ha d’estar dipositat en cadascuna de les unitats cliniques de I’hospital,

i cal que els exemplars siguin actualitzats de forma regular (64).
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Com s’ha vist, també existeix una Comission des Dispositifs Médicaux i un
Livret des dispositifs médicaux, pero el seu estudi s’allunya de l'objectiu

d’aquest treball.
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2.3. DISCUSSIO: ANALISI COMPARATIVA.

El primer dels temes que s'ha analitzat en aquest capitol ha estat el concepte
juridic de medicament segons la legislacié comunitaria i la legislaci6 estatal tant

de Espanya com de Franca.

La Constitucio Espanyola disposa que la legislacié de productes farmaceutics és
competencia exclusiva de 1'Estat. Per tant, a diferéncia del que passava amb
I'ordenaci6 farmaceutica, materia on les Comunitats Autonomes tenen
competéncies, tant a Espanya com a Franca la legislaci6 sobre productes

farmaceutics és a nivell estatal.

La Directiva 2004/27/CE de la Uni6 Europea recull el concepte legal de
medicament. Aquest concepte va ser transposat a la legislaci6 nacional
d'Espanya per la Llei 29/2006 de garanties i s racional dels medicaments i
productes sanitaris (LMPS) i de Franca pel Code de la Santé Publique segons la
modificacié efectuada per la Llei 2007-248 (CSP). Per tant, no existeixen
difereéncies significatives entre ambdos paisos sobre el concepte legal de
medicament, els quals tenen una definici6 de medicament idéntica a la donada

per la normativa legal de la Uni6 Europea.

Cal assenyalar, pero, que a Franca es consideren medicaments, els productes
dietetics que contenen en la seva composicid substancies quimiques o
biologiques no constitutives elles mateixes dels aliments, pero que la seva
presencia confereix a aquests productes, o bé les propietats especials cercades
en terapeutica dietética, o bé les propietats de dieta d'assaig. A Espanya, els
preparats dietetics tenen una reglamentaci6 propia que esta fora del concepte de

medicament.

A Espanya, la LMPS de 'any 2006 aborda una serie de modificacions, entre les

quals destaca 'abandonament del concepte d’especialitat farmaceutica, d'acord
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amb la Directiva 2004/27/CE, sobre la que s’ha assentat la normativa
espanyola, sobretot la Llei del Medicament de 1990, i que afecta a la definicio

dels medicaments legalment reconeguts.

A Franca, en canvi, aquest concepte d'especialitat farmaceutica es manté ja que,
al va modificar-se l'article L5112-1 del CSP per la Llei 2007-248, no es va

modificar l'article L5112-2 del CSP, el qual encara roman vigent.

La LMPS declara com a medicaments legalment reconeguts: els medicament
d’@s huma i d’as veterinari elaborats industrialment o que en la fabricaci6 dels
quals intervingui un procés industrial; les formules magistrals; els preparats
oficinals; i els medicaments especials previstos en aquesta Llei. A més a més,
I'esmentada Llei disposa que “tindran el tractament legal de medicaments a
efectes de laplicacié d’aquesta Llei i del seu control general les substancies

autoritzades per al seu us en assaigs clinics o per a investigacié en animals”.

Per tant, entre la Llei del Medicament de 1990 i la LMPS de I’'any 2006, destaca
Pabandonament dels conceptes d’especialitat farmaceéutica i de medicament
prefabricat, i 'aparicié dels nous conceptes de medicament das huma i d’as
veterinari elaborats industrialment o que en la fabricacié dels quals intervingui
un procés industrial. Per altra banda, es produeix la incorporaci6 dels
medicaments especials (vacunes i demés medicaments biologics, medicaments
d’origen huma, medicaments de terapia avancada, radiofarmacs, medicaments
homeopatics, medicaments de plantes medicinals i els gasos medicinals) dins de

la classificacio de medicament legalment reconeguts

Per la importancia que tenen tant en la selecci6 com en l'adquisici6 de
medicaments per part dels serveis de farmacia d’hospital, cal esmentar dos
conceptes basics com son els envasos clinics i els medicaments d’as hospitalari,
que poden condicionar aspectes de la gesti6 de les adquisicions, com es veura en

un capitol posterior.
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Els envasos clinics poden ser adquirits tant per les oficines de farmacia com pels
serveis de farmacia. Aquests medicaments tan sols poden ser utilitzats pels
centres hospitalaris, encara que, malgrat la seva definicid, els serveis de
farmacia els podran dispensar als pacients ambulatoris, en el cas dels

medicaments d’is hospitalari.

Aixi mateix, la presentaci6 en envas clinic esta més adaptada a l'entorn
hospitalari, sobre tot en relaci6 a aspectes importants com so6n l'espai
d’emmagatzement o la identificaci6 de les unitats en el cas de fraccionament
(dosis unitaries). A més, té un preu més baix que el seu equivalent en envas

normal.

Com es veura en un capitol posterior, els medicaments adquirits pels serveis de
farmacia d’hospital poden ser dispensats tant als pacients intrahospitalaris com
als pacients ambulatoris. Les dispensacions a aquests pacients extrahospitalaris
o ambulatoris per part dels serveis de farmacia d’hospital son situacions
especials recollides per la normativa. La normativa d’us hospitalari ha provocat
un increment de la despesa en els serveis de farmacia d’hospital, ja que implica
P’adquisicio i gestié posterior de medicaments que seran dispensats a pacients
externs o ambulatoris, com son els casos dels antiretrovirals, de I’eritropoietina,
dels factors de creixement de colonies, del tractament de diverses malalties

(artritis reumatoide, esclerosi multiple, hepatitis Bi C,...), etc.

Un concepte que es troba a Franca i que no es troba en la legislaci6 espanyola és
el preparat hospitalari. Aquest concepte és important per a les activitats que
realitzen els serveis de farmacia. La seva elaboraci6 i/o formulaci6 té unes
connotacions diferents a la formulaci6 magistral en algunes situacions, i
resoldria el problema existent a Espanya on el servei de farmacia ha de preparar

formulacions que no s'ajusten del tot al concepte de formula magistral.

Aquest concepte de preparat hospitalari, el qual seria necessari introduir en la
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normativa estatal, vindria a omplir el buit quan no hi ha medicament preparat
industrialment o en el cas de la necessitat d'adaptar el medicament existent a les
necessitats terapeutiques. Podria ser interessant ja que resoldria el problema de
la mancanca de medicaments elaborats industrialment, molts d'ells destinats a
malalties rares, aixi com en el cas de 1'adaptacié d'aquests medicaments a les
necessitats del malalt, aspecte molt problematic en el cas de la farmacia

pediatrica.

El segon dels temes que s'ha analitzat en aquest capitol ha estat la
responsabilitat de la selecci6 de medicaments en els hospitals d'Espanya i de

Franca.

La selecci6 de medicaments és una de les funcions basiques que realitzen els
serveis de farmacia d’hospital, i constitueix un dels pilars basics en els quals

s’assenta la farmacia clinica.

A Espanya, la seleccié de medicaments com a funci6 del servei de farmacia ve
recollida per la normativa legal com una funci6 a realitzar en col-laboracié amb
altres serveis clinics de 1'hospital. A Franca, en canvi, aquesta funci6 no ve
recollida, explicitament, per la normativa, encara que si que ve esmentada en
articles de diversos autors i societats. Pero el Code de la Santé Publique disposa
que la Comission du Médicament participa en definir la politica de
medicaments en 1'hospital i que el farmaceutic és membre de 1'esmentada

comissio.

Una seleccié de medicaments, adequada i racional, es considera en I'actualitat
absolutament necessaria en 'ambit de I'hospital, degut a la gran amplitud del
mercat farmaceutic i a la necessitat de reduir el nimero de medicaments

disponibles en un centre hospitalari.

La figura del farmaceutic com a promotor del procés de selecci6 de
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medicaments en I'hospital és de gran importancia, com s'ha vist en articles de

diversos autors i societats.

Per dur a terme aquesta selecci6 de medicaments en I'hospital és essencial
I'existencia duna Comissi6 de Farmacia i Terapeutica (Comission du
Médicament a Franca) operativa i representativa. Aquesta seleccio de
medicaments es materialitza en l'existéencia d’'una Guia Farmacoterapeutica
(Livret therapeutique a Franca), la qual ha d’estar permanentment actualitzada,

aixi com l'establiment i seguiment de protocols terapeutics.

En relaci6 a aquesta funcio6 de selecci6 de medicaments, I' article 82.2 de la Llei
de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris (LMPS)
disposa que és funci6 dels serveis de farmacia el formar part de les comissions
hospitalaries per a la selecci6 dels medicaments i establir un servei

d'informaci6 de medicaments.

A Espanya, algunes lleis d'ordenaci6é farmaceutica (LOF) amplien el redactat de
la LMPS. Les LOF d'Aragé i Castella i Lle6 amplien aquesta funci6 de seleccid
als productes de dietetica i de nutrici6 artificial. Mentre que les LOF d'Tlles
Balears, Illes Canaries, Cantabria, Catalunya, Galicia, Comunitat de Madrid,

Regi6 de Mircia i Pais Basc amplien aquesta funci6 al producte sanitari.

Per altra banda, les LOF d'Illes Balears, Cantabria, Castella i Lle6, Galicia, Regi6o
de Mfrcia, Navarra, Pais Basc, La Rioja i Comunitat Valenciana disposen que la
seleccié de medicaments es realitzara amb criteris d'eficacia, qualitat, seguretat i

cost/efectivitat o economia.

Es important assenyalar la poca referéncia que fa la normativa estatal espanyola
d'uns conceptes tan importants relacionats amb la selecci6 de medicaments com
son la Comissi6 de Farmacia i Terapéutica i la Guia Farmacoterapéutica, encara

que si venen citades en algunes de les lleis d'ordenaci6é farmaceutica. A Francga,
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en canvi, la normativa legal esmenta dues comissions (la Comission du
Médicament i la Comission des Dispositifs Médicaux) pero no fa cap referéncia
del Livret therapeutique, tan sols d'una llista dels medicaments i dels

dispositius medics esterils.

La Comissio de Farmacia i Terapeutica és una de les comissions cliniques
hospitalaries de major rellevancia. Es un organ d’assessorament, consulta,
coordinaci6 i informaci6 relacionada amb els medicaments en 'hospital, i té
com a principal funci6 la selecci6 de medicaments que conformaran la Guia

Farmacoterapéutica de 'hospital.

Els principals objectius de la Comissié de Farmacia i Terapeutica son assessors i
educacionals, recomanant la implantaci6 de politiques d’utilitzaci6 de
medicaments i la implantaci6 de programes d’actualitzaci6 terapéutica. Les
seves funcions més importants soén: desenvolupar una guia farmacoterapeutica i
mantenir-la en revisio constant; establir els programes necessaris per assegurar
el cost/efectivitat de la terapeutica; promoure la revisié6 i el control dels
tractaments; recollir i estudiar les possibles reaccions adverses a medicaments;

cooperar en la investigacio i avaluacioé de nous medicaments.

A Espanya, la Comissié de Farmacia i Terapeutica ve citada només en les LOF

de Cantabria, Castella i Lle6, Galicia, Navarra, La Rioja i Comunitat Valenciana.

En relaci6 a la composici6 de la Comissi6é de Farmacia i Terapeutica, la
normativa francesa disposa que la comissié selecciona el seu president i
vicepresident entre els metges i farmaceutics. A Espanya, 'Ordre d’1 de febrer
de 1977 disposa que el cap de servei de farmacia sera el secretari de la Comissio
de Farmacia i Terapeutica, mentre que la presidéncia de la Comissié no esta
reglamentat si bé, generalment, és el Director Medic de I’hospital el President de

les Comissions del Centre.
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Sobre el funcionament de la Comissié de Farmacia i Terapeutica, la normativa
espanyola no disposa cap norma de funcionament, encara que si que ve
determinat en articles de diversos autors i societats. En canvi, a Franca, la part
reglamentaria del CSP disposa que la Comission du Médicament es reunira

almenys tres cops a l'any i elaborara un report anual d'activitat.

La Guia Farmacoterapeutica és el conjunt de medicaments avaluats i
seleccionats per la Comissi6 de Farmacia i Terapéutica de I'hospital. Es un
document de consens amb els facultatius de I’hospital, a través de la Comissio
de Farmacia i Terapeutica, i aprovat per la Direcci6 Medica. No és, iinicament,
un llistat de medicaments, sin6 que constitueix un sistema de treball pel qual els
professionals del centre assistencial, a través de la Comissié de Farmacia i
Terapeutica, avaluen i seleccionen d’entre els medicaments disponibles, aquells

que considera com més Ttils.

La Guia Farmacoterapeutica ve esmentada només en les LOF d'Arago i Castella-
La Manxa (els serveis de farmacia participaran activament en 1'elaboraci6 del
formulari), Castella i Lle6 (editara i distribuira, en col-laboraci6 amb altres
professionals, la guia farmacoterapeutica del centre), Cantabria i Galicia (els
medicaments i productes sanitaris seleccionats vindran recollits en la guia
farmacoterapeutica, d'obligada edici6, difusi6 i actualitzaci6 periodica).
Aquestes dues ultimes Comunitats Autonomes soén les tiniques que estableixen

que la guia farmacoterapeutica és d'obligada edicid.

La OMS disposa que els criteris de selecci6 de medicaments son: eficacia,
seguretat, qualitat i cost. Espanya i Franca es basen també en aquests mateixos
criteris de seleccid, si bé seria necessari que s'establissin a nivell reglamentari, i
no només per comentaris d'autors i societats. A Espanya, aquests criteris venen
determinants, com s'ha vist, per les lleis d'ordenacié farmaceutica de les Illes
Balears, Cantabria, Castella i Lle6, Galicia, Murcia, Navarra, Pais Basc, La Rioja

i Comunitat Valenciana.
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Per tant, la funcié de selecci6 de medicaments ve poc determinada per la
normativa estatal espanyola i francesa. A Espanya, a nivell autonomic, alguna de
les lleis d'ordenaci6 farmaceutica, com s'ha vist, especifica alguna cosa més.
Pero, en definitiva, la bibliografia existent sobre la materia de diversos autors i

societats demostren que, a la practica, la gestié és molt semblant.
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3.REGULACIO | INTERVENCIO ESTATAL DEL
PREU DELS MEDICAMENTS

En el capitol anterior s’ha analitzat la funci6é de selecci6 de medicaments. Els
criteris de selecci6 son diversos, com s’ha vist, i el preu del medicament és tan

sols un més d’aquests criteris de selecci6.

L'objectiu d’aquest capitol és analitzar ’exposici6 normativa de tot el procés
d’intervenci6 del preu dels medicaments, tant a Espanya com a Franga, amb la
finalitat d’analitzar si les bonificacions i descomptes sobre el preu intervingut

per I'Estat es poden acceptar dins de la norma i, si és aixi, les seves limitacions.

3.1. EL DRET COMUNITARI: LA DIRECTIVA DEL CONSELL
89/105/CEE.

El dret comunitari s’ha ocupat del preu dels productes farmaceutics des de dues
perspectives. La primera intervenci6 ha tingut com a objectiu establir els limits
de lactuacio dels Estats en la determinaci6 dels preus, en garantia del principi
de la lliure circulaci6 de mercaderies. L'objectiu de la segona intervenci6 ha
estat configurar les politiques internes de cada Estat, amb la finalitat de protegir

la industria farmacéutica 8V,

El dret comunitari reconeix, pero, la singularitat del mercat dels medicaments,
que es distingeix clarament del mercat dels productes de consum. Per tant, es
justifica l'interes dels Estats en controlar els preus, ja que és I'Estat o la

col-lectivitat qui suporta el cost de la despesa farmaceutica (8,

La Comunitat Europea, ara Unié Europea, va dictar una normativa fonamental

que regula el preu de les especialitats farmaceutiques. Aquesta normativa va ser
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la Directiva del Consell 89/105/CEE (82),

La Directiva 89/105/CEE (82) va tenir com a objectiu directe la imposicié d'uns
principis comuns, com son: assegurar l’agilitat administrativa, la transparéncia

del procés i la motivacio de la resolucio.

L’exposici6 de motius d’aquesta Directiva va recollir una serie de punts que cal
fer esment. En ella es diu que les autoritzacions de comercialitzacié
d’especialitats farmaceutiques tan sols poden denegar-se per motius relatius a la
qualitat, seguretat o eficacia. També entén que “els Estats membres han
adoptat mesures de natura economica sobre la comercialitzacié de
medicaments a fi de controlar la despesa de la sanitat ptiblica” i que 'objectiu
d’aquestes mesures és la millora de la sanitat pablica garantint I’abastament de
medicaments a un cost raonable, augmentant, alhora, el rendiment de la
producci6 de medicaments i fomentant la investigaci6 de nous medicaments.
Un altre dels objectius de la Directiva és la “d'obtenir una visié general dels
acords nacionals de fixaci6 de preus” i que les mesures nacionals no

constitueixin restriccions quantitatives a les importacions o exportacions.

L’article 2 d’aquesta Directiva deixa clar que les seves disposicions s’aplicaran
tan sols quan s’autoritzi la comercialitzaci6 d’'un medicament un cop les
autoritats competents de ’Estat membre hagin aprovat el preu del medicament.
El mateix article dona un termini en que I’Autoritat competent ha de prendre
una decisi6 sobre el preu del medicament i, en cas de no autoritzar-lo, la decisid

haura de ser motivada.

Aixi mateix, I’article 3 dona el mecanisme i el termini quan tan sols hi hagi una
sol-licitud d’augment de preu d’'una especialitat ja comercialitzada; i I’article 4
disposa que si les Autoritats imposessin una congelaci6 de preus dels
medicaments, "l'Estat comprovara, almenys un cop a Uany, si les condicions

macroeconomiques justifiquen que es mantingui l'esmentada congelacio”.
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L’article 6 fa referéncia al mecanisme i al termini del procediment quan “les
autoritats competents hagin decidit incloure el medicament en qiiestié6 en una
llista positiva de medicaments reconeguts pel sistema nacional d’asseguranca
de malaltia”. En aquest article es diu que tota decisié de no incloure o excloure
un medicament o categoria de medicaments de la llista de productes reconeguts
pel sistema de seguretat social haura de ser motivada basant-se en criteris

objectius i comprovables.

L’article 7 fa referéncia a quan “les autoritats competents d’'un Estat membre
estiguin facultades per adoptar decisions sobre lexclusi6 de determinats
medicaments o de categories dels mateixos de I'ambit d’aplicaci6 del sistema
nacional de seguretat social (llistes negatives)”. En aquest article es diu que

tota decisi6 ha de ser motivada, basant-se en criteris objectius i comprovables.

L’article 11 disposa que “els Estats membres adoptaran les disposicions legals,
reglamentaries 1 administratives necessaries per donar acompliment al que

disposa aquesta Directiva”.

En l'actualitat, aquests criteris de la Directiva 89/105/CEE (82) encara es
mantenen vigents. En aquest sentit, la Directiva 2004/27/CE (61, en relaci6 a
aquest apartat, disposa que els Estats membres tenen competencies en el que fa
referéncia a la fixaci6 dels preus dels medicaments aixi com del sistema de

finangcament.
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3.2. REGULACIO I INTERVENCIO ESTATAL DEL PREU DELS
MEDICAMENTS A ESPANYA.

En aquest apartat s'analitzara la regulacio i la intervencio estatal del preu dels
medicaments a Espanya, des dels seus antecedents fins a la Llei de garantia i s
racional dels medicaments i productes sanitaris de l'any 2006, i les
modificacions que s'han anat produint per anar-se adaptant a la normativa

comunitaria.

La regulaci6 i la intervenci6 estatal del preu dels medicaments es consideren
com a legislaci6 sobre productes farmaceutics, amb el que entra dins de les

competencies exclusives que la Constitucié Espanyola reserva a 'Estat.

3.2.1. Antecedents.

La normativa legal del nostre pais regula el preu dels medicaments. La
intervencio del preu dels medicaments a Espanya no és una qiiestié nova, sin6é
que parteix de principis del segle XX, i es va veure reforcada a mitjans del segle
passat a partir del creixement dels sistemes de proteccié social. Aquesta
intervencio ja apareix en el Reglament per a I’elaboracio i venda d’especialitats
farmaceutiques de 1924, i es reforca per la Reial Ordre de 1928 i per 'Ordre de

Pany 1935, que obliga la venda al preu marcat (83).

La justificacié de la intervencié de I’Administraci6 és el control de la inflacio.
S’intervé limitant la lliure iniciativa economica, controlant 'alteracio de preus
de productes que tenen un reflex directe en la inflaci6. En el cas dels
medicaments, aquest control administratiu s’ha aplicat sobre el control dels
seus preus, amb excepcié dels medicaments publicitaris, i sobre els marges

comercials de la distribuci6 8V,

En les normatives que venen a continuacio, es parla de la regulacio del preu de
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les especialitats farmaceutiques, fins la Llei de garanties i Us racional dels
medicaments i productes sanitaris de 1'any 2006 ®), normativa amb la que es
van abordar una serie de modificacions, entre les que destaca ’abandonament
del concepte d’especialitat farmaceutica, substituit pel concepte de medicament

elaborat industrialment.

La Llei de Sanitat Nacional de 1944 84 confirma el principi d’intervencio
administrativa en matéria de preus dels medicaments quan disposa que “el preu
vindra assenyalat per la mateixa Direccié”, referint-se a la Direccié General de

Sanitat.

Posteriorment, el Decret 2464/1963 d’agost de 1963 (85), regulador dels
laboratoris d’especialitats farmaceutiques i del registre, distribuci6 i publicitat
de les mateixes disposa que “la Direccié General de Sanitat, previ informe
preceptiu de la Junta a que es refereix la disposicié transitoria quarta, i amb
aprovacié del Ministeri de Governacio, fixara un preu determinat de venda al
public de cada especialitat, tant en el moment del seu registre com en les
modificacions posteriors” i que es considerara com a falta greu “alterar el preu
d’'una especialitat sense comunicar-lo préviament a la Direccié General de

Sanitat”.

El Decret 2464/1963 (85) va establir una féormula per al calcul del preu de les
especialitats farmaceutiques que es va aplicar fins 1990, any en que es va
publicar un Reial Decret, com es veura a continuacio, que adapta la nostra

legislaci6 a la normativa comunitaria sobre transparencia de preus.

La Llei 193/1963 sobre Bases de la Seguretat Social 4 i els Decrets 907/1966
(15) i 2065/1974 (6), aixi com el Reial Decret 946/1978 (86 on es regula el
procediment d’avaluacio i control de la prestacio farmaceutica de la Seguretat
Social, tenen un redactat similar al disposar que “la Seguretat Social concertara

amb laboratoris farmacéutics 1 farmacies, a través de les seves
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representacions patronals i corporatives, respectivament, els preus i demés
condicions economiques que hauran de regir en U'adquisicié i dispensaci6 de
medicaments 1 efectes accessoris farmaceutics”. Amb la qual cosa es deixa
oberta la possibilitat d’adquirir a un preu diferent al fixat per ’Administraci6. Es
regula, per tant, I’establiment de condicions economiques per a ’adquisicié de

medicaments en els hospitals de la Seguretat Social.

En relacio al preu de les especialitats farmaceutiques, poc aportava el Decret de
10 de maig de 1973 (87) sobre regulaci6 del registre farmaceutic. Aquest Decret
disposa que cal un “estudi economic per fonamentar el preu que es proposa per
a lespecialitat”, i que la Direccidé General de Sanitat assenyalara “el preu que
s’estimi procedent, a la vista de la proposta de linteressat i de l'informe de la

Junta Assessora d’Especialitats Farmaceutiques”.

Aquesta Junta es va crear en 1963 com a Junta de Valoracions i Assessora de
Marges de Farmacia &8, En 1970, es transformava en Junta Assessora
d’Especialitats Farmaceutiques (89), i es reestructurava en 1980, prenent gran
protagonisme en el tema de preus a lestar encarregada d’assessorar de
“Lestabliment de la formula general (...) per a la determinacié i revisions dels
preus de les especialitats farmacéutiques, aixi com el preu que ha de fixar-se a
cadascuna daquestes, al ser enregistrades, com en les modificacions

posteriors” (90),

En I'exposicié de motius de I'Ordre de 1977 que regula els Serveis Farmaceutics
d’Hospitals 9 incideix en el concepte de gestié economica al dir que “Thospital
es mostra cada dia més apreciablement com un factor decisiu en un correcte
sistema d’assistéencia sanitaria”, i que els serveis de farmacia “procuraran la

més eficac i economica gestié en l'iis dels productes i preparats”.

Uns anys més tard, en 1981, s’introdueix un element nou: es declara lliure el

preu de les especialitats farmaceutiques publicitaries, és a dir, sense intervencid
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administrativa sanitaria (9v.

Finalment, la Llei General de Sanitat de 1986 (2 no fa cap referéncia al preu de
les especialitats farmaceutiques. Tan sols, I'article 7 disposa que “els serveis
sanitaris (...) adequaran la seva organitzacio i funcionament als principis

d’eficacia, celeritat, economia i flexibilitat”.

3.2.2. El Reial Decret 271/1990 sobre intervencié de preus de les

especialitats farmaceutiques.

La normativa europea deixa als Estats membres la potestat de fixar el preu dels
medicaments. L’ingrés d’Espanya en la Uni6 Europea va obligar a adequar les

normes legals a les directives de la Comunitat.

La Directiva 89/105/CEE (82) relativa a la transpareéncia de les mesures que
regulen la fixaci6 de preus dels medicaments per a is huma, vista un apartat
anterior, recull la necessitat de la intervencié del preu dels medicaments per
part dels Estats membres, i I'obligatorietat de les empreses de proporcionar la

informaci6 detallada que l'autoritat nacional precisi per a la fixaci6 del preu.

Per a 'acompliment de 'esmentada Directiva de 1989, es va dictar el Reial
Decret 271/1990 sobre reorganitzacié de la intervencié de preus de les

especialitats farmaceutiques d’as huma (92),

Aquest Reial Decret 271/1990 és la base per aconseguir l'objectiu de la
intervenci6 administrativa en la millora de la sanitat publica, defensa dels
interessos dels consumidors i del Sistema Nacional de Salut, afavorir la
competencia, el desenvolupament industrial i tecnologic de les empreses i la
introduccié de farmacs novedosos. A més, el nou sistema de fixacié de preus
conté els criteris economics i farmacoterapeutics necessaris per aconseguir un

subministrament adient de productes a un cost raonable.
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En l'exposici6 de motius d’aquest Reial Decret es diu que “els medicaments
constitueixen el segon component de la despesa piiblica en concepte de
Sanitat”. Fonamentalment, tots els paisos del nostre entorn exerceixen mesures
intervencionistes en el mercat dels medicaments. En la Unié Europea es
produeix aquesta intervencié per part de les autoritats nacionals directament
per la fixaci6 del preu, mitjancant la introduccio6 de llistes selectives o negatives
o per control directe o indirecte dels guanys dels fabricants. La Directiva
89/105/CEE (82 vista anteriorment, recull la necessitat de la intervencié per
part dels Estats membres, aixi com l'obligatorietat per a les empreses de
proporcionar la informacié detallada que l'autoritat nacional precisi per a la

fixaci6 del preu.

El punt 1 de I'article 1 de 'esmentat Reial Decret disposa que “el preu de venda
de laboratori o preu industrial de les especialitats farmaceutiques estara
sotmes a intervencio i sera fixat pel Ministeri de Sanitat i Consum, d’acord

amb el que estableixi la Comissio Delegada del Govern per a Afers Economics”.

El punt 2 del mateix article disposa que “aquests preus industrials seran lliures
en aquells productes concrets, classes de productes o grups terapeutics que
determini el Govern per existir interessos sanitaris i socials o competéncia del
mercat que aixi ho aconselli, sense perjudici de la intervencié administrativa

de caracter sanitari que es consideri necessaria’.

El punt 1 de larticle 2 va més enlla al disposar que “els preus autoritzats
tindran la consideracio de maxims”, i que “en el cas defectuar-se la
comercialitzacié d’'una especialitat a un preu menor de Uautoritzat, 'CEmpresa
haura de notificar-lo al Ministeri de Sanitat i Consum, especificant el nou preu

de sortida de laboratori i el de venda al ptiblic que li correspongui”.

En 'article 3 del Reial Decret de 1990 es recull el procediment per a la fixaci6 de

preus de les especialitats farmaceéutiques de nova comercialitzaci6. En aquest
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article es diu que el preu de les especialitats de nova comercialitzacio se

sotmetra a un expedient individualitzat.

En la fixaci6 del preu de cost del producte es tindran en compte el cost de
fabricacio, les despeses comercials i d’administracié i els d’investigacié i
desenvolupament tecnologic. Es tindra en compte, a més, el nivell d’activitat i
evolucio dels costs i volum de vendes de I'empresa, estimaci6 de vendes i
incidéncies en els costs estructurals. Al preu de cost se li afegira el percentatge
de benefici industrial que es determinara per un informe técnic sobre la situacio
economica i financera de I’'Empresa dins d’'una banda que establira cada any la

Comissio Delegada del Govern per Afers Economics. Aixi s’obté el preu de venda

laboratori (PVL).
[ PVL ]

Cost del producte Despeses I+D Benefici
industrial

El preu de venda al public (PVP) s’obté sumant al preu de venda laboratori

(PVL) el benefici del majorista o distribuidor i el benefici de l'oficina de

farmacia. Aquest benefici o marge ve fixat amb caracter nacional pel govern.

"]

[ PVL } [ Benefici majorista } [ Benefici oficina de farmacia }
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Tant al PVL com al PVP se’ls hi ha d’afegir I'impost sobre el valor afegit (IVA).
Aquest és un impost indirecte, el qual s’aplica progressivament. El tipus
impositiu dependra de la classe de producte: tipus impositiu general (16%),
tipus impositiu reduit (7%: medicaments d’as veterinari i productes sanitaris) i
tipus impositiu super reduit (4%: medicaments dus huma, substancies
medicinals, formes galéniques, productes intermedis susceptibles de ser

utilitzats habitualment i idoniament en 'obtencié de medicaments).

L’Administraci6 Sanitaria disposa de 90 dies per estudiar la proposta. Aquest
termini podra ampliar-se en uns altres 9o dies si es requereix documentaci6
complementaria. Transcorregut aquest termini sense que es comuniqui el PVL i
el PVP, el producte es podra comercialitzar al preu sol-licitat. Si el preu

sol-licitat es rebutja s’haura de fonamentar per motius objectius i comprovables.

El Ministeri de Sanitat podra revisar individualment els preus de les
especialitats comercialitzades, d’ofici o a instancia de part, exigint-se la mateixa
documentacio6 que per als nous i regint el mateix termini més un d'addicional de
60 dies si s’Tacumulessin sol-licituds. La no resoluci6 autoritza a aplicar el preu
sol-licitat. Periodicament, s’efectuaran revisions conjunturals. Si el Govern
determinés una congelaci6 de preus, haura de revisar un cop a I'any si segueix la

situacio6 que ho justifica.

Com s’ha vist, en aquest Reial Decret se sotmet novament a intervencié6 el preu
industrial de les especialitats farmaceutiques. Es consideren els preus
autoritzats com a maxims i es defineix un procediment per a la fixacio de preus

de les especialitats farmaceutiques de nova comercialitzacio.

Aquest és un dels postulats més importants de la Directiva 89/105/CEE (82),
quan estableix que cada Estat membre especifiqui el procediment per al calcul
del preu dels medicaments. El Reial Decret de 1990, fruit de I'intent d’adaptar

I'esmentada Directiva a la normativa espanyola, ha tingut la conseqiiéncia bona
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d’obligar a I’Administraci6 a contestar en un termini precis i a seguir un metode

per a la fixaci6 del preu dels medicaments.

3.2.3. La Llei del Medicament de P’any 1990 i el preu dels

medicaments.

Alguns autors comenten que la Llei del Medicament va ser una “resposta
moderna a una necessitat antiga”. Va ser una llei necessaria tant per a
I’Administraci6 com per als farmaceutics, per sortir d'un laberint legislatiu
confus, dispers i, en alguns casos, contradictori. El medicament necessitava ser
centrat i orientat, per I’enorme importancia economica, social i sanitaria que ha
anat adquirint en la nostra societat. En principi, la Llei del Medicament va
constituir un reconeixement al paper del farmaceutic com a professional

sanitari i va respondre a un desig d’ordenaci6 racional del sector (93).

Degut a la importancia d’aquesta Llei, alguns autors la van qualificar com la
“Carta Magna de la farmacia espanyola”, la qual haura de ser desenvolupada
amb decrets i ordres ministerials. A fi d’evitar un desenvolupament incorrecte i
unes aplicacions o interpretacions subjectives, és important que els
farmaceutics, des de les seves organitzacions professionals, tinguin preséncia en
el desenvolupament de la Llei, per a que la seva interpretacio sigui la més adient

per a un bé de la societat com és el medicament.

L’exposici6 de motius de la Llei del Medicament ®) indica que “persegueix
primordialment objectius sanitaris, pero també implica objectius economics 1
empresarials” A més, “manté la potestat de UAdministracié per a la
intervencié directa dels preus de les especialitats farmaceéutiques, justificada
per la presencia d’errades del mercat molt importants”, i “facilita, en el seus
aspectes tecnics, la celebracié de concursos competitius com a metode de

compra en els hospitals”.
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El punt 1 de l'article 3 disposa que “els laboratoris, importadors, majoristes,
oficines de farmacia, serveis de farmacia d’hospitals, centres de salut i demés
estructures d’atencié a la salut estan obligats a subministrar o a dispensar els
medicaments que se’ls sol-liciten en les condicions legals i reglamentariament

establertes”.

L’article 9 disposa que “les Administracions Piubliques no podran adquirir
especialitats farmaceutiques autoritzades a Espanya, per als seus serveis
sanitaris en condicions distintes de les que s’estableix en el Registre
d’Especialitats Farmaceéutiques, amb excepcié dautoritzacié expressa 1
Jjustificada del Ministeri de Sanitat i Consum”, considerant com a infraccio lleu
“no ajustar els preus de les especialitats farmaceutiques al determinat per

IAdministracio”, segons disposa l'article 108.

De la importancia que la Llei concedeix a 'aspecte del preu dels medicaments,
és el fet que li va dedicar tot el Titol VIII, i que titula “De la intervencié dels
preus dels medicaments”, amb dos articles principals: I'article 100 que s’ocupa
de la fixaci6 del preu inicial i I’article 101 que tracta de les caracteristiques de la

fixaci6 del preu.

L’article 100 disposa, en el seu punt 1, que el Govern, per Reial Decret:

« “Establira el régim general de fixacié dels preus industrials de les
especialitats farmacéutiques financades amb carrec a fons de la Seguretat
Social o a fons estatals afectes a la sanitat, que respondran a criteris

objectius i comprovables” (74).

« “Els preus corresponents a la distribucié i dispensacié de les especialitats
farmaceutiques que es dispensin en territori nacional son fixats pel Govern,
previ acord de la Comissié Delegada del Govern per a Afers Economics, de

forma general o per grups o sectors prenent en consideracié criteris o valors
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de caracter técnic-economic i sanitari” (94,

En el punt 2 del mateix article 100 es disposa que el Ministeri de Sanitat i
Consum “estableix el preu industrial maxim per a cada especialitat
farmaceutica que es dispensi en territori nacional, financada amb carrec a
fons de la Seguretat Social o a fons estatals afectes a la Sanitat” (99 i, en el
punt 3, que “establira el Preu de Venda al Public de les especialitats
farmacéutiques mitjancant l'agregacié del Preu Industrial i dels conceptes

corresponents a la comercialitzaci6”.

A més, es disposa, en el punt 4 de I'article 100, que “els preus industrials de les
especialitats farmaceutiques seran lliures en aquells productes concrets,
classes de productes o grups terapeutics que determini el Govern per existir
competéncia o concorrer altres interessos socials i sanitaris que aixi ho
aconsellin, sense perjudici de la intervencié administrativa que es consideri

necessaria’.

L’article 101 disposa que “la decisi6 que fixi el preu podra establir un termini
determinat per a la seva validesa no inferior a un any”, i que “el preu fixat sera
revisable d'ofici o a instancia de part quan ho exigeixin canvis en les

circumstancies economiques, tecniques o socio-sanitaries”.

3.2.4. Modificacions a la Llei del Medicament.

La Llei del Medicament de 1990 va patir successives i importants modificacions,
afectant, en alguns casos, al que disposa aquesta normativa en relaci6 al preu

dels medicaments.

Dues de les primeres disposicions que van tenir una incidencia directa, al
determinar els productes farmaceutics que queden fora del regim de

financament per la Seguretat Social, van ser el Reial Decret 83/1993 (95) pel qual
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es regula la selecci6 dels medicaments a efectes del seu financament pel Sistema
Nacional de Salut, i el Reial Decret 1416/1994 (99 que regula les especialitats

farmaceutiques publicitaries.

Les Lleis de Mesures Fiscals, Administratives i de I’'Ordre Social dels anys 1996,
1997 i 1998 (97,74:98) vyan efectuar importants modificacions a la Llei del
Medicament per definir les especialitats farmaceutiques generiques, establir els
procediments de financament puablica, crear I’Agencia Espanyola del
Medicament i establir el sistema de preus de referencia. Per altra banda, la Llei
de Mesures Fiscals, Administratives i de 'Ordre Social de 'any 1999 (94) regula

les exportacions paral-leles.

Amb anterioritat a aquestes lleis financeres, poc aportava el Reial Decret
767/1993 (63) que regula lautoritzaci6 i registre de les especialitats
farmaceutiques, el qual tan sols disposa que la tramitacié del procediment de
fixaci6 de preus es realitzara conforme al Reial Decret de 1990, vist

anteriorment.

La Llei 66/1997 (74 substitueix la previa “autoritzacié sanitaria de
I'Administracié de UEstat” de I'article 9 de la Llei del Medicament de 1990 per
“autoritzaciéo de comercialitzacié de I'Agencia Espanyola del Medicament”,
substituci6 logica després de la creacié de ’Agencia per la mateixa Llei de 1997 i
tenir com a primera de les seves funcions el “concedir lautoritzacié de
comercialitzacio de les especialitats farmacéutiques i d’altres medicaments diis
huma fabricats industrialment”. També afegeix que “se seguiran els
procediments d’inclusio en la prestacié farmaceutica de la Seguretat Social i de
fixaci6 de preus, en els casos que lespecialitat farmacéutica vagi a ser
financada amb carrec a fons de la Sequretat Social o a fons estatals afectes a

la sanitat™.

Un cop autoritzada i enregistrada una especialitat farmaceutica, o quan es
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produeixi una modificaci6 de la seva autoritzacid, I’Agencia Espanyola del
Medicament remetra la documentacié corresponent a la Direcci6 General de
Farmacia i Productes Sanitaris, la qual decidira si l’especialitat s’inclou o
s’exclou de la prestacié farmaceéutica de la Seguretat Social, amb carrec als fons
d’aquesta o a fons estatals afectes a la sanitat. La Direccié General de Farmacia i
Productes Sanitaris procedira a fixar les condicions de prescripcio i dispensacio,
el preu i demés requisits que siguin de la seva competéncia, incorporant-se

aquestes dades al Registre d’Especialitats Farmaceutiques (99).

La Llei 66/1997 (74) va donar una nova redaccié a l'article 100 de la Llei del
Medicament, al modificar el réegim d’intervenci6 de preus de les especialitats
farmaceutiques dts huma, a l'’excloure de la intervencié administrativa els
preus d’aquelles especialitats que no estiguin finangcades amb carrec a fons de la
Seguretat Social o a fons estatals afectes a la Sanitat. Amb aquesta modificacié
es va produir un apropament normatiu a la situacio6 vigent a la Uni6 Europea, ja
que gairebé la totalitat dels Estats membres tenen liberalitzats els preus
d’aquests tipus de medicaments, al considerar que les condicions de

competéncia fan innecessaria la corresponent intervenci6 administrativa.

Aixi mateix, la disposici6 transitoria novena de la Llei 66/1997 (74) estableix un
termini de tres anys per a la liberalitzaci6 dels preus de les especialitats
farmaceutiques “no financades amb carrec a fons de la Seguretat Social o a
fons estatals afectes a la sanitat que no tinguin la qualificacié de publicitaries i

que tinguessin el seu preu intervingut a Uentrada en vigor d’aquesta Llei”.

Per tant, a partir de 't de gener de l'any 2001 existeixen tres grups

d’especialitats farmaceutiques en base a la fixaci6 del seu preu (100):

« Amb carrec a fons de la Seguretat Social o a fons estatals afectes a la sanitat:

preu intervingut que ha d’autoritzar-se.
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«+ Publicitaries: preu lliure.

« No reembossables per la Seguretat Social no publicitaries: preu lliure.

Per tant, larticle 100 de la Llei del Medicament queda modificat
substancialment per adaptar-lo a la disposicié transitoria novena de la Llei
66/1997, vista anteriorment. En efecte, es manté la fixaci6é del preu industrial de
les especialitats farmaceutiques regulada en el primer paragraf del punt 1, pero
tan sols per a les especialitats financades amb carrec a fons de la Seguretat
Social o a fons estatals afectes a la sanitat. El punt 2 substitueix el Ministeri de
Sanitat i Consum per la Comissié Interministerial de Preus, organ de 'esmentat
Ministeri, amb la funci6 d’establir el preu industrial maxim amb caracter
nacional per a cada especialitat financada amb carrec a fons de la Seguretat

Social o a fons estatals afectes a la sanitat.

El Ministeri de Sanitat i Consum va dictar, a finals de I'any 1999, el Reial Decret
1035/1999 (101 que regula el sistema de preus de referencia. Aquest Reial Decret
“regira el financament, amb carrec a fons de la Seguretat Social o a fons
estatals afectes a la Sanitat, de les presentacions despecialitats
farmacéutiques que s’incloguin en els conjunts homogenis que es determinin
pel Ministeri de Sanitat i Consum 1 que es prescriguin i dispensin a través de
recepta meédica oficial”. Amb la finalitat de determinar els conjunts homogenis
caldra tenir en compte que les presentacions de les especialitats farmaceutiques
en elles agrupades vinguin qualificades com a bioequivalents, i que en aquests

conjunts homogenis existeixi, almenys, una especialitat farmaceutica generica.

Es considera preu de referéncia la quantitat maxima que es finangara, amb
carrec a fons de la Seguretat Social o a fons estatals afectes a la Sanitat, de les
presentacions d’especialitats farmaceutiques incloses en cadascun dels conjunts

homogenis.
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Poc aportava el Reial Decret 5/2000 (192 de mesures urgents de contencio6 de la
despesa farmaceutica publica, ja que se centra en revisar el marge corresponent
a les oficines de farmacia i als magatzems farmaceutics. Els eixos d’aquest Reial
Decret son acabar amb els preus maxims de les especialitats publicitaries,
establir marges diferents per a les especialitats de prescripci6 en funci6 de
diversos criteris i imposar una aportacié economica o un descompte per tram de

vendes a la Seguretat Social (103),

En l'article 1 d’aquest Reial Decret 5/2000 s’afegeix una disposicié addicional
vuitena a la Llei del Medicament, comentant que “el preu fixat en envas de les
especialitats farmaceéutiques publicitaries sera considerat com a preu maxim
de venda al public”, i que “reglamentariament s’establira el descompte maxim
aplicable per les oficines de farmacia a aquestes especialitats”. L’acceptacio de
que el preu de les especialitats publicitaries ha de considerar-se com a maxim
acaba amb una llarga tradicié de la legislacié espanyola que prohibia qualsevol
descompte o incentiu comercial en la venda de medicaments, sent necessari per
aquest motiu modificar la Llei del Medicament i altres disposicions que

regulaven la publicitat dels medicaments das huma (03).

El Reial Decret 2402/2004 (04) disposa que "en el cas de dispensacié
d'especialitats farmaceéutiques publicitaries, les oficines de farmacia disposen
de la facultat d'aplicar descomptes de fins el 10 per cent en el preu de venda al
public, d'acord amb el que preveu la disposicié addicional vuitena de la Llei

25/1990, de 20 de desembre, del Medicament".

En l'exposicié de motius de 1'esmentat Reial Decret es diu que el Ministeri de
Sanitat i Consum desenvolupara el pla estrategic de politica farmaceutica amb
I'objectiu essencial d'incrementar la qualitat de la prestacié farmacéutica en el
Sistema Nacional de Salut, i que aquest pla ha d'anar acompanyat de mesures
"dirigides a la contenci6 de la despesa, modificar la periodicitat de l'aprovacio

de preus de referencia, aixi com l'actualitzacié dels marges de les oficines de
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farmacia i dels magatzems de distribucio”.

Finalment, cal dir que hi ha disposicions que regulen els marges comercials de
les oficines de farmacia i dels magatzems majoristes, pero, al no tenir incidéncia

amb el tema objecte d'estudi, no es veuran.

3.2.5. La Llei de garanties i us racional dels medicaments i productes

sanitaris de I’any 2006 i el preu dels medicaments.

La Llei de garanties i is racional dels medicaments i productes sanitaris de 1'any
2006 ® (LMPS) disposa, en la seva Disposicié derogatoria Gnica, que “queden
derogades totes les disposicions que s’oposin a lestablert en aquesta Llei 1, en

particular, la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del Medicament”.

El Titol VII de la LMPS esta dedicat al financament puablic dels medicaments. La
seva exposicid6 de motius comenta que aquest Titol VII “regula el régim de
fixacié 1 revisio de preus industrials i de marges de distribucié i dispensacio,
incorporant, com a criteri per a la fixacié del preu, la valoracié de la utilitat
terapeutica del medicament i el grau d’innovacid, conseqiiéncia de Uaplicacio
efectiva del principi de financament selectiu de medicaments, principi que ha

d’inspirar la incorporacio de tot medicament al Sistema Nacional de Salut”.

L’article 89 del Titol VII de la LMPS esta dedicat al procediment per al
financament public, i disposa que “un cop autoritzat i enregistrat un
medicament, el Ministeri de Sanitat i Consum mitjancant resolucié motivada
decidira, amb caracter previ a la seva posada en el mercat, la inclusié o no del
mateix en la prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de Salut. En cas
d’inclusio es decidira també la modalitat de l'esmentada inclusié” (punt 1), i
que “el Govern revisara periodicament 1 actualitzara la relacio de
medicaments i productes sanitaris inclosos en la prestacié farmaceutica del

Sistema Nacional de Salut” (punt 5).
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L’article 9o de la LMPS esta dedicat a la fixaci6 del preu, i ve a ser equivalent a
larticle 100 de la Llei del Medicament de 1990 i posteriors modificacions i, en la
major part del seu redactat, substitueix el concepte de “especialitats

farmacéutiques” per “medicaments i productes sanitaris”.

El punt 1 de l'article 9o de la LMPS disposa que:

« “Correspon al Consell de Ministres, per Reial Decret, a proposta dels
Ministres d’Economia i Hisenda, d’Industria, Turisme i Comerc¢ i de Sanitat i
Consum 1 previ acord de la Comissié6 Delegada del Govern per a Afers
Economics, establir el regim general de fixaci6 dels preus industrials dels
medicaments, aixi com d’aquells productes sanitaris que vagin a ser inclosos
en la prestaciéo farmaceutica del Sistema Nacional de Salut i que es
dispensin, a través de recepta oficial, en territori nacional, que respondra a

criteris objectius’.

« “Les quanties economiques corresponents als conceptes de la distribucio i
dispensacié dels medicaments i dels esmentats productes sanitaris sén fixats
pel Govern, previ acord de la Comissié Delegada del Govern per a Afers
Economics, de forma general o per grups o sectors, prenent en consideracio

criteris de caracter técnic-economic i sanitart”.

El punt 2 de I'article 90 de la LMPS disposa que:

« “En el marc del procediment de financament dels medicaments amb fons
publics a que es refereix Uarticle 89 d’aquesta Llei, correspon a la Comissio
Interministerial de Preus dels Medicaments, adscrita al Ministeri de Sanitat
i Consum, fixar, motivadament i conforme a criteris objectius, el preu
industrial maxim per als medicaments i productes sanitaris que vagin a ser
inclosos en la prestacié farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut, amb

carrec a fons public, i que es dispensin, a través de recepta oficial, en

177 -



Regulacio i intervencio estatal del preu dels medicaments

territori nacional. A més dels criteris previstos en U'article 89.1, es tindra en
compte també el preu mig del medicament en els Estats membres de la Unio
Europea que, sense estar subjectes a regims excepcionals o transitoris en
materia de propietat industrial, haguessin incorporat al seu ordenament

juridic la legislacié comunitaria corresponent”.

El punt 3 de I’article 9o de la LMPS disposa que:

« “La Comissi6 Interministerial de preus dels medicaments tindra en
consideraci6 els informes sobre utilitat terapeutica en els medicaments que

elabori 'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris”.

El punt 4 de I'article 9o de la LMPS disposa que:

« “El Ministeri de Sanitat i Consum establira el preu de venda al public dels
medicaments 1 productes sanitaris mitjancant lagregacié del preu
industrial maxim 1 dels conceptes corresponents a les despeses de la

comercialitzacio”.

El punt 5 de ’article 9o de la LMPS disposa que:

« “Els preus industrials dels medicaments seran lliures en aquells
medicaments que no es financin amb carrec a fons publics, aixi com en
aquells productes concrets, classes de productes o grups terapéutics que
determini el Govern per existir competencia o altres interessos socials 1
sanitaris que aixi ho aconsellin, sense perjudici de la intervenci6

administrativa que es consideri necessaria’.

L’article 91 de la LMPS disposa sobre la revisi6 del preu dels medicaments, i
comenta que “el preu fixat sera revisable d’ofici o a instancia de part”, i que “el

preu d’un medicament podra ser modificat quan ho exigeixin canvis en les
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circumstancies economiques, tecniques, sanitaries o en la valoracio de la seva

utilitat terapeutica’.

Finalment, I'article 93 de la LMPS disposa que el financament public estara
sotmes al sistema de preus de referencia. “El preu de referencia sera la quantia
amb la que es financaran les prestacions de medicaments incloses en cadascun
dels conjunts que es determinin, sempre que es prescriguin i dispensin a través
de recepta medica oficial del Sistema Nacional de Salut”. Aixi mateix disposa
que “sentén per conjunt la totalitat de les prestacions de medicaments
financades que tinguin el mateix principi actiu i identica via d’administraci6
entre les que existira, almenys, una presentacié de medicament genéric. Les
presentacions indicades per a tractaments en pediatria constituiran conjunts

independents”.

Posteriorment a la LMPS de l'any 2006, el Reial Decret 1345/2007 (60 que
regula el procediment d'autoritzacio, registre i condicions de dispensaci6é dels
medicaments d'is huma fabricats industrialment, no disposa res en relaci6 al

preu dels medicaments.

3.2.6. Descomptes i bonificacions.

El preu dels medicaments fixat pel Ministeri de Sanitat pot veure’s modificat al

fer les adquisicions mitjanc¢ant els descomptes i les bonificacions.

El descompte és una reducci6 del valor en factura, normalment expressat en un
percentatge sobre I'import. El descompte el realitza el proveidor sobre factura.
Es multiplica el preu de venda del laboratori pel nimero d’unitats servides, a
aquest valor se li aplica un descompte convingut i al resultat se li aplica I'TVA,

obtenint-se el total a pagar per I’hospital.

La bonificacié és un ntimero o percentatge d’unitats que el proveidor ofereix a
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l’adquirir una determinada quantitat d’unitats. En la bonificaci6 es reben unes
unitats sense carrec, amb el que no figuraran en factura, pero el preu real de

cada unitat resultara disminuit.

En aquests ultims anys ha ressorgit la polemica de si els descomptes i les

bonificacions son legals segons la normativa vigent.

L’article 7.2 de la Llei del Medicament 3 disposava que quedava prohibit el
“oferiment directe o indirecte de qualsevol tipus d’incentiu, primes o obsequis
per part de qui tingui interessos directes o indirectes en la produccid,

fabricaci6 i comercialitzacié de medicaments”.

En el mateix sentit, I'article 17 del Reial Decret 1416/1994 (99), disposa que
“queda prohibit atorgar, oferir o prometre a les persones facultades per
prescriure o dispensar medicaments i en el marc de la promocié dels mateixos
enfront de les esmentades persones, primes, avantatges pecuniaries o
avantatges en especie, amb excepcio d'aquelles que tinguin un valor
insignificant i que siguin irrellevants per a la practica de la medicina o la

farmacia’.

La Llei de garanties i Gs racional dels medicaments i productes sanitaris de I’any
2006 @), que va derogar la Llei del Medicament de 1990, disposa, en el seu
article 78, que “es prohibeixen les primes, obsequis, premis, concursos,
bonificacions o similars com a metodes vinculats a la promocié o venda al

public” tant dels medicaments (punt 4) com dels productes sanitaris (punt 5).

Un descompte en el preu podria ser considerat com a una prima vinculada a la
promocié6 o venda, pero és més transparent que la practica comercial
denominada bonificacid, és a dir, el lliurament sense carrec de determinada
quantitat en espécie en cada compra (no confondre amb les mostres gratuites

que estan perfectament reglamentades). La bonificaci6 també podria ser

- 180 -



Regulacio i intervencio estatal del preu dels medicaments

considerada com a una prima al consum, a més d’un conflicte per un IVA que no

s’ingressa en la Hisenda Publica.

Pero no es pot considerar que una bonificacié6 o descompte siguin “incentius,
primes o obsequis”, quan es tracti de serveis de farmacia ja que el beneficiari

d’aquesta acci6 és 'hospital i, en ultim cas, la societat.

La realitat és que els serveis de farmacia d’hospital no sempre compren a PVL
més IVA, sin6 que actualment els descomptes i bonificacions son d s corrent.
Es veritat que, en un passat, la practica habitual era que els serveis de farmacia
adquirissin els medicaments a PVL més IVA, per dos motius fonamentalment.
Un d'ells, era la por de la industria farmaceutica de 'aplicacié del Reial Decret
271/1990, vist anteriorment, en que “en el cas d’efectuar-se la comercialitzacio
d’'una especialitat a un preu menor de lautoritzat, 'Empresa haura de
notificar-lo al Ministeri de Sanitat i Consum, especificant el nou preu de
sortida de laboratori i el de venda al public que li correspongui”. L'altre motiu,
era la poca o nulla aplicaci6 de la normativa de contractacié publica a

I'adquisicié de medicaments, com es veura en un capitol posterior.

En aquest mateix sentit, d’acord amb l'articulat de la LMPS, la Comissio
Interministerial de Preus, segueix tenint la competéncia d’establir el preu
industrial maxim dels medicaments i productes sanitaris que es vagin a incloure
en la prestacié farmaceutica de la Seguretat Social. Tanmateix, fins que no es
derogui, segueix vigent el que estableix el Reial Decret 271/1990. Per tant, si es
comercialitza a un preu inferior a I’establert, hauria de notificar-se al Ministeri

de Sanitat i Consum (105),

El criteri de la Direcci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris era
considerar les bonificacions com a infraccions greus, quan eren ofertes a les

oficines de farmacia (106),
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Posteriorment, el criteri del Ministeri de Sanitat i Consum ha estat que “les
bonificacions que distribuidores i laboratoris ofereixen a les oficines de
farmacia per la compra dels seus medicaments sén perfectament legals”
(107,108)  sj bé, en l'actualitat, es torna a considerar que les bonificacions a les
oficines de farmacia no son legals. Pero aquests comunicats tan sols es
refereixen a les oficines de farmacia, i en cap cas es parla de les bonificacions o

descomptes als serveis de farmacia.
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3.3. REGULACIO I INTERVENCIO ESTATAL DEL PREU DELS
MEDICAMENTS A FRANCA.

El medicament és un producte que ha d'aportar unes garanties especifiques als
seus usuaris: una eficacia, una fabricaci6 controlada, una tracabilitat des de

I'adquisici6 de les matéries primeres fins a la seva dispensaci6 al malalt.

Aquestes garanties dels medicaments venen organitzades per la normativa legal,
la qual regula: la definicid, 'avaluacié abans i després de la comercialitzacio, la
fabricacio, la presentacio, la distribuci6 i la dispensaci6 (tant en les oficines de

farmacia com en els hospitals) (109).

Aixi mateix, també venen reglamentats: 1'autoritzaci6 de comercialitzacio, el
preu, el financament dels medicaments a través de 1'asseguranca de malaltia

obligatoria, les regles de prescripcio, la publicitat i la farmacovigilancia (109,

3.3.1. Autoritzacio de comercialitzacié de medicaments.

L'autoritzaci6 de comercialitzaci6 dels medicaments és una autoritzacié
assignada a un laboratori fabricant per 1'Agence Francaise de Sécurité Sanitaire
des Produits de Santé o per I'Agencia Europea per a 1'Avaluacié del Medicament

per a una especialitat farmaceutica.

L'autoritzaci6 de comercialitzacié dels medicaments esta constituida per una
serie de documents: una decisio del director general de 1'Agence Francaise de
Sécurité Sanitaire des Produits de Santé, el resum de les caracteristiques del
producte, la informacié en que ha de figurar 1'acondiciament i el prospecte

destinat al malalt

L'autoritzaci6 de comercialitzacié dels medicaments es concedeix per a un

periode de temps de cinc anys, després d'un periode llarg i costos constituit per
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proves  pre-autoritzaci6  (estudis de toxicologia, farmacodinamics,
farmacocinetics), seguides de proves cliniques en humans sotmeses a la
valoraci6 etica d'un comité consultiu de protecci6 a les persones que se

sotmeten a investigacié medica.

L'autoritzaci6 de comercialitzaci6 dels medicaments es concedeix per a

indicacions terapeutiques precises i modalitats d'utilitzaci estrictes.

Hi ha quatre categories de medicaments sense autoritzacié de comercialitzacio:

« Medicaments que es beneficien d'una autoritzaci6 temporal d'utilitzaci6: En
el cas d'una especialitat farmaceutica, amb sol-licitud d'autoritzacié
presentada, i que els primers resultats dels estudis clinics deixen entreveure
una bona eficacia en una patologia per a la que cap terapeutica és eficac.
Aquest medicament pot utilitzar-se en un medi hospitalari. Una altra
possibilitat és quan I'Agéncia pot, en el cas d'una malaltia rara i per a un
malalt determinat, en indicacions precises, concedir una autoritzacié per a un

periode determinat.

« Els medicaments preparats en l'oficina o en les farmacies hospitalaries.
Aquests medicaments no tenen l'obligaci6 de tenir una autoritzacié de
comercialitzaci6. Responen, pero, a la definici6 de medicament: sén les
preparacions magistrals, les preparacions oficinals i les preparacions

hospitalaries.

+ Els medicaments per a proves cliniques. Per definici, aquests medicaments

no poden beneficiar-se d'una autoritzacié de comercialitzacié.

. Les materies primeres.

El Code de la Santé Publique (43) de Franca regula lautoritzaci6 de
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comercialitzaci6 i de ’establiment del preu dels medicaments. En relaci6 a les

autoritzacions de comercialitzacid, l'article L5121-8 del CSP, disposa que:

« “Tota especialitat farmaceutica o tot medicament fabricat industrialment o
segons un metode en el qual intervingui un procés industrial aixi com tot
generador, material d’acondiciament o precursor que no sigui objecte d'una
autoritzacié concedida per la Comunitat Europea en aplicaci6 del
Reglament (CE) nim. 726/2004 del Parlament europeu i del Consell, del 31
de marc de 2004, que estableix els procediments comunitaris per a
l'autoritzacié i la vigilancia dels medicaments d’iis huma i dis veterinari i
instituint una Agéncia europea dels medicaments, ha de ser objecte, abans
de la seva posada en el mercat o la seva distribucié, d'una autoritzacié
concedida per l'Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de

Santé”.

3.3.2. El preu dels medicaments.

El preu dels medicaments i els marges de les especialitats farmaceutiques
inscrites en la llista de productes reembossables als assegurats socials venen

reglamentats. L'article 162-17 del Code de la Sécurité Sociale (110) disposa que:

« "Els medicaments esmentats en l'article L601 (actualment, corresponen als
articles L5121-8, L5121-9, L5121-10 i L5121-20) del Code de la Santé Publique
i els medicaments que es beneficien d'una autoritzacié d'importacié
paral-lela segons larticle Ls124-17 del mateix Codi, no poden ser
reembossats per les caixes d'asseguranca de malaltia, quan sén dispensats
en una oficina de farmacia, a menys que figurin en una llista en les
condicions fixades per decret del Consell d'Estat. La llista conté les uniques
indicacions terapéutiques amb dret a reembossament dels medicaments.
S'accepten els medicaments inscrits en la llista prevista en l'article L5126-4

del Code de la Santé Publique quan sén dispensats per una farmacia d"s
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interior d'un establiment de salut degudament autoritzat. Aquesta llista
nomena les indicacions terapeutiques que causen dret a reembossament dels
medicaments. (...) En referencia a les preparacions oficinals i a les
preparacions magistrals, un decret del Consell d'Estat determina les normes
segons les quals algunes categories d'aquests medicaments poden ser

excloses del reembossament per decret interministerial”.

Els preus venen fixats per acord entre el laboratori fabricant i el Comité
Economique des Produits de Santé, o en el seu defecte, pel ministre de Salut i el
ministre d'Economia. En tots els casos, els preus sén objecte d'un decret

publicat en el Journal Officiel.

La inscripcio en la llista de medicaments reembossables, valid per a una duraci6o
de 3 anys, suposa una sol-licitud del laboratori fabricant al ministre responsable

de la Seguretat Social.

Tots els preparats oficinals i les preparacions magistrals son susceptibles de ser
reembossats si son prescrits amb recepta medica. Els preus d'aquests

medicaments son llavors fixats pel ministre, segons la tarifa nacional.

Els preus de les especialitats no inscrites en la llista de medicaments
reembossables son lliures aixi com els marges dels distribuidors i de les oficines

de farmacia.

Els articles L5123-1 a L5123-7 del CSP “3) regulen el preu dels medicaments. En

aquest sentit cal destacar I'article L5123-1, el qual disposa que:

« “Els medicaments i productes esmentats en l'article L5121-8 no poden ser
venuts a un preu superior al que resulta de la reglamentacié de preus. Els
altres medicaments i productes, la venda dels quals esta reservada als

farmaceéutics, no poden ser venuts a un preu superior al que resulta de la
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tarifa farmaceutica nacional. Aquesta tarifa és fixada per decret dels
ministres responsables de l'economia i de les finances, de la salut i de la
seguretat social. Els establiments de salut privats a titol lucratiu, que
disposin d'una farmacia dus interior, aplicaran obligatoriament per als
medicaments no inclosos en els preus per dia una reduccio sobre el preu
maxim previst en els apartats precedents. El percentatge minim d'aquesta
reduccié ve fixada per decret pels ministres responsables de l'economia i de

les finances, de la salut i de la seguretat social”.

En relaci6 al preu dels medicaments, l'article L5123-2 del CSP “43) disposa que la
compra, subministrament i utilitzaci6 dels medicaments per les col-lectivitats
publiques (hospitals) no estan incloses dins del camp d’aplicaci6 de les
disposicions de preus. Aquests medicaments estaran inclosos en una llista
proposada per I'Alta Autoritat de Salut, després d'escoltar 1'opini6 de
personalitats mediques i farmaceutiques i dels representants dels organismes
(article L5123-2 del CSP). Per aquest motiu, I’aprovisionament de medicaments
pels hospitals publics esta sotmes al Code des Marchés Publics i a la lliure

concurrencia de preus (11,
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3.4. DISCUSSIO: ANALISI COMPARATIVA.

Els medicaments son béns a través dels quals es fa efectiu el dret a la proteccio
de la salut, en la mesura que formen part de la prestacié farmaceutica publica.
Després duna situaci6 inicial en que tots els medicaments rebien prestacio
publica, s’ha passat a una delimitaci6 del contingut de les prestacions amb
criteris dis racional. Per tant, s’estableix una intervenci6 publica sobre la
dimensi6 economica dels medicaments a través de mecanismes que actuen
sobre el preu (fixaci6 del preu industrial i marges comercials) i el seu

financament (seleccio, co-pagament, preus de referéncia) (112),

Aquesta intervencidé és compatible amb la politica de la Uni6 Europea. La
Directiva 2004/27/CE disposa que tant 1'autoritzacié6 de comercialitzacio, com
el financament public i la fixacié del preu dels medicaments s6n competéncia
dels Estats. De gran importancia en aquesta intervencié del preu dels

medicaments, en la Uni6 Europea, va ser la Directiva 271/1990.

Tots els paisos del nostre entorn exerceixen mesures intervencionistes en el
mercat del medicaments. Tant a Espanya com a Franca, aquestes intervencions
per part de les autoritats nacionals es produeixen a nivell de l'autoritzaci6 de
comercialitzacio, de la fixaci6 del preu, mitjancant la introduccié de llistes
negatives o positives o pel control dels marges de fabricacid, de distribuci6 o de

dispensacio.

En relacié a l'autoritzaci6 de comercialitzacio, la normativa legal d'Espanya
disposa que un cop autoritzat i registrat un medicament, el Ministeri de Sanitat
decidira la seva inclusi6é o no en la prestacio farmaceutica del Sistema Nacional
de Salut.

A Franca la situacié és identica. La normativa legal francesa disposa que tot

medicament fabricat industrialment ha de ser objecte, abans de la seva posada
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en el mercat, d'una autoritzacié concedida per 1'Agence Francaise de Sécurité

Sanitaire des Produits de Santé.

En relaci6 a la fixaci6 del preu, la normativa legal d'Espanya disposa que
correspon al Consell de Ministres establir el regim general de fixaci6é dels preus
industrials dels medicaments i dels productes sanitaris que vagin a ser inclosos
en la prestacié farmaceutica de la Seguretat Social, i les quanties economiques
corresponents als conceptes de distribuci6 i dispensaci6é. Aixi mateix, disposa
que correspon a la Comissi6 Interministerial de Preus dels Medicaments,
adscrita al Ministeri de Sanitat, fixar el preu industrial maxim per als
medicaments i productes sanitaris que vagin a ser inclosos en la prestacio
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut, amb carrec a fons public i que es

dispensin, a través de recepta oficial, en territori nacional.

A Franca la situaci6 és identica. La normativa legal francesa disposa que els
preus venen fixats per acord entre el laboratori fabricant i el Comité

Economique des Produits de Santé o pel ministre de Salut i d'Economia.

La normativa legal d'Espanya disposa que els preus industrials seran lliures en
aquells medicaments que no es financin amb carrec a fons publics, o en aquells

medicaments o grups terapeutics que determini el Govern.

A Franca la situacio és identica. La normativa legal francesa disposa que el preu
dels medicaments no inscrits en la llista de medicaments reembossables son

lliures, aixi com els marges dels distribuidors i de les oficines de farmacia.

A Espanya, actualment, existeixen tres grups d’especialitats farmaceutiques en
base a la fixacio del seu preu: amb carrec a fons de la Seguretat Social o a fons
estatals afectes a la sanitat (preu intervingut que ha d’autoritzar-se);
publicitaries (preu lliure); no reembossables per la Seguretat Social no

publicitaries (preu lliure).
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El preu dels medicaments fixat pel Ministeri de Sanitat pot veure’s modificat al
fer les adquisicions mitjancant els descomptes i les bonificacions. La realitat és
que els serveis de farmacia d’hospital no sempre compren a PVL més IVA, sin6
que actualment els descomptes i bonificacions son d’as habitual. O sigui que
s'adquireixen medicaments a preus inferiors dels establerts pel Ministeri de

Sanitat. La qiiesti6 és analitzar si aquesta disminucio del preu és conforme a llei.

Molts autors han tret la conseqiiéncia encertada de que no es pot superar aquest
preu, ja que el preu és maxim, tal com disposa la Llei. El que en un principi no

quedava tan clar era si es podia disminuir aquest preu (113),

Es veritat que en un passat, la practica habitual era que els serveis de farmacia
adquirissin els medicaments a PVL més IVA, per la por de la indastria
farmaceutica a laplicacié del Reial Decret 271/1990, degut a que “en el cas
d’efectuar-se la comercialitzacié duna especialitat a un preu menor de
Uautoritzat, TEmpresa haura de notificar-lo al Ministeri de Sanitat i Consum,
especificant el nou preu de sortida de laboratori i el de venda al ptuiblic que li

correspongui”, la qual cosa no és d’interes per al laboratori farmaceutic.

L’exposicié de motius de la Llei del Medicament de 1990, derogada actualment,
ja disposava que es facilita la celebracié de concursos competitius com a metode
de compra pels hospitals. La competencia en un concurs es pot produir en molts
aspectes, com son la qualitat del producte, la qualitat del servei, pero també en

el preu.

Aixi mateix, el propi Ministeri de Sanitat, a través de la Direcci6 General de
Farmacia, i mitjancant la Circular de 19 de gener de 1993 (14), va fer una
interpretacio del redactat de la Llei del Medicament, establint que “no estant
prohibida ni sotmesa a autoritzacié la posada en el mercat d’especialitats
Jarmacéutiques a preu inferior a lautoritzat, res impedeix que pels ens

administratius que presten serveis sanitaris sadquireixin les esmentades
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especialitats a preu inferior al maxim autoritzat”. Per tant, el redactat de la
Circular de la Direcci6 General de Farmacia, diu clarament que aquesta
disminuci6 és conforme a llei. Pero aquesta Circular fa tan sols una

interpretaci6 de la normativa legal (115),

De la mateixa manera, la Resoluci6 686/V del Parlament de Catalunya (79),
d’octubre de 1998, sobre la instruccié dels centres de la xarxa sanitaria ptablica
de Catalunya en relaci6 amb la selecci6 i 'adquisicié de medicaments es diu que
‘9) els laboratoris puguin fer ofertes als centres de la xarxa ptblica de
Catalunya de medicaments que estiguin per sota dels preus maxims fixats pel
Ministeri de Sanitat i Consum, a fi de fomentar la competéncia entre les

empreses’.

Com diu algun autor, aquestes interpretacions que s’han vist, com d’altres que
es poden fer, és degut al periode d’inseguretat legal i juridica, per no utilitzar el
BOE com a mitja de difusi6 de les disposicions, i emprar continuament ordres
comunicades, circulars internes i oficis o escrits de caracter personal. Seria
convenient la publicaci6 d'una disposicio legal en el BOE que aclaris per sempre
que el preu industrial maxim tan sols era a efectes del PVP, autoritzant als
serveis de farmacia a adquirir medicaments per sota del PVL autoritzat pel
Ministeri de Sanitat, sense que aquest fet comportés una disminucio6 del PVL del

medicament (116,117)

La situacié a Franca és forca més clara ja que el Code de la Santé Publique
disposa que els medicaments no poden ser venuts a un preu superior a aquell

que resulta de la reglamentaci6 de preus.

Pero, a més, la normativa francesa disposa que la compra, subministrament i
utilitzacié dels medicaments per les col-lectivitats publiques (hospitals) no estan
incloses dins del camp d’aplicacié de les disposicions de preus. Per tant,

laprovisionament de medicaments pels hospitals ptablics esta sotmes al Code
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Regulacid i intervencid estatal del preu dels medicaments

des Marchés Publics i a la lliure concurréncia de preus amb el que, en aquest

cas, no estan sotmesos a la reglamentacio6 de preus.
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4.RESPONSABILITAT DE L’ADQUISICIO DE
MEDICAMENTS EN ELS HOSPITALS

L’adquisici6 de medicaments és una de les funcions que realitzen els serveis de
farmacia d’hospital. Els serveis de farmacia adquireixen els medicaments per
delegaci6 de I'hospital amb la finalitat que aquest desenvolupi satisfactoriament

la seva funci6 assistencial.

La normativa legal, com s’ha vist en capitols anteriors, delega la responsabilitat
técnica de 'adquisici6 en el farmaceutic. En aquest capitol s’analitzaran diversos
apartats com son la normativa legal que regula la circulacié de medicaments, la
responsabilitat de 'adquisicié, I’adquisicié de medicaments integrada dins de la
gesti6 logistica, requeriments especials en I'adquisici6 de medicaments i la

devoluci6é de medicaments.

Com en els anteriors capitols, s'analitzara com s'organitza aquesta funcio en els
serveis de farmacia d'hospital d'Espanya, per passar a analitzar la situacio en els
serveis de farmacia d'hospital de Franca. El capitol finalitzara amb la

corresponent discussio i analisi comparativa.

4.1. RESPONSABILITAT DE L’ADQUISICIO DE MEDICAMENTS EN
ELS HOSPITALS D’ESPANYA.

L'objectiu d'aquest apartat és analitzar la normativa legal espanyola que regula
la funci6 d'adquisici6 de medicaments per part dels serveis de farmacia
d'hospital, aixi com la problematica que ha anat sorgint en 1'aplicacié practica

d'aquesta normativa.
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4.1.1. Introduccio.

L’adquisicié de medicaments és un procés complex, no és un fet aillat, el qual
abasta una série d’activitats molt més amplies com s6n una acurada seleccio
dels medicaments (vist en un capitol anterior), una correcta programacio dels
lliuraments dels medicaments, un control de la recepci6 dels productes
adquirits i una coordinaci6 entre els centres de consum, magatzem,

comptabilitat,... a fi d’aconseguir un bon funcionament de tot el sistema (118,

L’adquisici6 de medicaments és un procés que ha de conduir a adquirir els
medicaments amb la qualitat i quantitat desitjada, al preu més just del moment
ien el temps adient a fi d’evitar ruptures o excessos d’estoc. En aquest procés cal

esbrinar (18);

. Lapersona responsable del procés de seleccid i d’adquisicié de medicaments.

« Els medicaments que s’han d’adquirir i que previament hauran estat

seleccionats, com s'ha vist en el capitol anterior.

« En quin moment s’ha d’adquirir, generalment quan ’evoluci6 de I'estoc baixa
a estoc d’alerta, pero tenint en compte la disponibilitat d’espai
d’emmagatzematge, la disponibilitat del medicament en el mercat, el
caracter deteriorable del medicament, el seguiment pressupostari i

I’experiéncia préevia.

 La quantitat adient que s’ha d’adquirir per no depassar l’estoc que es fixi com
a maxim, i que dependra del pressupost, de I’evolucié del consum i de la

gestio de l'estoc.

« Definir les condicions de I'adquisicio, estudiant les ofertes, valorant el preu

en funcié de la qualitat, les condicions i el temps de lliurament, les garanties
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exigides, i les condicions de pagament.

4.1.2. Circulacié de medicaments.

La circulacié de medicaments no és lliure, sin6 que ve regulada per la normativa
legal. L’article 103.1 de la Llei General de Sanitat de 1986 (2 disposa que la
custodia, conservacié i dispensacié de medicaments correspondra a les oficines

de farmacia i als serveis de farmacia, legalment autoritzats.

D’igual manera, l'article 2.6 de la Llei de garanties i Gs racional dels
medicaments i productes sanitaris ® disposa que “la custodia, conservacio 1

dispensacié de medicaments d’iis huma correspondra exclusivament”:

« “Ales oficines de farmacia obertes al ptiblic, legalment autoritzades”.

« “Als serveis de farmacia dels hospitals, dels centres de salut i de les
estructures d’'atencioé primaria del Sistema Nacional de Salut per a la seva
aplicacié dins de les esmentades institucions o per als medicaments que
exigeixin una particular vigilancia, supervisio i1 control de lequip

multidisciplinar d’atenci6 a la salut”.

A més a més, l'article 64.1 de la Llei de garanties i ts racional dels medicaments

i productes sanitaris (® disposa, com a obligacions d’'un laboratori farmaceutic:

« “Subministrar els medicaments d’acord amb la legislaci6 vigent”.

« “Garantir que el transport dels medicaments fins a destinacio, sigui a
magatzems majoristes o serveis o oficines de farmacia, es realitza complint
tant les obligacions imposades en lautoritzacié dels mateixos com les

normes de correcta distribucio dels medicaments”.
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Laboratori farmaceéutic

|

Distribuidor farmaceéutic

/ \

Oficina de farmacia > Servei de farmacia

Diposit de medicaments

En relacio a la distribuci6 de medicaments, I'article 68.1 de la Llei de garanties i
us racional dels medicaments i productes sanitaris ® disposa que “la
distribuci6 dels medicaments autoritzats es realitzara a través de magatzems
majoristes o directament pel laboratori titular de Uautoritzaci6 de

comercialitzacio dels mateixos”.

El punt 2 del mateix article 68 disposa que “l'activitat de distribucié haura de
garantir un servei de qualitat, sent la seva funcié prioritaria i essencial
Iabastament a les oficines de farmacia i als serveis de farmacia legalment

autoritzats en el territori nacional .

De manera similar al que disposa la Llei de garanties i Gs racional dels
medicaments i productes sanitaris de 2006 i la Llei General de Sanitat de 1986,
disposa el Reial Decret 2259/1994 que regula els magatzems farmaceutics i la

distribucié majorista de medicaments d’as huma i productes farmaceutics (119,
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Per tant, d’acord amb la legislaci6 farmaceutica, el subministrament de
medicaments des de laboratoris farmaceutics i distribuidors majoristes tan sols
podra fer-se a les oficines de farmacia o als serveis de farmacia d’hospital. Els
medicaments han de seguir un circuit establert, on l'origen és el laboratori
farmaceutic i1 el desti és una oficina de farmacia o un servei de farmacia,
utilitzant o no com a intermediari, un magatzem majorista. A més, com s’ha vist
en un capitol anterior, els serveis de farmacia i les oficines de farmacia poden

subministrar medicaments als diposits de medicaments.

Malgrat el que s’ha vist, hi ha casos excepcionals de subministrament per part
de I'Estat, recollits en la normativa legal. En efecte, la Llei de Mesures Especials
en Mateéria de Salut Pablica (120) disposa que, a fi de protegir la salut ptblica, les
Administracions Publiques podran adoptar mesures especials quan ho
determinin raons sanitaries d’urgéncia o necessitat, especificant en larticle 4
que “quan un medicament o producte sanitari es vegi afectat per excepcionals
dificultats dabastament 1 per garantir la seva millor distribucié,

IU'Administracié Sanitaria de UEstat, temporalment, podra™

« “a) Establir el subministrament centralitzat per TAdministracio”.

« “b) Condicionar la seva prescripcio a la identificaci6 de grups de risc,
realitzacié de proves analitiques i diagnostiques, compliment de protocols,
lliurament a Uautoritat sanitaria d'informacié sobre el curs dels tractaments

o d‘altres particularitats semblants”.

Finalment, caldria fer un breu comentari en relaci6 als diposits de medicaments.
Segons s’ha vist en un capitol anterior, 'article 83.3 de la Llei de garanties i s
racional dels medicaments i productes sanitaris ® disposa que “els hospitals
que no comptin amb serveis farmaceutics hauran de sol-licitar de les
Comunitats Autonomes autoritzacio per, en el seu cas, mantenir un diposit de

medicaments sota la supervisio i control dun farmaceutic. Les condicions,
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requisits i normes de _funcionament dels esmentats diposits seran determinades

per UAutoritat Sanitaria corresponent”.

Algunes Comunitats Autonomes han regulat l'establiment dels diposits de
medicaments mitjancant les seves lleis d’ordenaci6 farmaceutica. Basicament,
amb variacions en el redactat de les Lleis, disposen que els centres hospitalaris,
socio-sanitaris, psiquiatrics o penitenciaris que no comptin amb un servei de
farmacia, i no estiguin obligats a tenir-lo, podran disposar d'un diposit de
medicaments vinculat a un servei de farmacia o a una oficina de farmacia, i que

aquest diposit de medicaments estara sota la responsabilitat d'un farmaceutic.

La majoria de lleis d’ordenacié farmaceutica de les Comunitats Autonomes
recullen les funcions d’aquests diposits de medicaments. En relaci6 amb la
circulacié de medicaments, aquestes lleis d’ordenaci6 farmaceutica recullen les

funcions de:

« Garantir la correcta conservacio, custodia i dispensaci6 de medicaments per
la seva aplicaci6 dins del centre i dels que exigeixin especial vigilancia,

supervisio i control per part de ’equip pluridisciplinari d’atenci6 a la salut.

» Establir un sistema efica¢ i segur de distribuci6 dels medicaments en el
centre, amb la implantaci6 de mesures que garanteixin la seva correcta

administracio.

« Responsabilitzar-se conjuntament amb el titular de l'oficina de farmacia o

amb el cap de servei de farmacia de I'existéncia i moviment de medicaments.

La funci6 d’adquisicié per part dels diposits de medicaments es recollida, tan
sols, en les lleis d’ordenaci6 farmaceutica del Pais Basc, Extremadura, Navarra,
La Rioja i Comunitat Valenciana. Pero cal tenir en compte, com s’ha vist que,

d’acord a la legislaci6 farmaceutica, el subministrament de medicaments des
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dels laboratoris farmaceutics i distribuidors majoristes tan sols es fara a les
oficines de farmacia i als serveis de farmacia. Per tant, els diposits de
medicaments adquiriran els medicaments només a través de les oficines de

farmacia o dels serveis de farmacia.

4.1.3. Responsabilitat de ’adquisicié.

La responsabilitat del farmaceutic en l'exercici de la seva professi6 en la
farmacia d’hospital s’ha regulat per diverses normatives legals. En general, la
responsabilitat del farmaceutic dun servei de farmacia es pot considerar en els
apartats de I’elaboraci6 de medicaments, de la dispensacio i de ’'adquisicié (20,
Si bé, per al tema objecte d’estudi, tan sols es veura la responsabilitat del

farmaceutic en 1'adquisicio.

La legislacio del nostre pais deixa ben clar que la responsabilitat de ’adquisicio
dels medicaments per als hospitals és del servei de farmacia d’hospital.
Nombroses normatives es refereixen a ’adquisici6 de medicaments com a una

de les funcions dels serveis de farmacia.

L’Ordre de 7 de juliol de 1972 19), en el que s’aprova el Reglament General pel
Regim, Govern i Servei de les Institucions Sanitaries de la Seguretat Social, en el
seu article 20, es disposa que una de les Comissions Cliniques que ha de
constituir-se, obligatoriament, és la Comissioé de Farmacia i Terapeutica, la qual
té com a missio, entre d’altres, la de “col-laborar en les propostes d’adquisicié
de medicaments 1 material de cures”. Aquesta Ordre, pero, va ser derogada pel

Reial Decret 521/1987 (73), com s'ha vist en un capitol anterior.

Cinc anys més tard, I'Ordre de 't de febrer de 1977 que regula els Serveis
Farmaceutics d’Hospitals, disposa que aquests tenen com a funci6 la de
“assumir la responsabilitat técnica de les adquisicions de medicaments” (9). Es

veu, doncs, com en aquesta normativa ja es parla de ’'adquisicié com una de les
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funcions del Servei de Farmacia. En aquesta Ordre de 1977, es disposa que
“ladquisici6 d’especialitats farmaceutiques o articles dus medicinal per als

Serveis es fara per UHospital, oida la Comissioé de Farmacia i Terapéutica”.

Logicament, al parlar de responsabilitat del Servei, es parla de responsabilitat
del responsable del Servei, que no és cap altre que un farmaceutic degudament
autoritzat. L’esmentada Ordre de 1977, concreta la responsabilitat en el Cap del
Servei de Farmacia, al dir que “tota proposta, peticio, devolucié o canvi dels
mateixos hauran de ser obligatoriament controlats pel Farmaceutic Cap dels
Serveis. D’igual manera, la destruccié dels mateixos. En tot moment, aquest
facultatiu sera responsable, davant de UAutoritat sanitaria, de les entrades,

sortides 1 existéncies dels mateixos”.

L’article 82.2.a. de la Llei de garanties i s racional dels medicaments i
productes sanitaris ® recull, com a primera de les funcions dels serveis de
farmacia hospitalaria, la de “garantir i assumir la responsabilitat técnica de
ladquisicié, qualitat, correcta conservacid, cobertura de les necessitats,
custodia, preparacié de formules magistrals o preparats oficinals i dispensaci6
dels medicaments precisos per a les activitats intrahospitalaries i d’aquells
altres, per a tractaments extrahospitalaris, que requereixin una particular

vigilancia, supervisio i control”.

Aixi mateix, larticle 82.2.i. de la Llei de garanties i Us racional dels
medicaments i productes sanitaris 8 disposa que sera funcié dels serveis de
farmacia, “participar i coordinar la gestio de les compres de medicaments i

productes sanitaris de Uhospital per tal d’'assegurar Ueficiéncia de la mateixa”.

Aquestes dues funcions, com ja s'ha comentat en anteriors capitols, séon
exclusives del servei de farmacia, ja que el punt 3 del mateix article 82 de la Llei
disposa que “les funcions definides en els paragrafs c) a h) de Uapartat anterior

seran desenvolupades en col-laboracié amb farmacologia clinica i demés
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unitats o serveis clinics de Uhospital”.

Aquest article 82 de la LMPS és normativa basica, amb el que les funcions
recollides en les lleis d'ordenacié farmaceéutica de les Comunitats Autonomes

hauran de tenir els minims establerts per la LMPS.

Gairebé totes les Comunitats Autonomes han fet Gs de I'esmentada
competencia, redactant les seves propies lleis d’ordenaci6 farmacéutica. Com
s’ha vist en el capitol anterior, en relaci6 amb la seleccié i 'adquisicié de
medicaments, el redactat d’aquestes lleis d’ordenaci6 farmaceutica no varien
excessivament del que disposa la Llei de garanties i Us racional dels
medicaments i productes sanitaris. Com es pot observar, aquestes disposicions
autonomiques accepten el principi exposat en la Llei de garanties i s racional
dels medicaments i productes sanitaris, de considerar com a una funci6 dels
serveis de farmacia dels hospitals la d’assumir i garantir la responsabilitat

técnica de 'adquisicié dels medicaments.

Per tant, la responsabilitat técnica de l'adquisici6 de medicaments per als
hospitals la té el farmaceutic responsable del servei de farmacia, d’acord amb el
que estableixen tant la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i
productes sanitaris com les lleis d’ordenaci6 farmaceutica. Aquesta
responsabilitat es concreta en el procés de seleccié de medicaments, adquisici6 i
subministrament. En algunes Comunitats Autonomes, com s’ha vist en un
capitol anterior, el servei de farmacia també és el responsable de ’'adquisici6 de
productes sanitaris. Com es veura, cal recordar que actuacions amb tendéencia a
adquirir directament els medicaments als laboratoris, sense tenir en compte de

qui és la responsabilitat de I’adquisicid, van en contra de la normativa legal.

Aquesta responsabilitat s’analitza des de dues vessants: administrativa i penal.
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A) Responsabilitat administrativa.

En el cas de I'adquisicié de medicaments, si no hi participa el farmaceutic, s’esta
infringint la normativa legal. Aquesta falta esta sancionada tant a nivell estatal
com a nivell autonomic per les respectives lleis d’ordenaci6 farmaceutica.
Aquestes normatives sancionen com a falta greu 'incompliment de les funcions
que, d’acord amb la normativa vigent, tenen encarregades els diferents centres
d’atencié farmaceutica; i la Llei d’Ordenacié Farmaceutica d’Extremadura és
encara més clara a I'afegir que “és responsabilitat del personal tecnic del servei,
o st la falta es produeix per una ordre, sera responsabilitat del gerent del

centre infractor” (122),

L’article 64.1 de la Llei de garanties i s racional dels medicaments i productes
sanitaris 8 disposa, com s'ha vist a l'apartat anterior, com a obligacions d’'un
laboratori farmaceutic, garantir que el transport dels medicaments fins a
destinacio, sigui a magatzems majoristes o serveis o oficines de farmacia, es
realitza complint tant les obligacions imposades en l'autoritzacioé dels mateixos
com en les normes de correcta distribuci6 dels medicaments. Per tant, els
laboratoris o majoristes no podran admetre cap sol-licitud de cap entitat que no

sigui un servei de farmacia, una oficina de farmacia o d'un magatzem majorista.

L’article 101 de la Llei de garanties i Gs racional dels medicaments i productes
sanitaris (8 esta dedicat a les infraccions. Aquest article tipifica com a

infraccions greus:

« “2a Elaborar, fabricar, importar, exportar, dispensar 1 distribuir
medicaments i productes sanitaris per persones fisiques o juridiques que no

comptin amb la preceptiva autoritzacio”.

« “82 Incomplir, el director tecnic i demés personal, les obligacions propies

dels seus carrecs”.

- 202 -



Responsabilitat de I'adquisicio de medicaments en els hospitals

« “179 Subministrar, adquirir o vendre medicaments o productes sanitaris a

entitats no autoritzades per a la realitzacié de les esmentades activitats”.

En el cas de les centrals de compres, els laboratoris no els hi podran
subministrar a menys que es constitueixin en un magatzem de distribucié amb
un director técnic farmacéutic com a responsable. Aquest és el cas d’alguns
hospitals de petita entitat o d’algunes Comunitats Autonomes que, amb la
finalitat d’aprofitar les economies d’escala, creen una central de compres per

aconseguir una millor negociacio6 de preus.

Pel que fa als concursos de medicaments per part de les entitats del Sistema
Nacional de Salut, segons el que estableix la Llei de Contractes de les
Administracions Publiques, com es veura en el segiient capitol, aquests
hospitals s’han d’acollir al que disposa aquesta Llei, pero també han de complir
el que estableix la Llei de garanties i s racional dels medicaments i productes

sanitaris; és a dir, es poden realitzar concursos pero fer-se correctament.

L’analisi de I'aplicacio6 de la Llei de Contractes de les Administracions Pabliques

s’analitzara amb més deteniment en el segiient capitol.

En els textos legals, es parla de responsabilitat “tecnica”. La definicié6 d’aquest
mot en el Diccionari de la Llengua Catalana (Institut d’Estudis Catalans, edicio
1992), és la segiient: “técnic -a: adj. Relatiu o pertanyent a les aplicacions de les
ciéncies 1 les arts; dit dels mots o expressions emprats exclusivament en el
llenguatge propi d’'una ciencia, d’'un art o d’un ofici, o que s’hi empren amb un
sentit diferent del vulgar // f. Estudi de les aplicacions de les ciéncies i les arts;
conjunt de procediments d’un art, d'un ofici // m. i f. Persona versada en una

técnica; persona que té coneixements i practica especial d’un art o d’un ofici”.

Aixi mateix, en el Diccionario de la Lengua Espafola (222 edicid, 2001) de la

Real Academia Espanola, es dona la segiient definicio: “técnico, ca. adj.
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Perteneciente o relativo a las aplicaciones de las ciencias y las artes. // 2.
Dicho de una palabra o de una expresion: Empleada exclusivamente, y con
sentido distinto del vulgar, en el lenguaje propio de un arte, ciencia, oficio, etc.
// 3. m. y f. Persona que posee los conocimientos especiales de una ciencia o
arte. (...) // 5. f. Conjunto de procedimientos y recursos de que se sirve una
ciencia o arte. // 6. Pericia o habilidad para usar de estos procedimientos y

recursos. // 7. Habilidad para ejecutar cualquier cosa, o para conseguir algo.”.

Aplicat aquest adjectiu al mot adquisicio, és clara I'accepciéo de “conjunt de
procediments dun art, d'un ofici”. La responsabilitat d’aquesta adquisicio
técnica es confereix en exclusiva al Servei de Farmacia, responsabilitat de la que
ha de respondre el responsable del Servei, és a dir, el farmaceutic, que és la

“persona que té coneixements i practica especial d'un art o d'un ofici”.

Aquests coneixements venen avalats per un titol universitari que li ha conferit
coneixements suficients en el seu “art o ofici”, per discernir, d'una part, les
caracteristiques dels medicaments més idonis d’acord amb les necessitats del
Servei i les que siguin més adients al seu sistema i necessitats de gesti6. No es
pot discutir I'existéncia en la formaci6 del farmaceéutic d’'una tecnica de gestio, i
més encara amb la incorporacio al curriculum farmaceutic d'una mateéria que,
en les directrius dels plans d’estudis de Farmacia, es va denominar “Economia i
gesti6 farmaceutiques” (123) i, en el nou pla de 'any 2002, es va denominar
“Gestio 1 Planificacié”. A banda dels cursos de gesti6 farmaceutica que
organitzen els Col-legis de Farmaceutics i altres institucions, puabliques o

privades.

B) Responsabilitat penal.

El Codi Penal recull com a delicte contra la salut puablica el subministrament i
comer¢ de medicaments sense complir les formalitats previstes en les lleis i

reglaments respectius. En les situacions que s’han comentat, els laboratoris
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subministradors i els hospitals que incompleixin les normes abans assenyalades

se’ls hi pot aplicar els articles 360 o 366 del Codi Penal, on es disposa que (122):

. art. 360: “Els qui, estant autoritzats per al trafic de les substancies o dels
productes als quals es refereix Uarticle anterior (substancies nocives per a
la salut o productes quimics), els despatxi o subministri sense complir les
formalitats previstes en les lleis i reglaments, sera castigat amb la pena de
sis a dotze mesos 1 inhabilitacié especial per a la professié o ofici de sis

mesos a dos anys’.

. art. 366: “En el cas dels articles anteriors, es podra imposar la mesura de
clausura de l'establiment, fabrica o local pel temps de fins a cinc anys, i en
els suposits d’extrema gravetat podra decretar-se el tancament definitiu

conforme al que es preveu en larticle 129”.

Els laboratoris sén bons coneixedors de la seva responsabilitat i de les normes
que la regulen, sobretot pel que fa al subministrament de medicaments, pero hi
ha vegades que la poden infringir, fins i tot estimulats per la propia
Administracio, que, amb la finalitat de disminuir la despesa farmaceutica, pot

fer una lectura especial de les seves propies normes (122),

En l'adquisici6 de medicaments i altres productes farmaceutics, cal garantir la
legitimitat d’origen i aquesta sens dubte és responsabilitat del farmaceutic, ja
que, malgrat que no s’especifiqui de manera explicita en les normes que regulen
l'oficina de farmacia i la farmacia d’hospital, s’especifica en el Reial Decret
2259/1994 (119), que regula els magatzems farmaceutics, que inclou entre les
funcions del director tecnic “garantir la legitimitat d’origen dels medicaments,
les substancies medicinals i altres productes farmacéutics que subministri el

magatzem a altres distribuidors, laboratoris i oficines i serveis de farmacia’.

El farmaceutic no tindra problemes si adquireix els medicaments segons el
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circuit establert: directament al laboratori farmaceutic, a oficines de farmacia o
a través de magatzems majoristes legalitzats amb director técnic farmaceutic.
Mai s’hauran d’adquirir medicaments a través de proveidors desconeguts o vies

irregulars.

4.1.4. El procés logistic de ’adquisici6é de medicaments.

La gestio de les adquisicions no és un concepte aillat, sin6 que esta integrat dins
d’un concepte més ampli com és la logistica hospitalaria. De la mateixa manera
que en un capitol anterior s’ha analitzat una funcié previa a 'adquisicié com és
la selecci6 de medicaments, en aquest apartat es veura la funcié d’adquisicié de
medicaments relacionada amb altres conceptes logistics, com son la

programacio, 'emmagatzematge i la distribuci6 i dispensacio.

La logistica és la funcié que s’ocupa de gestionar, amb eficacia, el flux de
materials i d’informacié, amb la finalitat d’aconseguir la maxima satisfaccio del
client, gestionant la cadena de valor des de les materies primeres fins a la
utilitzaci6 del producte pel consumidor, considerant com a client cada membre

de la cadena, sigui intern com extern (124),

El terme “logistica”, aplicat al subministrament de medicaments, es refereix a
les activitats que impliquen la planificaci6 dels recursos, del funcionament i de
lavaluaci6 d’un sistema de subministrament de medicaments. La necessitat de
planificar el sistema de subministrament es basa en que d’aquesta manera es
pot obtenir una visi6 general del funcionament del sistema, es facilita la
interrelacié i coordinacid necessaria entre les etapes que constitueixen el
sistema de subministrament i es promou el desenvolupament oporta de les

seves fases per assolir I'eficiencia desitjada.

El subministrament de medicaments esta constituit per varies fases seqiiencials

i interrelacionades. Com s’ha vist en un capitol anterior, el subministrament
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s’inicia amb la selecci6 dels medicaments, continuant amb les fases logistiques
de programacio, adquisici6, emmagatzematge i distribucié o dispensaci6 dels

medicaments.

L’objectiu d’'una correcta logistica de subministrament de medicaments és (125);

. Assegurar als pacients de I'hospital, tant interns com ambulatoris, 'accés
oportd als medicaments necessaris, tenint en compte la qualitat, eficacia,

seguretat i cost.

« Mantenir la qualitat dels medicaments durant la seva conservaci6o i

emmagatzematge en les instal-lacions de 'hospital.

« Assegurar I'is racional i control dels medicaments dins de la instituci6.

. Disminuir el cost relacionat amb el consum de medicaments.

Cal dir que el sistema de subministrament és la base del funcionament de la
farmacia hospitalaria, constituint-se en el suport dels serveis farmaceutics i de

I’atenci6 farmaceéutica.

En efecte, és necessari comptar amb un subministrament segur de medicaments
per implantar totes les altres funcions de la farmacia hospitalaria. Per tant, totes
les funcions que realitzen els serveis de farmacia d’hospital, vistes en un capitol
anterior, dependran de I'existencia del medicament seleccionat en el magatzem

del servei de farmacia.

4.1.4.1. Recursos materials i humans.

Com s’ha vist anteriorment, el procés logistic (programaci6, compra,

emmagatzematge, distribucio) requereix que el procés previ de seleccio de
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medicaments s’hagi desenvolupat satisfactoriament, donant la llista de
medicaments autoritzats per a s regular en la instituci6 o Guia

Farmacoterapeutica.

Es important que la direcci6 de ’hospital, a través de la direccié del propi servei
de farmacia, prengui la decisi6 d’organitzar i planificar adequadament el
subministrament amb criteris de racionalitat i contencié de la despesa, a fi
d’evitar que el subministrament es desenvolupi de forma desorganitzada i

desarticulada (125),

Cal recordar que el control dels medicaments en I'hospital és responsabilitat del
farmaceutic. Per tant, la responsabilitat de planificar I'administraci6 del sistema
de subministrament, de 'obtenci6 i distribucié dels medicaments en ’hospital,
recau en el servei de farmacia. Aquesta unitat posseeix o hauria de posseir els
components administratius i els de caracter tecnic i cientific del
subministrament. Aixi mateix, com s’ha vist en un capitol anterior, cal fer una
menci6 expressa del paper que té la Comissi6 de Farmacia i Terapeutica en la
seleccio dels medicaments a ser adquirits per I'hospital, i que formen la Guia

Farmacoterapeutica.

Una altra de les necessitats, relacionada amb la decisié d’organitzar i planificar
adequadament el subministrament de medicaments, és la de comptar amb
normes administratives, manuals de procediments i estructures organitzades,
complementades amb un sistema adient d’informaci6 i de recursos per a cada
etapa que forma part del procés de subministrament, i que es veuran més

endavant.

El funcionament de cadascuna d’aquestes etapes que integren el procés de
subministrament requereix de recursos de diferent natura que es poden agrupar
en espai fisic, d’equipament i de personal, i la seva quantia i caracteristica

dependra del tipus, categoria, classificacio i organitzacio de I'’hospital.
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El procés logistic (adquisicid, emmagatzematge i distribuci6) requereix d'una
area de treball, d'un equipament i de personal per ser desenvolupat, pero no hi
ha cap reglamentaci6 especifica. Hi ha treballs (10,126,127,128) que han estudiat
aquests requeriments. Si bé 'objectiu del treball no pretén ser una analisi de
planificaci6 i organitzaci6 d'un servei de farmacia d’hospital, es veuran,
breument, a continuacid, els que poden tenir relaci6 amb l'objectiu d’aquest

treball.

A) Area de treball i espai fisic.

Una de les primeres necessitats és tenir una area de treball o espai fisic suficient

per a que el servei de farmacia desenvolupi la seva funcio6.

La zona de distribuci6 i dispensacié és la zona de contacte entre el personal de la
farmacia i la resta de personal de l'hospital. Cal que aquesta zona estigui
separada de la zona de recepci6 de visites, del personal de '’hospital que vulgui
realitzar consultes, etc. Aixi mateix, degut a l’evoluci6 que ha tingut la
dispensaci6 de medicaments a pacients ambulatoris, cal reservar una zona de

dispensaci6 per a aquests tipus de pacients.

La zona de magatzem tindra una superficie determinada, la qual vindra
condicionada per la freqiiencia de les comandes, pel nivell d’inventari de
reserva, per I'adquisici6 o no del producte sanitari, etc.

Aquesta zona cal que tingui una bona comunicacié amb l'area de recepcié i amb
larea administrativa, i cal que estigui diferenciada en diferents tipus de
magatzems (10);

. Magatzem de recepcio6 i comprovacio.

« Magatzems generals: magatzem de medicaments, magatzem de medicaments
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de gran volum (solucions parenterals, liquids de dialisi, contrasts radiologics,
solucions antiséptiques,...), magatzem de materies primeres, magatzem de
material d'envasament, magatzem per al producte sanitari en cas que el

gestioni el servei de farmacia.
+ Magatzems especials: magatzem d’inflamables, magatzem per a termolabils,
magatzem per a estupefaents, magatzem per a psicotrops, magatzem per a

radiofarmacs i gasos das medic.

La zona de gesti6 administrativa i compres ha d’estar prop dels magatzems a fi

de controlar els estocs mitjancant les entrades i sortides de medicaments.

B) Mobiliari i equipament.

Una altra de les necessitats és el mobiliari i equipament. El servei de farmacia
disposara del mobiliari i de 'equipament necessari per a un desenvolupament

correcte de la seva funcio logistica.

C) Recursos humans.

En un capitol anterior s’ha vist el que disposa la normativa legal, tant en la Llei
de garanties i s racional dels medicaments i productes sanitaris com en les lleis
d’ordenacio6 farmaceéutica de les Comunitats Autonomes, en relaci6 als recursos

humans dels serveis de farmacia d’hospital.

Cal que el procés de subministrament de medicaments en un hospital estigui
sota la responsabilitat tecnica d'un professional farmaceutic i que es compti amb
el nimero suficient de professionals amb formaci6 adequada per a un correcte
desenvolupament d’aquesta funci6 (auxiliars de farmacia, administratius,
personal subaltern), si bé la Llei de garanties i Gs racional dels medicaments i

productes sanitaris i les lleis d’ordenacié farmaceutica disposen que es
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reglamentara segons volum d’activitat.

4.1.4.2. Etapes del procés logistic de ’adquisicio.

El procés logistic esta format per una serie d’etapes com sén la programacio,
Padquisici6 o compra, 'emmagatzematge i la distribuci6. En cadascuna
d’aquestes etapes son necessaries funcions de planificacio, organitzacio,

direccio, control i avaluacio que requereixen normes especifiques.

4.1.4.2.1. Programacio.

La programacio és el procés mitjancant el qual es determinen les necessitats de
medicaments per a un periode, amb la finalitat d’atendre a la demanda, tenint
en compte els recursos financers disponibles per a 'esmentat periode. Per tant,
és important assenyalar que la programacié no es limita tan sols a I'estimaci6 de
la quantitat de medicaments necessaris per al periode en qiiestid, sin6 que cal
que aquestes necessitats siguin compatibles amb els recursos pressupostaris

disponibles.

En definitiva, la programacio és responsabilitat conjunta de tres departaments
de I’hospital: els serveis clinics com a consumidors del medicament, el servei de
farmacia com a compradors del medicament i 'administracié de ’hospital com

a controladors del pressupost assignat (125),

4.1.4.2.2. Adquisicié o compra.

La gesti6 d’adquisicions és una de les funcions dependent de I'area de gestio,
vista en un capitol anterior, que garanteix la disponibilitat dels medicaments
necessaris per tractar els pacients que depenen de l'hospital. El procés
d’adquisicid necessita, per tenir un sentit eficient, 'aplicaci6 de criteris técnics i

farmaceutics als procediments basics de gestio, i haura d’assegurar la cobertura
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de les necessitats farmacoterapeutiques dels pacients (12),

L’objectiu assistencial del servei de farmacia és latenci6 farmaceutica als
pacients interns o ingressats i als pacients externs o ambulatoris amb la filosofia
de I'Gs racional del medicament o utilitzaci6 del medicament adient per a la

indicacio precisa, en la dosi, pauta i via recomanada, al menor cost possible (129).

Hi ha forga aspectes que incideixen en la utilitzaci6 del medicament al menor
cost possible, com poden ser una acurada selecci6 dels medicaments en la Guia
Farmacoterapéutica, un control de la dispensacio, la negociacié del preu,... En
I'ambit de la gestié d’adquisicions, és fonamental ’'adequaci6 de les comandes
de medicaments per tenir les quantitats suficients per garantir 'acompliment de
la prescripcié medica en 'hospital, i que no es trenquin els estocs (estoc minim)
ni se superin les quantitats necessaries (estoc maxim), circumstancia que
provocaria despeses innecessaries derivades d'una mala programaci6. En el
primer cas, es tracta d’'una responsabilitat sanitaria i, en el segon cas, d'una

responsabilitat gestora (129),

Per tant, cal un sistema que, amb el menor estoc possible, fent comandes que
impedeixin un increment excessiu de I'inventari, es disposin de les quantitats
necessaries de medicaments per donar resposta a les necessitats terapeutiques
de 'hospital. La millora de la gesti6 de comandes passa per la definici6 de I'estoc

maxim, de 'estoc minim i del punt de comanda, com es veura més endavant.

Es necessari disposar d’'un bon sistema informatic que aporti informaci6 agil
sobre consums de medicaments per unitats cliniques, per grup terapeutic, en
unitats, en import, etc.; i que aporti informacié sobre la quantitat de
medicaments que es disposa en cada moment, el que queda pendent de rebre,
pendent de dispensar, amb la intenci6 que no manquin els medicaments
necessaris per realitzar les funcions propies del servei de farmacia, i que és en

definitiva el que determinara la necessitat o no d'una comanda. L’aplicatiu
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informatic ha de donar resposta a les preguntes: que es consumeix, quant es

consumeix, qui ho consumeix i com es consumeix.

El circuit de 'adquisici6é de medicaments s’inicia amb una funci6 previa, vista en
el capitol anterior, com és la selecci6o dels principis actius, de les formes
farmaceutiques i vies d’administracié que conformaran la llista de medicaments

de 'hospital o Guia Farmacoterapeutica.

Seguidament, cal seleccionar el proveidor a qui se li adquirira el medicament en
les millors condicions. Aquesta seleccio es fara per negociaci6 directa o per un
procediment establert i reglamentat com és el concurs puablic. En general, se
segueix la negociaci6 directa en els hospitals privats i en els hospitals publics per
petits imports de subministrament, deixant el concurs public, exclusivament,
com a forma d’adquisicié en els hospitals publics i per a elevats imports de
subministrament. En ambdo6s casos hi ha una negociacié entre el servei de
farmacia d’hospital i els proveidors per establir uns preus i unes condicions de
subministrament; pero en el cas del concurs public cal seguir un procediment

normalitzat, recollit en la normativa legal, com es veura en el segiient capitol.

El seglient punt d’aquest circuit és fer arribar la comanda del medicament al
proveidor seleccionat. Aquesta comanda es fara arribar al laboratori farmaceutic
(telefon, FAX, EDI, correu electronic, etc.). En general, les comandes de
medicaments es realitzen un cop al mes en una revisio laboratori a laboratori
dels medicaments que tenen adjudicats, demanant la quantitat que sigui
necessaria tenint en compte l’estoc real del medicament per arribar a l’estoc

maxim.

Generalment, en el document de comanda ha de constar la segiient informacio:
identificacio del servei de farmacia d’hospital que realitza la comanda, nimero
de comanda, namero d’expedient, data de la comanda, identificaci6 del

laboratori farmaceutic al que se li sol-licita la comanda, codi nacional del
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medicament, nom comercial del medicament, presentacio, unitats sol-licitades,

preu unitari, preus totals, tant de cada medicament com del total de la comanda.

Seguidament, es fa la recepcié del medicament en el magatzem del servei de
farmacia. Quan arriba el medicament, es fa la comprovacié del lliurament, en
quantitat i qualitat, per esbrinar si es correspon amb el que s’ha sollicitat. Es fa
I'entrada informatica del medicament en el programa de gesti6é del servei de
farmacia, anotant el lot i la caducitat per a un posterior control de caducitats, i

es comprova si el preu del medicament es correspon a I’acordat.

Finalment, es comunica la recepci6 a la Unitat de Comptabilitat. Les operacions
comptables derivades del procés de gestiéo de comandes han de ser comunicades
pel Servei de Farmacia a la Unitat de Comptabilitat. Per aixo, és necessari que el
procés es realitzi mitjancant un procediment informatic que permeti el

coneixement en temps real de totes aquestes operacions.

Com a conclusio, es pot dir que, per assolir una bona gesti6 d’adquisicions cal
una bona analisi estratégica de les caracteristiques de I'hospital i dels pacients
que ha d’atendre, dels tipus de medicaments que es necessiten i de la qualitat
del servei dels proveidors, aixi com disposar d’unes eines basiques que permetin
disposar de tota la informaci6 necessaria i ajudin a realitzar els controls precisos

per a garantir la qualitat de 'esmentada gestio.

Per tant, la compra és el procés d’obtenir els medicaments en les quantitats i
especificacions definides en la programaci6. La compra de medicaments és una
activitat de gesti6 administrativa que esta sota la responsabilitat de
Iadministracié de I'hospital, si bé la responsabilitat tecnica, com s’ha vist en un
apartat anterior, i el procediment practic recauen en el servei de farmacia de

I’hospital, per delegaci6 de 'administracio.

Hi ha diferents procediments o sistemes per realitzar ’adquisici6. Els sistemes
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de compra més emprats son:

. Compra directa: quan hi ha una participacié6 minima de proveidors, en el cas

dels medicaments en molts casos un sol dnic proveidor, i no s’obra cap
periode de licitaci6 amb el que la selecci6 del proveidor i I'adjudicacio6 es fa

directament.

. Licitaci6: implica la convocatoria als proveidors a fi de que presentin les
ofertes dels productes sol-licitats, d’acord amb les especificacions técniques
previament assenyalades. Pot ser licitaci6 publica o privada, dependent del
tipus d’hospital. En un capitol posterior es veura I'aplicacié de la Llei de
Contractes de les Administracions Publiques al cas concret de ’adquisici6 de

medicaments (licitacié ptablica).

. Compres agregades: constitueixen una modalitat de gesti6 de compres amb la

qual alguns hospitals s’associen a fi d’aconseguir uns millors preus, aprofitant
les economies d’escala. Cal recordar els condicionants legals d’aquest tipus de
compres, i que s’ha vist anteriorment.

Les compres, segons la font de procedéncia, poden ser:

« Compres centralitzades: generalment a carrec de les unitats centrals

d’aprovisionament i el control de la compra esta fora del control de '’hospital.
Es important recordar els condicionants legals d’aquest tipus de compra, vist

anteriorment.

« Compres descentralitzades: sén les realitzades de forma directa pel mateix

hospital.

A més a més, si bé no es poden considerar compres, cal tenir en consideraci6 la

producci6 propia, les donacions i els préstecs interhospitalaris, ja que s6n una
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forma d’entrada de medicaments en el magatzem del servei de farmacia:

« Producci6 propia: Medicaments elaborats en 1l'area de farmacotécnia del

servei de farmacia.

« Donacions: El cas més important s6n les mostres gratuites lliurades per la

industria farmaceéutica.

. Préstecs interhospitalaris: En cas de no poder donar resposta a les necessitats

terapeutiques i de no preveure la recepcié del medicament adquirit, es
realitzen aquests préstecs de medicaments entre els serveis de farmacia

d’hospital.

Cal recordar que el procés d’adquisici6 o compra de medicaments depen d’un
procés de seleccio previ. En el capitol anterior s’ha vist que I'hospital, a través de
la Comissié de Farmacia i Terapeutica de la qual el servei de farmacia en forma
part, selecciona els principis actius i presentacions a ser emprats en I’hospital.
Seguidament, cal revisar les ofertes presentades pels proveidors, una avaluacié
dels proveidors en relaci6 a compres anteriors i estudiar la presentacio del

medicament, a fi de seleccionar el proveidor adjudicatari.

Aquest procés d’adquisici6 o compra ha d’anar lligat, aixi mateix, amb una

gestio eficient de les existéncies o inventari, com es veura en el seglient apartat.
4.1.4.2.3. Emmagatzematge.

L’emmagatzematge de medicaments conjuga les activitats de recepcio,
classificacio, ubicacio, custodia, manipulacié i control de lexisténcia dels

medicaments.

L’emmagatzematge té com a objectiu conservar les caracteristiques dels
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medicaments durant la seva permanencia dins del magatzem, amb la finalitat
que arribin al pacient en optimes condicions per ser administrats. Aixi mateix,
I'emmagatzematge ha d’assegurar una rapida localitzacid, segura identificacio i

el maxim aprofitament de I'espai.

El magatzem del servei de farmacia ha d’estar sota la responsabilitat del

farmaceutic i, dins del seu ambit de responsabilitat, procurara (125):

« Planificar, dirigir i controlar el procés de recepcid, emmagatzematge i

distribuci6 dels medicaments.

« Coordinar, supervisar i avaluar les funcions que desenvolupen les diferents

unitats que formen el magatzem.

« Aplicar tecniques de control de qualitat dels medicaments que ingressen, aixi

com de tot el procediment.
« Promoure la coordinacié amb els demés departaments de I’hospital.

. Vetllar per queé totes les funcions es duguin a terme d’acord amb les normes

de I'hospital.

El magatzem ha de comptar amb quatre arees basiques definides: de recepcio,

de distribucio, de registre i d’emmagatzematge (125),

« Area de recepci6: En aquesta area es verifica que els medicaments rebuts

compleixin amb els requisits estipulats en quantitat, qualitat i condicions de
lliurament. En aquesta etapa es confronten l'ordre de compra, la factura o
albara de lliurament i el material facturat i rebut; és a dir, s’inspeccionen
aspectes administratius i aspectes técnics del medicament rebut. Entre els

aspectes administratius, destaquen la presentaci6 i forma farmaceutica, el
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preu i 'acompliment del termini de lliurament. Entre els aspectes tecnics,
destaquen l'aparenca del producte, la data de caducitat, el lot lliurat,

condicions de transport i la necessitat de protocols d’analisi.

+ Area de distribucié: En aquesta area s’organitzen els medicaments que surten

del magatzem en funci6 del sistema de distribucié que s’utilitzi.

. Area de registre: En aquesta area es promou l'existéncia de mecanismes de

control i de registre de les entrades i sortides de medicaments.

. Area d’emmagatzematge: En aquesta area es garanteix la preservacié de la
qualitat i 'emmagatzematge ordenat i eficient dels medicaments. Com a
activitats d’aquesta area destaquen: I'emmagatzematge i custodia dels
medicaments rebuts; el control de medicaments obsolets, de baixa rotacio,
defectuosos o caducats per actualitzar els inventaris; mantenir les condicions
de seguretat i higiene en el magatzem de medicaments; mantenir els registres
necessaris d’entrades i sortides de medicaments; vigilar la rotacié dels

medicaments.

Com a normes basiques del procés d’emmagatzematge destaquen (125):

« Tenir un espai suficient per garantir l'ordre, accessibilitat i facil ubicacio, i
que permeti tenir arees diferenciades per als medicaments que precisin
condicions especials d’emmagatzematge.

« Desenvolupar tasques de control i supervisio.

. Facilitar la conservaci6 dels medicaments emmagatzemats amb especial

atencio als aspectes ambientals i de netedat.

« Tenir els equipaments i uns sistemes de comunicaci6 adients.
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Facilitar la rotacio (sistema PEPS: “primer que entra, primer que surt” o, en
angles, FIFO: “first in, first out”), la dispensacio, el control i la protecci6 dels

medicaments.

Mantenir un sistema de seguretat amb mesures de protecci6 dels

medicaments i del personal.

Conservar la correcta identificaci6 del medicament en tot el procés de
subministrament. Per a efectes de control visible i d’ubicaci6 és important fer
servir targetes d’identificaci6 dels medicaments en els prestatges que
continguin la segilient informaci6é: nom generic, presentacié, concentracio,

nivells maxim, minim i d’alerta.

Control de I'inventari, el qual pot ser: periodic (a intervals de temps definit),
permanent (cada cop que es presenta un moviment del producte) i especials
(per raons especifiques). Amb la finalitat de garantir la rotacié i mantenir
I'inventari actualitzat és recomanable realitzar inventaris de forma periodica
a mostres selectives d'una serie de medicaments (per exemple, un 10% dels
productes). Aquesta revisio periodica implica la revisio de la data de caducitat

del medicament emmagatzemat.

Vigilar i controlar els medicaments en el magatzem amb la finalitat de
controlar els moviments d’entrades, sortides i nivell d’existéncies; conéixer
les tendéncies del consum dels medicaments; revisié de la data de caducitat
amb promocié de la mobilitzaci6 dels medicaments amb data de caducitat
més propera; evitar o disminuir al maxim la perdua de medicaments per

trencament o fuites no controlades.

Elaborar un manual de normes i procediments, especificant de forma clara
cadascuna de les activitats vistes fins ara, i determinant el nivell de

responsabilitat de cadascuna.
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Finalment, i com s’ha vist, cal una gesti6 de les existencies de forma correcta i
eficient per evitar les ruptures d'estoc de medicaments i donar resposta a les
necessitats farmacoterapeéutiques. En un segiient punt, quan es parli del control
de la gesti6 dels subministraments i dels estocs, es veuran alguns parametres
que s’utilitzen en un sistema de control d’inventari, com so6n I’estoc de seguretat,

I’estoc maxim, I'estoc actiu, entre d’altres.

4.1.4.2.4. Distribucié i dispensacio.

En aquest punt es veuran algunes generalitats de la distribuci6 i de la
dispensaci6é de medicaments, Gltima etapa del procés de subministrament, amb
la finalitat de donar una continuitat a aquest apartat sobre les etapes del procés

logistic, si bé s’allunya de I'objectiu del treball.

En un hospital existeixen tres tipus de dispensacions ben definides: la
dispensaci6 o distribuci6 dirigida a ’atenci6 del pacient ingressat, la dispensacio
o distribuci6 dirigida al pacient en hospital de dia i la dispensaci6 dirigida a
pacients ambulatoris. Mitjancant la dispensacié es pretén lliurar en forma
oportuna els medicaments requerits per les unitats o serveis de ’hospital per a

la seva administracio.

Existeixen quatre tipus de dispensaci6 o distribuci6 intrahospitalaria: el metode
d’estoc o d'inventari permanent (distribucié basada en reposicions de quantitats
fixades a nivell de cada unitat clinica), el métode de prescripcié individual
(sistema de distribuci6 basat en la prescripcié medica a cada pacient), el metode
combinat d’inventari permanent i de prescripcié individual, i el metode de
distribucié per dosis unitaries. Cadascun d’aquests sistemes té els seus
avantatges i els seus inconvenients, i en la majoria d’hospitals generalment hi

conviuen més d'un d’aquests sistemes (125),

Com a normes basiques del procés de distribuci6é destaquen:
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Documentar tota distribuci6 de medicaments als serveis clinics de I’hospital
establint mecanismes de sol-licitud de comandes. Aquestes sol-licituds han
d’incloure la informaci6 necessaria per facilitar la seva revisio, registre i
preparacié. La informacié inclou: nom de la institucio, servei que fa la
sol-licitud, data, descripcio del producte (nom generic, concentracio, forma
farmaceutica, codi), quantitat sol-licitada, quantitat lliurada, observacions,
signatures del farmaceutic i del facultatiu que fa la sol-licitud, aixi com les

signatures del personal que prepara, lliura i rep el medicament.

Supervisar periodicament les sol-licituds i lliuraments als diferents serveis.

Mantenir una via de comunicaci6 amb els serveis per informar sobre els

medicaments existents, caducitats, medicaments sense moviment, etc.

Seleccionar el sistema de distribucié més adient per a 'hospital.

Afavorir les condicions per implantar en I’hospital el sistema de distribucio
en dosis unitaries o qualsevol altre sistema que permeti la dispensaci
individualitzada i, per tant, coneixer el tractament individualitzat de cada

pacient.

Establir un manual de procediments per a aquesta etapa del procés de

subministrament.

4.1.4.3. Gestio dels aprovisionaments i dels estocs.

Els serveis de farmacia gestionen, segons el tipus d’hospital, més de 1.000

referéncies. El farmaceutic d’hospital ha de tenir aptituds per utilitzar

correctament els recursos que té a la seva disposicio i, entre aquestes aptituds,

esta la d’assegurar una gesti6 dels aprovisionaments i dels estocs compatible

amb l'atencié i la seguretat del malalt i de les exigencies economiques de
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I’hospital.

La importancia d’aquest apartat és la d’exposar la base teorica a fi de realitzar

una correcta gestio dels aprovisionaments i dels estocs.

4.1.4.3.1. Tipus d’estoc o existéncies.

L’estoc real de cada medicament varia permanentment en funci6 de les compres
i dels consums. Per tant, una mesura puntual d’aquest estoc no és significativa,
amb la qual cosa cal considerar altres parametres o tipus d’estoc que s’utilitzen

en un sistema de control d’inventari.

. Estoc de seguretat: També és conegut com a estoc minim, de reserva o de

protecci6. Es el volum d’un determinat medicament que es té al magatzem
per a fer front als excessos de demanda i/o als endarreriments imprevistos en
la recepci6 de les comandes (124, Es la quantitat destinada a minimitzar els
efectes de reposicions tardanes o efectuades en un termini de temps superior
al normal o per a un consum superior al previst. Es recomana mantenir-los
en uns nivells baixos a fi de no carregar en excés l'inventari. En general, es
recomana mantenir en existéncia 1/3 de la quantitat que es consumeix durant
el temps de reposicio quan el producte és d’alt valor de consum (grup A en la
classificacio6 ABC), la qual cosa porta a una freqiiéncia de reposicio6 elevada.
També es recomana mantenir un nivell baix d’existéncia de seguretat quan
l’area de magatzem és reduida. Les existéncies de seguretat per als productes
de valor de consum mitja (grup B en la classificaci6 ABC) correspondran a
1/2 de la quantitat que es consumeix durant el temps de reposicio i tindran
una freqiiencia de reposici6 moderada. Finalment, s’estimara un nivell
d’existéncies de seguretat elevada amb una baixa freqiiéncia de compres per

als productes de baix valor de consum (grup C en la classificacié ABC) (125,

. Estoc actiu: Conegut també com a estoc de rotaci6 continua. Es ’estoc amb
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el que es fa front a les demandes normals del procés assistencial. Es troba
entre un maxim el dia de lliurament i un minim corresponent a I’estoc de

proteccid (124),

Estoc maxim: Es la quantitat maxima acceptable d’existéncies en el

magatzem i es determina sumant l'existéncia de seguretat i la que es
consumeix durant el periode de reposici6 (entre dos reposicions

consecutives) (125),

Estoc d’alerta: Es coneix també com a punt de reposicié. Aquest estoc és

superior a l'estoc de proteccid, i el llindar d’alerta es defineix com la
quantitat de medicaments que dona origen al procés de reposicioé o compra,
amb la finalitat de mantenir les existencies minimes o de seguretat. Cal
iniciar un procés de compra quan l'inventari arriba al llindar d’alerta, pero
cal tenir en compte la disponibilitat d’espai per emmagatzemar, la
disponibilitat de producte en el mercat i la disponibilitat pressupostaria de

I'hospital (125),

Estoc mig: L’estoc mig consta de dos dels estocs vistos anteriorment: ’estoc
de seguretat i I'estoc actiu. El calcul de l'estoc mig es pot fer per dos
procediments. El primer és el metode previsional, segons els consums i el
nombre previst de comandes. El segon és el metode comptable, en base a

inventaris periodics (130):

Em = C/2N + Ep

Em: estoc mig, C: consum del periode, N: nitimero de comandes, Ep: estoc de proteccio6

Em =(Ei + Ef)/2

Em: estoc mig, Ei: estoc inicial, Ef: estoc final
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v
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4.1.4.3.2. Cost de gestio6 de I’estoc.

A T’hora de calcular el cost de 'estoc, el farmaceutic no pot limitar-se a sumar el
preu dels productes que el componen, sind que el valor final dependra també
d’altres factors com son el cost d’adquisici6 i el de possessio. En les oficines de
farmacia també es té en compte el cost d’esgotament d’emmagatzement, que s6n
aquells generats quan a I'esgotar-se les existéncies no es pot satisfer la demanda,

cosa que no té sentit en els serveis de farmacia 131,

El cost de gestio de I'estoc s’obté sumant el cost d’enviament de la comanda i el

cost d’emmagatzement de la comanda.

« Cost d’adquisicié o d’enviament de la comanda: S’inclouen les despeses que

es produeixen pel fet d’haver d’efectuar comandes als proveidors. La despesa
anual deguda a I'adquisicié de l'estoc es pot repercutir a cadascuna de les

comandes que es facin. Dividint la despesa total (sous, subministrament de
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material d’oficina, amortitzacié6 d’ordenadors, FAX,...) entre el nimero total
de comandes a I’any, obtindrem el cost d’adquisici6 d’'una comanda. Aquest
cost es calcula a partir de les dades facilitades per la comptabilitat analitica

sobre la base d’'un analisi de processos (124:130),

« Cost d’emmagatzement o de possessi6 de la comanda: Correspon a les

despeses generades pel fet de tenir estoc. Normalment, aquestes despeses son

proporcionals al volum d’estoc (130),

4.1.4.3.3. Indicadors de la gesti6 d’estocs.

. Index de rotacié d’estocs (IRE): Expressa el nimero de vegades que l’estoc

s’ha renovat en el periode de temps en que es mesuren les sortides
(normalment un any). Index que mesura la rapidesa amb que es mou el

producte pel conducte logistic (:24):

IRE = unitats sortida / unitats mitjana de I’estoc

IRE = import consum / import d’inventari mitja

. Index de cobertura (IC): Es una altra manera d’expressar I'index de rotacio, i

expressa el temps que suporta I’estoc el consum (24):

IC = (estoc mig mensual / consum mig mensual) x 30 dies

. Index de regularitzaci6 (IR): Ens informa de les diferéncies d’inventari per

una erronia assignacio de les quantitats a les que s’ha donat sortida (124):
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IR = % diferéncia d’inventari =

IR = ((estoc teoric — estoc real) / consum periode) x 100

4.1.4.4. Control del procés logistic.

El control del procés logistic té com a objectiu garantir la conservacié de la
qualitat, seguretat i eficacia dels medicaments, aixi com garantir el
desenvolupament de les accions de subministrament d’acord amb el que esta

programat. Es poden establir els seglients controls (125):

« Control de la qualitat dels medicaments: control de I'acompliment de les

especificacions técniques establertes per als productes; supervisi6 continua
dels medicaments durant el seu emmagatzematge, distribuci6 i 1s;
establiment de controls per detectar errades terapeutiques o d’eficacia
dubtosa; control de materies primeres i productes acabats en el laboratori de

farmacoteécnia.

« Control d’inventari: Constitueix un control administratiu basic per

racionalitzar les despeses d’obtenci6 i d’existéncia, facilitar la programacio,
millorar T'oportunitat d’aprovisionament, racionalitzar el consum i l'espai
d’emmagatzematge i reduir la quantitat de medicaments caducats o poc

utilitzats.

« Control del consum i utilitzaci6 de medicaments: Es recomana fer estudis

d’utilitzaci6 de medicaments en la totalitat de I'hospital, per serveis clinics,
per grup terapéutic,... Es recomana la utilitzacié del metode de dosi diaria
definida (DDD), que permet fer comparacions, basat en la dosi diaria de cada
medicament utilitzat expressat en DDD/100 llits/dia per als serveis

d’hospitalitzacié i de DDD/1000 habitants/dia per als serveis de consultes
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externes.
4.1.4.5. Paper del farmaceutic.
El farmaceutic és el responsable de les existencies de medicaments en el servei
de farmacia, en quantitat i qualitat, i que aquestes siguin les adients per donar

resposta a les necessitats terapeutiques dels pacients atesos per ’hospital.

En tot aquest procés de control de la gestié dels aprovisionaments i del estocs, el

paper del farmaceutic esta orientat en diverses direccions (130):

« Desenvolupar les relacions amb els laboratoris proveidors.

« Establir sistemes agils de comunicaci6 amb ’administraci6 de 'hospital.

« Iniciar amb la resta del personal sanitari una reflexi6 sobre les previsions de

consum de medicaments.
« Millorar la satisfacci6 i les condicions de treball del personal de la farmacia.
. Posicionar les competéncies propies del farmaceutic dins del procés de gestio.
En general, tant els farmaceutics com els gestors economics de I'hospital tenen
competéncies propies en 'ambit de gestid, i cal desenvolupar les sinergies
propies per dominar el procés de gestio.
4.1.5. Adquisicié de medicaments d’especial control.
Hi ha una serie de medicaments que, per les seves caracteristiques, tenen uns

requeriments especials de dispensaci6 per part dels serveis de farmacia

d'hospital i, en alguns casos, aquests requeriments poden afectar també a la seva
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adquisicio.

En aquest apartat es fa un resum d'aquests tipus de medicaments sense entrar
en una analisi en profunditat de cadascun dels casos, ja que s'escapa de

l'objectiu del treball.

4.1.5.1. Adquisicio d’estupefaents.

Els requeriments per a la custodia i dispensacié controlada d’estupefaents
emanen de diferents normatives nacionals i internacionals encaminades a
impedir el trafic il-licit per a finalitats no terapeutiques. D’aquesta legislaci6 es
desprén que el servei de farmacia d’hospital és el principal responsable de la

custodia i dispensacio6 controlada d’aquestes substancies en ’hospital.

Segons la normativa internacional vigent, els estupefaents son les substancies
incloses en les Llistes I i II de la “Convencié Unica sobre Estupefaents” de 1961
de 'OMS, amb l'esmena del Protocol de 1972. En la practica, el terme

estupefaent s’aplica a les:

. Especialitats farmaceéutiques (actualment medicaments elaborats

industrialment), que contenen principis actius de la Llista I.

. Foérmules magistrals amb principis actius de les Llistes I i de la Llista IT quan

superen les dosificacions permeses per la Llista III.

L’Ordre de 25 d’abril de 1994 (132) té consideracié de norma basica sanitaria ja
que estableix les exigencies que, a afectar a la salut publica i al sistema sanitari,
han de ser de general aplicaci6 i, per altra banda, el caracter de legislaci6 de
productes farmaceutics al regular requisits especials per a la prescripcio i

dispensaci6 dels medicaments estupefaents.
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L’article 1 de I'esmentada Ordre disposa, en el punt 1, que “la prescripcio i
dispensacié de medicaments que continguin substancies estupefaents (...) es
realitzara amb receptes oficials subjectes al que disposa aquesta Ordre”. El
punt 3 del mateix article disposa que “la prescripcié 1 dispensacié de
medicaments que continguin aquestes substancies estupefaents per a malalts
hospitalitzats, es regira pel que esta establert en larticle 92 de la Llei del
Medicament 1 les demés disposicions que lapliquen o desenvolupen,

mantenint-se els controls corresponents a aquest tipus de substancies”.
L’adquisici6 a proveidors per part del servei de farmacia d’hospital dels
medicaments estupefaents es fara fent us dels vals oficials. Els vals van en
talonaris numerats i segellats, units a una matriu, i se sol-liciten a la Delegaci6
Provincial de la Conselleria de Salut de la comunitat autonoma o organisme
similar (133),

Els vals han de venir complimentats amb la seglient informacié:

+ Centre sanitari i adreca complerta.

+ Director tecnic.

. Estupefaent (un per val).

« Quantitat (en lletres).

« Proveidor.

. Data (en lletres).

. Signatura del farmaceutic.
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« Segell del servei de farmacia.
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Les matrius han d’omplir-se amb les mateixes dades i conservar-se fins el seu
lliurament a ’administracié sanitaria competent, mai estaran en blanc i sense

signar si s’han utilitzat els vals (34),

El farmaceutic hauria de lliurar el val contra el lliurament del medicament, pero
gairebé mai s’aconsegueix. El proveidor espera a tenir el val per permetre la
sortida de 'estupefaent del seu magatzem. El val es pot lliurar en ma, exigint un

justificant del lliurament, o bé per correu certificat (134),

El farmaceutic ha de portar la comptabilitat oficial dels estupefaents. Aquesta
comptabilitat (entrades, sortides i existencies) ha de quedar reflectida en el
Llibre Oficial de Comptabilitat d’Estupefaents, de caracter obligatori. Aquest
llibre s’obté a la Delegaci6 Provincial de la Conselleria de Salut de la comunitat

autonoma o organisme similar (135,

Per ser legalitzat, la inspeccié de farmacia validara la primera pagina amb el
responsable del servei de farmacia, i cadascuna de les pagines amb el segell de la

inspecci6 (33). Shan d’anotar les entrades, les dispensacions, i el saldo existent
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ha de coincidir amb les existencies reals en el magatzem.

Semestralment ha de fer-se una relaci6 d’entrades i sortides d’estupefaents i,
abans del dia 10, enviar-lo per triplicat a la Delegaci6 Provincial de la
Conselleria de Salut de la Comunitat Autonoma o organisme similar (133),

Retornaran un dels exemplars segellat.

En el Llibre Oficial de Comptabilitat d’Estupefaents han de ser anotats els

moviments de les segiients substancies (33):

. Les especialitats farmaceutiques (actualment medicaments elaborats

industrialment) amb estupefaents de la Llista I.

+ Les formules magistrals amb estupefaents de totes les llistes.

« Les formules magistrals amb psicotrops de les llistes II, IITi IV.

La Societat Espanyola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) considera, en unes
recomanacions emeses sobre el control d’estupefaents, que és valid qualsevol
sistema basat en les normes legals vigents i que asseguri la comptabilitat dels

medicaments estupefaents (136),

Per tant, I’aplicaci6 de la informatica als serveis de farmacia ha fet pensar en la
substituci6 del tradicional Llibre Oficial de Comptabilitat d’Estupefaents per un
llistat del propi programa informatic. Pero, és important desenvolupar i validar
programes informatics adequats a les exigencies legals, integrats en el sistema
informatic general de I’hospital i que siguin eficacos en el control d’estupefaents,

que permetin evitar circuits paral-lels amb el conseqiient estalvi de temps.

Les especialitats farmaceéutiques amb estupefaents de lots caducats o deteriorats

hauran de tornar-se al laboratori, directament o a través del majorista, segons
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com s'hagi fet ’adquisicio. Mentre no hi hagi vals especials per a la devolucio,
s’utilitzaran els de compra retolant “devolucié”, i es comunicara a la Inspeccio
de Farmacia de la Comunitat Autonoma. Si en comptes de la devolucio, s’opta
per la destruccio, aquesta es fara en presencia de I'Inspector de Farmacia. Tant
la devoluci6 com la destrucci6 es fara constar en el Llibre Oficial de

Comptabilitat d’Estupefaents o en el corresponent llistat informatic (134).

La prohibicié en Espanya d’estupefaents de la llista IV és per a us terapeutic.
Poden autoritzar-se per a investigacié medica o cientifica. La sol-licitud s’ha de
fer arribar a l'Agéncia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris,
acompanyada de I'informe del servei clinic que el sol-licita, i el farmaceutic li ha
de donar el mateix tractament que a la resta d’estupefaents en cas que s’autoritzi

la sol-licitud (134,

4.1.5.2. Adquisicio6 de psicotrops.

Els requeriments per a la custodia i dispensacié controlada de psicotrops
emanen de diverses normatives nacionals i internacionals encaminades a
impedir el trafic il-licit per a finalitats no terapeutiques. D’aquesta legislaci6 es
desprén que el servei de farmacia d’hospital és el principal responsable de la

custodia i dispensacio6 controlada d’aquestes substancies en ’hospital.

Els medicaments psicotropics estan inclosos en el “Conveni sobre Substancies
Psicotropiques” de Viena de 1971, i de la mateixa manera que els estupefaents,

es regeixen per una legislacio especial.

Pel Reial Decret 2829/1977 es regulen les substancies i preparats medicinals
psicotropics, la seva fiscalitzaci6 i inspeccié de la fabricacio, distribucio,
prescripcio i dispensacidé (137). Aquest Reial Decret es va desenvolupar per

I’Ordre de 14 de gener de 1981 (138),

- 232 -



Responsabilitat de I'adquisicio de medicaments en els hospitals

L’adquisici6 de medicaments psicotropics per part dels serveis de farmacia es
realitza de la mateixa manera que la resta de medicaments. Esta previst que
ladquisicié d’especialitats farmaceutiques (actualment, medicaments elaborats
industrialment) amb psicotrops es realitzi mitjancant vals especials, pero de

moment no s’han editat i no s’exigeixen (134),

Per a ’adquisicié de substancies de les llistes II, III i IV, s’exigeix el val oficial
que facilita ’Administracié6 competent en talonaris numerats i segellats. Cada
val porta un duplicat autocopiador que conté: peticionari, direccié, DCI del
psicotrop, llista a la qual pertany, quantitat en quilograms, proveidor, data,
signatura i segell. En cada val, un sol producte, i la seva tramitaci6 és identica a
la dels estupefaents, vista anteriorment, aixi com la inscripcié en el llibre

d’estupefaents i psicotrops (134),

4.1.5.3. Adquisicié de medicaments estrangers.

L’oferta de medicaments en I’Estat espanyol és un procés dinamic en el que la
incorporaci6 de novetats es veu molt influida per les politiques comercials de la
indastria farmaceutica, les politiques de registre i de negociacioé de preus dels
poders publics, aixi com per la tendéncia centralitzadora europea del registre

anic.

L’article 24.4 de la Llei de garanties i Gs racional dels medicaments i productes
sanitaris ® disposa que “I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris podra autoritzar la importacié de medicaments no autoritzats a
Espanya sempre que estiguin legalment autoritzats en altres Estats, quan
aquesta importacié resulti imprescindible per a la prevencio, el diagnostic o el
tractament de patologies concretes per no existir en Espanya alternativa
adient autoritzada per a aquesta indicacié concreta o per a situacions de

desabastiment que ho justifiquin”.
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En la Circular 30/88 de la Direcci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris
(139) figuren els requisits que estableix la normativa per autoritzar la importacio
de medicaments estrangers. Tan sols s’autoritzara quan es compleixin els

segiients requisits:

« Que no es trobi enregistrat a Espanya amb igual composicio6 i, si ho esta, es
requereixi en una forma farmaceutica distinta i imprescindible per al

tractament del pacient.

+ Que no existeixi una altra d’accid i as igual o similar enregistrat a Espanya.
En cas que s’hagin esgotat les alternatives disponibles en Espanya, es

detallara en I'impres de sol-licitud.

« Que la seva indicaci6 sigui especifica i concreta, i la seva utilitzacio es

consideri necessaria per al tractament del pacient.

+ Que es posseeixi la necessaria informacié farmacologica sobre els seus efectes
adversos o efectes secundaris no desitjables (incompatibilitats,

contraindicacions, toxicitat, tractament en cas d’intoxicacio, activitat 1 altres).

+ Que el tractament es realitzi sota vigilancia medica i amb especial atenci6 als
efectes adversos o efectes secundaris no desitjables, el compliment del qual
sigui inexcusable per part dels serveis médics i farmaceutics responsables del
tractament. De fet, per a certs medicaments, s’exigeixen analitiques o
informes, bé per a la seva autoritzaci6 inicial o, en el cas de tractaments
perllongats, per a la seva continuitat (informes neurologics, hematologics,

antibiogrames,...).

La sol-licitud d'un medicament estranger se sol-licitara 1'Agencia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, a través dels models A2 i A3, com es veura a

continuacio.
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MINISTER agencia espafiola de SUSDIRECCICN GENERAL
DEEHI»?D medicamentos y DE MEDICAMENTOS
¥ CONSUMG productos sanitarios DE USO HUMARD

A-2

N® de Expediente(*)

DATOS DE LA ESPECIALIDAD

Deancminacion comiin internacional

Nombre genérico

e | =t

Principio active

Vias de administracion

s

Diosis

Dosis diaria

Duracion prev. Tratamiento (dias)

Ll Pl

Forma farmaceutica

9.

Nombre comereial

10. Laboratorio

11. Fais de crigen

Feforencias bibliograficas v owos datos que faciliten su isqueda

Meédico (nombre):
FECHA:
TELEFONO:

N* DE COLEGIADO

FIFMIA

Servicio de Farmacia

FARMACEUTICO (nombre):
FECHA:

FIEMA:

A FELLENAR POR EL SERVICIO DE SUMINISTR.OS

(*) A cumplimentar por el Servicio de Summistros

En enmphrwento del art § de la Ley Organica 1371999, se informa que los datos de los mpresas A2 v A3 van a ser meorporados al
fichero “Medicamentos Extranjeros™ para la gestion ¥ control de la misma, cuye drgano responsable es la Consejeria de Samidad v
Consumo de la Comunidad de Madud, La informacidn sobre la posibilidad de ejercitar los derechos de accese, rectificacion,
cancelacion v oposicion podra obitenerse a traves de la Direccion General de Fammacia v Productes Sanitarios, Paseo de Fecolstes 14,
Madrid 28001,
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IRt agencla espafiola da
CE SAMICAD I I I madicamantos v
veorse e productas sanltarios
A-3

SUSDRECCION GENERAL
DE MEDICAMENTOE
CE US0 HUMEND

N* de Expediente(®) DLATO S DEL PA(1IE NTE

N* AFILIACTION A LA SEGUERIDAD SOCTAL:

Primer apellide Segundo apellido Nombre Edad Sexo
VM

Edad fertil Ez cromico
SINO SINO

DATOS DE LA HISTORIA CLINICA

Antecedentes:

Datos analiticos relevantes:

Posibles alergias medicamentozas

Otros medicamentos administrados en la actualidad

PRESUNCION DE DIAGNOSTICO

Indicacion para la que se solicita el medicamento

TEATAMIENTOS ANTERIORES ENSAYADOS

L

T

TEATAMIENTOS ALTEENATIVOS

L

p]

:POR QUE NO SE EMPLEAN?

FECHA: I*DE COLEGIADO:

FIRMA:

(*) A cumplimeuntar por el Servicio de Swodnistros

En cumplimiente del art. 5 de la Ley Organica 1571999, ss informa qus los datos de los imprases A2 v A3 van 3 ser incorporados al
ficharo “Medicamentos Extranjerss” para la gestion v coutrol de la misima, cuyo orgsno responsable o5 la Conssjenia de Samdad ¥
Copsumo de la Connmidad de Madrid. La informacion sobre la posibilidad de ejercitar los derechos de scceso, rectificacion
cancelscion v oposicicn podra obtanerss a mavas de la Direccion Gensral de Fanmscia v Froductos Sanitsrios, Paseo de Recolatos 14

Madrid 23001.
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Els medicaments estrangers es classifiquen en dos grups segons la seva forma

de sol-licitud:

« Medicaments sol-licitats individualment per pacient, i als que s’exigeix els

models A-2 1 A-3.

. Medicaments que se sol-liciten per estoc i no per pacient individualitzat. Se
sol-liciten igualment a través del Ministeri de Sanitat, i no requereixen els
impresos A-2 i A-3. El Ministeri de Sanitat els autoritza com a medicament en

estoc, i pot sol-licitar un protocol d’s.

En la secci6 de medicaments estrangers del Ministeri de Sanitat, s’avalua la
sol-licitud i s’emet un informe d’autoritzacié o denegaci6. En les peticions de
medicaments no utilitzats previament, el metge haura d’adjuntar un informe on

es justifiqui la sol-licitud i el servei de farmacia complimentara 'impres A-1.

L’autoritzaci6o és individual i la durada de l'autoritzacié és la del tractament
complet o de 3 mesos en tractaments de llarga durada, amb necessitat d’'un
informe de continuitat si el tractament persisteix. Quan la Seccié de
Medicaments Estrangers del Ministeri de Sanitat autoritza una importacio, ho
comunica al servei de farmacia, i envia una ordre d’importaciéo i
subministrament al laboratori importador o distribuidor per a lentitat
sol-licitant. Per tant, un laboratori no subministrara el medicament estranger

sense I'autoritzacié del Ministeri de Sanitat (134),

L’autoritzaci6 sera concedida quan el medicament resulti imprescindible per al
tractament o diagnostic de patologies concretes i no es disposi a Espanya d'una
alternativa. En cas de desestimar la sollicitud d’importaci6, el servei de
farmacia rebra una nota informativa de denegacid, assenyalant els motius pels
quals no procedeix la importaci6. Tant en el cas d’aprovacié com en el de

denegacio de la sol-licitud es comunicara al metge prescriptor.
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Per a medicaments dis immediat o urgents, excepcionalment es pot sol-licitar
lautoritzacid6 d'un estoc en el servei de farmacia. De certs medicaments,
generalment alguns antidots i medicaments escassos en 'ambit mundial, tan
sols esta permes I’estoc en hospitals de referéncia, i el servei de farmacia enviara
la sol-licitud individual a posteriori per a la reposici6 del medicament que ha

estat consumit (133),

Finalment, els serveis de farmacia d’hospital adquiriran els medicaments

estrangers per als pacients ambulatoris.

4.1.5.4. Adquisicié de medicaments en investigacio.

El present apartat analitzara el que estigui relacionat amb la gesti6 de
medicaments en investigacié clinica. La metodologia en investigacio, les
caracteristiques i classificacio, la qualitat i els aspectes etics, els aspectes
metodologics, la documentacio tecnica i la descripci6 del procés de I’assaig clinic

no s’analitzaran ja que s’allunyen de 'objectiu del present treball.

La Directiva 2001/20/CE del Parlament Europeu i del Consell (140) va venir a
harmonitzar les legislacions dels Estats membres de la Unié Europea sobre
assaigs clinics amb medicaments en éssers humans, el que va fer necessari la

modificaci6 de la legislacié espanyola vigent en aquesta materia.

El Reial Decret 223/2004 (149 va incorporar, en la seva totalitat, a 'ordenament
juridic la Directiva 2001/20/CE, i va substituir I'anterior normativa legal en

relacio als assaigs clinics.

L’article 58 de la Llei de garanties i s racional dels medicaments i productes
sanitaris de l'any 2006 ® disposa que “sentén per assaig clinic tota
investigacié efectuada en éssers humans, amb la finalitat de determinar o

confirmar els efectes clinics, farmacologics, 1i/o demés efectes
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farmacodinamics, i/o detectar les reaccions adverses, i/o d’estudiar I'absorcio,
distribucid, metabolisme i eliminacié d’'un o varis medicaments en investigacio

amb la finalitat de determinar la seva sequretat i/o la seva eficacia”.

La responsabilitat del farmaceutic d’hospital en el desenvolupament d’un assaig
clinic és fonamental tenint en compte que el servei de farmacia és el lloc,
establert per la normativa vigent, on es rep, emmagatzema, controla i dispensa
el medicament en estudi. La conveniéncia de centralitzar els aspectes
relacionats amb el control dels medicaments en assaig clinic, la infrastructura i
la responsabilitat en tots els aspectes de la utilitzaci6 de medicaments en
I'hospital fan del servei de farmacia un element basic en I'equip d’assaigs clinics
de I'hospital.

Mitjancant la gesti6 de les mostres de medicaments utilitzats en assaigs clinics,
el servei de farmacia contribueix directament en el desenvolupament d’aquests
en l'hospital garantint la utilitzacié correcta dels medicaments, proporciona
recolzament logistic als investigadors i al promotor, i aixi pot actuar com a
coordinador ajudant a 'investigador responsable de la conducci6 de I'estudi en
el compliment de les seves obligacions amb els subjectes de ’assaig i presta una
col-laboracié eficac als monitors i al Comité Etic d'Investigacié Clinica (CEIC) en

el seguiment dels assaigs (142),

El Reial Decret 223/2004 (149 estableix que és responsabilitat del promotor de
lassaig clinic “subministrar de forma gratuita els medicaments en
investigacio, garantir que s’han complert les normes de correcta fabricacio i
que les mostres estan adequadament envasades i1 etiquetades. També és
responsable de la conservacié de mostres i dels seus protocols de fabricacié i
control, del registre de les mostres Illiurades i d'assequrar-se que en el centre on
es realitza lassaig existira un procediment correcte de maneig, conservacio i
us de les esmentades mostres. Excepcionalment, es podran acordar amb el

centre altres vies de subministrament”.
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El farmaceutic, en el moment de la recepcid, verificara el contingut del
lliurament amb l’albara corresponent. Efectuats els controls, el servei de
farmacia acusara rebut per escrit del lliurament dels productes (data, signatura i
segell), i sera necessari portar un registre d’entrades que faciliti la comptabilitat
posterior de les mostres. Es convenient utilitzar un sistema informatic adient i,
a ser possible, integrat en el programa informatic general del servei de farmacia

i de I'hospital.

Es obligacié del promotor subministrar el medicament amb les garanties que
shan seguit les normes de correcta fabricaci6 i que les mostres estiguin

adequadament envasades i etiquetades.

El servei de farmacia, després de la recepcio de les mostres dels medicaments en
investigaci6, ha de promoure les accions per a queé les mostres siguin
adequadament conservades i de forma segura. Resulta convenient que
I'emmagatzement es realitzi en un lloc especific separat de la resta de
medicaments i amb espai suficient, amb l'objectiu d’evitar les perdues i la
utilitzaci6 inadequada de les mostres, i que faciliti la seva dispensaci6 i els

controls de caducitat (142),

En cas que alguna mostra assoleixi la data de caducitat, cal posar-se en contacte
amb el promotor, per si autoritza una extensio de la data de caducitat, amb el
corresponent certificat i autoritzar al servei de farmacia al nou etiquetatge

corresponent de les mostres.

La dispensaci6 de mostres de medicaments d’assaig, com de la resta de
medicament, ha d’efectuar-se contra una peticié escrita (recepta o ordre
meédica), i que aquesta sigui individualitzada. Es convenient que aquesta petici6
sigui especifica per a mostres d’investigacio clinica, diferenciada de les receptes
o ordres médiques de la resta de medicaments. Es precis que aquest procés de

dispensaci6é tingui unes propies normes. Aquestes normes contemplen un
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procediment de dispensacié adaptat i acordat per a cada assaig, que faciliti el

procés i ajudi a minimitzar els errors (142),

El registre de la dispensaci6 és un requeriment important dins del procés de
dispensaci6é de mostres i permet controlar el rigor i la qualitat de 'esmentat
procés. Es convenient un registre amb procediments informatics de les

dispensacions efectuades (142),

El farmaceutic que dispensa les mostres d’assaig clinic ha d’informar als
pacients de la necessitat de devoluci6 dels medicaments sobrants del assaig. Aixi
mateix, el servei de farmacia ha de controlar els medicaments sobrants al final
de I'assaig. Quan el servei de farmacia tingui constancia que un assaig clinic ha
finalitzat ha de realitzar un balanc de les mostres sobrants, retornant-les al

promotor. Aquestes devolucions han de quedar enregistrades (142).

Per dur a terme una correcta gestié de les mostres per a investigacio clinica, és
imprescindible realitzar un control de l'inventari. El farmaceutic ha d’analitzar
periodicament la situaci6 de I’estoc per comprovar que és suficient per a 'adient
desenvolupament de l'assaig. A més a més, quan existeixin discrepancies en
I'inventari, aquestes han de ser investigades i ajustades, quedant constancia de

la resoluci6 presa (142),

Posteriorment, la Comissi6 de les Comunitats Europees va dictar la Directiva
2005/28/CE per la que s'estableixen els principis i directrius de les bones
practiques cliniques respecte als medicaments en investigacio d'iis huma (143),
Aquesta Directiva s'incorpora al dret espanyol mitjancant 1'Ordre
SCO/256/2007 (144),

L'article 5 de 1'Ordre SCO/256/2007 (144) disposa, al parlar de l'adquisici6 de
medicaments per a assaigs clinics, que "quan els medicaments que es vagin a

utilitzar en un assaig clinic estiguin comercialitzats a Espanya o en un altre
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Estat membre de la Unié Europea, el promotor d'un assaig clinic els podra
obtenir a través d'un distribuidor autoritzat, com un magatzem majorista, o
directament del titular de l'autoritzacio de comercialitzacio, prévia presentacié
de l'autoritzacio de l'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris

per a aquest assaig clinic".

El promotor de l'assaig clinic pot ser el mateix investigador, amb el que, segons
I'esmentada Ordre, les mostres d'assaig clinic (medicaments) poden no ser
rebuts en el servei de farmacia, sortint-se del circuit legal del medicament, en
que l'origen és un laboratori farmaceutic i la destinacié del medicament és una

oficina o un servei de farmacia, utilitzant o no un distribuidor farmaceutic.

4.1.5.5. Adquisiciéo de medicaments en s compassiu.

L’article 28 del Reial Decret 223/2004 (41 disposa que “sentén per is
compassiu de medicaments la utilitzacié en pacients aillats i al marge d'un
assaig clinic de medicaments en investigacid, incloses especialitats
Jarmacéutiques per a indicacions o condicions dus distintes de les
autoritzades, quan el metge sota la seva exclusiva responsabilitat consideri
indispensable la seva utilitzaci6é”. Aquest article, pero, ha estat derogat pel Reial
Decret 1345/2007 (60),

L'article 83 del Reglament 726/2004 (145 disposa que "s'entendra per "is
compassiu” la dispensacié, per motius compassius dun medicament
pertanyent a les categories esmentades en els apartats 1 1 2 de l'article 3, a un
grup de pacients que pateixen una malaltia cronica o greument debilitant o
que es considera que posa en perill la seva vida i que no poden ser tractats
satisfactoriament amb un medicament autoritzat. El medicament que es tracti
haura d'estar subjecte a una sol-licitud d'autoritzacié de comercialitzacio

d'acord amb l'article 6, o bé haura d'estar sent sotmes a assaigs clinics".
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Aixi mateix, l'article 24 de la Llei de garanties i s racional dels medicaments i

productes sanitaris de 2006 8 disposa que:

« "La prescripcié 1 aplicacié de medicaments no autoritzats a pacients no
inclosos en un assaig clinic amb la finalitat d'atendre com a iis compassiu
necessitats especials de tractaments de situacions cliniques de pacients
concrets es regulara reglamentariament amb ple respecte al que esta
establert en la legislacié vigent en matéria d'autonomia del pacient 1 dels
drets 1 obligacions en materia d'informacié i documentacié clinica. El
Ministeri de Sanitat i Consum establira les condicions per a la prescripcio de
medicaments autoritzats quan s'utilitzin en condicions distintes a les

autoritzades, que en tot cas tindra caracter excepcional” (apartat 3).

« "L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris podra
autoritzar la importacié de medicaments no autoritzats a Espanya sempre
que estiguin legalment comercialitzats en altres Estats, quan aquesta
importacié resulti imprescindible per a la prevencio, el diagnostic o el
tractament de patologies concretes per no existir a Espanya alternativa
adequada autoritzada per a aquesta indicacié concreta o per situacions de

desabastiment que ho justifiquen" (apartat 4).

Per tant, es pot sol-licitar I'ds compassiu en dos tipus de situacions:

. Productes no comercialitzats en cap pais, bé perque son productes en fase
d’investigaci6 o bé perque sén medicaments orfes (farmacs que pel seu escas
valor comercial no s6n comercialitzats per cap laboratori malgrat la seva

provada eficacia).

. Medicaments enregistrats a Espanya o en altres paisos i que s’utilitzaran per
a una indicaci6 o en unes condicions diferents de les que van ser

enregistrades en el moment de la seva autoritzacio.
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Ls de farmacs en aquestes condicions no autoritzades comporta una serie
d’implicacions, tant mediques com legals. Per aquest motiu, quan se sol-licita
una autoritzacié per a s compassiu a ’Agencia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris, cal aportar la segiient documentacio, segons l'article 28 del

Reial Decret 223/2004 (141);

« Consentiment informat per escrit del pacient o del seu representant legal.

« Informe clinic on el metge justifiqui la necessitat de 'esmentat tractament, al

que es pot adjuntar la bibliografia corresponent.

« La conformitat del director medic del centre on es vagi a administrar el

tractament.

Aquest article 28, pero, ha estat derogat pel Reial Decret 1345/2007 (60),

Quan 1'ts compassiu ha estat autoritzat, per a un pacient i medicament en
concret, el servei de farmacia rep una autoritzaci6 per escrit de 1’Agencia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris. El servei de farmacia informa

al metge prescriptor i es procedeix a 'adquisicié del medicament.

En cas de ser un medicament comercialitzat i enregistrat a Espanya, s’adquirira
a través del sistema habitual d’adquisicié del servei de farmacia. Pot ser que el

medicament ja estigui en la Guia Farmacoterapeutica de ’hospital.

En cas de ser un medicament no aprovat a Espanya, es dirigira la sol-licitud al
laboratori que realitza el subministrament, juntament amb una copia de
lautoritzaci6 de ’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris,
substituint el nom i cognoms del pacient per les seves inicials, degut a la
confidencialitat de les dades. Per tant, quan se sollicita un medicament

estranger per a is compassiu, és a dir, per a una indicaci6 per a la qual no esta
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aprovada o per a una via d’administraci6 diferent de 'autoritzada, es tramitara

com a is compassiu i no com a medicament estranger.

Quan el medicament arribi a farmacia, es comunicara tant al metge com al
pacient i es precedira a la seva dispensacio. Per a la continuaci6 del tractament,
el servei de farmacia es posara en contacte amb el metge per si el pacient ha de
continuar o no amb el tractament. En cas de continuitat de tractament, el servei
de farmacia el sol-licitara al laboratori, com s’ha vist anteriorment, adjuntant
lautoritzacié del Ministeri de Sanitat. El servei de farmacia haura de portar un

control d’aquests tractaments.

Finalment, 'esmentat article 28 del Reial Decret 223/2004 (149, article derogat
pel Reial Decret 1345/2007 (60) disposa que “el metge responsable comunicara
a U'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris els resultats del
tractament, aixi com les sospites de reaccions adverses que puguin ser degudes
a aquest”. Encara que l'article 24.1 de la LMPS ® disposa que "en
circumstancies excepcionals, l'"Agencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris podra concedir una autoritzacié supeditada a l'obligacié per part del
sol-licitant de complir determinades condicions revisables anualment. Aquestes
condicions quedaran, en especial, referides a la seqguretat del medicament, a la
informacié a les autoritats competents de tot incident relacionat amb la seva
utilitzaci6 1 a les mesures que hagin d'adoptar-se. Reglamentariament

s'establiran els criteris per a la concessio d'aquestes autoritzacions".

A continuacio6 es poden veure els models que cal presentar per sol-licitar un tus
compassiu, esmentats amb anterioritat: el consentiment informat per escrit del
pacient o del seu representant legal, I'informe clinic on el metge justifiqui la
necessitat de I'esmentat tractament, al que es pot adjuntar la bibliografia
corresponent, i la conformitat del director medic del centre on es vagi a

administrar el tractament.
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SOLICITUD DE MEDICAMENTOS DE
USO COMPASIVO

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE ANTE
TESTIGO

Don/Dona:

DECLARO QUE:

Don/Dona:

como Médico Especialista en

en presencia del testigo

con DNI

me comunica la posibilidad de recibir la medicacion

Se me informa del tipo de medicacién que es, de su mecanismo de accién, de los riesgos y

beneficios que puedo obtener y de la alternativa de otros tipos de tratamiento.

Soy consciente de que esta medicacion atin no esté autorizada y de que puede tener algin efecto
adverso no descrito anteriormente. Asumo su posible presentacién a cambio de un posible

beneficio para el tratamiento de mi enfermedad.

El recibir la medicacion es voluntario y puedo renunciar a su administracion en el momento que yo

estime adecuado.

R de de 2007

Fdo. El paciente
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SOLICITUD DE MEDICAMENTOS DE
USO COMPASIVO

CONFORMIDAD DEL DIRECTOR MEDICO DEL HOSPITAL

Don/Dona:

Director Médico del Hospital

CERTIFICO:

Que he aceptado la propuesta realizada por el Dr.

de que sea realizado en este Centro un tratamiento de Uso Compasivo del

paciente:

con el medicamento:

Que este tratamiento ser4 realizado por el Dr.

y controlado por el jefe de servicio de

asi como por mi como Director Médico del Centro.

Que este tratamiento se realizara de acuerdo con las normas establecidas por el Ministerio de Sanidad y Consumo, y que

deberé ser aprobado por la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Que igualmente se guardaran las normas éticas para este tipo de tratamiento.

Lo que firmo en ,a de del 2007

~247 -



Responsabilitat de 'adquisicié de medicaments en els hospitals

SOLICITUD DE MEDICAMENTOS

DE USO COMPASIVO
INFORME MEDICO
s de de 2007
Meédico: Servicio:
Paciente Medicamento:

Resumen de la historia clinica y motivo de la solicitud:

Firma:

N°Colegiado:
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4.1.5.6. Adquisicié de medicaments de dispensacio hospitalaria per a

pacients ambulatoris.

Els serveis de farmacia han anat incorporant nous grups de pacients als quals
dispensar medicaments i, en molt casos, es tracta de dispensacions hospitalaries
per a pacients ambulatoris. En un capitol anterior s’ha comentat la Circular
12/91 (64) que recull I'aplicaci6 practica de la 52 fase del Programa de Selecci6 i
Revisi6 de Medicaments (PROSEREME V), que va classificar algunes

especialitats com d’as hospitalari o de diagnostic hospitalari.

Les definicions d’aquestes dues entitats son:

« Medicaments dis hospitalari: S6n aquells que, per les seves peculiaritats

farmacologiques, la seva novetat o interés per a la salut publica queden
reservats a tractaments que es presten en el medi hospitalari. Han de ser
prescrits per un metge adscrit a un servei d’atencié especialitzada i seran
dispensades pels serveis de farmacia hospitalaria. Es distingeixen amb la

sigla H situada al costat del codi nacional.

. Medicaments de diagnostic hospitalari: S'usen en el tractament de patologies

que s’han de diagnosticar en el medi hospitalari o instituci6 amb mitjans
adients de diagnostic, encara que la seva administracio i seguiment pugui fer-
se fora de I’hospital o de la instituci6. Poden ser dispensades en l'oficina de

farmacia. Es distingeixen amb la sigla DH situada al costat del codi nacional.

Aquestes dues entitats van ser desenvolupades pel Reial Decret 767/1993 (63),

encara que aquest Reial Decret ha estat derogat, recentment, pel Reial Decret

1345/2007 (60).

L'article 24 del Reial Decret 1345/2007 (60) disposa que els medicaments se

sotmetran a prescripcié medica restringida quan:
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« "a) A causa de les seves caracteristiques farmacologiques o per la seva
novetat, o per motius de salut piiblica, es reservin per a tractaments que
només puguin utilitzar-se o seguir-se en medi hospitalari o centres

assistencials autoritzats (Medicaments d'Us Hospitalari)".

« "b) S'utilitzin en el tractament de malalties que hagin de ser diagnosticats en
medi hospitalari, o en establiments que disposin de mitjans de diagnostic
adients o per determinats metges especialistes, encara que l'administracié i
seguiment pugui realitzar-se fora de l'hospital (Medicaments de Diagnostic

Hospitalari de prescripcié per determinats metges especialistes)".

. "c) Estiguin destinats a pacients ambulatoris, pero la utilitzacié dels quals
pugui produir reaccions adverses molt greus, el que requerira, en el seu cas,
prescripcié per determinats metges especialistes 1 una vigilancia especial

durant el tractament (Medicaments d'Especial Control Medic)".

Ultimament, ha sortit una nova entitat, com sén els medicaments de diagnostic
hospitalari i dispensacié hospitalaria, els quals son dispensats també des dels
serveis de farmacia d’hospital. Aquests medicaments porten les sigles DH en el
seu cartonatge, pero no porten cup6-precinte, amb el que la seva dispensacio es

fa des dels serveis de farmacia d'hospital.

Aquesta entitat ve regulada per l'article 24 de la Llei de garanties i tis racional
dels medicaments i productes sanitaris ®), que diu: "L'Agéncia Espanyola de
Medicaments i1 Productes Sanitaris podra d'ofici o a sol-licitud de les
Comunitats Autonomes interessades, per raons sanitaries objectives 1
degudament motivades, subjectar a reserves singulars l'autoritzacié de
medicaments que aixi ho requereixin per la seva natura o caracteristiques, aixi

com les seves condicions generals de prescripcio i dispensacio”.

En aquest sentit, la Direcci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris, per
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resolucions de 19 i 25 de novembre de 1999, va acordar autoritzar el
financament pel Sistema Nacional de Salut dels medicaments Temodal®

(Temozolomida) i Rebetol® (Ribavirina), pero amb les segiients condicions (146):

« Que la prescripcio i Gs quedava restringida al nivell assistencial de 1'atencio

especialitzada.

« Que la dispensaci6é es faria exclusivament pels serveis de farmacia dels

hospitals.

El Consell General de Col-legis Oficials de Farmaceutics va interposar recurs
d'alcada i, posteriorment, contenciés-administratiu, i es declaren les resolucions
conformes a l'ordenament juridic. Posteriorment, el Consell General interposa
recurs davant el Tribunal Suprem, el qual accepta els recursos i, per senténcies
de 18 de novembre de 2005 (147) i 9 de maig de 2006 (48) anul-len l'incis de les
dues resolucions, on s'expressava que les dispensacions de Temodal® i Rebetol®,
respectivament, es realitzaria des dels serveis de farmacia d'hospital, ja que les

raons que dona no so6n sanitaries siné economiques.

A nivell practic, aquesta activitat de dispensacié hospitalaria per a pacients
ambulatoris ha permeés el desenvolupament de molts programes d’atencio
farmaceutica per a molts grups de pacients distints. Els serveis de farmacia
s’han hagut d’adaptar a aquesta situacio, degut a que es consumeix gran
quantitat de recursos, tant d’ordre pressupostari (en alguns hospitals major que
els medicaments propiament hospitalaris) com d’espai fisic i recursos humans.
En molts casos, ha estat convenient la creaci6é d’unitats d’atencié farmaceéutica a

pacients externs, dependent del servei de farmacia.

Aquesta unitat de pacients externs és important que sigui concebuda com una
zona diferenciada i dedicada exclusivament als pacients externs. La unitat ha

d’estar dotada de lespai, del material i del personal adient per al
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desenvolupament d’'una correcta atenci6é farmaceutica a aquest grup de pacients

externs (149),

Finalment, tot seguit s'exposen alguns dels exemples de medicaments i
programes destinats a pacients no ingressats (ambulatoris), i per als quals els
serveis de farmacia han hagut d’orientar la seva activitat: medicaments das
hospitalari, medicaments de diagnostic hospitalari i dispensacié hospitalaria,
medicaments estrangers (en algunes comunitats autonomes només els
estrangers declarats das hospitalari), medicaments dGs compassiu,
medicaments d’assaig clinic, medicaments per a pacients hemofilics HIV
positius, medicaments per a pacients de fibrosi quistica, nutricié parenteral i

enteral domiciliaria, formules magistrals, mescles intravenoses.

4.1.5.7. Adquisicié de medicaments d’especial control medic.

L’article 1 de I'Ordre de 13 de maig de 1985 (150) disposa que “els medicaments
destinats per les seves indicacions a administrar-se a pacients ambulatoris,
pero la utilitzacié dels quals pugui produir efectes adversos molt greus seran
prescrits, dispensats i administrats en les condicions especials que s’estableixen

en aquesta Ordre”.

En aquest mateix sentit, 1'article 24 del Reial Decret 1345/2007 (60)] vist en
I'anterior apartat, disposa que els medicaments se sotmetran a prescripcio
medica restringida quan "estiguin destinats a pacients ambulatoris, pero la
utilitzacio dels quals pugui produir reaccions adverses molt greus, el que
requerird, en el seu cas, prescripcio per determinats metges especialistes i una
vigilancia especial durant el tractament (Medicaments d'Especial Control
Medic)".

Actualment, estan sotmesos al regim d’especial control medic els medicaments

que continguin en la seva composicid els segilients principis actius: els derivats
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de la vitamina A (no queda inclosa la vitamina A com a tal ni les formes
d’aplicaci6 topica), I'acid acetohidroxamic, la talidomida i la clozapina (afegida

en 'any 1993).

L’article 3 de I'Ordre disposa que “per a la prescripcié dels medicaments
sotmesos a especial control seran necessaries, a més de les proves analitiques,
bioquimiques i farmacobiologiques usuals, les que la ciencia medica aconselli

per evitar els seus possibles efectes adversos molt greus”.

A més a més, 'Ordre també disposa que el metge impartira al pacient les
oportunes instruccions per prevenir els efectes adversos que el medicament
prescrit pugui causar. Els metges prescriptors complimentaran i conservaran,
per a cada pacient tractat, una fitxa de seguiment ajustada al model basic. Aixi
mateix, els metges prescriptors estan obligats a comunicar a 1’Ageéncia
Espanyola dels Medicaments i Productes Sanitaris els efectes adversos que es

puguin detectar.

La dispensaci6 de medicaments sotmesos a especial control medic Gnicament
podra efectuar-se amb recepta medica. Aquestes dispensacions seran anotades
en el llibre receptari. El farmaceutic no podra substituir una especialitat
farmaceutica sotmesa a especial control medic per una altre. El farmaceutic
dispensador enviara als serveis pertinents de la Comunitat Autonoma i també
als serveis periferics del Ministeri de Sanitat i Consumo una declaraci6 de les

dispensacions d’aquests medicaments, ajustada a model.

Majoritariament, la seva dispensacio es realitzara en les oficines de farmacia,
encara que en I’ambit hospitalari té importancia la utilitzacié dels medicaments

tretinoina (acid holo-trans-reitonic) i talidomida.
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4.1.6. Devoluci6 de medicaments.

La devolucio6 d'especialitats farmaceutiques (actualment medicaments fabricats
industrialment) va lligada a la seva adquisicio. Aquest procés de devolucio se’l
coneix com a logistica inversa. La normativa legal recull els condicionants per

efectuar les devolucions de medicaments als laboratoris fabricants.

Les especialitats farmaceutiques (actualment medicaments fabricats
industrialment) poden ser retornades al laboratori proveidor pels magatzems,
oficines de farmacia i serveis de farmacia, en alguna de les segiients

circumstancies, segons disposa el Reial Decret 726/1982 (150

« ATarribar a la data de caducitat: La devoluci6é no pot fer-se abans de la data
de caducitat ni transcorreguts 6 mesos d’ella per part del servei de farmacia.
Els laboratoris han d’acceptar obligatoriament les devolucions que s’efectuin
en aquest termini, sempre que I'import de les devolucions produides en 'any
no sobrepassi “el deu per cent del numero dunitats de lespecialitat
farmaceéutica adquirides pel magatzem farmaceéutic o Oficina de Farmacia
en l'any en que es va fabricar el lot corresponent o del tres per cent del valor
global de la xifra de compra efectuada per Uentitat farmacéutica en igual
periode”. Els laboratoris no poden subministrar especialitats farmaceutiques
amb termini inferior a 6 mesos, amb l’excepci6 de casos especials que

autoritzi la Direcci6 General de Farmacia.

« Anul-laci6 o no convalidaci6 d’un registre.

« Suspensio6 temporal de comercialitzacié degudament autoritzada.

Retirada d’un lot del mercat.

« Deteriorament imputable al laboratori.
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« Resoluci6 de I’'autoritat sanitaria.

. Cessament d’activitats del laboratori.
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4.2. RESPONSABILITAT DE L’ADQUISICIO DE MEDICAMENTS EN
ELS HOSPITALS DE FRANCA.

L'objectiu d'aquest apartat és analitzar la normativa legal francesa que regula la
funci6 d'adquisicio de medicaments per part dels serveis de farmacia d'hospital,

per poder establir una analisi comparativa amb la normativa espanyola.

4.2.1. El procés logistic de ’adquisicio de medicaments.

El farmaceutic d’hospital ha de definir, organitzar i procedir a la compra, a
laprovisionament i a la gestié dels productes farmaceutics en funcié de les

necessitats de ’establiment de salut.

L’article L5126-5 del Code de la Santé Publique (5°) disposa que el farmaceutic
d’hospital esta encarregat “d’assegurar dins del respecte de les regles que
regeixen el funcionament de lestabliment, la gestio, Uaprovisionament, la
preparacio, el control, la custodia i la dispensacioé dels medicaments, productes
1 objectes esmentats en larticle L4211-1, aixi com els dispositius medics

esterils”.

La gestio dels productes farmaceutics que entren dins d’un establiment de salut
ha de realitzar-se segons unes condicions tecniques, economiques i
reglamentaries que permetran una dispensaci6 oOptima als pacients. El
farmaceutic, dins de la funcié de compra i aprovisionament, assegura i controla

els procediments i accions d’acord a una necessitat objectiva de les necessitats.

El farmaceutic d’hospital ha d’assegurar la qualitat d’aquesta funci6
d’aprovisionament, tant dels elements técnics (medics i farmacéutics) com dels
administratius, reglamentaris i economics. El farmaceutic ha d’implicar, en
termes d’accid, d’informacié i de control, els diferents responsables de

I'establiment de salut (direcci6 administrativa, Comissi6 Medica de
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I’Establiment, serveis biomedics,...) (152),

Aquesta funci6 va lligada a les decisions de la Comission du Médicament i de la
Comission des Dispositifs Médicaux, vistes en un capitol anterior. El circuit dels
productes farmaceutics, del fabricant als pacients tractats dins de ’hospital, ha
d’obeir als principis d’organitzaci6 concretats per un sistema d’informacié que

permet una tracabilitat farmaceutica i economica en temps real.

Les accions empreses dins del domini de l'aprovisionament de productes
farmaceéutics ha de respectar les reglamentacions, principalment el Code de la
Santé Publique, el Code des Marchés Publics, el Code de la Sécurité Sociale i els

textos relatius al dret comercial.

A més a més, el Code de Déontologie des Pharmaciens (153) disposa que “tot acte
professional ha de ser fet amb cura i atencid, segons les regles de bones
practiques corresponents a lacte considerat” (art. R5015-12), i que “el
farmaceutic no s’ha de sotmetre a cap contracte financer, comercial, tecnic o
moral, d'una altra natura, que sigui susceptible d’'atacar la seva independéncia
dins de lexercici de la seva professio, sobre tot en ocasié de la conclusio de
contractes” (art. R5015-18). D’igual forma, I'article R5015-27 disposa que “tota
complicitat entre farmaceutics i metges, o membres d’altres professions de la
salut o altres persones, esta prohibit. S’entén per complicitat, a Uacord entre
dues o més persones amb lobjectiu d’'obtenir avantatges en detriment dels

pacients o de tercers”.

La funci6 de compra i aprovisionament dels productes farmaceéutics no pot ser
exercida més que per un farmaceutic garant d’'una farmacia d’as interior. Dins
del domini farmaceutic, i per evitar tot I'exercici il-legal de la farmacia, la
legislacié ha previst una delegaci6é de la signatura del director de ’establiment

de salut al farmaceéutic (152),
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Les directives i1 recomanacions descrites s’apliquen principalment als
medicaments i als dispositius medics, els quals constitueixen la majoria de les
compres confiades al farmaceutic de I'establiment de salut. Aixi mateix, les
directives i recomanacions descrites s’apliquen a les farmacies d’as interior. Cal
fer alguna adaptacio segons l'estatut juridic de I'establiment de salut al qual
pertanyi la farmacia d’hospital, és a dir, si és un establiment sotmeés o no al Code
des Marchés Publics, o si és un establiment de salut sotmes o no a un pressupost
global (152),

El farmaceutic té una serie de funcions i responsabilitats en tot el procés de

compra, d’aprovisionament i de gestid, com es veura a continuaci6 (52):

. En relaci6 als productes farmaceutics, el farmaceutic ha de definir i avaluar,

qualitativament i quantitativa, les necessitats del conjunt dels productes
farmaceutics necessaris per al funcionament dels serveis medics de
I’establiment de salut. Per realitzar aquesta funci6 s’ha de recolzar en un
sistema d’informacio6 fiable, que permeti identificar, quantificar i valorar el
flux de productes, i d’assegurar la seguretat, fiabilitat i actualitzacio de les
dades. Per aquest motiu, ha de proposar i definir una politica en matéria
d’aprovisionament dels productes farmaceutics, la qual haura d’estar basada
en les decisions preses per la Comission du Médicament i per la Comission

des Dispositifs Médicaux.

. En relaci6 als fabricants i proveidors, el farmacéutic ha de definir les

politiques de compra i aprovisionament diferenciades en funci6 de les
categories dels productes farmaceutics. A més, ha de realitzar una prospeccioé
i avaluaci6 del mercat de proveidors, que haura de ser actualitzada
regularment. Ha de disposar del conjunt d’informacions i documents relatius

a la capacitat juridica, técnica i economica dels proveidors.

« En relaci6 a les condicions de compra, el farmaceutic ha de negociar les
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condicions dins del respecte de la reglamentaci6o del Code des Marchés
Publics per als establiments de salut publics. Per aquest motiu, el farmaceutic
ha d’organitzar la consulta als proveidors d’aquestes condicions de compra. A
més, el farmaceutic és el responsable de redactar els documents de
condicions teécniques i administratives, adaptats als productes farmaceutics,
en relaci6 a la definici6 del tipus de producte, quantitat de compra, criteris de
seleccio,... El farmaceutic ha d’analitzar les ofertes presentades segons els

principis d’equitat i transparencia.

« En relaci6 a lorganitzaci6 de l'aprovisionament, el farmacéutic ha de

disposar d’un fitxer de productes i proveidors, decidir els productes que ha de
tenir en estoc o no a la farmacia, programar i preparar les comandes tenint en
compte l'estoc existent, assegurar la recepcié dels lliuraments, controlar
quantitativament i qualitativa els productes rebuts, aixi com el seu
emmagatzematge, organitzar la distribuci6 o dispensaci6 als pacients o

serveis.

« En relaci6 a les tasques de gestio, el farmaceutic ha de registrar i validar les
dades comptables i financeres, aixi com els moviments d’entrades i sortides
de cada producte. A més, ha de realitzar un inventari fisic regularment;
assegurar, a més del flux de productes, el flux de documents administratius,
comptables, reglamentaris,...; establir les estadistiques de compres i consums
dels productes; realitzar un seguiment pressupostari; establir els
procediments d’informacio relativa als aprovisionaments;... En totes aquestes
accions, cal un gran rigor que permeti la tracabilitat dels productes i la
imputacié comptable tant de les entrades com de les sortides de productes. El
farmaceutic ha de respectar les regles i obligacions relatives a la comptabilitat

general i analitica, el control de la gestio i el control pressupostari.

Els termes “compra” i “aprovisionament” son utilitzats indistintament, si bé

poden diferenciar-se lleugerament. La definici6 de la funcié compra -
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aprovisionament es definida en la norma francesa NFX 50-128, i adaptada al
domini de la farmacia d’hospital: “La compra i l'aprovisionament en productes
farmaceéutics s’entén per Uadquisici6 de béns necessaris per al funcionament de

l'establiment de salut i subministrada per una empresa exterior” (152),

A fi d’establir una diferenciaci6 amb la funci6 d’aprovisionament, la qual es

veura en el segiient punt, la funcié de compra es refereix a:

« La definici6 i actualitzacio de les necessitats sobre la planificaci6 quantitativa

i qualitativa.

. La prospecci6 i avaluacié del mercat fabricant.

« La preparacid, negociacio, conclusio i la gestio dels contractes de compra.

. La difusi6 de la informaci6 sobre la selecci6 de la parella “productes -

fabricants” i de les eventuals prestacions associades.

« El seguiment dels contractes.

« L’avaluaci6 dels subministraments.

. Lareglamentaci6 dels litigis.

Hi ha una serie d’elements que, directament o indirecta, influeixen en I’actuacio
d’aquesta funci6 de compra. Entre aquests elements es troben: les decisions de
lIqg Comission du Médicament i de la Comission des Dispositifs Médicaux;
Pactivitat meédica de les diferents especialitats exercides dins de I'establiment de
salut; el perfil de les patologies i dels pacients tractats en ’hospital; el mercat
fabricant; la forma d’atorgament dels contractes; la politica d’aprovisionament;

la pertinenca a un grup de compra; l'atenci6 a pacients ambulatoris;... (154),
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La funci6 d’aprovisionament es refereix, principalment i amb la finalitat de

diferenciar-la de la funcié de compra, a:

. La programacio de les comandes, dels lliuraments i dels estocs, en funci6 dels

ritmes d’utilitzacio6 dels productes.

. La gesti6 del flux fisic, comptable i administratiu dels productes sol-licitats i

lliurats.

« La seguretat de 'aprovisionament i de 'estoc dels productes entrats dins de

I’establiment de salut.

L’estoc representa el conjunt dels productes, definits qualitativament i
quantitativament, fisicament disponibles. En capitols anteriors, ja s’ha vist els
tipus d’estoc que es pot considerar (estoc de proteccid, minim, maxim,
estrategic,...). Perd no tots els productes necessaris per al funcionament de
I’establiment de salut han d’estar en estoc necessariament a la farmacia. Fins i
tot, alguns poden estar en diposit en la farmacia, i sén facturats quan s6n

utilitzats, amb els corresponents avantatges financers.

A Franca, la forma i composici6 de la comanda esta normalitzada per una
norma AFNOR (NF-50-128 paragraf 9-3). La redacci6 d'una comanda pot ser
manual o informatitzada. Aixi mateix, aquesta comanda es pot fer arribar al

proveidor per diferents sistemes: telefon, FAX, correu electronic, EDI,... (155,

Els productes (medicaments) rebuts han de venir acompanyats d’'un rebut de
transport o albara del lliurament. Aquest albara ha de ser diferent per a
cadascun dels destinataris i per a cada comanda. Aquest albara (segons la
norma NF-50-128 paragraf 10-4 i CCAG n° 20 d’abril de 1992, article 15) ha de
portar la segiient informaci6: data d’expedicio, la referéncia de la comanda a

verificar, la identificacio del titular, la identificaci6 dels productes lliurats en
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qualitat i quantitat. Cal una comprovaci6 per part del personal de la farmacia

dels productes rebuts (155).

Posteriorment, o al mateix temps que el lliurament del material, es produeix la
recepcio de la factura. La factura és enregistrada amb un niimero d’ordre i ha de
portar la data de facturaci6. Aquesta factura és controlada pel servei de farmacia
a nivell de que la quantitat facturada correspongui amb la quantitat realment

lliurada i que el preu unitari sigui el preu marcat.

La liquidaci6 de la factura és efectuada pel farmaceutic i pel director economic
de l'establiment, mitjancant una ordre de pagament emes pel servei comptable
de l'establiment, a través o no dels serveis financers o economics del Tresor
Public, segons si ’hospital sigui privat o pablic. En aquest ultim cas, el Tresor
Public ha de controlar la qualitat de 'ordenant del pagament, I'existéncia de
credit i la natura del creditor. L'ordre de pagament ha de ser efectuada en 45
dies. Si el periode és menor, pot tenir lloc un descompte, pero si és major el

servei financer ha de calcular els interessos corresponents (155,

La gesti6 d’estocs ha de tenir una tendéncia a optimitzar les condicions

d’adquisici6 en cadascuna de les seves etapes: comanda, possessid i consum. El
sistema compren la definici6 de l'estoc, el calcul i planificacié dels
aprovisionaments, la definici6 i implantaci6 de sistemes d’optimitzacié d’estocs

i logistics,... (156),

El control de gesti6 ha de permetre a la farmacia l'avaluacié i seguiment

constant a tots els nivells: compra, estocs, despeses, distribucio, recepcio,...

Aquest control de gestié compren I’analisi financera i el control pressupostari.

El farmaceutic ha de procedir a una analisi financera, a fi de situar el pressupost
de la farmacia dins del pressupost global de I’establiment de salut. Per tant, cal

una analisi dels consums, tant per grup farmaceutic com per centre de consum,
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amb la finalitat d’establir les prioritats de la gesti6. Tots aquests elements

serviran al farmaceutic per establir les previsions pressupostaries (157).

El farmaceutic ha d’efectuar el seguiment i control dels comptes pressupostaris
que gestiona per delegaci6. Cal un control regular de la situaci6é pressupostaria.
A partir dels consums, el farmaceutic ha d’efectuar un seguiment mensual per
centre de consum i controlar les desviacions que es produeixin sobre el
pressupost previsional, amb intervencions dirigides als prescriptors i amb la
finalitat d’informar als responsables administratius de l’establiment de les

desviacions constatades i dels seus motius (157,

4.2.2. Medicaments sotmesos a prescripcio restringida.

De la mateixa manera que s'ha vist en el cas de 1'Estat espanyol, a Franca també
hi ha una serie de medicaments que estan sotmesos a una prescripcié

restringida, fet que pot afectar a la seva adquisicio.

La part reglamentaria del Code de la Santé Publique 43) regula aquests grups de
medicaments. L'article R5121-77 del Code de la Santé Publique classifica
aquests medicaments en: medicaments reservats a IWs hospitalari,
medicaments de prescripcié hospitalaria, medicaments de prescripci6é inicial
hospitalaria, medicaments de prescripcid reservada a certs metges especialistes,

medicaments amb vigilancia particular durant el tractament.

A continuaci6 es veuran les principals caracteristiques de cadascun d'aquests

grups de medicaments.

. Medicaments reservats a 1'is hospitalari (articles R5121-82 a R5121-83 del

Code de la Santé Publique). La classificacio en aquest grup de prescripcio
restringida només es justifica per raons tecniques o de seguretat d'utilitzacio;

és necessari que el tractament s'efectui sota hospitalitzacié. L'article R5121-
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83 (158) disposa que la prescripcié d'aquests medicaments esta reservada a un
metge, un dentista o una llevadora; la dispensaci6 esta reservada a les
farmacies d'us interior; i 'administraci6 només sera efectuada en el decurs
d'una hospitalitzacié en un establiment de salut o en el marc d'una activitat

d'hospitalitzacié a domicili o de dialisi a domicili.

Medicaments de prescripcié hospitalaria (articles R5121-84 a R5121-86 del

Code de la Santé Publique). La classificaci6 en aquest grup de prescripcid
restringida només es justifica bé per la necessitat de mitjans adaptats al
diagnostic i control de les malalties per al tractament de les quals el
medicament és habitualment utilitzat o bé per les seves caracteristiques
farmacologiques, el seu grau d'innovaci6, o un altre motiu de salut publica.
L'article R5121-85 (158) disposa que la prescripcié d'aquests medicaments esta

reservada a un metge, un dentista o una llevadora.

Medicaments de prescripcié inicial hospitalaria (articles R5121-87 a R5121-89

del Code de la Santé Publique). La classificacio en aquest grup de prescripcio
restringida només es justifica per la necessitat de mitjans adaptats al
diagnostic de les malalties per al tractament de les quals el medicament és
habitualment utilitzat. L'article R5121-85 (58) disposa que la prescripcio
d'aquests medicaments esta reservada a un metge, un dentista o una
llevadora. El tractament podra, després de la primera prescripcid, ser renovat
per qualsevol altre metge. La recepta de renovacido pot implicar una

modificaci6 de la posologia o de la duraci6 del tractament.

Medicaments de prescripcié reservada a certs metges especialistes (articles

R5121-90 a R5121-92 del Code de la Santé Publique). La classificaci6 en
aquest grup de prescripcio restringida només es justifica per I'especificitat de
la patologia i per les caracteristiques farmacologiques del medicament, el seu
grau d'innovacio, o a un altre motiu de salut publica. La prescripci6 inicial del

medicament esta reservada a metges especialistes. El tractament podra,
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després de la primera prescripcio, ser renovat per qualsevol altre metge. La
recepta de renovacié pot implicar una modificacié de la posologia o de la

duraci6 del tractament.

Medicaments amb vigilancia particular durant el tractament (articles R5121-

93 a R5121-95 del Code de la Santé Publique). La classificacié en aquest grup
de prescripci6 restringida es justifica per la gravetat dels efectes secundaris
que pot provocar el seu as. Aquesta vigilancia particular durant el tractament
tindra com a efecte subordinar la seva prescripci6 a la realitzacié d'examens

periodics als quals s'ha de sotmetre el pacient.
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4.3. DISCUSSIO. ANALISI COMPARATIVA.

La legislacié del nostre pais deixa establert que la responsabilitat técnica de
I’'adquisicié dels medicaments en els hospitals és del servei de farmacia. La Llei
de garanties i us racional dels medicaments i productes sanitaris i les lleis
d’ordenaci6 farmaceutica recullen com una de les funcions dels serveis de

farmacia la de “garantir i assumir la responsabilitat técnica de Uadquisici6”.

De forma identica, a Franca, el Code de la Santé Publique disposa que el
farmaceutic d'hospital és I'encarregat d'assegurar la gestid, l'aprovisionament, la
preparacid, el control, la custodia i la dispensacié dels medicaments i dels
dispositius medics (producte sanitari). Aixi mateix, i de forma similar a la
normativa espanyola, la normativa francesa disposa que la funci6 de compra i
aprovisionament no pot ser exercida més que pel farmaceutic garant del servei

de farmacia.

El medicament té una normativa especifica. La direcci6 de I'hospital ha de
coneixer aquesta normativa que regula I’adquisicié de medicaments, a fi d’evitar
possibles ingeréncies en la funci6 dun professional especialitzat en el
medicament, com és el farmacéutic. Aquestes ingeréncies van en contra d’'un
procés enriquidor en la selecci6 i en l'adquisici6, a banda de vulnerar la
normativa legal que disposa que la responsabilitat técnica de l'adquisicié és

funci6 del servei de farmacia.

A Espanya, la circulacié de medicaments no és lliure sin6 que ve regulada per la
legislacio. D’acord amb aquesta legislacid, el subministrament de medicaments
des de laboratoris farmaceutics i distribuidors majoristes tan sols es podra fer a
les oficines de farmacia i als serveis de farmacia d’hospital. Els medicaments
han de seguir un circuit establert, on l'origen és el laboratori farmaceutic i el
desti és una oficina de farmacia o un servei de farmacia, utilitzant o no com a

intermediari, un magatzem majorista. Hi ha casos excepcionals de
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subministrament, recollits per la normativa legal, en els que es podra establir un
subministrament centralitzat per part de 1'Administracié. Un d'aquests casos,

per exemple, és el subministrament de vacunes.

En aquest sentit, en la legislacio espanyola, 1'Ordre SCO/256/2007 autoritza al
promotor d'un assaig clinic (que pot ser el mateix investigador) a obtenir els
medicaments a través d'un distribuidor autoritzat (un magatzem majorista o
directament del titular de l'autoritzaci6 de comercialitzaci6). Per tant, les
mostres d'assaig clinic (medicaments) poden no ser rebudes en el servei de
farmacia, sortint-se del circuit legal del medicament, on 1'origen és un laboratori
farmaceutic i la destinaci6 del medicament és una oficina o un servei de

farmacia, utilitzant o no un distribuidor farmaceutic.

La logistica es refereix a les activitats que impliquen la planificaci6 dels
recursos, del funcionament i de ’avaluacié d’un sistema de subministrament de
medicaments. Aquest subministrament de medicaments esta constituit per
varies fases seqliencials i interrelacionades, les quals s’inicien amb la selecci6 de
medicaments, vista en un capitol anterior, i continua amb les fases logistiques
de programacio, adquisici6 o compra, emmagatzematge i distribuci6 o
dispensaci6. L'adquisici6 de medicaments consta d'una correcta programacio
dels lliuraments dels medicaments, un control de la recepcié dels productes
adquirits i una coordinaci6 entre els centres de consum, magatzem i
comptabilitat, amb la finalitat d’aconseguir un bon funcionament de tot el

sistema.

La dedicaci6 a les activitats cliniques constitueix la principal orientaci6 de la
professio del farmaceutic d’hospital, perd no s’ha de descuidar tot el que esta
relacionat amb la logistica del medicament en els hospitals. La realitzacié de les
funcions cliniques s’ha de recolzar en unes funcions logistiques resoltes d'una
forma correcta i eficient. El farmaceutic d’hospital ha de proporcionar valor

afegit a tot el procés logistic, encara que les seves funcions es vagin desplacant,
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cada cop més, cap el terreny clinic.

En relacié al procés logistic, no s’han observat diferéncies significatives entre
ambdos paisos, després d'haver analitzat tant la normativa legal com estudis i

treballs de diversos autors i societats.

Una de les aportacions que s'han vist i que ha semblat interessant, després
d'analitzar documents de la Société Francaise de Pharmacie Clinique, és que no
tots els productes necessaris per al funcionament de I'establiment de salut han
d’estar en estoc necessariament en el servei de farmacia, sin6é que alguns poden
estar en diposit, i son facturats quan son utilitzats, amb els corresponents
avantatges financers. A Espanya, és té constancia d'aquest sistema en el cas de

les protesis (productes sanitaris) pero no en el cas dels medicaments.

Una altra de les aportacions de la normativa francesa és l'obligaci6 del
pagament de la factura en un termini determinat. La normativa disposa que
l'ordre de pagament ha de ser efectuada en 45 dies. Si el periode és menor, pot
tenir lloc un descompte, pero si és major el servei financer ha de calcular els

interessos corresponents.

Els serveis de farmacia han anat incorporant nous grups de pacients als quals
dispensar medicaments i, en molt casos, es tracta de dispensacions hospitalaries

per a pacients ambulatoris.

Aquesta activitat de dispensacié hospitalaria per a pacients ambulatoris ha
permes el desenvolupament de molts programes d’atenci6 farmaceutica per a
molts grups de pacients distints. Els serveis de farmacia s’han hagut d’adaptar a
aquesta situacio, degut a qué es consumeixen gran quantitat de recursos, tant
d’ordre pressupostari (en alguns hospitals major que els medicaments
propiament hospitalaris) com d’espai fisic i recursos humans. En molts casos,

ha estat convenient la creaci6 d’unitats d’atenci6 farmaceutica a pacients
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externs, dependents del servei de farmacia.

La normativa europea indica que els Estats membres, per classificar un
medicament d'as hospitalari o de diagnostic hospitalari, ho hauran de fer en
base a criteris sanitaris i no economics. Els dos paisos analitzats ho regulen en el

mateix sentit que la normativa europea.

Cal recordar, pero, que els criteris han de ser sanitaris, i evitar la seva
classificacié per motius economics, com ha passat en alguns casos. A Espanya hi
ha Sentencies del Tribunal Suprem, com s'ha vist, en les que anul-len que la
dispensaci6 d'alguns medicaments es realitzi des dels serveis de farmacia, ja que
aquesta obligatorietat s'ha establert per raons economiques, i aquest tipus de

restriccio no esta autoritzat per la normativa legal.

En relaci6 a aquestes entitats, hi ha alguns matisos entre ambdues normatives.
A Espanya es classifiquen en "tis hospitalari” (prescrits per un metge adscrit a
un servei d'atencid especialitzada i dispensats pels serveis de farmacia),
"diagnostic hospitalari” (per patologies que s'han de diagnosticar en una
instituci6 amb mitjans adients per al diagnostic, encara que la seva dispensacié i
seguiment es pot fer fora de 1'hospital) i "especial control médic". A Franca, en
canvi, es classifiquen aquests medicaments en: medicaments reservats a 1s
hospitalari, medicaments de prescripci6 hospitalaria, medicaments de
prescripcid inicial hospitalaria, medicaments de prescripcié reservada a certs
metges especialistes, medicaments amb vigilancia particular durant el

tractament.
A Espanya, la normativa disposa que en el cas de medicaments sotmesos a
prescripcid, la prescripcid I'ha de realitzar un metge. A Francga, en canvi, poden

prescriure medicaments els metges, els dentistes o les llevadores.

Finalment, des de la perspectiva juridica, tant a Espanya com a Franca, la
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reglamentacié de la prescripcio i de la dispensaci6 s'ha fet de forma correcta a

través de disposicions publicades en els corresponents diaris oficials.

A Espanya, pero, durant un temps la reglamentacié es duia a terme a través
d'una circular no publicada en el Butlleti Oficial de I'Estat i, per tant, sense
validesa juridica, encara que la Llei de garanties i Gs racional dels medicaments i
productes sanitaris preveia la reglamentaci6 futura. La situacié s'ha normalitzat

recentment (novembre de 2007), amb la publicaci6 del Reial Decret 1345/2007.
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5.ADQUISICIO DE MEDICAMENTS EN ELS
HOSPITALS PUBLICS: EL CONTRACTE DE
SUBMINISTRAMENT

L’adquisici6 de medicaments és una activitat de gesti6 que esta sota la
responsabilitat de la direcci6 de I'hospital, si bé la responsabilitat técnica segons
la normativa legal, com s’ha vist anteriorment, i el procediment practic recauen

en el servei de farmacia de ’hospital.

En el capitol anterior s’ha vist que els sistemes d’adquisicié més utilitzats son la
compra directa, la licitaci6 privada i publica i les compres agregades. En la
compra directa, no s’obra cap periode de licitaci6, amb el que la selecci6é del

proveidor i ’'adjudicacio es fan directament.

La licitaci6 implica la convocatoria als proveidors per tal que presentin les
ofertes dels productes sol-licitats, d’acord amb les especificacions tecniques
previament assenyalades. La licitacié pot ser publica o privada, dependent de
lestatut juridic de 'hospital. En el cas de la licitaci6 publica, cal complir la
normativa legal vigent, tant la normativa de la Uni6 Europea com la normativa

de cada pais en concret.

La intenci6 d’aquest capitol és analitzar el concepte de contractacié publica i la
seva aplicaci6 al camp concret de l'adquisici6 de medicaments per part dels

serveis de farmacia dels hospitals publics.

Per aquest motiu, s'analitzara, en un primer terme, la normativa de la Unio
Europea. Tot seguit, es passara a analitzar com s'ha transposat aquesta
normativa europea a la legislacio de cadascun dels paisos analitzats: la Llei de

Contractes de les Administracions Publiques d'Espanya i el Code des Marchés
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Publics de Franca.

Aixi mateix, també s'analitzara la recent Llei de Contractes del Sector Public,
publicada en el BOE el dia 31 d'octubre de 2007 que, encara que no entri en
vigor fins el maig de 2008, transposa a la normativa espanyola les ultimes

directives comunitaries en materia de contractaci6 puablica.

5.1. LA CONTRACTACIO PUBLICA EN LA UNIO EUROPEA.

La intenci6 d’aquest apartat és analitzar la normativa legal de la Uni6é Europea
que regula la contractaci6 publica, tant Directives com Comunicats de la

Comissi6o Europea i recomanacions als Estats membres.

5.1.1. Introduccio6

Una politica efectiva de contractaci6 ptablica és fonamental per tal que el mercat
interior assoleixi els seus objectius: generar creixement sostingut a llarg termini,
creacio de llocs de treball, afavorir el desenvolupament d’empreses que puguin
explotar les possibilitats ofertes pel major mercat integrat del moén i d’afrontar
eficacment la competitivitat en els mercats globals i permetre que el contribuent

1 els usuaris obtinguin serveis publics de millor qualitat a menor cost (159,

Els objectius fonamentals de la politica de contractaci6 publica de la Uni6 son:
la creaci6 de les condicions de competéncia necessaries per tal que no hi hagi
discriminacié en l'adjudicacié dels contractes, la utilitzacié racional del diner
public a través de la selecci6 de la millor oferta presentada, I'accés dels
subministradors a un mercat interior que ofereix oportunitats importants i el

reforcament de la competitivitat de les empreses europees (159,
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5.1.2. Antecedents.

Les primeres directives comunitaries sobre contractes publics, com sén les
directives d’obres (71/305/CEE) i subministraments (77/62/CEE), van
contribuir positiva pero limitadament a obrir la contractacié publica a la

competéncia (159).

El marc juridic comunitari aplicable als contractes publics es va veure
complementat entre 1987 i 1993 dins del programa de realitzacié del mercat
interior de 1985. Les directives de subministraments i obres es van actualitzar i
codificar, respectivament, en les directives 93/36/CEE (160) i 93/37/CEE (61,
Els contractes publics de serveis es van integrar en el sistema comunitari en

virtut de la directiva 92/50/CEE (162),
L’any 1996, la Comissi6 va presentar una comunicaci6 o Llibre Verd (159
destinat a servir de marc per a un gran debat sobre la contractacié puablica en la

Uni6 Europea. Els temes abordats en aquest Llibre Verd van ser:

Objectius de la politica de contractaci6 publica de la Unio i els seus efectes.

« Incorporaci6 i aplicacio de la legislacio.

. Millora de I'accés a la contractaci6 ptblica gracies a la informacid, la formacio

i desenvolupament de sistemes electronics d'adjudicaci6 de contractes.

+ Formes de conjugar la politica de contractaci6 publica amb les altres

politiques comunitaries.

« Accés als contractes en altres paisos.

El principal tema que va plantejar el debat de I'esmentat Llibre Verd va ser la
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necessitat de simplificar el marc juridic i adaptar-lo a la nova era informatica,
mantenint al mateix temps 1'estabilitat de la seva estructura basica i evitant
canvis innecessaris que impliquin nous treballs legislatius a escala comunitaria

o nacional (163),

Amb ocasio6 de les modificacions de les Directives 92/50/CEE sobre el contracte
public de serveis (162), 93/36/CEE sobre el contracte pablic de subministrament
(160) i 93/37/CEE sobre el contracte public d'obres (161 necessaries per
respondre a les exigencies de simplificacié i modernitzacié en el marc de les
respostes al Llibre Verd adoptat per la Comissi6 el 27 de novembre de 1996, es
va creure convenient, per motius de claredat, procedir a refondre la normativa

legal en un dnic text: la Directiva 2004/18/CE (164),

5.1.3. Directiva 2004/18/CE.

La Directiva 2004/18/CE (164) del Parlament Europeu i del Consell esta
orientada a la coordinaci6 dels procediments d'adjudicacié dels contractes

publics d'obres, de subministrament i de serveis.

En aquest apartat s'analitzaran els articles de la Directiva que facin referencia,

fonamentalment, al contracte de subministrament.

5.1.3.1. Exposicié de motius.

El Parlament Europeu i el Consell de la Uni6 Europea van adoptar la present
Directiva 2004/18/CE (164), després de la consideraci6 d'una serie d'aspectes,
que formen la corresponent exposicio de motius. Aquesta exposicié de motius

conté 51 punts, i els principals aspectes a considerar son:

« "(2) L'adjudicacié de contractes celebrats en els Estats membres per compte

d'autoritats estatals, regionals o locals o altres organismes de dret public
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esta supeditada a l'acatament dels principis del Tractat i, en particular, als
principis de la lliure circulacié de mercaderies, la llibertat d'establiment i la
lliure prestacié de serveis, aixi com dels principis que d'aquestes llibertats
se'n deriven, com sén el principi d'igualtat de tractament, el principi de no
discriminacié, el principi de reconeixement mutu, el principi de

proporcionalitat i el principi de transparencia”.

"(12) S'estan desenvolupant constantment noves técniques electroniques de
compra. Aquestes tecniques permeten ampliar la competencia i millorar
l'eficacia del sistema public de comandes, en particular mitjancant l'estalvi
de temps i diners que comporta la utilitzacié de les esmentades. Els poders
adjudicadors poden utilitzar técniques electroniques de compra, sempre que
la seva utilitzacié es realitzi dins del respecte de les normes establertes en la
present Directiva i dels principis d'igualtat de tractament, no discriminacié i

transpareéncia’.

" (16) Per tenir en compte les diversitats existents en els Estats membres,
convé deixar a aquests ultims l'opcié de preveure la possibilitat que els
poders adjudicadors recorrin a acords marc, a centrals de compres, a
sistemes dinamics d'adquisicié, a subhastes electroniques i al dialeg

competitiu".

"(35) Degut a que les noves tecnologies de la informacio6 i les comunicacions
i de les simplificacions que puguin implicar per a la publicitat dels
contractes 1 en termes d'eficacia i1 transparencia dels procediments
d'adjudicacid, convé que els mitjans electronics estiguin en peu d'igualtat

amb els mitjans classics de comunicacio i intercanvi d'informacio”.

"(36) El desenvolupament d'una competéncia efectiva en ['ambit dels
contractes publics necessita una publicitat comunitaria dels anuncis de

licitacié establerts pels poders adjudicadors dels Estats membres".
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« "(39) La verificacio de l'aptitud dels licitadors, en els procediments oberts, i
dels candidats, en els procediments restringits i negociats amb publicacio
d'un anunci de licitacié aixi com en el dialeg competitiu, i la seva seleccio

han de realitzar-se en condicions de transparéncia”.

« "(46) L'adjudicaci6é del contracte ha d'efectuar-se basant-se en criteris
objectius que garanteixin el respecte dels principis de transparéncia, no
discriminacio 1 igualtat de tractament, aixi com l'avaluacié de les ofertes en
condicions de competeéncia efectiva. Per aixo, convé admetre unicament
l'aplicacié de dos criteris d'adjudicacio, a saber, el del preu més baix i el de

l'oferta economicament més avantatjosa".

« "(46) Correspon doncs als poders adjudicadors indicar els criteris
d'adjudicacid, aixi com la ponderacié relativa atribuida a cadascun dels
esmentats criteris, 1 indicar-lo amb antelacié suficient amb la finalitat que

els licitadors tinguin coneixement d'aixo per realitzar les seves ofertes”.

« "(46) Quan els poders adjudicadors optin per adjudicar el contracte a
l'oferta economicament més avantatjosa, han d'avaluar les ofertes per tal de
determinar quina d'elles presenta la millor relacié qualitat/preu. Per aixo
definiran criteris economics 1 qualitatius que en el seu conjunt han de
permetre determinar l'oferta economicament més avantatjosa per al poder

adjudicador”.

« "(51) La present Directiva s'ha d'entendre sense perjudici de les obligacions
dels Estats membres referents als terminis d'incorporacioé al Dret nacional i
aplicaci6 de les Directives 92/50/CEE, 93/36/CEE i1 93/37/CEE".

5.1.3.2. Definicions i principis generals.

L'article 1 de la Directiva dona les definicions d'una serie de conceptes:

- 276 -



Adquisicio de medicaments en els hospitals publics: el contracte de subministrament

Contractes publics: "son els contractes onerosos i celebrats per escrit entre

un o diversos operadors economics 1 un o diversos poders adjudicadors,
l'objecte del qual sigui l'execuci6 d'obres, el subministrament de productes o

la prestacié de serveis”.

Contracte public de subministrament: son els contractes publics, 'objectiu
dels quals és la compra de productes, el seu arrendament financer, el seu

arrendament o la seva venda a terminis, amb o sense opcié de compra.

Acord marc: "és un acord entre un o varis poders adjudicadors i un o varis
operadors economics, l'objecte del qual consisteix en establir les condicions
que regeixen els contractes que es van a adjudicar durant un periode
determinat, en particular les relatives als preus i, en el seu cas, a les

quantitats previstes".

Sistema dinamic d'adquisicié: "és un procés d'adquisicié6 enterament

electronic per a compres d"is corrent, les caracteristiques de les quals
generalment disponibles en el mercat satisfan les necessitats del poder
adjudicador, limitat en el temps i obert durant tota la seva durada a
qualsevol operador economic que compleixi els criteris de seleccié 1 hagi

presentat una oferta indicativa que s'ajusti al plec de condicions".

Subhasta electronica: "és un procés repetitiu basat en un dispositiu

electronic de presentacié de nous preus, revisats a la baixa, o de nous valors
relatius a determinats elements de les ofertes, que té lloc després d'una
primera avaluacié completa de les ofertes i que permet procedir a la seva

classificacié mitjancant metodes d'avaluacions automatics”.

Poders adjudicadors: son "l'Estat, els ens territorials, els organismes de Dret

public i les associacions constituides per un o més dels esmentats ens o

organismes de Dret public".

- 277 -



Adquisicio de medicaments en els hospitals publics: el contracte de subministrament

Organisme de Dret public: és qualsevol organisme creat especificament per

satisfer necessitats d'interes general, que no tinguin caracter industrial o
mercantil, dotat de personalitat juridica i l'activitat de la qual esta
majoritariament finangada per I'Estat, els ens territorials o altres organismes
de Dret public, o bé la gesti6 de la qual esta sotmesa a un control per part
d'aquest ultims, o bé que I'organ d'administracid, de direcci6 o de vigilancia
esta composat per membres dels que més de la meitat son nomenats per

I'Estat, els ens territorials o altres organismes de Dret ptblic.

Central de compres: és wun poder adjudicador que adquireix

subministraments i/o serveis destinats a altres poders adjudicadors, o
adjudica contractes publics o celebra acords marc d'obres, subministrament o

serveis destinats a poders adjudicadors.

Procediments oberts: "son els procediments en els quals qualsevol operador

economic interessat pugui presentar ofertes”.

Procediments restringits: "sén els procediments en els quals tot operador
economic pot sol-licitar la seva participacié 1 en els que tnicament els
operadors economics convidats pels poders adjudicadors poden presentar

ofertes”.

Dialeg competitiu: "és un procediment en el qual tot operador economic pot

sol-licitar la seva participacié i en el qual el poder adjudicador dirigeix un
dialeg amb els candidats admesos amb la finalitat de desenvolupar una o
varies solucions susceptibles de satisfer les seves necessitats, solucions que

serviran de base per qué els candidats elegits presentin una oferta”.

Procediments negociats: "son els procediments en els quals els poders

adjudicadors consulten amb els operadors economics de la seva elecci6 1

negocien les condicions del contracte amb un o varis d'ells".
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5.1.3.3. Normes aplicables als contractes publics.

L'article 7 de la Directiva regula els imports dels llindars dels contractes publics.
Aquest article disposa que la present Directiva s'aplicara als contractes publics,
no exclosos en la mateixa Directiva, el valor estimat del qual, sense incloure

I'IVA, sigui igual o superior a:

« 162.000 EUR 0 249.000 EUR, dependent del poder adjudicador: contractes

publics de subministrament i de serveis.

« 6.242.000 EUR: contractes publics d'obres.

L'article 23 disposa que les especificacions tecniques figuraran en la
documentaci6 del contracte, aixi com els anuncis de licitacio, el plec de
condicions o altres documents complementaris. Les especificacions tecniques
hauran de permetre 1'accés en condicions d'igualtat als licitadors i no tenir per
efecte la creacio d'obstacles injustificats en 1'obertura dels contractes ptblics a la

competéncia.

Aquest mateix article 23 disposa que "a menys que ho justifiqui l'objecte del
contracte, les especificacions tecniques no podran mencionar una fabricacio o
una procedencia determinada o un procediment concret, ni fer referéncia a
una marca, a una patent o a un tipus, a un origen o a una produccié
determinades amb la finalitat d'afavorir o descartar certes empreses o certs

productes”.
L'article 24 disposa que "quan el criteri d'adjudicacié del contracte sigui el de
l'oferta economicament més avantatjosa, els poders adjudicadors podran

autoritzar als licitadors a presentar variants”.

Els articles compresos entre el 28 i el 34 de la Directiva disposen sobre els

- 279 -



Adquisicio de medicaments en els hospitals publics: el contracte de subministrament

procediments. L'article 28, en relaci6 a la utilitzaci6 dels procediments oberts,
restringits i negociats, aixi com el dialeg competitiu, disposa que "per adjudicar
els seus contractes ptiblics, els poders adjudicadors aplicaran els procediments
nacionals, adaptats a efectes de la present Directiva”. Amb anterioritat s’han

vist les definicions de cadascun d'aquests procediments.

El mateix article 28 disposa que "adjudicaran aquests contractes publics fent iis
del procediment obert o del procediment restringit. En les condicions
especifiques previstes expressament en l'article 29, els poders adjudicadors
podran adjudicar els seus contractes publics fent us del dialeg competitiu. En
els casos 1 circumstancies especifics previstos expressament en els articles 30 1
31, podran recoérrer a un procediment negociat, amb o sense publicacio de

l'anunci de licitacid".

L'article 30 comenta els casos que justifiquen el recurs del procediment negociat
amb publicacié d'un anunci de licitaci6. Aquest article disposa que els poders
adjudicadors podran adjudicar contractes publics per procediment negociat,
previa publicacié d'un anunci de licitacio, quan es presentin ofertes irregulars o
quan les ofertes presentades resultin inacceptables en resposta a un
procediment obert o restringit o a un dialeg competitiu, i sempre que no es

modifiquin substancialment les condicions inicials del contracte.

El mateix article 30 disposa que "els poders adjudicadors podran no publicar
un anunci de licitacié si inclouen en el procediment negociat a tots els
licitadors" que, amb ocasi6 del procediment obert o restringit o del dialeg
competitiu, hagin presentat ofertes conformes als requisits formals del
procediment d'adjudicacié. També, en casos excepcionals, quan es tracti de
contractes d'obres, de subministrament o de serveis que, per les seves

caracteristiques, no permetin fixar previa i globalment els preus.

L'article 31 comenta els casos que justifiquen el recurs del procediment negociat
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sense publicaci6 d'un anunci de licitaci6. Aquest article disposa que, en el
contracte de subministrament, els poders adjudicadors podran adjudicar
contractes publics per procediment negociat, sense publicacié6 previa d'un

anunci de licitacio, en els segiients casos:

« Quan, després d'haver-se seguit un procediment obert o restringit, no hi hagi
cap oferta, cap oferta adient, sempre que les condicions inicials del contracte

no es modifiquin substancialment.

« Quan, per raons técniques o artistiques o altres, relacionada amb la proteccio
de drets d'exclusivitat, el contracte tan sols pugui sol-licitar-se a un operador

economic determinat.

« Quan la urgéncia imperiosa, conseqiiencia de fets imprevisibles, no és
compatible amb els terminis exigits per als procediments oberts, restringits o

negociats amb publicacié d'un anunci de licitacid.

« Quan els productes es fabriquin exclusivament per a fins d'investigacio,

experimentacio, estudi o desenvolupament.

« En el cas de lliuraments complementaris efectuats pel proveidor inicial que
constitueixin o una reposici6 parcial de subministraments o instal-lacions
d'Gs corrent, o una ampliacié6 dels subministraments o d'instal-lacions
existents, quan un canvi de proveidor obligués al poder adjudicador a
adquirir material amb caracteristiques tecniques diferents, donant lloc a
incompatibilitats o a dificultats técniques d'ts i de manteniment

desproporcionades.

« Quan es tracti de subministraments cotitzats i comprats en una borsa de

materies primeres.
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« Per a la compra de subministraments en condicions especialment
avantatjoses, ja sigui a un proveidor que cesi definitivament en les seves
activitats comercials, ja sigui a sindics o liquidadors després d'una fallida, un
concordat judicial o un procediment de la mateixa natura existent en les

legislacions o reglamentacions nacionals.

Els articles 32 i 33 disposen que "els Estats membres podran preveure la
possibilitat que els poders adjudicadors celebrin” tant acords marc com
sistemes dinamics d'adquisicid, respectivament. Amb anterioritat s’han donat

les definicions de cadascun d'aquests procediments.

5.1.3.4. Normes de publicitat i terminis.

L'article 35 disposa que els poders adjudicadors se serviran d'un anunci
d'informaci6é previa per donar a coneixer, en el cas dels subministraments, el
valor total estimat dels contractes o dels acords marc que tinguin previst
adjudicar durant els dotze mesos segiients quan el valor total estimat sigui igual

o superior a 750.000 EUR.

La publicaci6 dels anuncis d'informaci6 prévia només seran obligatoris quan els
poders adjudicadors recorrin a la facultat de reduir els terminis de recepcio de

les ofertes contemplats en l'article 38, com es veura més endavant.

Els poders adjudicadors que desitgin adjudicar un contracte pablic o un acord
marc mitjancant procediment obert, restringit, negociat amb publicaci6 d'un
anunci de licitacié o un dialeg competitiu, donaran a conéixer la seva intencio
mitjancant un anunci de licitacié. També ho faran quan desitgin aplicar un

sistema dinamic d'adquisicio.

Els poders adjudicadors que hagin adjudicat un contracte ptblic o celebrat un

acord marc enviaran un anunci sobre els resultats del procediment
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d'adjudicaci6 en un termini maxim de 48 dies a partir de l'adjudicaci6 del

contracte o de la celebraci6 de 1'acord marec.

L'article 38 regula els terminis de cadascun dels procediments. De forma
general, "en els procediments oberts, el termini minim de recepcio de les ofertes
sera de 52 dies a partir de la data d'enviament de l'anunci de licitacié". Aquest
termini varia en el cas que sigui un procediment restringit (40 dies) o un
procediment negociat amb publicaci6 d'un anunci de licitaci6 o dialeg
competitiu (37 dies). Pero, en els casos en que els poders adjudicadors hagin
publicat un anunci d'informaci6 previa, el termini minim per a la recepci6 de les

ofertes podra reduir-se a 36 dies.

5.1.3.5. Desenvolupament del procediment.

L'article 44 disposa que l'adjudicacié dels contractes es realitzara previa
verificacié de l'aptitud dels operadors economics que no hagin estat exclosos
pels motius que es veuran més endavant. Aquesta verificacio es dura a terme
per part dels poders adjudicadors de conformitat amb els criteris de capacitat

economica i financera i de coneixements o capacitats professionals i técniques.

En els procediments restringits, els procediments negociats amb publicacio
d'anunci de licitaci6 i en el dialeg competitiu, els poders adjudicadors podran
limitar el nimero de candidats adequats als que es convidara a presentar
ofertes, negociar o dialogar, sempre que hi hagi un ndmero suficient de
candidats adequats. Els poders adjudicadors indicaran en l'anunci de licitacio
els criteris objectius i no discriminatoris que pensen utilitzar i el nGimero minim

i maxim de candidats que tenen intenci6 de convidar.

L'article 45 (situacié personal del licitador), article 46 (habilitacié per exercir
I'activitat professional), article 47 (capacitat economica i financera), article 48

(capacitat tecnica i professional), article 49 (normes de garantia de qualitat) i

- 283 -



Adquisicio de medicaments en els hospitals publics: el contracte de subministrament

l'article 50 (normes de gesti6 medioambiental) recullen els criteris de seleccio

qualitativa del licitador.

L'article 52 disposa que "els Estats membres podran establir llistes oficials
d'empresaris, proveidors o prestadors de serveis autoritzats o una certificacio
per part d'organismes de certificacié piiblics o privats". La inscripcid a

aquestes llistes es considerara com una presumpcio6 d'aptitud del licitador.

L'article 53 regula els criteris d'adjudicaci6. Aquest article disposa que "els
criteris en que es basaran els poders adjudicadors per adjudicar els contractes

publics seran":

. "a) bé, quan el contracte s'adjudiqui a l'oferta economicament més
avantatjosa des del punt de vista del poder adjudicador, distints criteris
vinculats a l'objecte del contracte public que es tracti: per exemple, la
qualitat, el preu, el valor tecnic, les caracteristiques estétiques i funcionals,
les caracteristiques medioambientals, el cost de funcionament, la
rendibilitat, el servei postvenda i l'assisténcia tecnica, la data de lliurament i

el termini de lliurament o d'execucid”.

« "b) o bé tan sols el preu més baix".

L'article 54 regula la subhasta electronica i l'article 55 les ofertes anormalment

baixes.
5.1.3.6. Aplicacié i derogacions.
L'article 80 disposa que "els Estats membres posaran en vigor les disposicions

legals, reglamentaries i administratives necessaries per donar compliment al

que disposa la present Directiva com a més tard el 31 de gener de 2006".
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Finalment, l'article 82 disposa que "queden derogades, amb efectes a partir de
la data prevista en l'article 8o, la Directiva 92/50/CEE, excepte el seu article
41, 1 les Directives 93/36/CEE i 93/37/CEE, sense perjudici de les obligacions
dels Estats membres en el que es refereix als terminis d'incorporacié a la seva

legislacio nacional i aplicacio”.

En els apartats segiients, es veura com han transposat la normativa de la Uni6
Europea que regula la contractacié publica a les normatives nacionals, tant
d'Espanya (Llei de Contractes de les Administracions Publiques i la futura Llei

de Contractes del Sector Public) com de Franca (Code des Marchés Publics).
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5.2. ESPANYA: LA LLEI DE CONTRACTES DE LES
ADMINISTRACIONS PUBLIQUES I LA LLEI DE CONTRACTES DEL
SECTOR PUBLIC.

En aquest apartat s'analitzara la normativa de contractacié publica a Espanya.
Es veuran tant els antecedents a la propia normativa de contractacié publica
com els Concerts entre la Seguretat Social i Farmaindustria, els quals van tenir
una gran importancia a l'establir un procediment per a l'adquisicio de

medicaments per part dels serveis de farmacia d'hospital.

Seguidament, s'analitzara la Llei de Contractes de les Administracions
Publiques, amb émfasi especial al contracte de subministrament i la seva
aplicaci6 a l'adquisici6 de medicaments per part dels serveis de farmacia

d'hospital.

Finalment, s'analitzara la recent Llei de Contractes del Sector Public, publicada
en el BOE el dia 31 d'octubre de 2007 que, encara que no entri en vigor fins el
mes de maig de 2008, transposa a la normativa espanyola les normatives de la

Uni6 Europea vistes en l'apartat anterior.

5.2.1. Antecedents.

La publicaci6 de la Llei de Contractes de les Administracions Pabliques en maig
de 1995 va produir una veritable commoci6 en els hospitals, concretament en

l’aspecte d’adquisici6é de medicaments (165),

Fins 1995, I'adquisici6 de medicaments en els hospitals de titularitat publica,
per les denominades "Institucions Sanitaries de la Seguretat Social", es feia per
compra directa als proveidors, a través dels Concerts entre la Seguretat Social i

Farmaindustria, con es veura a continuacio.
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Amb la incorporaci6é d'Espanya a la Uni6 Europea en 1986 (llavors Comunitat
Economica Europea), el Tribunal de Justicia de les Comunitats Europees va
sentenciar que el procediment d'adquisici6 de medicaments que s'estava
realitzant en Espanya estava en contradiccié amb les normes comunitaries sobre

contractaci6 publica (105,

Per tant, en els hospitals de titularitat pablica, la forma d’adquisicié mitjancant
concurs com a vehicle de contractacié publica va passar de ser un sistema de
contractacié excepcional, a convertir-se en el procediment a utilitzar, en linia
amb la practica seguida en la resta de paisos de la Unié Europea per a contractes

de certa entitat (115),

Per aquest motiu, i degut a que una bona part dels hospitals aquesta normativa
els hi és d’aplicacio, aquesta part del treball se centrara en la normativa que
regula la contractacié6 publica, amb interes especial en el contracte de

subministrament i la seva aplicabilitat en el camp del medicament.

5.2.1.1. Concerts entre la Seguretat Social i la indastria farmaceéutica.

Els Concerts entre la Seguretat Social i la Indastria Farmaceutica van regular el
subministrament de medicaments a oficines de farmacia i Institucions

Sanitaries, a través d'un procediment excessivament complex.

En aquest apartat s’analitzaran els Concerts entre la Seguretat Social i la
Industria Farmaceutica degut a la importancia que van tenir en ’adquisicio de
medicaments per part dels hospitals publics i els problemes que va provocar la
dentdncia formal del Concert per part de Farmaindustria, degut a que alguns

aspectes eren regulats pel Concert de 5 de juny de 1986 (166),

L’article 107 punt 4 del Text Articulat de la Llei de Bases de la Seguretat Social

(15) disposa que “la Seguretat Social concertara amb Laboratoris i Farmacies, a
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través de les seves representacions legals sindicals i corporatives, els preus i
demés condicions economiques que hauran de regir en ladquisici6 i

dispensacié de productes i especialitats farmaceutiques”.

Com antecedents al Concert de 1986, partim del Concert signat en data 15 de
juny de 1977 (167 on, ambdues parts, adquireixen una serie de compromisos
amb la finalitat de regular els subministraments a través d’oficines de farmacia i
d’Institucions Sanitaries, aixi com les caracteristiques de la inspeccié dels
subministraments, les condicions economiques dels subministraments i el

regim de sancions.

Aquest Concert va tenir una durada de cinc anys, prorrogable per a un any més.
Per tant, les relacions amb la Industria Farmaceutica estaven regulades per
aquest Concert de 1977 fins el juny de 1983. A partir d’aquesta data, i com no
s’havia negociat un de nou, va ser necessaria una prorroga del Concert de 1977 i
iniciar les negociacions d'un nou conveni que regulés les relacions amb la

industria farmaceéutica.

Les negociacions del nou Concert s’iniciaren el dia 8 de mar¢ de 1984. Va
comencar una llarga etapa de negociacions que culminaren el dia 5 de juny de
1986, amb la signatura del Concert entre la Seguretat Social i els laboratoris

farmaceutics.

5.2.1.1.1. El Concert de 1986.

L’objectiu del Concert va ser el de fixar les condicions economiques i els detalls
tecnics que havien de regir en els subministraments d’especialitats

farmaceéutiques amb destinacio a I’assistencia sanitaria de la Seguretat Social.

En la clausula primera del Concert es deia que, sense contradir el que esta

establert en la Llei de Contractes de I'Estat, “es procedeix a concertar entre la

- 288 -



Adquisicio de medicaments en els hospitals publics: el contracte de subministrament

Seguretat Social d’una part, i els laboratoris de laltra, els preus i demés
condicions que hauran de regir en la realitzacié de l'adquisici6 directa de les
especialitats farmaceutiques que han d’aplicar-se en les Institucions Obertes o

Tancades de la Seguretat Social”.

La clausula cinquena deia que “els laboratoris subministraran directament a
U'Institut Nacional de la Salut les especialitats que els hi siguin sol-licitades per
a la seva dispensacio en les Institucions Sanitaries. Aquests subministraments

podran ser d’especialitats en envas clinic o en envas normal”.

Les condicions economiques es pactaven en la clausula sisena. En ella es deia
que “tots els subministraments d’especialitats farmaceutiques realitzats per
part dels laboratoris farmaceutics a la Seguretat Social, estaran subjectes
durant el periode de vigéncia (...) a un descompte global del 2 per cent, que es
calculara sobre el total d’aquests subministraments, valorats a preu venda del
laboratori, sense impostos”. Per tant, en aquest Concert, entre d’altres aspectes,
Farmaindustria va pactar un descompte en les vendes a través d’oficina de
farmacia de 1'1% i del 2% en els subministraments directes a institucions

tancades de la Seguretat Social.

En la clausula setena s’establia una Comissié de Seguiment del Concert, a fi de
vetllar per l'exacte compliment del que es recull en el Concert. Per al seu
compliment, els subministraments estaven subjectes a la Inspecci6 dels Serveis

Sanitaris de la Seguretat Social, segons deia la clausula vuitena.

En la clausula novena, es deia que es consideraven infraccions greus, entre
d’altres, el “promoure la prescripci6 o les compres directes per mitjans il-licits,
per procediments al marge de lética professional o administrativa, o per
incompliment del que esta establert en les clausules 1 annexos del present
Concert en relacié a la informaci6 cientifica i economica de les especialitats

farmaceutiques”, i que la reiteraci6 d’infraccions greus sera considerada com
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una infraccié molt greu.

Dins dels annexos, I'annex I es referia a les normes del procediment
administratiu de I'oferta, i a les alteracions i anul-lacions de la mateixa, dividint-
se en apartats: el primer, es referia a 'oferta d’especialitats farmaceutiques a la
Seguretat Social en envas normal i, el segon, a 'oferta general d’envasos clinics.

L’annex II disposava sobre les caracteristiques del cup6 precinte.

5.2.1.1.2. Comandes i facturacio.

L’annex III donava les normes que regirien en les comandes, I'adquisicio, el
subministrament, la facturaci6 i el cobrament dels medicaments adquirits

directament per la Seguretat Social per a les seves Institucions Sanitaries.

Aquest procés que descriu el Concert ja no és utilitzat per cap hospital, els quals
utilitzen processos de comanda i facturacié6 molt més agils. Pero aquest procés
va ser utilitzat, en un passat relativament proper, durant molt de temps en els
hospitals publics. Per aquest motiu, es veura de forma resumida com era aquest

procediment.

Els albarans (Mod.10) i els fulls de devoluci6 (Mod.11), conformats per la
Institucié Sanitaria, eren els documents base per a I'elaboracié de les factures
per part dels laboratoris i per a la confeccio de les cintes que contenien les dades
del subministrament, les quals eren confeccionades per Farmaindustria o
IEntitat Gestora corresponent. Aquests confeccionaven una relacié del que ha
estat facturat en cada provincia per laboratoris (Mod.12), i un resum provincial

de les adquisicions directes de tots els laboratoris (Mod.13).

Les comandes 1 subministraments es formalitzaven en el model de comanda -
albara (Mod.10). Aquest model constava de cinc fulls autocopiables de distint

color (blanc, blau, verd, verd i groc). Al fer la comanda, la Institucié Sanitaria
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complimentava el Model 10, amb les dades segiients: nom i clau de la Institucié,
nom i clau del laboratori, codi nacional, nom i presentacié de l’especialitat,
numero d’envasos demanats, data de la comanda i signatures dels organs
responsables de la comanda. El full 5 (groc) es quedava en el Servei de

Farmacia, i s’enviava la resta de fulls al laboratori.

El laboratori, al complimentar la comanda, es quedava amb el full 4 (verd), i
enviava els restants a la Institucié juntament amb els medicaments. El
laboratori complimentava les segiients dades: niimero d’envasos subministrats,
preu per envas a PVL sense descomptes ni impostos, import total de cada
especialitat, totals de nimero d’envasos i imports, data del subministrament i
signatura i segell del laboratori. En 'albara les especialitats anaven valorades a
PVL (preu venda del laboratori) i totalitzades sense incloure el descompte ni els

impostos.

El Servei de Farmacia comprovava si els medicaments subministrats es
corresponien amb l’albara presentat, i retornava al laboratori els fulls 1 i 3
(blanc i verd) amb la data de recepcio, signatura i segell del Servei de Farmacia,

quedant-se en el seu poder el full 2 de color blau.

Les devolucions d’especialitats farmaceutiques per part d’'una Institucio

Sanitaria a un laboratori es realitzaven amb el Model 11 de devolucid.

Els laboratoris enviaven a Farmaindustria o a I'Entitat Gestora corresponent, el
full 1 (blanc) de cada comanda - albara i/o model de devoluci6é conformat que es
produis, juntament amb la corresponent copia de factura (Mod.14), quedant-se
en el seu poder el full 3 (verd) com a justificant. A més, enviava a la Institucio

Sanitaria I'original de la factura (Mod.14).

Les dades de les copies de les factures corresponent al full 1 (blanc) eren

gravades en cinta. L’Entitat que mecanitzava les copies de les factures elaborava
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un resum en el que es relacionaven totes les especialitats subministrades,
consignant la clau de l'especialitat i 'import, aixi com la suma total per cada

laboratori per a cada Institucié (Mod.12).

Els preus als que es consignava cada especialitat era el PVL de les copies de les
factures que eren revisats d’acord amb els PVL autoritzats. Al final del Mod.12
es consignava el nimero total d’especialitats subministrades en la provincia, aixi
com el seu import a PVL autoritzats, i els impostos corresponents, obtenint el

liquid total resultant.

Farmaindustria recollia els totals de les copies de les factures individualitzades
de cada laboratori en un resum provincial (Mod.13), que es presentava a la

Direcci6 Provincial de 'FINSALUD o de I’Entitat Gestora corresponent.

L’Entitat que realitzava la mecanitzaci6 presentava els Models 12 i 13 en la
Direccio Provincial de 'INSALUD o de ’Entitat Gestora corresponent, abans del
dia 10 del mes segiient per al seu pagament. Les Direccions Provincials de
PINSALUD o Entitat Gestora, enviaven una copia del Mod.13, degudament
conformat i intervingut, juntament amb el document pressupostari, abans del
dia 15 a la Tresoreria Territorial, a nom de Farmaindustria. També s’enviava
una copia del Mod.13 als Serveis Centrals de 'INSALUD, perque es poguessin

fer les comprovacions de les cintes.

Les Tresoreries Territorials enviaven, abans del dia 20 del mes, el Mod.13 amb
els documents pressupostaris a la Tresoreria General per a I'abonament de les
factures. La Tresoreria General procedia a l'abonament de les factures a

Farmaindustria, preferentment abans del dia 20 del mes segiient.

Farmaindustria lliurava a les Direccions Provincials corresponents de
'INSALUD, els albarans conformats, juntament amb les copies de les factures,

en el termini maxim de vint dies naturals, comptats a partir del dia 25 del mes
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segiient al que correspon la facturacié i ordenats per laboratori i dins de

cadascun d’aquests, per Institucions Sanitaries.

Les cintes magnetiques eren lliurades per Farmaindustria o Entitat que
mecanitzi les dades, al Servei d’Informatica de 'INSALUD, abans del dia 25 del

mes segiient al que corresponia la facturacio.

El Servei d’Informatica analitzava les cintes, retornant aquelles que presentaven
deficiencies tecniques i les que presentaven diferéncies amb el resum en factura

en un percentatge superior al dos per deu mil.

Farmaindustria esmenava les deficiéncies técniques i les diferéncies observades
en 'import, i les enviava al Servei d’Informatica de 'INSALUD. Les cintes

magnetiques tenien la consideraci6 equivalent a la factura.

Les diferéncies que sorgien entre la documentacié presentada per
Farmaindustria i 'obtinguda per 'INSALUD, es determinaven a nivell de
laboratori, i eren comunicades a Farmaindustria dins dels seixanta dies

segiients al lliurament dels albarans.

Quan les diferencies no eren acceptades per Farmaindustria, representants
d’aquesta i de 'PINSALUD comprovaven els albarans i les factures del laboratori
afectat, per la qual cosa les Direccions Provincials de 'INSALUD conservaven
els albarans ordenats per laboratoris tal com van ser enviats per

Farmaindustria.
Si efectuada aquesta comprovaci6 no s’arribava a un acord, se sotmetia
lassumpte a la Comissi6 de Seguiment del Concert, amb la finalitat que

resolgués el que procedis.

Actualment, cap hospital segueixen aquest metode de realitzacié de comandes i
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de facturaci6é tan burocratitzat que alenteix tot el procés, principalment per la
dentncia formal del Concert, i s’esta abandonant substituint-se per processos de

facturacio i subministrament molt més agils.

5.2.1.1.3. Prorrogues del Concert de 1986.

La clausula onzena del Concert de 1986 disposava que:

« “1. El present Concert tindra efectivitat des del dia 1 de juliol de 1986 i
estendra la seva vigencia fins el 31 de desembre de 1986 sent prorrogable
per periodes de sis mesos si no existeix dentincia prévia per cap de les dues
parts amb antelaci6 d'un mes a cada data de caducitat, i es compleixi el

preuvist en el punt segiient”.

« “2. Durant els periodes de prorroga que procedeixin, el descompte global

previst en la clausula sisena sera préviament acordat”.

En gener de 1987, per escrit de la Direccié General de I'Institut Nacional de la
Salut (168) es va prorrogar el Concert de 1986 fins el 30 de juny, al dir que “el
Concert es prorroga fins el 30 de juny, pactant-se que les condicions

economiques continuaran sent similars”.

Posteriorment, per acord de 3 maig de 1989 (169), es va acordar que “la prorroga
del Concert subscrit el cinc de juny de 1986, fins el 30 de juny de U'any en curs,
prorroga que es considerara ampliada, en el seu cas, fins la signatura d’un nou
Concert, la qual cosa haura de produir-se abans del 31 de desembre
d’enguany”. Aquest acord disposa que l’esmentat “Concert tindra una
efectivitat des de l'u de gener de 1989 fins 31 de desembre de 1992, de forma
que la seva vigencia vagi paral-lela a la integracié del mercat farmaceéutic
espanyol en les Comunitats Europees”. Aixi mateix, “s’‘acorda un descompte del

2 per cent a PVL sense impostos, per als subministraments directes” a les
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Institucions Sanitaries.

El 9 de marc¢ de 1990 s’acorda “mantenir la vigencia de la prorroga subscrita el
3 de maig de 1989, a partir de I'1 de gener de 1990, per a un periode de 6
mesos, prorrogable per a un periode d’igual durada, si en Uanterior no hagués

estat conclosa la negociacié del nou Concert” (170),

El Concert de 5 de juny de 1986, amb les modificacions introduides per
document signat el 3 de maig de 1989, va mantenir la seva vigencia fins la
signatura de I’Acord subscrit amb el Ministeri de Sanitat en 27 de juliol de 1995
que, amb la denominacié d’Acord - Marc, va venir a substituir el Concert de

[

1986. En aquest Acord es diu que “..signat el nou Acord el seu contingut
substituira al document de prorroga amb els efectes que de miitua conformitat

es determinin” 71,

En aquest Acord de 27 de juliol de 1995, i en el subscrit en 2 d’agost de 1996, es
preveu expressament que “la indiistria farmaceutica, (...) mantindra a més,
durant la vigéncia del present acord el descompte que fins ara venia
realitzant”. Pero en els posteriors Acords subscrits amb Farmaindustria,

aquesta mencio expressa del manteniment del descompte no apareix 171,

A més, amb data 3 d’abril de 2002, Farmaindustria, un dels signants dels
Acords, va enviar una circular als seus associats (179 informant que el Concert
amb la Seguretat Social de 5 de juny de 1986 ja no és aplicable en tot el seu

contingut, inclos el descompte per a subministraments directes.

Com a confirmaci6 de I'esmentada Circular, el 20 de novembre de 2002,
Farmaindustria va procedir a la dentincia formal del Concert de 5 de juny de
1986, deixant sense efecte el descompte SOE que s’aplicava als productes

farmaceutics de venda hospitalaria, a partir de I'1 de gener de 2003 172).
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Pero, a més, la signatura del Concert amb Farmaindustria va coincidir en el
temps amb la incorporaci6 d'Espanya a les Comunitats Europees (actualment
Uni6 Europea). Tanmateix, no va ser fins 1'any 1994 quan el Tribunal de Justicia
de les Comunitats Europees va sentenciar que el procediment d'adquisicio de
medicaments realitzat en Espanya estava en contradicci6 amb les normes

comunitaries sobre contractacié publica, i declarava en la senténcia (105):

« "El Regne d'Espanya ha incomplet les obligacions que li incumbeixen en
virtut de la Directiva 77/62/CE..., de coordinacio dels contractes piiblics de
subministrament, a lexigir (...) que l'’Administracié adjudiqui per
procediment de contractacié directa els contractes pitblics de
subministrament de productes 1 especialitats farmacéutiques a les

Institucions de la Seguretat Social...".

Per tant, entre 1'entrada en vigor de la Llei de Contractes de les Administracions
Puabliques de 1995 i la dentincia formal del Concert en I'any 2002, els dos

sistemes van conviure un anys en els hospitals puablics.

5.2.1.2. Antecedents a la Llei de Contractes de les Administracions

Publiques.

Els origens de la Llei de Contractes de les Administracions Pabliques de 1995
(173) els tenim en la Llei de Contractes de I’Estat de 1965, el text articulat de la

qual es va aprovar pel Decret 923/1965 (174),

La Llei de Contractes de I’Estat de 1965 va tenir el proposit d’agrupar, de forma
sistematica, la legislaci6 sobre contractacié publica que fins llavors apareixia
dispersa i incompleta, i de regular de manera més adient els contractes
administratius, a fi de protegir els drets i els interessos de I'Estat i dels
contractistes. Posteriorment, per 'aparicié de noves necessitats, es van haver de

fer reformes parcials de 'esmentada Llei, principalment per la Llei 5/1973 de
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marg¢ de 1973 (175,

La Constituci6 Espanyola de 1978 @, en el seu article 149.1.182, atribueix a
IEstat la competéncia exclusiva per promulgar la legislacié basica sobre
contractacié. Amb l'entrada d’Espanya a la Uni6é Europea (llavors Comunitat
Economica Europea) es va haver d’adequar la nostra legislaci6 a I'ordenament

juridic comunitari en materia de contractacié administrativa.

Inicialment, i degut a la urgencia del termini per efectuar l’esmentada
adequacio, es va promulgar el Reial Decret legislatiu 931/1986 (176) amb el que
es va donar una nova redacci6 a alguns articles de la Llei de Contractes de I'Estat
de 1965, fent la seva aplicacié extensiva a totes les Administracions Pabliques.
El mateix criteri va ser seguit pel Reial Decret 2528/1986 (77, el qual va

reformar el Reglament General de Contractacio de 'Estat de 1975 (78),

Per tant, fins ’'aprovaci6 de la Llei 13/1995 de Contractes de les Administracions
Publiques, la legislaci6 de contractacié publica estava constituida, basicament,
per la Llei de Contractes de I'Estat, text articulat aprovat pel Decret 923/1965
(174)_ i pel Reglament General de Contractacié de I'Estat de 1975 (178), textos que
van ser objecte de nombroses i substancials modificacions, sobre tot després de

I’'entrada d’Espanya en la Comunitat Economica Europea en 1986.

En 1992 i 1993, la Uni6 Europea (llavors Comunitat Economica Europea) va
promulgar noves Directives en materia de contractacid, com soén la Directiva
92/50/CEE sobre contractes de serveis (162) la Directiva 93/36/CEE sobre
contractes de subministraments (160) i la Directiva 93/37/CEE sobre contractes

d’obres (161 com s'ha vist en l'apartat anterior.

La Llei de Contractes de les Administracions Publiques de 1995 (173) i el Reial
Decret 390/1996 de desenvolupament parcial de la Llei de Contractes de les

Administracions Pabliques (79); van actualitzar el text articulat de la Llei de
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Contractes de I'Estat de 1965 i les seves modificacions posteriors, inclos el
Reglament General de Contractacié de I'Estat de 1975. A més, transposa a la
legislaci6é espanyola les Directives de la Comunitat Europea, recollides en el

paragraf anterior.

La Llei de Contractes de les Administracions Pabliques de 1995 ha estat objecte
de nombroses modificacions, pero la més important de les reformes es va
produir amb l'aprovaci6 de la Llei 53/1999 (80), La disposicié final tnica
d’aquesta Llei va autoritzar al Govern l'elaboracié d’un text refés de la Llei,
incloent la facultat de regularitzar, aclarir i harmonitzar els textos legals

incorporant les modificacions aparegudes en la Llei.

El Text Ref6s de la Llei de Contractes de les Administracions Publiques, aprovat
per Reial Decret Legislatiu 2/2000 (81, juntament amb el Reglament General
de la Llei de Contractes de les Administracions Publiques, aprovat per Reial
Decret 1098/2001 (182) i que desenvolupa alguns preceptes de I'esmentada Llei,
constitueixen la normativa vigent que regula la contractacio6 publica, fins que no
entri en vigor la futura Llei de Contractes del Sector Public (183 als sis mesos de
la seva publicacio6 en el BOE (normativa publicada en el BOE el dia 31 d'octubre

de 2007, no entrara en vigor fins el mes de maig de I'any 2008).

Aquesta Llei de Contractes del Sector Public de 1'any 2007 (83) transposa a la
normativa espanyola la normativa europea vigent en materia de contractacio
publica, en concret la Directiva 2004/18/CE (164), com es veura en un apartat
posterior, la qual, en el seu article 80, disposa que "els Estats membres posaran
en vigor les disposicions legals, reglamentaries i administratives necessaries
per donar compliment al que disposa la present Directiva com a més tard el 31

de gener de 2006".

- 298 -



Adquisicio de medicaments en els hospitals publics: el contracte de subministrament

5.2.2 La Llei de Contractes de les Administracions Publiques.

El Text Refés de la Llei de Contractes de les Administracions Publiques
(TRLCAP) de I'any 2000 (181 j el Reglament General de la Llei de Contractes de
les Administracions Pabliques de I'any 2001 (#82), amb les seves corresponents
modificacions, constitueixen la normativa vigent que regula la contractacio
publica en 1'Estat espanyol fins que entri en vigor la futura Llei de Contractes del
Sector Public (183) als sis mesos de la seva publicacié en el BOE (normativa
publicada en el BOE el dia 31 d'octubre de 2007, no entrara en vigor fins el mes

de maig de I'any 2008).

En aquest apartat s'analitzaran les caracteristiques generals i fonamentals dels
contractes publics, amb atenci6 especial quan tinguin a veure amb el contracte

de subministrament.

5.2.2.1. El contracte de subministrament.

La Llei de Contractes de les Administracions Pabliques esmenta diversos tipus
de contractes administratius: d’obres, de gesti6 de serveis publics, de
subministrament i de consultoria, de serveis i treballs especifics. Per al tema
objecte d’estudi, aquest apartat se centrara en el contracte puablic de
subministraments, si bé la major part de l'articulat fa referéncia a les

caracteristiques generals i fonamentals de tots els contractes administratius.

L’article 171 del Text Refos de la Llei de Contractes de les Administracions
Puabliques (TRLCAP) (181 déna la definici6 de contracte de subministraments:
“el que tingui per objecte la compra, Uarrendament financer, larrendament,
amb o sense opcié de compra, o U'adquisicié de productes o béns mobles, menys

els relatius a propietats incorporals i valors negociables™.

A més, segons l'article 172, es consideren contractes de subministraments, entre
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d’altres, “aquells en els que l'empresari s'obligui a lliurar una pluralitat de béns
de forma successiva i per preu unitari sense que la quantia total es defineixi
amb exactitud al temps de celebrar el contracte, per estar subordinats els

lliuraments a les necessitats de CAdministracio”.

Els contractes de subministraments, segons disposa l'article 176, “tindran la
consideracié de contractes menors quan la seva quantia no excedeixi de

12.020,24 euros”.

5.2.2.2, Principis generals.

L’article 149.1.18 de la Constituci6 Espanyola @ atribueix a I'’Estat la
competencia exclusiva per a la promulgacié d’'una llei basica sobre contractacio
administrativa. La Llei de Contractes de les Administracions Publiques no
pretén ser un text que comprengui tota la normativa de contractacié publica,
siné que intenta establir un denominador comi que asseguri, d'una manera

unitaria i en condicions d’igualtat, els interessos generals de tots els espanyols.

En l'exposici6 de motius de 'esmentada Llei es parla de “la necessitat de
garantir plenament la transparéncia de la contractacié administrativa com a
mitja per aconseguir l'objectivitat de Uactivitat administrativa i el respecte als

principis d’igualtat, no discriminacio i lliure concurréncia”.

Aquesta Llei té la consideracio6 de basica i, en conseqiiéncia, és d’aplicaci6 per a
totes les administracions publiques. El caracter basic de la Llei ve determinat
per una serie de consideracions. En primer lloc, garantir els principis d’igualtat,
no discriminaci6 i lliure concurréncia exigeix mantenir una regulacié uniforme
en tot el territori. En segon lloc, la incorporacié del dret comunitari obliga a

mantenir els principis i regulacions de les directives comunitaries.

El TRLCAP regula la contractacié de les administracions puabliques, tant la que
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té consideraci6é de contractacié6 administrativa com la que té consideraci6 de

contractaci6 privada i que es regeix pel dret privat.

L’article 11 del TRLCAP estableix els segiients requisits dels contractes, que
sempre s’ajustaran “als principis de publicitat i concurrencia, amb les
excepcions establertes per la present Llei i, en tot cas, als dligualtat i no
discriminacio™

. La competencia de 'organ de contractacio.

+ La capacitat del contractista adjudicatari.

+ La determinaci6 de I'objecte del contracte.

. La fixaci6 del preu.

. L’existencia de credit adequat i suficient.

. Latramitaci6 de 'expedient.

 La fiscalitzacio previa dels actes administratius.

. L’aprovacio de la despesa per 'dorgan competent.

» La formalitzaci6 del contracte.

Aquest article ve a recordar quins son els principis basics aplicables a la
contractacié a celebrar amb les Administracions Publiques. Els principis de

publicitat, concurrencia, igualtat i no discriminacié sén el fonament i 'origen de

tota la normativa ptiblica sobre contractes administratius (:84).
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5.2.2.3. Subjectes del contracte de subministrament.

Els principals subjectes del contracte de subministrament so6n: les

Administracions Pabliques, els organs competents i els contractistes.

5.2.2.3.1. Les Administracions Pabliques.

L’article 1 del TRLCAP disposa que estan totalment subjectes a l'aplicacio
d’aquesta Llei, ’Administraci6 General de I'Estat, les Administracions de les
Comunitats Autonomes, les entitats que integren I’Administraci6 Local “els
Organismes autonoms en tot cas 1 les restants entitats de dret public amb
personalitat juridica propia, vinculades o dependents de qualsevol de les
Administracions Publiques, sempre que en aquestes es donin els segiients

requisits”™

“a) que hagin estat creades per satisfer especificament necessitats d’interes

general que no tinguin caracter industrial o mercantil”.

« “D) que es tracti d’entitats lactivitat de la qual estigui majoritariament
financada per les Administracions Publiques o altres entitats de dret ptblic,
o bé, que la gestio de la qual estigui sotmesa a un control per part d' aquestes
tltimes, o que els organs d’administracio, de direccié o de vigilancia de la
qual estiguin composts per membres més de la meitat dels quals siguin

nomenats per les Administracions Piibliques i altres entitats de dret ptiblic”.

Aquest article 1 de la Llei, al parlar de I'ambit d’aplicacio, disposa que
s’ajustaran a les prescripcions de la Llei els contractes que celebrin les
Administracions Publiques. Aquest article estableix que estaran subjectes a la
Llei de Contractes els organismes publics i “les restants Entitats de Dret public
amb personalitat juridica propia, vinculades o dependents de qualsevol de les

Administracions Publiques”, sempre que en elles es donin una serie de
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requisits: satisfacci6 de necessitats d’interes general que no tinguin caracter
industrial o mercantil, financament public majoritari i control puablic de la seva

gestio (184),

Aquest concepte d'organisme public ha estat delimitat pel Tribunal de
Luxemburg en successius pronunciaments i sentencies. Des de la senténcia de
20 de setembre de 1988 (Gebroeders Beentjes BV contra I'Estat dels Paisos
Baixos) (185 fins a l'actualitat, hi ha hagut diverses senténcies que amplien la
interpretaci6 dels subjectes que han d’ajustar la seva activitat als esquemes de
contractacié publica, per tal de frenar la fugida del dret administratiu al dret
privat, i que ha alarmat a la doctrina pel fet de buidament de les garanties i
cauteles del dret public i, en especial, a les referides al maneig de cabdals

publics i del principi d’igualtat dels empresaris (186),

En l'anterior senténcia es va considerar que un organisme, la composicio i
funcions del qual han estat establertes per llei i que depén dels poders publics el
nomenament dels seus membres i el financament dels contractes encarregat
d’adjudicar, s’ha d’entendre que forma part de I’Estat, encara que formalment

no aparegui com a tal (186),

Per tant, gran part dels hospitals de 'Estat estan subjectes a I'aplicaci6 de la Llei

i, en cas de dubte, s’haura d’acudir a l'estatut juridic de 'entitat que es tracti.

5.2.2.3.2. Els organs competents.

L’article 12 del TRLCAP disposa sobre els organs de contractacid, i aquests
poden ser els ministres i els secretaris d’Estat, els representants legals dels
organismes autonoms i de les entitats pabliques estatals i els directors generals
de les entitats gestores i serveis comuns de la Seguretat Social. Es preveu que
“podran constituir-se Juntes de Contractacio en els departaments ministerials i

els seus organismes autonoms” en els “contractes de subministrament que es
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refereixin a béns consumibles o de facil deteriorament per ['is”.

L’organ de contractacié pot necessitar 'autoritzacié del Consell de Ministres o
Acord de Govern, quan: el pressupost del contracte sigui superior a 12 milions
d’Euros, en els contractes de caracter plurianual, i en els contractes

d’arrendament financer o d’arrendament amb opci6 a compra de més de 4 anys.

Els organs de contractaci estaran assistits, com es veura en el segiient apartat,
per una Mesa de contractacio, constituida per a l'acte de licitacio, i que és

Pencarregada de formular la proposta d’adjudicaci6 a I'organ de contractacié.

Finalment, en referéncia al preu dels contractes, l'article 14 disposa que “els
organs de contractacio6 vetllaran que el preu dels contractes sigui U'adient al

mercat”.

5.2.2.3.3. El contractista.

La capacitat i la solveéncia de les empreses venen recollides entre els articles 15 a
24 del TRLCAP. Larticle 15 disposa que “podran contractar amb
I'Administracié les persones naturals o juridiques, espanyoles o estrangeres,
que tinguin plena capacitat d’obrar i acreditin solvéncia economica, financera

1 tecnica o professional”.

La solvéncia economica (art.16) es pot acreditar per informe d’institucions
financeres, per la presentacié del balang o per declaraci6 relativa a la xifra de

negocis (subministraments) de 'empresa.

La solvéncia técnica en els contractes de subministraments (art.18) es pot
acreditar per una relacié dels principals subministraments efectuats en els
ultims tres anys, per descripci6 de I'equip tecnic, per mostres, per certificacions

establertes per institucions homologades encarregades del control de qualitat, o
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per un control efectuat per la propia Administracio6.

Les prohibicions per contractar venen recollides en l'article 20.

L’Administraci6 Puablica es presenta, en general, com el major client del pais, la
capacitat de despesa de la qual s’alimenta del diner public. Per aquest motiu, cal
procurar l'eficacia administrativa o bona administraci6 dels fons publics. En
relacio als contractistes, tres requisits hauran de concorrer en ells per poder
contractar amb ’Administracié: la capacitat d’obrar, la solvencia i I’absencia de

prohibicions per contractar (87).

Per tant, el primer requisit és la capacitat d’obrar, on es conclou que no podran
ser subministradors de les Administracions Publiques, les empreses que no
tinguin reconeguda la personalitat juridica. La solvéncia economica i financera i
la solvencia tecnica o professional tracten d’assegurar que el contractista és
mereixedor de credit i apte per complir amb les seves obligacions amb cura i de

forma correcta (186),

5.2.2.4. La preparacio del contracte: I’expedient de contractacio.

En aquest apartat s'analitza el procediment administratiu o expedient de
contractacié, essencial per a la validesa del contracte, i que condueix a

l’adjudicacié i formalitzaci6 del contracte.

Als contractes que es regeixen per aquesta Llei, precedeix la tramitacié de
Pexpedient de contractacid, que s’iniciara per 'organ de contractaci6 justificant

la seva necessitat (art.67).

A Tlexpedient s’incorporaran el plec de clausules particulars, el plec de
prescripcions tecniques, el document justificatiu de l'existéncia de credit, la

fiscalitzacio de la Intervencio i 'aprovaci6 de la despesa (187),
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L’expedient de contractacié haura d’abastar la totalitat de ’objecte del contracte
i “no podra fraccionar-se un contracte amb lobjecte de disminuir la quantia
del mateix i eludir els requisits de publicitat, el procediment o la forma
d’adjudicacié que correspongui” i que “quan lobjecte admeti fraccionament,
justificant-lo degudament en l'expedient, es podra preveure en el mateix la
realitzacié independent de cadascuna de les parts, mitjancant la seva divisio

en lots” (art.68).

Complimentat I'expedient de contractacid, es dictara resolucié6 motivada per
Porgan de contractacid, aprovant-lo i disposant l'obertura del procediment

d’adjudicaci6 (art.69).

En I'expedient de contractacié, a més de la descripcié de I'objecte del contracte,
cal afegir els plecs, la certificaci6 de l'existéncia de credit i la fiscalitzacié previa

per part de la Intervencio6.

Les caracteristiques dels plecs del concurs venen recollides en els articles 48 a
52. Existeixen tres plecs de clausules: els plecs de clausules administratives
generals, els plecs de clausules administratives particulars i els plecs de

prescripcions técniques.

Els plecs de clausules administratives generals han de contenir les estipulacions
juridiques, economiques i administratives que seran d’aplicacié en tots els
contractes. Seran aprovats pel Consell de Ministres per ’Administracié General
de I'Estat i els seus Organismes autonoms. Aixi mateix, les Comunitats
Autonomes podran aprovar els seus plecs de clausules administratives generals.
Aquests plecs es referiran als seglients aspectes del contracte: execuci6 del
contracte; incidencies, drets i obligacions de les parts; régim economic;
modificacions del contracte; resolucio6 i extinci6 del contracte; recepcio i termini

de la garantia; liquidaci6.
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Els plecs de clausules administratives particulars recullen totes les prescripcions
o condicions administratives que han de regir en cada contractaci6. Aquests
plecs de clausules inclouran els pactes i condicions definidores dels drets i
obligacions que assumiran les parts del contracte i “hauran d’aprovar-se,
previa o conjuntament a lautoritzacio de la despesa i sempre abans de la
perfeccid i, en el seu cas, licitacié del contracte”. Els principals aspectes a que es
referiran aquests plecs son: definici6 de l'objecte del contracte; necessitats
administratives a satisfer mitjancant el contracte; pressupost base de licitacio
formulat per I’Administraci6; menci6 expressa de l'existencia de credit per
atendre les obligacions; termini de durada del contracte; procediment i forma
d’adjudicacio; documents a presentar pels licitadors; criteris per a ’adjudicacio;
garanties provisionals i definitives; drets i obligacions de les parts del contracte;

mencio de les penalitats administratives.

Els plecs de clausules administratives generals tenen una funci6 definidora del
contingut dels contractes administratius i exerceixen un important paper
d’homogeneitzacié6 de les obligacions contractuals. Els plecs de clausules
administratives particulars sén el document principal del contracte i d’acord a

ell s’ha de formalitzar (184),

Els plecs de prescripcions técniques “seran elaborats amb anterioritat a

lautoritzacié de la despesa” i correspondra la seva aprovacié a l'organ de
contractaci6 competent. Les prescripcions tecniques seran definides a
normatives i que “a menys que estigui justificat per lobjecte del contracte, no
podran incloure’s en el plec especificacions tecniques que mencionin productes
d’una fabricacié o procedencia determinada o procediments especials que
tinguin per objecte afavorir o eliminar determinades empreses o determinats
productes. Especialment no s’indicaran marques, patents o tipus, ni es referira
a un origen o produccio determinat. Pero, quan no existeixi possibilitat de
definir l'objecte del contracte a través d’especificacions suficientment precises i

29

intel-ligibles, s’admetra si s‘acompanya de les paraules “o equivalent™. Aquests
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plecs contindran les caracteristiques tecniques dels béns o prestacions; el preu
de cadascuna de les unitats i nimero estimat de les unitats a subministrar;

requisits, modalitats i caracteristiques técniques de les variants.

5.2.2.5. Publicitat, procediments i formes d’adjudicacio.

L’article 78 del TRLCAP, al parlar de la publicitat de les licitacions, disposa que
tots els procediments per a I'adjudicacié dels contractes, amb excepcio del
procediment negociat sense publicitat, s’anunciaran en el BOE i, segons la seva
quantia, en el Diari Oficial de les Comunitats Europees (DOCE) (actualment
Diari Oficial de la Uni6 Europea — DOUE). Les Comunitats Autonomes, entitats
locals i els seus organismes autonoms, quan es tracti de contractes que per la
seva quantia no hagin de publicar-se en el DOUE, podran substituir la publicitat

en el BOE per la que realitzin en els seus respectius diaris oficials.

Els organs de contractaci6 donaran a coneixer, per anunci indicatiu, els
contractes amb un import igual o superior a 750.000 Euros sense IVA, i que
tinguin previst celebrar en els segiients dotze mesos. Aquest anunci s’enviara a
I'Oficina de Publicacions Oficials de les Comunitats Europees (actualment Unio
Europea) i, per que tingui efecte la reducci6é de terminis, haura d’haver-se enviat
amb una antelacié6 minima de 52 dies i maxima de 12 mesos, a partir de la data

d’enviament de I’anunci del contracte al DOUE (art.177).

A més, en els casos de procediment obert, restringit o negociat, haura de
publicar-se un anunci en el DOUE quan la quantia del contracte de
subministrament sigui igual o superior a 211.000 Euros sense IVA, o a 137.000
Euros sense IVA quan en Ialtim suposit sigui adjudicat pels organs de
contractaci6 de I'’Administraci6 General de D'Estat, els seus organismes
autonoms, les Entitats gestores i Serveis comuns de la Seguretat Social i demés

Entitats pabliques estatals (art.177).
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En el procediment obert, el termini de presentacié de proposicions no podra ser
inferior a 52 dies, a partir de la data d’enviament de 'anunci de contracte a
I'Oficina de Publicacions Oficials de les Comunitats Europees (actualment Uni6
Europea). El termini es reduira a 32 dies si s’hagués enviat 'anunci indicatiu

que s’ha vist anteriorment (art.178).

En el procediment restringit, el termini de recepci6é de les sol-licituds de
participacié no podra ser inferior a 37 dies, a partir de la data d’enviament de
I’'anunci al DOUE. El termini de recepcio de les ofertes no podra ser inferior a
40 dies, a partir de la data d’enviament de la invitaci6 escrita, el qual podra ser

reduit a 26 dies si s’hagués enviat ’anunci indicatiu que s’ha vist anteriorment

(art.179).

L’article 79 del TRLCAP, que parla de les proposicions dels interessats, disposa
que “les proposicions seran secretes 1 s‘arbitraran els mitjans que garanteixin
aquest caracter fins el moment de la licitacié ptblica. Se subjectaran al model
que s’estableixi en el plec de clausules administratives particulars”. Les
proposicions hauran d’anar acompanyades dels documents que acreditin la
personalitat juridica de l’empresa; dels que acreditin la classificaci6 de
I'empresa, de solvéncia economica, financera i técnica o professional i una
declaraci6 que no s’esta en prohibici6 de contractar. L'empresa ha d’estar al
corrent del compliment de les obligacions tributaries i amb la Seguretat Social.

Aixi mateix, caldra adjuntar el resguard acreditatiu de la garantia provisional.

Segons disposa l’article 81 del TRLCAP, l'organ de contractaci6 per a
P’adjudicacié del contracte per procediment obert o restringit, estara assistit per
una Mesa de Contractacio, constituida per un President, vocals i un Secretari.
En el procediment negociat, la constitucié de la Mesa sera potestativa de 'organ
de contractaci6. Entre els vocals, haura de figurar un funcionari que tingui
atribuida legal o reglamentariament l’assessorament juridic de l'organ de

contractacié i un interventor. La Mesa de Contractacié6 podra sol-licitar els
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informes tecnics necessaris. Quan l'organ de contractaci6 no adjudiqui el
contracte d’acord amb la proposta formulada per la Mesa, haura de motivar la

seva decisio.

Les proposicions que formulin els contractistes interessats hauran d’acomodar-
se a les previsions contingudes en I'anunci de la convocatoria, i precisa com han
de presentar-se els sobres tancats i I'ordenaci6 dels documents per facilitar el
seu analisi per la Mesa de Contractaci6. Es important assenyalar que el
procediment de presentacié de documentacio, es pot veure considerablement
simplificat si ’Administracié contractant ha organitzat un Registre voluntari de

licitadors i el contractista esta inscrit en ell (186),

Es de gran importancia el caracter secret de la proposta, i sha de donar
Poportunitat als interessats en l'acte d’obertura la comprovacié de l'estat dels
sobres per confirmar que no han estat oberts. La Mesa de Contractaci6 ha
d’analitzar la documentacié remesa. Els defectes o manca d’acreditacié dels
requisits necessaris poden originar I’exclusio6 del licitador. Tot i aixo0, la Mesa pot

atorgar un termini per resoldre els defectes dels requisits (186),

La seriositat de la presentaci6 de les proposicions, aixi com la conveniéncia
d’assegurar el correcte compliment del contracte ha justificat I'exigencia de

garanties al contractista.

Els articles 35 a 47 recullen les garanties exigides per als contractes amb
ladministracié. La garantia provisional consisteix en el 2 per cent del
pressupost del contracte o del lot si el contracte esta dividit en lots. La garantia
pot ser constituida en metal-lic, en valors publics o privats, en aval bancari o per
contracte d’asseguranca de caucié amb una entitat asseguradora autoritzada. La
garantia provisional sera retornada als interessats immediatament després de
Padjudicacié del contracte. La garantia provisional sera retinguda a 'empresa

que resulti adjudicataria del procés de licitaci6 i incautada a les empreses que
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retirin injustificadament la seva proposici6 abans de ’adjudicacio.

Un cop adjudicat el contracte, 'adjudicatari haura de constituir una garantia
definitiva, la qual consistira en el 4 per cent de I'import adjudicat. En el moment
de constituir-se aquesta garantia, cal procedir a la devoluci6 de la garantia
provisional, fins ara retinguda. Finalment, una vegada aprovada la liquidaci6
del contracte, si no resulten responsabilitats que hagin d’exercitar-se sobre la
garantia, es dictara el corresponent acord de devoluci6 de la garantia definitiva

o de cancel-laci6 de 'aval.

Les garanties de la contractacio, com s’ha vist, son de dues classes: provisionals i
definitives. La garantia provisional tracta d’assegurar que el licitador que resulti
afavorit formalitzara el contracte corresponent, mentre que la garantia
definitiva assegura que el contractista realitzara la prestaci6 en la forma prevista

en el contracte (187),

Aixi mateix, l'article 39 del TRLCAP disposa que no sera necessaria la
constituci6 de les garanties provisional i definitiva: "b) Aquells en qué el
contractista lliurt immediatament els béns consumibles o de facil

deteriorament abans del pagament del preu (...)".

En relaci6 amb l'adjudicaci6 del contracte, la Llei regula tres procediments
d’adjudicacio: el procediment obert, el restringit i el negociat. I dintre dels
procediments obert i restringit, dues formes d’adjudicaci6: el concurs i la

subhasta (art.73 1 74).

En el procediment obert tot empresari interessat podra presentar una
proposicid. En el procediment restringit tan sols podran presentar proposicions
aquells empresaris seleccionats expressament per 1’Administracio, previa
sol-licitud dels mateixos. El procediment negociat és aquell en el qual

I’Administraci6 adjudica el contracte a I'empresari justificadament triat, previa
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consulta i negociacié amb un o diversos empresaris.

La subhasta s’adjudicara al licitador que presenti el preu més baix. En el
concurs, en canvi, el contracte s’adjudicara al licitador que, en el seu conjunt,
faci la proposicié més avantatjosa, tenint en consideracio els criteris establerts
en el plec de clausules administratives. El preu és un element més en la

valoracio de les proposicions.

L’adjudicaci6 del concurs presenta unes fases, en les que intervé la Mesa de

Contractacid, i que sén (187):

« Qualificaci6 prévia dels documents presentats pels concursants.

« Obertura de proposicions en acte public del que s’establira una acta.

. Proposta de contractaci6 en la que s’incloura la ponderacié dels criteris

aplicats a cadascun dels licitadors.

. Informes tecnics en relaci6 a la proposta.

« Adjudicaci6 o declaraci6 del concurs com a desert, mitjancant resolucio
motivada, en el termini de tres mesos a comptar des de l'acte public

d’obertura de les proposicions.

Per tant, ’adjudicacio6 dels contractes publics es pot fer per procediment obert,
restringit o negociat. Tant en el procediment obert com en el restringit,
I’'adjudicacié es pot fer per subhasta o per concurs. La regla general per a
I’adjudicaci6 del contracte de subministrament és la de procediment obert i, en
el seu cas, restringit, i la forma d’adjudicaci6é sera per concurs, a menys que

pugui utilitzar-se el procediment negociat (187).
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L’article 180 disposa que “el contracte de subministraments s’adjudicara per
concurs”, a menys que es pugui utilitzar el procediment negociat. La subhasta
tan sols podra emprar-se en les adquisicions d’escassa quantia quedant el preu
com a unic factor determinant de l’adjudicaci6. El procediment negociat, en
canvi, esta previst en la Llei com un suposit d’utilitzacié6 rigorosament

excepcional (184),

En principi, I'adjudicacié es fara per procediment obert o restringit; pero
“T'organ de contractacié podra acordar U'aplicacié del procediment negociat en
el suposit que les proposicions o ofertes economiques en els procediments
oberts o restringits siguin irregulars o inacceptables, sempre que no es
modifiquin substancialment les condicions inicials del contracte. En aquest cas,
l'organ de contractacié no publicara Uanunci de licitacié a que es refereix el
segiient apartat si s’inclouen en el procediment negociat a tots els licitadors
que, amb ocasié de Uanterior procediment obert o restringit, haguessin estat

admesos a licitacié”, segons disposa 'article 181.

Es podra utilitzar el procediment negociat sense publicitat previa, segons
disposa l'article 182, entre d’altres: quan el contracte no s’arribés a adjudicar-se
en un procediment obert o restringit per manca de licitadors o perque els
presentats no hagin estat admesos a licitacio, sempre que no es modifiquin les
condicions inicials del contracte; fabricaci6 exclusiva per a fins
d’experimentacio, estudi o desenvolupament; inic proveidor; urgencia resultant
d’esdeveniments imprevisibles; lliuraments complementaris quan un canvi de
proveidor significaria adquirir un material de caracteristiques tecniques
diferents; els de quantia inferior a 30.050,61 Euros; els d’adquisici6 de
productes consumibles o de facil deteriorament, de quantia inferior a 60.101,21

Euros.

En la Senteéncia del Tribunal Suprem de 13 d’abril de 1987 (188) es diu que “el

concurs, com a forma de la contractaci6 administrativa, implica per la seva
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mateixa naturalesa una major flexibilitat per a la selecci6 del contractista, a
diferencia de Uautomatisme de la subhasta, on lobjectivitat és total”. Aquesta
flexibilitat no pot provocar una discrecionalitat excessiva de I’Administraci6 en
la valoracio de les ofertes, ja que provocaria una inseguretat juridica i indefensio

de les empreses que van licitar i que quedaren excloses de la contractacio.

En un principi, es reconeixia una discrecionalitat dels organs de contractacié en
la valoraci6 de les proposicions, al considerar que es tractava d'una apreciacio
tecnica. Posteriorment, es va produir un canvi en la linia jurisprudencial
(189,190,191) passant a una situaci6 en la que el Tribunal Suprem, reconeixent la
discrecionalitat del concurs, acull la possibilitat d’'un control de I’actuacio dels

organismes que han de valorar les ofertes (192:193),

Aquest canvi jurisprudencial va provocar que, a fi d’evitar aquesta arbitrarietat,
en la nova Llei de Contractes s’exigis la inclusi6 en els plecs de condicions dels
criteris per a I'adjudicaci6 del concurs. Establerts els criteris d’adjudicaci6 del
contracte, la base fonamental per limitar D'excessiva discrecionalitat de
I'Administraci6 ve garantida per la necessitat que la resoluci6 d’adjudicaci6 es

dicti motivadament (194),

5.2.2.6. Perfeccio, formalitzacio i execucioé del contracte.

Al parlar de la perfecci6 i formalitzacié dels contractes, I'article 53 disposa que
“els contractes es perfeccionen mitjancant Uadjudicacio realitzada per l'organ
de contractacié competent”. L’article 54 disposa que “els contractes de
UAdministracié es formalitzaran en document administratiu dins del termini
de trenta dies a comptar des del dia segiient al de la notificacié de

l'adjudicacio”.

L’article 57 disposa que en els tres mesos segiients a la formalitzaci6 del

contracte, es remetra per 1'organ de contractaci6 una copia certificada del
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document al "Tribunal de Cuentas"” o organ de fiscalitzacié corresponent de la
Comunitat Autonoma, sempre que la quantia del contracte excedeixi de
450.759’08 Euros en el contracte de subministraments. Aixi mateix es
comunicaran al "Tribunal de Cuentas” les modificacions, prorrogues o

variacions de terminis o extincid dels contractes.

Les prerrogatives de 'Administraci6 venen definides entre els articles 59 i 60.
L’article 59 ens diu que “I'organ de contractacié ostenta la prerrogativa
d’interpretar els contractes administratius, resoldre els dubtes que ofereixi el
seu compliment, modificar-los per raé d’interés public, acordar la seva

resolucié i determinar els efectes d’aquesta’.

En relaci6 a la notificaci6 i publicitat de les adjudicacions, l'article 93 disposa
que “Tadjudicacié del contracte, un cop acordada per l'organ de contractacio i
qualsevol que sigui el procediment seguit i la forma dadjudicacié, sera
notificada als participants en la licitacié 1 després de formalitzada es
comunicara al Registre Piblic de Contractes”, i que quan l'import de
I'adjudicacié sigui superior a 60.101,21 euros es publicara en el BOE o en els
respectius diaris oficials de les comunitats autonomes. A més, en els contractes
subjectes a publicitat obligatoria en el Diari Oficial de les Comunitats Europees,

s'haura de notificar 'adjudicaci6 en 1'esmentat diari.

L’article 185 disposa que “el contractista estara obligat a lliurar els béns objecte
de subministrament en el temps i lloc fixats en el contracte i de conformitat a

les prescripcions tecniques i clausules administratives”.

En relaci6 al pagament del preu, I'article 186 disposa que “ladjudicatari tindra
dret a U'abonament del preu dels subministraments efectivament lliurats 1
formalment rebuts per UAdministracié segons les condicions establertes en el

contracte”.
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L’article 188 regula les facultats de I’Administracio en el procés de fabricaci6. En
aquest article es diu que “UAdministracié té la facultat d’'inspeccionar i de ser
informada del procés de fabricacié o elaboracié del producte que hagi de ser
lliurat com a conseqiiencia del contracte, podent ordenar o realitzar per si
mateixa analisis, assaigs o proves dels materials” i establir sistemes de control

de qualitat.

L’article 189 disposa que quan “es produeixi augment, reduccio o supressio de
les unitats de béns que integren el subministrament o la substitucié d’'uns béns
per altres”, aquestes modificacions seran obligatories pel contractista, sense que

tingui dret a reclamar indemnitzacio.

L’article 190 disposa que, a menys que es pacti el contrari, les despeses de
lliurament i transport dels béns objecte del subministrament al lloc convingut

va a carrec del contractista.

Si durant el termini de garantia s’acredités I’existéncia de vicis o defectes en els
béns subministrats, tindra dret ’Administraci6 a reclamar la seva reposicio. Aixi
mateix, si I’organ de contractaci6 estimés, durant el termini de garantia, que els
béns subministrats no sén aptes, com a conseqiiéncia de vicis o defectes, podra
rebutjar els béns i quedara exempt de I'obligaci6 de pagament, segons disposa

I’article 191.

5.2.2.7. Aplicacié practica a ’adquisicié de medicaments.

La Llei de Contractes de les Administracions Publiques és una normativa de
caracter general que regula la contractaci6 per part de ’Administraci6, tant
d’obres, de gesti6 de serveis publics, de subministrament i de consultoria,
serveis i treballs especifics. Amb la finalitat d’adaptar una Llei de contractacio
general al cas concret de 'adquisici6 de medicaments per part dels serveis de

farmacia d’hospital, calia I’elaboracié d’'uns plecs adients per a ’adquisici6 de
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medicaments.

En aquest apartat practic, s’ha analitzat el cas real de 'aplicacio de la normativa
de contractacid publica a un contracte de subministrament de medicaments per
part d'un hospital, en el que el servei de farmacia va tenir una participacio
fonamental, tant en la preparacié del concurs com en l'informe proposta

d'adjudicacio.

Cal destacar que aquesta contractacié publica de subministrament de
medicaments es va regir per la Llei de Contractes de les Administracions
Publiques, ja que era la normativa vigent. La nova Llei de Contractes del Sector
Public, que s'analitzara en el proper apartat, entrara en vigor el mes de maig de

I'any 2008.

En aquest cas s'ha seguit tant el plec de clausules administratives particulars
elaborat per I'Institut Catala de la Salut (ICS) i el Departament de Sanitat i
Seguretat Social de la Generalitat de Catalunya (niimero de plec 31/02-05) (195),
amb adaptacions segons el centre sol-licitant vinculat a la contractacié, que
servira de base per analitzar I'aplicacié de la Llei al camp del medicament, com
la “Instrucci6 d’homogeneitzacio i actualitzaci6 de documents en la tramitacio

d’expedients de contractacié administrativa” de I'Institut Catala de la Salut (196),

En l'exposici6 de motius de I'esmentada instruccié es diu que, degut a la
reestructuracio de I'Institut Catala de la Salut en 2001 i a 'entrada en vigor del
Reglament general de la Llei de Contractes de les Administracions Publiques en
I'any 2002, va ser necessaria 'adequacié dels documents estandards utilitzats
en la contractacié administrativa amb la finalitat de facilitar la feina al personal
que treballa en l'area de contractaci6 administrativa. L’objecte d’aquesta
instrucci6é és homogeneitzar els diferents documents que han d'estar presents en

els expedients de contractacié administrativa.
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L’organ de contractacio és el Director gerent de I'Institut Catala de la Salut com
a organisme autonom i, per delegacio, el Director gerent de ’hospital, i el centre
sol-licitant vinculat a la contractacio, el propi hospital. De forma general,
Iexpedient de contractaci6 és elaborat per la unitat de contractacio
administrativa de I’hospital, i en I’esmentat expedient s’hi haurien de trobar els
documents que es veuran a continuacié. Cal assenyalar que el servei de farmacia
va tenir una participacio activa i fonamental en alguns dels passos que es veuran
a continuacio, principalment en I'elaboracié de lI'informe del servei i en la

resoluci6 d’adjudicacio.

. Informe del servei que promou la contractaci6: El seu contingut és:

justificaci6 del motiu de la necessitat de contractaci6 (generalment,
adquisicié medicaments i/o productes sanitaris per a un periode determinat);
pressupost proposat i, en tot cas, preus unitaris (generalment, es determina el
principi actiu, la seva presentacio, la quantitat per a un periode determinat i
el preu unitari i, a més, és convenient agrupar els principis actius en diversos
lots corresponents als grups terapeutics); procedencia o improcedeéncia de la
revisio6 de preus; durada del contracte i possibilitat de prorrogues;
procedencia o improcedéncia del termini de garanties; justificacié de la no
presentaci6 de garanties; lloc i programacid6 del lliurament del
subministrament. Com s’ha vist, aquest és un dels punts on el servei de
farmacia hi té una participaci6 activa, i és el calcul de les necessitats dels
diversos principis actius i presentacions per a I'atencié farmacoterapéutica
dels pacients. Generalment, es calcula extrapolant les dades de I'historic de
consum més recent, i amb temps suficient per a la seva adjudicacid. Aixo no
implica que durant l'any es puguin fer més concursos o procediments

negociats per a les noves necessitats terapeutiques de I'hospital.

. Justificaci6 de Telecci6 del procediment i forma d’adjudicacié: Aquest

informe ’ha d’elaborar el servei que tramita I'expedient de contractaci6. El

seu contingut és el segiient: justificacié del procediment de contractacié
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(obert, restringit o negociat); quan el procediment de contractacio sigui obert
o restringit, justificacié de la forma d’adjudicaci6 entre concurs o subhasta.
Cal seguir el que disposa la Llei per a I’eleccié d'una forma o ’altre, com s’ha
vist anteriorment. En principi, el procediment de contractaci6 sera obert, i la
forma d’adjudicacio, el concurs, a menys que es pugui aplicar el procediment

negociat.

Es convenient que el periode de contractaci6é sigui un any natural. Quan el

contracte sigui plurianual, cal Acord de Govern. Cal, pero, una memoria

justificativa de la contractaci, motivant la necessitat i detallant especialment
per que resulta més avantatjos realitzar-ho en més d’un exercici economic.
Aixi mateix, cal I'acord de govern quan per quantia, 'expedient sigui superior

a 12 milions d’Euros.

Certificat de l'existéncia de credit suficient i adequat. L’haura d’emetre el

gestor que té atribuida aquesta tasca (generalment, la Direccié Geréncia o la
Direccié Economica Financera de ’hospital per delegaci6). Si I'expedient es

tramités de forma anticipada, cal certificat de previsi6 d’existéncia de credit.

Plec de clausules administratives particulars (195): Han estat tramitats pels

Serveis Centrals de I'ICS, i informats per I’Assessoria Juridica de I'ICS. El plec
de clausules administratives particulars ve a ser una adaptacié del TRLCAP
per als subministraments, en general, i no tan sols per a I'adquisici6 de
medicaments. El contingut d’aquest plec, de forma resumida, esta dividit en

tres parts fonamentals:

- Disposicions generals: En aquest apartat es parla de qiiestions
generals com poden ser la legislacié aplicable, el procediment i forma
d’adjudicacio, I'objecte del contracte, el pressupost i preus unitaris,

I'existéncia de credit.
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« Licitaci6 i adjudicaci6 del contracte: Aquest apartat disposa sobre la
capacitat de contractar (acreditar solvencia economica, financera i
técnica), documentaci6 a presentar (documentacié personal en el
sobre nimero 1, documentacié técnica en el sobre namero 2,
documentaci6 economica en el sobre numero 3), presentaciéo de
mostres, Mesa de contractacid, criteris d’adjudicaci6, obertura
documentacio, proposta d’adjudicaci6, garantia provisional i

definitiva, formalitzaci6 del contracte.

» Execucid del contracte: Aquest apartat disposa sobre el lliurament del
subministrament, garantia del material, forma de pagament,
prerrogatives de 1’Administracid, extinci6 del contracte,

responsabilitat contractual.

. Plec de prescripcions tecniques: Haura de ser confeccionat pel servei que
promou la contractaci6. Aixi com el plec de clausules administratives
particulars fa referéncia als subministraments en general i no tan sols als
medicaments, el plec de condicions tecniques, en aquest cas, centra l'objecte
del concurs al subministrament de medicaments. En el cas de I'exemple, en

aquest plec, elaborat pel servei de farmacia, es fa referéncia a que:

« El contracte “té per objecte l'adquisicié de Medicaments i Productes
Sanitaris que es troben relacionats en els fulls que s’adjunten en
annex a aquest Plec de Condicions, per al periode aproximat de...”
amb destinaci6 a l'hospital corresponent, i que les quantitats a
adjudicar so6n orientatives i corresponen al consum aproximat del
periode contemplat. Generalment, el periode correspon a anys

sencers, si bé aquest periode pot ser inferior a un any o plurianual.

«» “Els medicaments i productes sanitaris objecte del contracte estaran

en perfectes condicions dius i1 sajustaran a les especificacions
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tecniques 1 de qualitat exigides per [’Agencia Espanyola dels
Medicaments i Productes Sanitaris”, i que sera d’aplicaci6 la Llei de
garanties i s racional dels medicaments i productes sanitaris i altra

normativa vigent.

Els medicaments que integren aquesta contractacioé poden ser ofertats
per lots, grups terapeutics o principis actius independents. En aquest
plec s’indicaran els principis actius, formes farmaceutiques i
presentacions, agrupades o no per lots, juntament amb les unitats

aproximades a adquirir, i els preus unitaris maxims de referencia.

“El lliurament del subministrament objecte d’aquest contracte estara

d’acord amb les programacions que establira el Servei de Farmacia

de 'Hospital i s’efectuara en el lloc que disposi l'esmentat Servei”.

Sera requisit imprescindible fer constar les dades d’identificacié del
medicaments o productes sanitaris (codi nacional, nom del
medicament, principi actiu, dosi de la forma farmaceutica),
acompanyat d'una mostra en cas que es requereixi per part de la Mesa

de Contractacio.

+ Resoluci6 d’incoacié de l'expedient, dictada per I'organ de contractaci6.

Incoar és comencar un expedient o una altra actuacio oficial.

. Informe fiscal, realitzat per la Intervenci6 Delegada, o per qui sigui

competent en cada cas. Es tramet l'expedient de contractacié per a la

fiscalitzacio6 previa de la despesa.

. Resoluci6 d’aprovaci6 de 'expedient i de la despesa, dictada per I'organ de

contractaci6. Informe d’aprovaci6 de lexpedient administratiu de

contractaci6 que es proposa, juntament amb el corresponent plec de
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clausules administratives particulars i el de tecniques, autoritzar la seva

contractaci6 i aprovar la corresponent despesa.

. Anuncis de licitacid, segons els models normalitzats.

« En el procediment negociat, cal invitacions a les empreses a fi que presentin

ofertes, i constituci6 potestativa de la Mesa.

+ Pel que fa a la Mesa de Contractacio, en I'expedient es trobara la segiient

documentaci6: nomenament dels components de la Mesa per part de 'organ
de contractaci6; acta de la Mesa de la sessi6 privada encarregada d’examinar
la documentacié personal; notificacié a les empreses per tal que resolguin
errors i/o aportin documentacié necessaria; acta de la Mesa de la sessio
publica d’obertura de les proposicions econdomiques i documentaci6 tecnica;
informe dels assessors técnics, resultant d’examinar la documentaci6 técnica
presentada pels licitadors; acta de la Mesa de la sessi6 privada realitzant la
proposta d’adjudicaci6 del contracte i que haura de ser objecte de fiscalitzacio
previa per part de la Intervencio. La proposta d’adjudicacio s’elevara a I’organ
de contractacid, el qual podra declarar deserta la contractacio,

motivadament, o adjudicar el contracte.

. Certificat de les empreses presentades a la contractacio; i sol-licitud a les

empreses adjudicataries dels certificats que acrediten el compliment de les

obligacions tributaries i de la seguretat social.

+ A lexpedient s’hi hauran d’arxivar les proposicions presentades, tant les

admeses com les rebutjades. Un cop adjudicat el contracte, i transcorregut el
termini per a la presentaci6 de recursos, la documentaci6 quedara a

disposici6 dels interessats.

« Resoluci6 d’adjudicaci6é, signada per 1'organ de contractaci6, a partir de
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I'informe tecnic elaborat pel servei de farmacia, com a membre de la Mesa de

Contractacid, valorant els criteris d'adjudicacio establerts.

Notificaci6 de la Resolucié d’adjudicacid, tant als adjudicataris com als no

adjudicataris, aixi com als ambits afectats i a la Intervencio.

En el cas de l'exemple practic no es van constituir garanties provisionals ni

definitives, en aplicaci6 de l'article 39 del TRLCAP, vist anteriorment.
La contrapartida economica que es derivi de la contractacié s’haura d’abonar
mitjancant transferencia bancaria un cop conformada la factura o factures pel

servei d’administraci6 o direcci6 economica corresponent.

Reclamacio del pagament dels anuncis a ’adjudicatari.

Contracte administratiu.

Comunicaci6 del contracte al Registre public de contractes, depenent del

Departament d’Economia i Finances.

Anunci a través del qual es dona publicitat a I’adjudicacio.

Durant l’execuci6 del contracte poden produir-se diferents actuacions

modificadores del contracte que incidiran en 'expedient.

Acta de recepcié o conformitat, en el termini d'un mes des de la fi del

contracte o en el que consti en el plec de clausules administratives que regeix

la contractacio.

Liquidaci6 del contracte. Emissio dels corresponents documents comptables

de pagament.

- 323 -



Adquisicio de medicaments en els hospitals publics: el contracte de subministrament

. Devolucio6 de la garantia definitiva o cancel-laci6 de 1’aval, un cop liquidat el

contracte i transcorregut el termini de garantia, mitjancant resoluci6 de
I’'organ de contractaci6. Si es decidis incautar la garantia, hi hauria d’haver
una Resoluci6é de I'organ de contractacié. Com s'ha vist, en aquest cas no es

van constituir garanties.

. S’ha de tenir present que les contractacions administratives tenen uns efectes
pressupostaris molt importants. Es per aquest motiu que, durant la
tramitacié de la contractaci6, s’han d’emetre els corresponents documents

comptables.

. Finalment, iniciada I'execuci6 d’'un contracte poden succeir determinades
incidencies que afectin a I’expedient: modificacions del contracte
(ampliacions, minoracions, canvi d’articles); suspensié de l'execucio6 dels
contractes; cessio dels contractes; subcontractacid; prorroga dels contractes;
rescissio total o parcial del contracte per incompliment. Aquestes incidéncies

suposen canvis en I'expedient i signifiquen la generaci6 de nous documents.

5.2.3. La Llei de Contractes del Sector Puablic.

Des de I'adhesi6 a les Comunitats Europees, la normativa comunitaria ha estat
el referent obligat de la legislacié espanyola de contractaci6 publica. El Text
Ref6s de la Llei de Contractes de les Administracions Pabliques (TRLCAP) (181)
va tenir com a una de les seves principals justificacions la necessitat d'adaptar

aquesta legislacio als requeriments de les directives comunitaries.

La Llei de Contractes del Sector Public (LCSP) (83), de 30 d'octubre de 2007,
troba 1'impuls primordial per a la seva elaboraci6é en l'exigencia d'incorporar a
I'ordenament juridic espanyol una nova disposicié en materia de contractacio
publica que ha vingut a refondre anteriors directives i a introduir importants

canvis, com s'ha vist a I'inici del capitol: la Directiva 2004/18/CE (164),
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Aquesta Llei de Contractes del Sector Public (483) "entrara en vigor als sis mesos
de la seva publicacié en el "Butlleti Oficial de l'Estat” (Disposicio final dotzena),

és a dir, fins el mes de maig de I'any 2008.

A continuacié es passa a analitzar el que disposa l'articulat de la Llei, amb

atenci6 especial quan es faci referéncia al contracte de subministrament.

5.2.3.1. Disposicions generals.

L'article 1 disposa que "la present Llei té per objecte regular la contractacié del
sector public, a fi de garantir que la mateixa s'ajusta als principis de llibertat
d'accés a les licitacions, publicitat 1 transparéncia dels procediments, i no
discriminacio 1 igualtat de tractament entre els candidats, i d'assegurar, en
connexié amb l'objectiu d'estabilitat pressupostaria i control de la despesa, una
eficient utilitzacié dels fons destinats a la realitzacié d'obres, l'adquisicié de
béns 1 la contractacio de serveis mitjancant l'exigencia de la definici6 prévia de
les necessitats a satisfer, la salvaguarda de la lliure competéncia i la seleccio de

l'oferta economicament més avantatjosa”.

En relacié a 'ambit d'aplicacid, l'article 3 disposa que formen part del sector

public els segiients ens, organismes i entitats, entre d'altres:

. "a) L'Administraci6 General de l'Estat, les Administracions de les

Comunitats Autonomes i les Entitats que integren l'Administracié Local".

« "b) Les entitats gestores i els serveis comuns de la Seguretat Social".

. "c) Els organismes autonoms, les entitats publiques empresarials, les
Universitats Publiques, les Agencies Estatals i altres entitats de dret piblic
amb personalitat juridica propia vinculades a un subjecte que pertanyi al

sector piiblic o dependents del mateix".
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El mateix article 3 disposa que, dins del sector public, tindran la consideracio
d'Administracions Publiques els seglients ens, organismes i entitats, entre

d'altres:

« "a) Els esmentats en les lletres a) i b) de l'apartat anterior".

« "b) Els Organismes autonoms".

« "c) Les Universitats Publiques".

« "d) Les entitats de dret ptiblic que, amb independencia funcional o amb una
especial autonomia reconeguda per la Llei, tinguin atribuides funcions de
regulaci6 o control de caracter extern sobre un determinat sector o

activitat”.

Per tant, la LCSP amplia i clarifica I'ambit d'aplicaci6 de la normativa de
contractacié publica comparada amb el TRLCAP, i transposa a la legislacio

espanyola el que disposa la Directiva 2004/18/CE.

L'article 9 disposa que es consideren contractes de subministrament, "els que
tenen per objecte l'adquisicio, l'arrendament financer, amb o sense opcié de
compra, de productes o béns mobles". Aixi mateix, es consideraran contractes
de subministrament, "aquells en qué l'empresari s'obliga a lliurar una
pluralitat de béns de forma successiva i per preu unitari sense que la quantia
total es defineixi amb exactitud al temps de celebrar el contracte, per estar

subordinats els lliuraments a les necessitats del comprador".

L'article 15 disposa que '"estan subjectes a regulaci6 harmonitzada els

contractes de subministrament el valor estimat del qual sigui igual o superior

"

a:
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« a) 137.000 euros, quan es tracti de contractes adjudicats per I'Administracio
General de 1'Estat, els seus organismes autonoms, o les Entitats Gestores i

Serveis Comuns de la Seguretat Social.

« b) 211.000 euros, quan es tracti de contractes de subministrament distints,

per ra6 del subjecte contractant o per ra6 del seu objecte.

L'article 194 disposa que "l'organ de contractacié ostenta la prerrogativa
d'interpretar els contractes administratius, resoldre els dubtes que ofereixi el
seu compliment, modificar-los per raons d'interés public, acordar la seva

resoluci6 i determinar els efectes d'aquesta”.

L'article 295 disposa que, en els procediments oberts i restringits i en els
procediments negociats amb publicitat, "els organs de contractacié de les
Administracions Publiques estaran assistits per una Mesa de contractacio, que
sera l'organ competent per a la valoracié de les ofertes. En els procediments
negociats en que no sigui necessari publicar anuncis de licitacio, la constitucio
de la Mesa sera potestativa per a l'organ de contractacio”. La Mesa estara
constituida per un President, els vocals que es determini reglamentariament, i
un Secretari. Entre els vocals hauran de figurar necessariament un funcionari
que tingui atribuida legal o reglamentariament l'assessorament juridic de

I'organ de contractaci6 i un interventor.
5.2.3.2. Elements dels contractes.
L'article 25 disposa que "en los contractes del sector piblic podran incloure's
qualsevol pacte, clausula i condicions, sempre que no siguin contraris a

l'interés public, a l'ordenament juridic i als principis de bona administracié”.

En els contractes hauran d'incloure's les seglients mencions: la identificaci6 de

les parts, la capacitat dels signants de subscriure el contracte, la definici6 de
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I'objecte del contracte, la legislaci6 aplicable, els documents que integren el
contracte, el preu, la durada del contracte, les condicions de recepci6o i
lliurament, les condicions de pagament, els suposits en que procedeix la

resolucio, el credit pressupostari (article 26).

Aixi mateix, l'article 27 disposa que els contractes de les Administracions

Puabliques es perfeccionen mitjancant la seva adjudicacio6 definitiva.

L'article 29 disposa que, en els 3 mesos segiients a la formalitzacio del contracte,
haura de remetre's al "Tribunal de Cuentas”, o organ de fiscalitzaci6 de les
Comunitats Autonomes, copia certificada del document, sempre que la quantia
del contracte excedeixi de 450.000 euros per als subministraments. També es

comunicaran les modificacions, prorrogues o variacions.

L'article 40 regula les competéncies per contractar. La representacié en matéria
contractual correspon als organs de contractaci6 que tinguin la facultat de
celebrar contractes en el seu nom. Els organs de contractacié podran delegar les

competéncies.

La capacitat i solvencia d I'empresari ve determinada en els articles 43 a 73.

L'article 43 disposa que "tan sols podran contractar amb el sector public les
persones naturals o juridiques, espanyoles o estrangeres, que tinguin plena
capacitat d'obrar, no estiguin incloses en una prohibicié de contractar, 1
acreditin la seva solvéncia economica, financera i técnica o professional o, en
els casos en que aixi ho exigeixi aquesta Llei, es trobin degudament

classificades".

Els articles 49 i 50 regulen les prohibicions per contractar.

En relacio a la solvencia, l'article 51 disposa que "per celebrar contractes amb el
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sector public els empresaris hauran d'acreditar estar en possessio de les
condicions minimes de solvéncia economica i financera i professional o tecnica

>z n

que es determinin per l'organ de contractacio”.

La solvencia economica i financera es podra acreditar per algun dels segiients
mitjans: declaracions d'entitats financeres o justificant de l'existéncia d'una
asseguranca d'indemnitzacié6 per riscos professionals, comptes anuals
presentades en el Registre Mercantil o en un altre Registre oficial, declaracio

sobre el volum global de negocis (article 64).

La solvencia teécnica es podra acreditar per algun dels seglients mitjans: relacio
dels principals subministraments efectuats durant els 3 altims anys; indicacio
del personal tecnic integrades o no en l'empresa especialment els encarregats
del control de qualitat; descripci6 de les instal-lacions técniques i de les mesures
utilitzades per garantir la qualitat i dels mitjans d'estudi i investigacié de
I'empresa; control efectuat per l'entitat del sector public contractant o
organisme oficial competent; mostres, descripcions i fotografies dels productes
a subministrar; certificats expedits pels instituts o serveis oficials encarregats

del control de qualitat (article 66).

L'article 72 disposa que "la inscripcié en el Registre Oficial de Licitadors i
Empreses Classificades de l'Estat acreditara enfront a tots els organs de
contractacié del sector public" sobre les condicions d'aptitud, capacitat d'obrar,
representacid, habilitaci6 professional o empresarial, solvéncia economica i
financera. La prova del contingut dels Registres Oficials de Licitadors i
Empreses Classificades s'efectuara mitjancant certificacio de 1'organ encarregat
del mateix, que podra expedir-se per mitjans electronics, informatics o

telematics.

L'objecte del contracte haura de ser determinat. "No podra fraccionar-se un

contracte amb la finalitat de disminuir la quantia del mateix i eludir aixi els
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requisits de publicitat o els relatius al procediment d'adjudicacié que
corresponguin”. Quan el contracte admeti fraccionament podra preveure's la
realitzaci6 independent de cadascuna de les seves parts mitjancant la seva

divisio en lots (article 74).

En relacié al preu, l'article 75 disposa que "en els contractes del sector public, la
retribucio del contractista consistira en un preu cert que haura d'expressar-se
en euros”. Els organs de contractaci6 vigilaran que el preu sigui adient per a
I'efectiu compliment del contracte mitjancant la correcta estimacié del seu

import, atenent al preu general de mercat.

Els articles 83 a 92 disposa sobre les garanties exigibles. Com s'ha vist en
I'anterior TRLCAP, aquestes seran provisionals i definitives. De la mateixa
manera, l'article 83 disposa que "l'organ de contractacié podra eximir a
l'adjudicatari de l'obligaci6 de constituir garantia, justificant-ho
adequadament en els plecs, especialment en el cas de subministraments de
béns consumibles el Iliurament i recepcié dels quals s'efectui abans del

pagament".

5.2.3.3. Preparacio dels contractes.

L'article 93 disposa que "la celebraci6 de contractes per part de les
Administracions Publiques requerira la prévia tramitacié del corresponent
expedient, que s'iniciara per l'organ de contractacié motivant la necessitat del
contracte (...). A l'expedient s'incorporaran el plec de clausules administratives
particulars i el de prescripcions tecniques que han de regir el contracte”. En
I'expedient es justificara adequadament 1'eleccié del procediment i dels criteris

que es tindran en consideracio per adjudicar el contracte.

L'article 94 disposa que "completat l'expedient de contractacid, es dictara

resolucié motivada per l'organ de contractacié aprovant el mateix i disposant
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l'obertura del procediment d'adjudicacio”.

El plec de clausules administratives generals ve determinat en l'article 98, i

hauran d'ajustar el seu contingut als preceptes d'aquesta Llei.

El plec de clausules administratives particulars ve determinat en 'article 99, els
quals hauran d'aprovar-se previament a l'autoritzaci6 de la despesa o

conjuntament amb ella, i sempre abans de la licitaci6 del contracte o de la seva
adjudicacié provisional. En aquests plecs s'inclouran els pactes i condicions
definidors dels drets i obligacions de les parts del contracte, i seran aprovats per

I'organ de contractacié.

El plec de prescripcions técniques ve determinat en l'article 100. L'organ de

contractacié aprovara els plecs i documents que continguin les prescripcions
técniques particulars que hagin de regir la realitzacio de la prestacio i defineixin
les seves qualitats. Les prescripcions técniques hauran de permetre l'accés en
condicions d'igualtat dels licitadors, sense que puguin tenir per efecte la creacio

d'obstacles injustificats a 'obertura dels contractes publics a la competeéncia.

5.2.3.4. Adjudicacio dels contractes.

5.2.3.4.1. Normes generals.

En relaci6 al procediment d'adjudicacio, I'article 122 disposa que "l'adjudicacié
es realitzara, ordinariament, utilitzant el procediment obert o el procediment
restringit”. En alguns suposits, com es veura, podra seguir-se el procediment

negociat o el dialeg competitiu.

Aquest mateix article 122 disposa que "els contractes menors podran
adjudicar-se directament a qualsevol empresari amb capacitat d'obrar i que

compti amb l'habilitacié professional necessaria per realitzar la prestacié”. Es
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consideren contractes menors els contractes d'import inferior a 18.000 euros en

el cas de contractes de subministrament.

En relaci6 a la publicitat, 1'article 125 disposa que "els organs de contractacié
podran publicar un anunci d'informacié previa amb la finalitat de donar a
coneixer" els contractes que tinguin projectat adjudicar en els segiients 12 mesos
i, en el cas del contracte de subministrament, quan el seu valor estimat sigui
igual o superior a 750.000 euros. Els anuncis es publicaran en el "Diari Oficial
de la Uni6 Europea". La publicaci6é de l'anunci previ permetra reduir els
terminis per a la presentaci6 de proposicions en els procediments oberts i

restringits.

L'article 126 disposa que els procediments per a l'adjudicaci6 de contractes
hauran d'anunciar-se en el "Butlleti Oficial de 1'Estat". No obstant, quan es tracti
de contractes de les Comunitats Autonomes, entitats locals o organismes o
entitats de dret pablic, es podra substituir la publicitat en el "Butlleti Oficial de
I'Estat" per la que es realitzi en els diaris o butlletins oficials autonomics o

provincials.

L'article 127 disposa que "els organs de contractacié fixaran els terminis de
recepcio de les ofertes 1 sol-licituds de participacié tenint en compte el temps
que raonablement pugui ser necessari per preparar-les, atenent la complexitat
del contracte, i respectant, en tot cas, els terminis minims fixats en aquesta
Llei".

L'article 129 disposa que "les proposicions dels interessats hauran d'ajustar-se
al que esta previst en el plec de clausules administratives particulars, i la seva
presentacié suposa l'acceptacié incondicionada per l'empresari del contingut
de la totalitat de les esmentades clausules o condicions". Les proposicions seran
secretes i s'arbitraran els mitjans que garanteixin aquest caracter fins el moment

de la licitaci6 puablica. Cada licitador no podra presentar més d'una proposicio.
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"Quan en l'adjudicacié s'hagi de tenir en compte criteris distints del preu,
l'organ de contractacié podra prendre en consideraci6 les variants o millores
que ofereixin els licitadors, sempre que el plec de clausules administratives

particulars hagi previst expressament aquesta possibilitat” (article 131).

L'article 132 regula la subhasta electronica, que es basa en un dispositiu
electronic que permet la classificaci6 de les ofertes a través de metodes
d'avaluacié automatics. La subhasta electronica es basara en variacions
referides al preu o a valors dels elements de 'oferta que siguin quantificables i

susceptibles de ser expressats en xifres o percentatges.

Els criteris de valoraci6 de les ofertes venen recollits en 1'article 134. Aquest
article disposa que "per a la valoracié de les proposicions i la determinaci6 de
l'oferta economicament més avantatjosa s'haura d'atendre a criteris
directament vinculats a l'objecte del contracte” com la qualitat, el preu, el cost
d'utilitzacio, les caracteristiques medioambientals, el servei postvenda o altres.
Quan tan sols hi hagi un criteri d'adjudicacio, aquest ha de ser el preu. Els
criteris que serviran de base es determinaran per l'organ de contractacio i es
detallaran en l'anunci, en els plecs de clausules administratives particulars o en
el document descriptiu. Quan es tingui en consideracié més d'un criteri, haura

de precisar-se la ponderacié relativa atribuida a cadascun d'ells.

L'article 135 disposa que 1'0rgan de contractaci6 classificara les proposicions
presentades, per ordre decreixent, segons els criteris d'adjudicacio, i adjudicara
provisionalment el contracte. Aquesta adjudicacié provisional s'haura de
notificar als candidats i publicar-se en un diari oficial. L'elevaci6 a definitiva de
I'adjudicaci6 provisional no podra produir-se abans de 15 dies, i sense excedir
un mes, des de la publicacio en el diari oficial. L'adjudicatari haura de presentar
la documentaci6 justificativa d'estar al corrent de les seves obligacions

tributaries i amb la Seguretat Social, i altres documents acreditatius.
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L'adjudicaci6 definitiva del contracte, que en tot cas haura de ser motivada, es

notificara als candidats o licitadors (article 137).

Els contractes que celebrin les Administracions Publiques hauran de
formalitzar-se en document administratiu dins del termini de 10 dies habils, a

comptar des del dia segiient al de la notificaci6 definitiva (article 140).

5.2.3.4.2. Procediment obert.

Els articles 141 a 145 regulen aquest procediment. En el procediment obert tot

empresari interessat podra presentar una proposicio.

El termini de presentacié de proposicions no sera inferior a 52 dies, des de la
data d'enviament de l'anunci a la Comissié6 Europea. Aquest termini podra
reduir-se en 5 dies quan s'ofereixi accés per mitjans electronics als plecs i
documentacioé complementaria. Si s'hagués enviat un anunci previ, el termini de
presentaci6 de proposicions podra reduir-se fins 36 dies o, en casos
excepcionals, fins 22 dies. Aquesta reduccié només sera admissible si s'hagués
enviat a publicaci6 abans de 52 dies i dins dels 12 mesos anteriors a la data
d'enviament de 1'anunci de licitaci6. Aquests terminis es podran reduir en 7 dies
si els anuncis es preparin i enviin per mitjans electronics, informatics o

telematics.

L'organ competent per a la valoracié de les proposicions qualificara préviament
la documentaci6 personal, que es presentara en sobre distint al que contingui la
proposicié. Procedira a l'obertura i examen de les proposicions, formulant la
corresponent proposta d'adjudicaci6 a I'organ de contractacio, un cop ponderats

els criteris que cal aplicar per efectuar la selecci6 de I'adjudicatari.

L'obertura de les proposicions haura d'efectuar-se en el termini maxim d'un mes

des de la data de finalitzacié del termini per presentar ofertes. L'obertura de
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l'oferta economica es realitzara en acte public.

Quan per a la valoraci6 de les proposicions s'hagin de tenir en compte criteris
distints al del preu, 1'0rgan competent podra sol-licitar, abans de formular la
proposta, tots els informes técnics que consideri necessaris. Quan 1'organ de
contractacié6 no adjudiqui el contracte d'acord amb la proposta formulada,

haura de motivar la seva decisio.

Quan I'anic criteri d'adjudicacio és el preu, I'adjudicaci6é provisional s'haura de
fer en el termini maxim de 15 dies a partir de 1'obertura de les proposicions.
Quan hi hagi més d'un criteri, el termini maxim sera de 2 mesos des de

I'obertura de les proposicions.

5.2.3.4.3. Procediment restringit.

Els articles 146 a 152 regulen aquest procediment. En el procediment restringit
només podran presentar proposicions aquells empresaris que hagin estat

seleccionats per 1'0rgan de contractacio.

Amb caracter previ a l'anunci de la licitacid, I'organ de contractacié haura
d'haver establert els criteris objectius de solvencia, segons els quals seran
escollits els candidats convidats a presentar proposicions. L'organ de
contractacié assenyalara el nimero minim d'empresaris als que convidara a
participar en el procediment, que no podra ser inferior a cinc. En qualsevol cas,
el nimero de candidats convidats ha de ser suficient per garantir una

competéncia efectiva. Aquests aspectes s'indicaran en l'anunci de licitacio.

El termini de recepci6 de sol-licituds de participacié no podra ser inferior a 37
dies, a partir de la data d'enviament de I'anunci al "Diari Oficial de la Unio
Europea". Podra reduir-se en 7 dies quan els anuncis s'enviin per mitjans

electronics, informatics i telematics.
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L'organ de contractacio, un cop comprovada la personalitat i solvencia dels
sol-licitants, seleccionara als que hagin de passar a la segiient fase, als que
convidara a presentar proposicions. Les invitacions contindran una referencia a
I'anunci de licitacié publicat i indicaran la data limit per a la recepci6é d'ofertes,
els criteris d'adjudicaci6é del contracte i ponderaci6. Incloura un exemplar dels
plecs i documentacié complementaria o permetra el seu accés per mitjans

electronics, informatics o telematics.

El termini de recepci6o d'ofertes no podra ser inferior a 40 dies des de la data
d'enviament de la invitacié escrita. Aquest termini es podra reduir en 5 dies
quan s'ofereixi accés per mitjans electronics, informatics o telematics als plecs i

altra documentacio.

Si s'hagués enviat un anunci previ, el termini es podra reduir fins 36 dies o, en
casos excepcionals, fins 22 dies. Aquesta reduccié només sera admissible si
s'hagués enviat a publicacié abans de 52 dies i dins dels 12 mesos anteriors a la

data d'enviament de 1'anunci de licitacio.

En l'adjudicaci6é del contracte sera d'aplicaci6 el mateix que s'ha vist per al

procediment obert.

5.2.3.4.4. Procediment negociat.

Els articles 153 a 162 regulen aquest procediment. En el procediment negociat
I'adjudicaci6 recaura en el licitador justificadament elegit per 1'organ de
contractacid, després d'efectuar consultes amb diversos candidats i negociar les

condicions del contracte amb un o més d'un d'ells.

Els contractes que celebrin les Administracions Publiques podran adjudicar-se
mitjancant procediment negociat, entre d'altres, en els seglients casos: quan les

proposicions o ofertes economiques en els procediments oberts, restringits o de
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dialeg competitiu siguin irregulars o inacceptables; quan es tracti de contractes
en que no es pugui determinar préviament el preu global; quan, després d'un
procediment obert o restringit, no s'hagi presentat cap oferta o no siguin
adients, sempre que les condicions inicials no es modifiquin substancialment;
quan, per raons teécniques o artistiques o proteccié6 de drets d'exclusiva, el
contracte només es pugui adjudicar a un empresari; per urgencia resultant
degut a motius imprevisibles; quan el seu valor estimat sigui inferior a 100.000

euros.

En el plec de clausules administratives particulars es determinaran els aspectes

economics i técnics que hagin de ser objecte de negociacio.

Quan s'acudeixi a un procediment negociat, I'organ de contractacio haura de
publicar un anunci de licitaci6. Es podra prescindir de la publicacié de I'anunci
quan s'hagin presentat ofertes irregulars o inacceptables en els procediments
anteriors, sempre que en la negociacié s'inclogui a tots els licitadors, entre

d'altres circumstancies.

En el procediment negociat sera necessari sol-licitar ofertes, almenys, a tres
empreses capacitades per a la realitzaci6 de 1'objecte del contracte. Els organs de
contractacié podran articular el procediment negociat en fases successives, amb
la finalitat de reduir progressivament el nimero d'ofertes a negociar mitjangant
I'aplicaci6 dels criteris d'adjudicaci6. El nimero de solucions que arribin a la
fase final haura de ser 1'ampli suficient per garantir una competéncia efectiva.
Durant la negociacio, els organs de contractacié vetllaran per a que tots els

licitadors rebin igual tractament.

Els organs de contractaci6 negociaran amb els licitadors les ofertes que hagin
presentat per adaptar-les als requisits indicats en els plecs i en 1'anunci de
licitacié. En 'expedient s'haura de deixar constancia de les invitacions cursades,

de les ofertes rebudes i de les raons per a la seva acceptacio o rebuig.
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5.2.3.4.5. Dialeg competitiu.

Els articles 163 a 167 regulen aquest procediment. En el dialeg competitiu,
I'organ de contractaci6 dirigeix un dialeg amb els candidats seleccionats, prévia
sol-licitud dels mateixos, amb la finalitat de desenvolupar una o varies solucions
susceptibles de satisfer les seves necessitats i que serviran de base per a que els

candidats elegits presentin una oferta.

El dialeg competitiu podra utilitzar-se en el cas de contractes particularment
complexes, quan l'organ de contractaci6 consideri que las del procediment
obert o del restringit no permeti una adequada adjudicaci6 del contracte. Es
considera que un contracte és particularment complex quan I'organ de
contractacié no es trobi capacitat per definir els mitjans tecnics aptes per
satisfer les seves necessitats o objectius, o per determinar la cobertura juridica o

financera d'un projecte.

L'organ de contractaci6 desenvolupara, amb els candidats seleccionats, un
dialeg per determinar i definir els mitjans adients per satisfer les seves

necessitats. Donara igualtat de tractament a tots els licitadors.

El procediment podra articular-se en fases successives, amb la finalitat de reduir
progressivament el namero de solucions a examinar durant la fase de dialeg
mitjancant l'aplicacié dels criteris indicats en l'anunci de licitacié o en el
document descriptiu. El namero de solucions que s'examinin en la fase final

haura de ser I'ampli suficient per garantir una competencia efectiva entre elles.

L'organ de contractacié prosseguira el dialeg fins que estigui en condicions de
determinar les solucions que puguin respondre a les seves necessitats. Després
de declarar tancat el dialeg, 1'organ de contractaci6 els convidara a que

presentin la seva oferta final.
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L'organ de contractaci6 avaluara les ofertes presentades pels licitadors en funcio
dels criteris d'adjudicaci6 establerts en l'anunci de licitacié o en el document

descriptiu i seleccionara l'oferta economicament més avantatjosa.

5.2.3.5. Racionalitzacio técnica de la contractacio.

L'article 178 disposa que 'per racionalitzar i ordenar ['adjudicacié de
contractes les Administracions Piibliques podran concloure acords mare,
articular sistemes dinamics, o centralitzar la contractacié d'obres, serveis i

subministraments".

Els acords marc venen definits en els articles 180 a 182. La Llei disposa que els
organs de contractacié podran concloure acords marc amb un o més empresaris
amb la finalitat de fixar les condicions que hauran d'ajustar-se els contractes
que pretenguin adjudicar durant un periode determinat, sempre que el recurs a
aquest instrument no s'efectui de forma abusiva o que la competéncia es vegi
obstaculitzada. Quan l'acord marc es conclogui amb diversos empresaris, el
numero d'aquests haura de ser com a minim de 3, sempre que existeixin un

numero suficient d'interessats que s'ajustin als criteris d'adjudicacio6.

Només podran celebrar-se contractes basats en un acord marc entre els organs
de contractaci6 i les empreses que hagin estat originariament parts en
I'esmentat acord marc. Per a cada contracte, es consultara a totes les empreses
que puguin realitzar 1'objecte del contracte. Es concedira un termini suficient
per presentar les ofertes. El contracte s'adjudicara al licitador que hagi presentat

la millor oferta, valorada segons els criteris detallats en 1'acord marc.

Els sistemes dinamics de contractaci6 venen definits en els articles 183 a 186. La

Llei disposa que els organs de contractacié podran articular sistemes dinamics
per a la contractaci6 d'obres, serveis i subministraments d'as corrent, sempre

que el recurs a aquest instrument no s'efectui de forma que la competéencia es
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vegi obstaculitzada.

El sistema dinamic de contractaci6 es desenvolupara d'acord amb les normes
del procediment obert. Seran admesos tots els licitadors que compleixin amb els
criteris de seleccio. En els plecs es precisara tota la informaci6é necessaria per
incorporar-se a l'esmentat sistema i, en particular, a I'equip electronic utilitzat i
tecniques de connexid. El desenvolupament del sistema haura d'efectuar-se,
exclusivament, per mitjans electronics, informatics i telematics. Les ofertes
indicatives podran millorar-se en qualsevol moment sempre que segueixin

conformes al plec.

Les centrals de contractacié venen determinades en els articles 187 a 191. La Llei

disposa que "les entitats del sector piiblic podran centralitzar la contractacio
d'obres, serveis i subministraments”, i que "les centrals de contractaci6é podran
actuar adquirint subministraments 1 serveis per a altres organs de
contractacié, o adjudicant contractes o celebrant acords marc per a la

realitzacié d'obres, subministraments o serveis destinats als esmentats".

5.2.3.6. Contracte de subministrament.

Els articles 266 a 276 de la Llei recullen les normes especials per al cas concret

del contracte de subministrament.

L'article 268 disposa que "el contractista estara obligat a lliurar els béns
objecte de subministrament en el temps 1 lloc fixats en el contracte i de

conformitat amb les prescripcions tecniques i clausules administratives”.

En relaci6 al pagament del preu, l'article 269 disposa que "l'adjudicatari tindra
dret a l'abonament del preu dels subministraments efectivament lliurats 1
Jormalment rebuts per l'’Administracié segons les condiciones establertes en el

contracte".

- 340 -



Adquisicio de medicaments en els hospitals publics: el contracte de subministrament

Aixi mateix, "l'Administracio té la facultat d'inspeccionar i de ser informada
del procés de fabricacié o elaboracié del producte que hagi de ser lliurat com a
conseqiiencia del contracte, podent ordenar o realitzar per si mateixa analisis,
assaigs 1 proves dels materials que es vagin a utilitzar, establir sistemes de

control de qualitat” (article 271).

L'article 272 disposa que quan "es produeixi un augment, reduccié o supressio
de les unitats de béns que integren el subministrament o la substitucié d'uns
béns per altres, sempre que els mateixos estiguin compresos en el contracte,
aquestes modificacions seran obligatories per al contractista, sense que tingui
dret algun en cas de supressio o reduccié d'unitats o classes de béns a reclamar

indemnitzacio per les esmentades causes".

Finalment, l'article 273 disposa que "les despreses del lliurament i transport
dels béns objecte del subministrament al lloc convingut seran a compte del
contractista. Si els béns no estan en estat de ser rebuts es fara constar aixi en
l'acta de recepcio i es donaran les instruccions precises al contractista per que

solucioni els defectes observats o procedeixi a un nou subministrament".
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5.3. FRANCA: EL “CODE DES MARCHES PUBLICS”.

La normativa francesa que regula la contractaci6 publica ve recollida en el Code
des Marchés Publics (CMP) 197,

En el present apartat, s’analitzara aquesta normativa amb incidéncia especial
quan faci referéncia al contracte de subministrament. Com s'ha vist
anteriorment, tant la normativa francesa com I'espanyola s’han hagut d’adequar
a lordenament juridic de la Uni6 Europea en materia de contractacio

administrativa.

Els Codis van adaptant el seu contingut a mesura que va apareixent nova
normativa legal. En aquest sentit, la legislaci6 relativa als contractes ptblics ha
estat objecte de diverses reformes durant els ultims anys, especialment amb
I'adopcié del nou Code des Marchés Publics, efectuat pel Decret n® 2006-975
(198) que incorpora les dltimes normes legals, com les Directives de la Uni6

Europea 2004/1712004/18.
5.3.1. Ambit d’aplicacié i principis fonamentals.

L'article 1 del CMP disposa que "les disposicions del present codi s'apliquen als

contractes publics i als acords marc aixi definits":

. Contractes publics: son els contractes subscrits a titol onerés entre els poders
adjudicadors definits en l'article 2 i els operadors economics publics o
privats, per respondre a les seves necessitats en materia d'obres, de

subministraments o de serveis.

« Acords marc: sén els contractes subscrits entre un dels poders adjudicadors
definits en l'article 2 i els operadors economics publics o privats, i que tenen

per a objecte establir els termes que regiran els contractes en el decurs d'un
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periode determinat, sobretot en el que concerneix als preus i, arribat el cas,

les quantitats considerades.

. Contracte public de subministrament: séon els contractes decidits amb

proveidors que tenen per objecte la compra, I'arrendament financer amb

opci6 de compra i el lloguer o lloguer-venda de productes o materials.

Els contractes publics i els acords marc sotmesos al present codi han de
respectar els principis de llibertat d'accés al contracte public, d'igualtat de
tractament dels candidats i de transparencia dels procediments. Aquests
principis permeten assegurar l'eficacia del contracte public i la bona utilitzaci6

dels fons publics.

Els contractes publics son els contractes administratius escrits, el procediment
d'adjudicacio dels quals ve codificat en el Code des Marchés Publics. L'eficacia
del contracte puablic i la bona utilitzacié dels fons publics vindran assegurats
per: la definici6 previa de les necessitats per part de la persona publica, el
respecte de les obligacions de publicitat i de licitacié i l'elecci6 de l'oferta

economicament més avantatjosa (199),

L'article 2 del CMP disposa que "els poders adjudicadors sotmesos al present

codi son":

. L'Estat i els seus establiments piblics que no tinguin un caracter industrial i

comercial.
« Les col-lectivitats territorials i els establiments publics locals.
La persona responsable del contracte és la persona habilitada a signar el

contracte en nom de la persona publica. En el cas dels establiments publics de

salut, la persona responsable del contracte és el director del propi establiment
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de salut (199),

5.3.2. Disposicions generals.

L'article 5 del CMP disposa que "la naturalesa i l'abast de les necessitats a
satisfer seran determinades amb precisio amb anterioritat en l'anunci de
licitacié o negociacié no precedida d'un anunci de licitacio". Els contractes o
acords marc subscrits pel poder adjudicador tenen per objecte exclusiu

respondre a aquestes necessitats.

Dins dels establiments de salut, la Comission du Médicament i la Comission des
Dispositifs Médicaux Stériles soén les responsables d'establir aquestes

necessitats (199,

Les prestacions que son objecte d'un contracte o acord marc venen definides per
especificacions tecniques en els documents de consulta, segons disposa l'article
6. Les especificacions técniques han de permetre un identic accés dels candidats
i no crear obstacles injustificats en l'obertura dels contractes publics a la
competencia. Les especificacions tecniques no poden fer mencié d'un
procediment de fabricaci6 particular o d'una procedéncia o origen determinat,
ni fer referencia a una marca, patent o tipus, ja que tindria l'efecte d'afavorir o
d'eliminar certs operadors economics o certs productes. Tanmateix, aquesta
mencid o referencia és possible si esta justificada per l'objecte del contracte o,
excepcionalment, si és necessaria per a una descripcié precisa i intel-ligible de
"

l'objecte del contracte, sempre que vingui acompanyada del terme: "o

equivalent".

L'article 9 disposa que "una central de compra és un poder adjudicador sotmeés

al present codi" que:

« Adquireix subministraments o serveis destinats als poders adjudicadors.
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» Signa i notifica contractes publics o acords marc d'obres, subministraments o

serveis destinats a poders adjudicadors.
L'article 10 disposa que els contractes d'obres, subministraments i serveis poden
donar lloc a una sola contractacié o a una contractaci6 per lots, amb la finalitat

de fomentar la competencia.

L'article 12 disposa que els contractes han d'incloure obligatoriament els

segiients documents:

. Laidentificaci6 de les parts contractants.

. La justificacio de la qualitat de la persona que signa el contracte en nom de

I'Estat o de la persona autoritzada a signar el contracte.

. La definici6 de I'objecte del contracte.

« Lareferencia als articles i apartats del present Codi en aplicaci6 dels quals es

subscriu el contracte.

« L'enumeraci6 dels documents del contracte.

« El preu o les modalitats per a la seva determinacio.

« La duraci6 d'execuci6 del contracte o les dates previstes d'inici i termini de la

seva execucio.

« Les condicions de recepcid, de lliurament o d'admissi6 de les prestacions.

+ Les condicions de pagament i, si son previstos en el contracte, els terminis en

el pagament.
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. Les condicions de resolucio.

. La data de notificaci6 del contracte.

El comptable habilitat per al pagament de la despesa.

« Els elements propis dels contractes fraccionats.

L'article 13 disposa que els plecs de condicions determinaran les condicions
d'execuci6 dels contractes. Inclouen documents de caracter general i documents
de caracter particular.

Els documents de caracter general son:

. Els plecs de clausules administratives generals, que establiran les
disposicions administratives aplicables a una determinada categoria de

contractes.

. Els plecs de clausules tecniques generals, que establiran les disposicions

técniques aplicables a totes les prestacions d'una mateixa naturalesa.

Aquests documents son aprovats per decret pel Ministre d'Economia i dels

ministres interessats.

Els documents de caracter particular son:

. Els plecs de clausules administratives particulars, que establiran les

disposicions administratives propies de cada contracte.

« Els plecs de clausules tecniques particulars, que establiran les disposicions

técniques necessaries per a 1'execuci6 de les prestacions de cada contracte.
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L'article 16 disposa que la durada d'un contracte s'establira tenint en compte la
naturalesa de les seves prestacions i la necessitat d'una nova selecci6 de
contractistes mitjancant concursos periodics. Un contracte pot preveure una o
varies prorrogues a condici6 que no variin les seves caracteristiques i que la
seleccio dels contractistes hagi estat realitzada tenint en compte la duracio total
del contracte, periodes de prorroga inclosos. El titular del contracte no podra

refusar la seva prorroga, a menys d'estipulaci6 contraria prevista en el contracte.

En relacio al preu, l'article 17 disposa que "els preus de les prestacions objecte
d'un contracte sén, o bé els preus unitaris aplicats a les quantitats realment
lliurades o executades, o bé els preus globals aplicats a la totalitat o a part del
contracte”. Es podran incloure clausules amb la finalitat de millorar els terminis
d'execucio, d'una qualitat millor de les prestacions o per reduir els costos de
producci6. La normativa recull els casos en que un preu sera definitiu o podra

ser revisat.

5.3.3. Adjudicacio dels contractes.

5.3.3.1. Definicio dels procediments.

La Mesa de Contractacioé ve definida en els articles 21 a 23. L'Estat i els organs
territorials i els seus corresponents ens publics constituiran una o diverses
meses de contractaci6 de caracter permanent. Es podra constituir una mesa

especifica per a I'adjudicacié d'un contracte determinat.

L'article 26 disposa que "els poders adjudicadors adjudiquen els seus

contractes i acords marc segons els procediments formalitzats segiients":

« Licitaci6 (article 33): La licitaci6 és el procediment pel qual el poder
adjudicador elegeix el beneficiari, sense negociacid, basant-se en criteris

objectius préviament coneguts pels candidats. La licitaci6 pot ser oberta o ser
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restringida. La licitaci6 sera oberta quan tot operador economic pot presentar
una oferta. La licitaci6 sera restringida quan sols poden presentar ofertes els
operadors economics que hagin estat autoritzats després d'una seleccio.

L'eleccio entre les dues formes de licitacio és lliure.

. Procediment negociat (articles 34 i 35): Es un procediment en el qual el
poder adjudicador negocia les condicions del contracte amb un o diversos

operadors economics. Poden ser amb publicitat prévia o sense publicitat:

» Negociats amb publicitat prévia i amb convocatoria d'ofertes: Quan els
contractes i acords marc que, després de la licitaci6 o dialeg
competitiu, hagin estat objecte de propostes irregulars o
inacceptables. Les condicions inicials del contracte no han de
modificar-se de forma substancial. S'eximeix de publicitat si el poder
adjudicador decideix no negociar més que amb els candidats que, en el
procediment anterior, han presentat ofertes respectant les exigeéncies

relatives als terminis i modalitats formals.

» Negociat sense publicitat prévia i sense convocatoria d'ofertes: Entre
altres exemples destaquen els contractes i acords marc que, per
urgencia imperiosa que resulta de circumstancies imprevisibles per al
poder adjudicador, no és compatible amb els terminis exigits per als
procediments de licitacié o de procediment negociat amb publicitat i,
també, els contractes o acords marc de subministrament de productes
amb finalitat d'investigaci6 o estudi sense finalitat comercial

immediata.

. Dialeg competitiu (article 36): Es un procediment en el qual el poder
adjudicador condueix un dialeg amb els candidats admesos a participar per
tal de definir o de desenvolupar una o diverses solucions per respondre a les

seves necessitats. El recurs al procediment de dialeg competitiu és possible
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quan un contracte public és considerat com a complex.

« Concurs (article 38): El concurs és el procediment pel qual el poder
adjudicador elegeix, previa convocatoria d'ofertes i dictamen del jurat, un pla
o un projecte, sobretot en I'ambit de la disposici6 del territori, de 1'urbanisme,
de l'arquitectura i de l'enginyeria o del processament de dades, abans
d'adjudicar un contracte a un dels guanyadors del concurs. El concurs pot ser

obert o ser restringit.

. Sistema d'adquisicié dinamica.

L'article 31 disposa que "el poder adjudicador que recorri a una central de
compres per a la realitzaci6 d'obres o per a l'adquisicio de subministraments o
de serveis es considera que ha respectat les seves obligacions de publicitat i de
convocatoria d'ofertes, ja que la central de compres esta sotmesa, per a la

totalitat de les seves compres, a les disposicions del present codi".

5.3.3.2. Regles generals d'adjudicacio.

L'organitzacié de la publicitat ve definida en els articles 39 i 40 del CMP.
L'article 39 disposa que, a partir del limit de 750.000 Euros (IVA no inclos) per
als subministraments i els serveis i de 5.270.000 Euros (IVA no inclos) per a les
obres, s'enviara per a la seva publicacié un anunci d'informacié previa a
I'Oficina de Publicacions de la Uni6 Europea. Aquest anunci d'informacio6 prévia
només sera obligatori quan el poder adjudicador pretengui reduir els terminis
de recepcié de les ofertes, com es veura més endavant. Per als contractes de
subministrament, aquest anunci indicara I'import total dels contractes calculats
per grups de productes homogenis que es prevegi adjudicar en el decurs dels

propers dotze mesos.

L'article 40 disposa que, tret de les excepcions previstes, els contractes o acords
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marc d'import igual o superior a 4.000 Euros (IVA no inclos), han d'anar

precedits d'una publicitat, en les condicions definides a continuacio:

« Per als contractes d'un import entre 4.000 Euros i 90.000 Euros (IVA no
inclos), el poder adjudicador pot escollir lliurement les modalitats de
publicitat que s'adaptin en funci6 de les caracteristiques del mercat, sobretot

I'import i la naturalesa de les obres, dels subministraments o dels serveis.

« Per als contractes d'un import entre 90.000 Euros i 135.000 Euros (IVA no
inclos) per a 1'Estat o 210.000 Euros (IVA no inclos) per a les col-lectivitats
territorials, el poder adjudicador esta obligat a publicar un anunci de licitacio,
en el Butlleti Oficial d'Anuncis dels Contractes Publics o en un diari habilitat

a publicar anuncis legals.

« Per als contractes d'un import igual o superior a 135.000 Euros (IVA no
inclos) per a I'Estat i 210.000 Euros (IVA no inclos) per a les col-lectivitats
territorials, el poder adjudicador esta obligat a publicar una anunci de
licitacio al Butlleti Oficial d'Anuncis dels Contractes Publics i al Diari Oficial

de la Uni6 Europea.

L'article 41 disposa que l'expedient de contractaci6 conté els documents i
informacions per definir l'objecte, les caracteristiques i les condicions d'execucio6

dels contractes o dels acords marec.

L'article 45 disposa que el poder adjudicador només exigira als candidats les
informacions i documents que permetin avaluar la seva experiencia, les seves
capacitats professionals, técniques i financeres, aixi com els documents relatius
als poders de les persones autoritzades per contractar. El poder adjudicador pot
sol-licitar als operadors economics el lliurament de certificats de qualitat,

concedits per organismes independents.
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L'article 46 disposa que el candidat al qual es projecta adjudicar el contracte
presentara, a més, els documents esmentats en el Codi del Treball, i els
documents i certificats expedits per les administracions i organismes
competents acreditant que ha complert amb les seves obligacions fiscals i

socials.

La presentacio de les ofertes ve recollida en els articles 48 a 50. L'article 48
disposa que les ofertes seran presentades sota la forma d'acte de compromis.
L'article 49 disposa que "el poder adjudicador pot exigir que les ofertes vinguin
acompanyades de mostres". L'article 50 disposa que el poder adjudicador pot
autoritzar als candidats a presentar variants, i aquesta autoritzacié ha de venir

recollida en I'anunci de licitacio.

L'examen de les candidatures i de les ofertes venen recollides en els articles 52 a
55. L'article 52 disposa que si el poder adjudicador constata que els documents
exigits estan absents o incomplets, podra sol-licitar la seva reparacié en un
termini maxim de deu dies. Les candidatures que no solucionin les deficiencies

seran eliminades.

Els criteris de seleccio de les candidatures venen determinats per les garanties i
capacitats professionals, técniques i financeres. Aquest examen de les

candidatures s'ha simplificat considerablement (199).

L'article 53 disposa que "per atribuir el contracte al candidat que ha presentat
l'oferta economicament més avantatjosa, el poder adjudicador es fonamenta"
en una serie de criteris: qualitat, preu, valor tecnic, servei postvenda, data de
lliurament, termini de lliurament o d'execucid, entre altres. Si el poder
adjudicador tan sols estipula un sol criteri, aquest sera el preu. Quan hi ha
diversos criteris d'adjudicacio, el poder adjudicador ha de precisar la seva
ponderaci6. Les ofertes irregulars i inacceptables son eliminades. Les altres

ofertes son classificades per ordre decreixent. L'oferta més ben classificada és la
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seleccionada.

En el cas dels medicaments, els criteris de selecci6 sén: el valor técnic del
medicament, l'acondiciament, la forma farmacéutica, la conservaci6 a
temperatura ambient, el cost del tractament, la necessitat de material fungible,
la informaci6 i la formaci6é per part del laboratori fabricant, la qualitat de la

logistica,... (199).

L'article 54 disposa que una licitaci6 electronica és un procediment de seleccio
de les ofertes realitzat per via electronica, i que permet als candidats revisar els
seus preus a la baixa i modificar el valor d'altres elements quantificables de la
seva oferta. El poder adjudicador pot recorrer a la licitacié electronica només

per als contractes de subministraments.
L'article 55 disposa que "si una oferta és considerada com anormalment baixa,
el poder adjudicador o organ de contractacié pot rebutjar-la per decisié

motivada".

Finalment, l'article 56 disposa que els documents esmentats poden ser posats a

disposicio de les empreses per via electronica.

5.3.3.3. Desenvolupament dels procediments.

Tot seguit es passa a analitzar el desenvolupament d'alguns dels principals
procediments: licitacié oberta, licitacié restringida, procediment negociat i
procediment de dialeg competitiu.

5.3.3.3.1. Licitaci6 oberta.

L'article 57 disposa que 1'anunci de licitaci6 ha de ser publicat en les condicions

previstes a l'article 40. "El termini de recepcié de les ofertes no pot ser inferior
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a cinquanta-dos dies a partir de la data de tramesa de l'anunci de licitacio".
Aquest termini pot reduir-se a vint-i-dos dies si s'ha publicat un anunci
d'informaci6 previa, el qual ha d'haver estat enviat a publicaci6 entre 52 dies
com a minim i 12 mesos com a maxim de la data de tramesa de 1'anunci de

licitacio.

L'article 58 disposa que 1'obertura de la documentacié no és publica i, tan sols,
pot ser oberta la documentaci6 rebuda en el limit de temps marcat per I'anunci
de licitacio. Abans de procedir a I'examen de les ofertes, 1'organ de contractacio
pot sol-licitar solucionar la documentacié absent o incompleta, en un termini
comu a tots els licitadors. Abans de l'obertura dels sobres que contenen les
ofertes, les candidatures que no poden ser admeses sén eliminades per la Mesa
de Contractacio. Els sobres que contenen les ofertes dels candidats eliminats
son retornats sense haver estat oberts. La Mesa de Contractaci6 obra els sobres

que contenen les ofertes i registra el seu contingut.

L'article 59 disposa que no hi pot haver cap negociacié amb els candidats. Tan
sols és possible demanar als candidats que precisin o completin el contingut de
la seva oferta. Després del dictamen de la Mesa de Contractacid, 1'organ de
contractacié adjudica 1'oferta economicament més avantatjosa, en aplicacio dels
criteris descrits en I'anunci de licitacid. El contracte és adjudicat i es publica un
anunci d'adjudicaci6é. Aixi mateix, el procediment pot ser declarat desert per

motius d'interes general, de forma motivada, i amb informaci6 als candidats.

5.3.3.3.2. Licitacio restringida.

L'article 60 disposa que l'anunci de licitaci6 es publica en les condicions
previstes en l'article 40. El poder adjudicador o organ de contractacié pot
decidir limitar el naimero minim (no inferior a cinc) i maxim de candidats
admesos a presentar una oferta. Si el nimero de candidats que compleix amb

els criteris de seleccié és inferior al namero minim, el poder adjudicador pot
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continuar el procediment amb només els candidats seleccionats.

El termini minim de recepcioé de les candidatures és de trenta-set dies, a partir
de la data de tramesa de I'anunci de licitacio, o de trenta dies si 'anunci ha estat
enviat per via electronica. En cas d'urgencia no imputable al poder adjudicador,
aquest termini es pot reduit a quinze dies o a deu dies si l'anunci ha estat enviat
per via electronica. Les candidatures sén trameses per qualsevol mitja que
permeti determinar la data i 1'hora de la seva recepcié i garantir-ne la

confidencialitat.

L'article 61 disposa que 1'obertura de la documentaci6é no és publica i, tan sols,
pot ser oberta la documentaci6 rebuda en el limit de temps marcat per I'anunci
de licitacio. Abans de procedir a I'examen de les ofertes, 1'organ de contractacio
pot sol-licitar la soluci6 de la documentaci6é absent o incompleta, en un termini
comu per a tots els licitadors. A la vista de la informaci6 relativa a les
candidatures, 1'organ de contractacid, previ dictamen de la Mesa de
Contractacid, elaborara una llista dels candidats autoritzats a presentar una

oferta.

L'article 62 disposa que 1'0rgan de contractacié enviara, simultaniament i per
escrit, a tots els candidats seleccionats, una invitaci6 a licitar i presentar una
oferta. El termini de recepcio de les ofertes no pot ser inferior a quaranta dies a
partir de la tramesa de la carta d'invitacid. Aquest termini es pot reduir a vint-i-
dos dies quan s'hagi publicat un anunci d'informaci6 prévia, el qual ha d'haver
estat enviat a publicaci6 entre 52 dies com a minim i 12 mesos com a maxim de
la data de tramesa de I'anunci de licitacié. Els terminis de recepcio de les ofertes
es poden reduir en cinc dies quan el poder adjudicador ofereix, per mitja
electronic i a partir de la publicacié de 1'anunci de licitacio, 1'accés lliure, directe
i complet als documents de la consulta i a tot document complementari. En cas
d'urgencia no imputable al poder adjudicador, els terminis de recepci6 de les

ofertes es poden reduir a deu dies. Les ofertes son trameses mitjancant
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qualsevol mitja que permeti determinar la data i I'hora de la seva recepcio i

garantir-ne la confidencialitat.

L'article 63 disposa que la Mesa de Contractaci6 procedira a 1'obertura i al
registre de les ofertes. La sessi6 d'obertura de les pliques que contenen les
ofertes no és publica. Tan sols poden ser obertes les pliques rebudes en el
termini establert en l'anunci de licitaci6. Totes les ofertes irregulars o

inacceptables son eliminades per la Mesa de Contractacio.

L'article 64 disposa que no hi pot haver cap negociaci6 amb els candidats. Tan
sols és possible demanar als candidats que precisin o completin el contingut de
la seva oferta. Després del dictamen de la Mesa de Contractacid, 1'organ de
contractaci6é adjudica 'oferta economicament més avantatjosa, en aplicacio dels
criteris descrits en 1'anunci de licitacid. El contracte és adjudicat i es publica un
anunci d'adjudicaci6. Aixi mateix, el procediment pot ser declarat desert per

motius d'interes general, de forma motivada, i amb informacié als candidats.

5.3.3.3.3. Procediment negociat.

L'article 65 disposa que si s'ha de publicar un anunci de licitaci6, aquest anunci
ha de ser publicat en les condicions previstes en l'article 40. El poder
adjudicador o organ de contractacié pot decidir limitar el nGimero minim (no
inferior a tres) i maxim de candidats admesos a presentar una oferta. Si el
numero de candidats que compleix amb els criteris de seleccié és inferior al
nimero minim, el poder adjudicador pot continuar el procediment amb només

els candidats seleccionats.

El termini minim de recepcidé de les candidatures, en resposta a un anunci de
licitacid, és de trenta-set dies, a partir de la data de tramesa de I'anunci, o de
trenta dies si 'anunci ha estat enviat per via electronica. En cas d'urgencia no

imputable al poder adjudicador, aquest termini es pot reduir a quinze dies o a
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deu dies si I'anunci ha estat enviat per via electronica. Les candidatures sén
trameses per qualsevol mitja que permeti determinar la data i I'hora de la seva

recepcio i garantir la confidencialitat.

Tan sols poden ser oberts els plecs que han estat rebuts en el termini anunciat
en l'anunci de licitaci6. Abans de procedir a l'examen de les candidatures,
I'organ de contractacié pot sol-licitar la soluci6 de la documentacié absent o
incompleta, en un termini idéntic a tots els licitadors. A la vista de la informacio
relativa a les candidatures, 1'0rgan de contractacio, previ dictamen de la Mesa de

Contractacid, elaborara una llista dels candidats autoritzats a negociar.

L'article 66 disposa que cal enviar una carta d'invitacio, de forma simultania, a
tots els candidats seleccionats. En aquesta carta s'informa, entre d'altres, del lloc
on poden recollir els plecs de la contractaci6 i la data i hora limits de recepcié de
les ofertes. El termini de recepcio de les ofertes és lliurement fixat pel poder
adjudicador. Les ofertes son trameses per qualsevol mitja que permeti
determinar la data i I'hora de la seva recepcid i garantir la seva confidencialitat.
Tan sols poden ser oberts els plecs que han estat rebuts en la data i hora

determinades. Les ofertes inacceptables son eliminades.

La negociaci6 es realitza amb els candidats seleccionats. La negociacié es
desenvolupa amb el respecte al principi d'igualtat de tractament de tots els
candidats. Les informacions donades als candidats no poden afavorir a cap
d'ells. El poder adjudicador no pot revelar als altres candidats les solucions
proposades o informacions confidencials comunicades per un candidat en el
marc de la negociacid, sense 1'acord d'aquest. El procediment negociat es pot
desenvolupar en fases successives al final de les quals alguns candidats son

eliminats, per aplicacio6 dels criteris de selecci6.

Al final de les negociacions, després de la classificaci6 de les ofertes, I'organ de

contractacié, previ dictamen de la Mesa de Contractacio, adjudica l'oferta
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economicament més avantatjosa. El contracte es notifica i es publica un anunci
d'adjudicaci6. El procediment pot ser declarat desert, per motius d'interes

general i de forma motivada.

5.3.3.3.4. Procediment de dialeg competitiu.

L'article 67 regula el procediment de dialeg competitiu. Un anunci de licitacio es
publicat en les condicions previstes en l'article 40. Les necessitats i exigencies
venen definides pel poder adjudicador en aquest anunci i en un projecte
parcialment definit o en un programa funcional. El poder adjudicador pot
decidir limitar el nimero minim (minim tres) i maxim de candidats que seran
admesos a participar en el dialeg. Quan el nimero de candidats que compleix
amb els criteris de seleccié és inferior al minim, el poder adjudicador pot

continuar el procediment amb només els candidats seleccionats.

El termini minim de recepcidé de les candidatures, en resposta a un anunci de
licitacid, és de trenta-set dies a partir de la data de tramesa de 1'anunci, o de
trenta dies si l'anunci ha estat enviat per via electronica. Les candidatures s6n
trameses per qualsevol mitja que permeti determinar la data i 1'hora de la seva

recepciod i garantir la seva confidencialitat.

L'obertura dels plecs no és publica. Tan sols poden ser oberts els plecs que han
estat rebuts en el termini anunciat en 1'anunci de licitaci6. Abans de procedir a
I'examen de les candidatures, 1'organ de contractaci6 pot sol-licitar la solucio6 de
la documentaci6 absent o incompleta, en un termini comu a tots els licitadors. A
la vista de la informaci6 relativa de les candidatures, I'organ de contractacio,
previ dictamen de la Mesa de Contractacio, elaborara una llista dels candidats

convidats a dialogar.

Els candidats seleccionats son convidats, de manera simultania i per escrit, a

participar en el dialeg. La invitaci6 a participar en el dialeg informa del lloc on

- 357 -



Adquisicio de medicaments en els hospitals publics: el contracte de subministrament

poden accedir als documents de la consulta i la data i el lloc del

desenvolupament del dialeg.

El dialeg s'obre amb els candidats seleccionats. L'objecte del dialeg és la
identificaci6 i la definici6 dels mitjans per satisfer les necessitats. El
procediment es pot desenvolupar en fases successives per tal de reduir el
nombre de solucions a discutir durant la fase del dialeg aplicant els criteris de
seleccid de les ofertes, indicats en 1'anunci o en els documents de la consulta. El
dialeg prossegueix fins que siguin identificades, eventualment després d'haver-

les comparat, la soluci6 susceptible de respondre a les necessitats.

En el decurs del dialeg, tots els candidats han de ser tractats en condicions
d'igualtat. El poder adjudicador no pot donar a certs candidats informacions
susceptibles d'afavorir-los respecte d'altres. No pot revelar als altres candidats
solucions proposades o informacions confidencials comunicades per un

candidat en el marc de la discussio, sense 1'acord d'aquest.

Quan considera que la discussi6 ha arribat al seu termini, el poder adjudicador
informa als candidats que han participat en totes les fases de la consulta. Els

convida a presentar la seva oferta final.

Despres de la classificaci6 de les ofertes, 1'0rgan de contractaci6 adjudica I'oferta
economicament més avantatjosa, en aplicacié dels criteris d'adjudicaci6. El
contracte és notificat i es publica I'anunci d'adjudicaci6é. En tot moment, el
procediment pot ser declarat desert, de forma motivada, per motius d'interes

general.

5.3.3.3.5. Acords marc i contractes de comanda.

L'article 76 disposa que els acords marc s6n adjudicats segons els procediments

i en les condicions previstes en el present codi. Poden preveure un minim i un
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maxim en valor o en quantitat. Els contractes adjudicats sobre el fonament d'un
acord marc sén documents escrits que precisen les caracteristiques i les
modalitats d'execucio de les prestacions demanades que no han estat fixades en
I'acord marc. La conclusié dels contractes adjudicats segons un acord marc
intervé o en el moment de la necessitat o en una periodicitat prevista per 1'acord

marec.

Quan un acord marc és atribuit a diversos operadors economics, aquests seran
almenys tres, depenent d'un nombre suficient de candidats i d'ofertes. Els
contractes adjudicats segons aquest acord venen precedits d'una licitacio

organitzada entre els titulars de 1'acord marc.

El poder adjudicador fixa un termini per a la presentaci6 de les ofertes. Aquestes
ofertes son proposades conforme a les caracteristiques fixades per 1'acord marc i
els documents de la consulta propis del contracte segons l'acord marc. S6n
trameses al poder adjudicador per qualsevol mitja que permeti determinar la
data i I'hora de recepci6. El seu contingut ha de continuar sent confidencial fins

a l'expiracio6 del termini previst per al diposit de les ofertes.

Els contractes adjudicats sobre el fonament d'un acord marc sén atribuits a un o
diversos titulars de 1'acord marc que hagin presentat les ofertes economicament
més avantatjoses, sobre la base dels criteris no discriminatoris fixats per 1'acord

marc per a l'adjudicaci6 d'aquests contractes.

Quan un acord marc és atribuit a un sol operador economic, el poder
adjudicador pot, previament a la conclusi6é dels contractes fundats en 1'acord
marc, demanar al titular de I'acord marc que completi, per escrit, la seva oferta.
Els complements aixi portats en les caracteristiques de 1'oferta seleccionada per
a l'adjudicacio de 1'acord marc no poden tenir com a efecte modificar-los de

manera substancial.
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La durada dels acords marc no pot superar els quatre anys, excepte en casos

excepcionals degudament justificats.

Els contractes adjudicats sobre el fonament d'un acord marc poden ser

contractes de comanda, segons les regles previstes en l'article 77.

Per a necessitats ocasionals de poc import, el poder adjudicador es pot adrecar a
un proveidor diferent dels titulars de 1'acord mare, si I'import adquirit no supera

els 10.000 Euros (IVA no inclos).

L'article 77 disposa que un contracte de comanda és un contracte decidit amb un
o diversos operadors economics i executat a mesura que s'emetin les comandes.
Pot preveure un minim i un maxim en valor o en quantitat. La durada d'aquests
contractes no pot superar quatre anys, excepte en casos excepcionals

degudament justificats.

Per a necessitats ocasionals de poc import, el poder adjudicador es pot adrecar a
un proveidor diferent dels titulars del contracte, si I'import adquirit no supera

I'1% de I'import total del contracte ni la suma de 10.000 Euros (IVA no inclos).

Per a les adquisicions de productes farmaceutics, el ritme o les necessitats dels
quals no poden ser definits amb precisio, aquestes formes d'adquisici6 sén les
més recomanables. Aquest fet es fonamenta per 1'obsolescencia, l'aparicié de
novetats terapeutiques, les noves indicacions terapéutiques, les noves tecniques
mediques, els canvis en les condicions de prescripcio6 o dispensacio,
medicaments d'urgencia (factors antihemofilics), desabastiment del mercat

(immunoglobulines) (199,

5.3.3.3.6. Sistemes d'adquisiciéo dinamica.

L'article 78 disposa que un sistema d'adquisicié dinamica és un procediment
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completament electronic d'adjudicaci6 dun contracte public, per a
subministraments corrents, pel qual el poder adjudicador atribueix, després de
licitacio, un o diversos contractes a un dels operadors préviament seleccionats

sobre la base d'una oferta indicativa.

El sistema d'adquisici6 dinamica es crea per a una durada maxima de quatre
anys, excepte en casos excepcionals degudament justificats. Per establir un
sistema d'adquisicié dinamica, el poder adjudicador ha de seguir totes les fases

de licitacio6 oberta:

« Publicar un anunci de licitaci6 que precisa que es tracta dun sistema
d'adquisici6 dinamica i indica els criteris que seran aplicats per a la seleccio

dels titulars dels contractes decidits en el marc d'aquest sistema.

« Precisar, en els documents de la consulta, la natura de les compres
considerades en el marc d'aquest sistema, aixi com totes les informacions
necessaries en relacié amb el sistema d'adquisicid, l'equipament electronic

utilitzat i les modalitats tecniques de connexio.

. Oferta per via electronica, des de la publicaci6 de 1'anunci fins a expiraci6 del
sistema, amb un accés lliure, directe i complet als documents de la consulta i
indicar en l'anunci l'adreca d'internet a la qual aquests documents poden ser

consultats.

+ El sistema esta obert durant tota la seva durada a tots els operadors
economics que compleixen amb els criteris de seleccié i que han presentat
una oferta indicativa conforme als documents de la consulta i als documents
complementaris. Les ofertes indicatives poden ser millorades en tot moment

a condici6 que continuin sent conformes als documents de la consulta.

El poder adjudicador o organ de contractacidé procedeix a l'avaluacié de les
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candidatures i de les ofertes indicatives en un termini maxim de quinze dies a
partir de la seva presentacid, encara que pot perllongar aquest periode
d'avaluacié. El poder adjudicador informa als operadors de la seva admissi6 en
el sistema d'adquisici6é dinamica o del rebuig de la seva candidatura o de la seva
oferta indicativa. El poder adjudicador no pot recorrer a aquest sistema per tal

d'impedir, restringir o falsejar la competéncia.

Els contractes adjudicats en el marc d'un sistema d'adquisici6 dinamica sén
objecte d'una licitaci6. Abans de procedir a aquesta licitaci6 el poder
adjudicador publica un anunci convidant a tots els operadors economics a
presentar una oferta indicativa en un termini que no pot ser inferior a quinze
dies a partir de la data de tramesa de l'anunci. El poder adjudicador no
procedeix a la licitacio6 fins després d'haver acabat 1'avaluacié de totes les ofertes

indicatives presentades en aquest termini.

El poder adjudicador convida llavors a tots els candidats admesos en el sistema
a presentar una oferta definitiva en el marc del sistema. Amb aquesta finalitat,

fixa un termini per a la presentacio de les ofertes.

El poder adjudicador o organ de contractacio, previ dictamen de la Mesa de
Contractacid, adjudica a 1'oferta economicament més avantatjosa. El contracte

es notifica i es publica un anunci d'adjudicacié.

5.3.3.4. Perfecci6 del procediment.

L'article 79 disposa que "per als contractes i acords marc adjudicats segons un
dels procediments formalitzats, el poder adjudicador elaborara un informe de

presentacio del procediment”, el qual incloura:

« Nom i adreca del poder adjudicador, objecte i valor del contracte, de 1'acord

marc o del sistema d'adquisicié dinamica.
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Nom dels candidats seleccionats i el motiu d'aquesta selecci6.

Nom dels candidats exclosos i els motius del rebuig de la seva candidatura.
Motius del rebuig de les ofertes jutjades anormalment baixes.

Nom del titular i els motius de la selecci6 de la seva oferta.

En els procediments negociats, el motiu de la selecci6 d'aquest procediment
excepte en el cas dels contractes d'obres l'import del qual estigui compres
entre 210.000 euros i 5.270.000 euros (IVA inclos).

En els dialegs competitius, el motiu de la selecci6 d'aquest procediment
excepte en el cas dels contractes d'obres l'import del qual estigui compres

entre 210.000 euros i 5.270.000 euros (IVA inclos).

Raons per les quals el poder adjudicador ha renunciat a adjudicar un

contracte, un acord marc o un sistema d'adquisicié dinamica.

La indicaci6 de quins subministraments provenen d'un pais membre de la
Uni6 Europea o d'un altre pais signatari de 1'acord sobre contractaci6 pablica

decidida en el marc de 1'Organitzacié Mundial del Comerg.

En cas dels procediments desmaterialitzats, el poder adjudicador fara saber tota

la informaci6 sobre el desenvolupament dels procediments d'adjudicacié

conduits per via electronica.

Quan el poder adjudicador estigui sotmes a un control public de la contractacio,

aquest informe es comunica en el mateix temps que el contracte a les instancies

encarregades del control dels contractes. Aquest informe de presentaci6 o els

seus principals elements sén comunicats a la Comissié Europea a requeriment
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seu.

L'article 80 disposa que per als contractes o acords marc adjudicats segons un
dels procediments formalitzats, el poder adjudicador, després de la seleccié de
candidatures o ofertes, informara als demés candidats del rebuig de les seves
candidatures o de les seves ofertes, indicant els motius d'aquest rebuig, en un
termini de deu dies entre la data en la qual s'informa del rebuig i la data de

signatura del contracte o de I'acord marc.

Quan el poder adjudicador decideix no atribuir el contracte o iniciar de nou el
procediment, informa, en els terminis més breus, als candidats dels motius de la

seva decisio.

L'article 81 disposa que els contractes i els acords marc d'un import superior a
4.000 Euros (IVA inclos) seran notificats abans de comencar el procediment

d'execucio.

L'article 83 disposa que el poder adjudicador comunicara, en un termini maxim
de quinze dies a partir de la recepcié d'una demanda escrita, a tot candidat no
seleccionat dels motius detallats del rebuig de la seva candidatura o de la seva

oferta, i de les caracteristiques i dels avantatges de 1'oferta seleccionada.

L'article 84 disposa que "el poder adjudicador establira fitxes estadistiques
sobre els contractes que adjudica 1 els transmet als serveis competents de

I'Estat, en les condicions definides per decret".

L'article 85 disposa que, per als contractes i acords marc, el poder adjudicador
enviara a publicacid, en un termini maxim de quaranta-vuit dies a partir de la
notificacio del contracte o de l'acord marc, un anunci d'adjudicaci6. El poder
adjudicador enviara un anunci sobre el resultat dels contractes basats en un

sistema d'adquisici6 dinamica com a molt quaranta-vuit dies després de la
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notificaci6 del contracte.

Els anuncis d'adjudicaci6 es publicaran en l'organ que hagi realitzat la
publicaci6 dels anuncis de licitacio, segons les mateixes modalitats que les

definides a l'article 40 del present codi.

Per als contractes de subministraments i de serveis d'un import igual o superior
a 135.000 Euros (IVA inclos) per a 1'Estat i 210.000 Euros (IVA inclos) per a les
col-lectivitats territorials i per als contractes d'obres d'un import igual o superior
a 5.270.000 Euros (IVA inclos), es procedira a la seva publicacio6 al Diari Oficial

de la Uni6 Europea.

5.3.4. Execucio dels contractes, control i disposicions diverses.

El Titol IV del CMP esta dedicat a l'execucié dels contractes: regim financer,
garanties, subcontractaci6. El Titol V del CMP esta dedicat a les disposicions
relatives al control dels contractes. El Titol VI del CMP esta dedicat a
disposicions diverses: reglament dels litigis, Comissio de contractaci6 publica de
I'Estat, Observatori economic de la compra publica. Aquests apartats no

s'analitzaran ja que s'allunyen de 1'objectiu del treball.
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5.4. DISCUSSIO: ANALISI COMPARATIVA.

Fins 1995, 1'adquisici6 de medicaments per a les denominades "Institucions
Sanitaries de la Seguretat Social" es realitzava per compra directa als
proveidors. Es considerava que els medicaments quedaven inclosos en les

excepcions que establia la llavors vigent Llei de Contractes de I'Estat de 1965.

Existia una normativa especifica per a I'adquisicié de medicaments, com la Llei
de la Seguretat Social de 1974, a la qual s'ajustaven disposicions com la Circular
41/1986 del llavors existent INSALUD. D'aquesta norma va derivar el Concert
signat en 1986 entre la Seguretat Social i Farmaindustria, que establia un circuit
per a l'adquisici6 de medicaments per a les "Institucions Sanitaries de la
Seguretat Social". Un circuit lent i burocratitzat, allunyat dels circuits actuals
més moderns i rapids, que permeten una millor gestio en tots els processos del
circuit logistic de 1'adquisici6 de medicaments, perd que ha estat vigent en els

hospitals de titularitat pablica fins la seva dentincia formal en I'any 2002.

La signatura del Concert amb Farmaindustria va coincidir en el temps amb la
incorporacié d'Espanya a la Uni6 Europea (llavors Comunitat Economica
Europea). Tanmateix, 1'any 1994 el Tribunal de Justicia de les Comunitats
Europees va sentenciar que el procediment d'adquisici6 de medicaments
realitzat en Espanya estava en contradiccié amb les normes comunitaries sobre

contractaci6 publica.

Per tant, entre 1'entrada en vigor de la Llei de Contractes de les Administracions
Pabliques de 1995 i la dentncia formal del Concert en l'any 2002, els dos

sistemes van conviure un temps en els hospitals pablics.

El Concert entre la Seguretat Social i la indtstria farmaceutica regulava, entre
d'altres aspectes, dos conceptes que, amb la seva denincia, van quedar sense

efecte: el descompte del 2% i la inhabilitacié del cupé precinte.
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Aquesta desaparici6 del descompte del 2% sobre el PVL (si bé en 1'actualitat
alguns laboratoris farmaceutics encara el continuen aplicant) va provocar un
increment en el cost d'adquisici6 d'alguns medicaments, sobre tot dels que
tenien una patent de fabricaci6 vigent i, per tant, dificultava les possibilitats de

negociacio del preu.

A més, la industria farmaceutica estava obligada a inhabilitar la part superior
del cup6 precinte, per sobre del codi de barres, amb un sistema indeleble quan
subministrava a Institucions de la Seguretat Social o a hospitals concertats. Els
serveis de farmacia ho havien d’exigir o podien ser sancionats per la Inspeccio
de la Seguretat Social. Amb la dentuncia del Concert es deixa sense efecte
aquesta obligatorietat de I'anul-lacié del cup6 precinte i, per tant, cal alguna
normativa que reguli la responsabilitat de l'anul-laci6 de l'esmentat cupo6

precinte i de la seva exigéncia o no.

La forma d’adquisici6 de medicaments mitjancant concurs com a vehicle de
contractacié publica ha passat de ser un sistema d’adquisici6 excepcional, a
convertir-se en el procediment a utilitzar en els hospitals de titularitat publica,
en linia amb la practica seguida en la Unié Europea. La Llei de Contractes de les
Administracions Puabliques, en l'apartat de subministraments, no exclou de la

seva aplicacio6 als medicaments (200),

La politica de contractacié publica ve regulada en la Uni6é Europea a través de
Directives, Comunicats de la Comissi6 Europea i recomanacions als Estats
membres. En l'actualitat, esta vigent la Directiva 2004/18/CE orientada a la
coordinacio6 dels procediments d'adjudicacié dels contractes publics d'obres, de

subministrament i de serveis.

Les normatives sobre contractacié publica dels Estats membres s'han hagut
d'adequar a les Directives de la Uni6 Europea. A Franca es va transposar la

Directiva 2004/18/CE mitjancant les modificacions al Code des Marchés
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Publics efectuades pel Decret 2006-975. A Espanya, en canvi, esta en vigor la
Llei de Contractes de les Administracions Publiques, segons el Reial Decret
legislatiu 2/2000. La transposicié de la Directiva 2004/18/CE a Espanya s'ha
efectuat recentment per la Llei de Contractes del Sector Public, publicada en el
BOE el 31 d'octubre de 2007, pero que no entrara en vigor fins passats 6 mesos

de la seva publicaci6 en el BOE.

Per tant, 'analisi comparatiu de la normativa de contractaci6é ptblica s’haura de
fer a partir de la Directiva 2004/18/CE, del Code des Marchés Publics (CMP)
(Franca) que transposa la Directiva anterior, del Text Ref6s de la Llei de
Contractes de les Administracions Publiques (TRLCAP) (Espanya) i de la Llei de
Contractes del Sector Public (LCSP) (Espanya), que transposa la Directiva, pero

que no entrara en vigor fins el mes de maig de I'any 2008.

Els principis fonamentals de la contractacioé publica venen determinats per les
normatives anteriors. L'exposicié de motius de la Directiva 2004/18/CE disposa
que "l'adjudicacié del contracte ha d'efectuar-se basant-se en criteris objectius
que garanteixin el respecte dels principis de transparencia, no discriminacio i
igualtat de tractament, aixi com l'avaluacié de les ofertes en condicions de

competeéncia efectiva”.

A banda d'aquests principis fonamentals, les normatives estatals afegeixen el
principi de "lliure concurréncia” i "objectivitat" (TRLCAP) i de "llibertat

d'accés" i "assegurar una eficient utilitzacié dels fons" (CMP i LCSP).

La Directiva 2004/18/CE déna una serie de definicions dels conceptes seglients:
contracte public, contracte public de subministrament, procediment obert,
procediment restringit i procediment negociat. Aquestes definicions s6n
identiques o molt similars en les normatives estatals d'Espanya (TRLCAP i
LCSP) i de Franca (CMP).
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On si s'observen diferéncies és amb els nous conceptes que introdueix la
Directiva 2004/18/CE, com sbén: acords marc, sistema dinamic d'adquisicio,
subhasta electronica, central de compres, dialeg competitiu. Aquests nous
conceptes tan sols venen definits en les normatives estatals que transposen la
Directiva 2004/18/CE: la LCSP (Espanya) i el CMP (Franca).

La Directiva 2004/18/CE, la LCSP (Espanya) i el CMP (Franca), a diferencia del
TRLCAP (Espanya), incorporen substancials innovacions en el que fa referéncia

a la preparacio i adjudicaci6 dels contractes.

En primer lloc, s'articula un nou procediment d'adjudicacid, el dialeg
competitiu, pensat per a contractes de gran complexitat. En segon lloc, es
regulen noves tecniques per racionalitzar les adquisicions de béns i serveis
(acords mare, sistemes dinamics d'adquisicio, centrals de compres). En tercer
lloc, s'assumeixen les noves tendéncies a favor de la desmaterialitzacio dels
procediments, optant per la plena inserci6 dels mitjans electronics, informatics i
telematics en l'ambit de la contractaci6 publica. En quart lloc, amb la finalitat
d'avancar en la simplificaci6 i racionalitzacio, s'articula un sistema d'acreditacio
de contractistes ("llistes oficials d'empresaris, proveidors o prestadors de
serveis autoritzats”) i s'eleven els limits superiors dels procediments

simplificats (procediments negociats i contractes menors).

En el cas d'Espanya, i d'acord amb la normativa comunitaria, la LCSP suposara
I'abandonament de certes denominacions tradicionals (concurs i subhasta) que,
en la legislaci6 espanyola, es referien a "formes d'adjudicaci6” del contracte com
a instruments que havien d'utilitzar-se en conjunci6 amb els "procediments
d'adjudicacié” i l'expressidé "oferta economicament més avantatjosa”, i que
remet als criteris que I'organ de contractacio ha de tenir en compte per valorar
les ofertes dels licitadors en els diversos procediments (obert, restringit,
negociat) quan s'utilitzi un sol criteri (el preu, com en l'antiga subhasta) o més

d'un (com en l'antic concurs).
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Al parlar sobre 1'ambit d'aplicacio, 1'article 1 del TRLCAP disposa que estan
subjectes a l'aplicaci6 d’aquesta Llei, 'Administraci6 General de I'Estat, les
Administracions de les Comunitats Autonomes, les entitats que integren
I’Administraci6 Local i els organismes autonoms. La LCSP, amb la finalitat
d'ajustar 1'ambit d'aplicaci6 al de les directives comunitaries i no deixar entitats
del sector public exemptes de regulacid, la delimitaci6 dels ens subjectes es
realitza de forma molt més amplia que en el TRLCAP. L'article 3.1 de la LCSP
enumera les entitats que es considera convenient que se subjectin a la legislacio

de contractes publics.

La Directiva 2004/18/CE, i de forma identica la LCSP (Espanya) i el CMP
(Franca), dona la definici6 de poders adjudicadors: son "l'Estat, els ens
territorials, els organismes de Dret public i les associacions constituides per un
o més dels esmentats ens o organismes de Dret public". Aixi mateix, dona la
definici6 d'organisme de Dret public, i diu que és qualsevol organisme creat
especificament per satisfer necessitats d'interes general, que no tinguin caracter
industrial o mercantil, dotat de personalitat juridica i l'activitat de la qual esta
majoritariament financada per 1'Estat, els ens territorials o altres organismes de
Dret public, o bé la gestio de la qual esta sotmesa a un control per part d'aquest
ultims, o bé que l'organ d'administracid, de direcci6 o de vigilancia esta
composat per membres dels que més de la meitat son nomenats per 1'Estat, els

ens territorials o altres organismes de Dret ptblic.

Es important aquesta delimitaci6 ja que permet establir amb més claredat els
hospitals que estan subjectes a l'aplicaci6 de la normativa de contractacié

publica.

La normativa de contractacié publica ha de permetre 1'accés al contracte en
condicions d'igualtat i no tenir l'efecte la creacié d'obstacles injustificats a la
competencia. L' article 23 de la Directiva 2004/18/CE, i de forma identica el

TRLCAP i la LCSP (Espanya) i el CMP (Franca), disposa que "a menys que ho
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justifiqui l'objecte del contracte, les especificacions tecniques no podran
mencionar una fabricacié o una procedencia determinada o un procediment
concret, ni fer referéncia a una marca, a una patent o a un tipus, a un origen o
a una producci6 determinades amb la finalitat d'afavorir o descartar certes
empreses o certs productes”. Quan sigui dificil la seva descripcié sense fer
referéncia a una marca determinada, es podra utilitzar acompanyada de

I'expressio "o equivalent”.

Aquest fet és important en el cas de l'adquisici6 de certs medicaments,
productes dietetics o productes sanitaris, on la composici6 dels quals és
suficientment complexa com per definir-les amb exactitud sense fer referéncia a
la marca. Per exemple: liquids de dialisi, solucions de conservaci6 d'organs,

algunes solucions de fluidoterapia, alguns preparats dietetics.

Els criteris d'adjudicacio, en base als quals es valoraran les ofertes, s’han

d'establir préviament amb la finalitat de fomentar 1'objectivitat en 1'adjudicacio.

La Directiva 2004/18/CE, i de forma identica el TRLCAP i la LCSP (Espanya) i
el CMP (Franca), disposa que "correspon doncs als poders adjudicadors indicar
els criteris d'adjudicacié, aixi com la ponderacié relativa atribuida a cadascun
dels esmentats criteris, 1 indicar-lo amb antelacié suficient amb la finalitat que
els licitadors tinguin coneixement d'aixo per realitzar les seves ofertes”. Aixi
mateix, disposa que "quan els poders adjudicadors optin per adjudicar el
contracte a l'oferta economicament més avantatjosa, han d'avaluar les ofertes

per tal de determinar quina d'elles presenta la millor relaci6 qualitat/preu”.

L'article 53 de la Directiva 2004/18/CE, i de forma similar les normatives
estatals d'Espanya i Franca, disposa que quan només hi hagi un criteri
d'adjudicaci6, aquest sera el del preu més baix, i que "quan el contracte
s'adjudiqui a l'oferta economicament més avantatjosa des del punt de vista del

poder adjudicador, distints criteris vinculats a l'objecte del contracte piiblic
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que es tracti: per exemple, la qualitat, el preu, el valor tecnic, les
caracteristiques estetiques 1 funcionals, les caracteristiques medioambientals,
el cost de funcionament, la rendibilitat, el servei postvenda i l'assisténcia

técnica, la data de lliurament i el termini de lliurament o d'execucié”.
Aquests criteris, per tant, poden ser diversos, i cada organ de contractacié
n'establira uns de propis en els corresponents plecs. En el cas de 1'hospital que

s'ha pres de referéncia, els criteris d'adjudicacio fixats van ser els segiients:

« Valoraci6 economica: "Preu unitari i altres valoracions economiques. La

puntuacié maxima d'aquest criteri sera de 50 punts. La resta d'ofertes
rebran una puntuacié proporcional d'acord amb el diferencial de

percentatges respecte de l'oferta amb més puntuacio”.

« Valoraci6 tecnica del producte: "Per a la valoracié d'aquest criteri es tindra
en compte les descripcions técniques establertes en la relacié de material

sol-licitat. La puntuacié maxima d'aquest criteri sera de 40 punts”.

« Valoraci6 de la qualitat del subministrament per 'empresa subministradora:
" o e e 1 ..
Per a la valoracié d'aquest criteri es tindra en compte la comanda minima,

les condicions de subministrament 1 serveis de lliurament del material, els
serveis d'atencié a l'usuari i altres utilitats i avantatges logistics. La

puntuacié maxima d'aquest criteri sera de 10 punts”.

En aquest mateix sentit, en una tesi doctoral (199) de Franca, s'exposen els
seglients criteris de seleccio, per al cas dels medicaments: el valor técnic del
medicament, l'acondiciament, la forma farmacéutica, la conservaci6 a
temperatura ambient, el cost del tractament, la necessitat de material fungible,
la informaci6 i la formacié per part del laboratori fabricant, la qualitat de la

logistica,...
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Els organs de contractaci6 estaran assistits per una Mesa de contractacio,
constituida per a l'acte de licitacio, i que és l'encarregada de formular la
proposta d’adjudicacio6 a I’organ de contractaci6. Aquesta entitat ve definida tant
en la normativa espanyola (TRLCAP i LCSP) com en la francesa (CMP). L'article
81 del TRLCAP disposa que l'organ de contractacié per a I’adjudicacié dels
contractes “estara assistit per una Mesa constituida per un President, els
Vocals, que es determinin reglamentariament, i un Secretari, designats per
l'organ de contractacié, lultim entre funcionaris del propi organ de
contractacié”. A més, haura de figurar necessariament entre els vocals un
funcionari d’entre els que tinguin atribuit legal o reglamentariament

I'assessorament juridic de I’organ de contractacio i un interventor.

La normativa espanyola (Llei de garanties i Gs racionals dels medicaments i
productes sanitaris) i francesa (Code de la Santé Publique), com s'ha vist en un
capitol anterior, disposen que el Servei de Farmacia és el responsable tecnic de

l’adquisicié dels medicaments.

El Director gerent de l'hospital, en qualitat d’organ de contractacid, té unes
atribucions determinades en la normativa de contractacié publica, tant de
convocatoria com d’adjudicacié. Pero, cal donar el protagonisme que la
normativa atribueix al servei de farmacia, fent constar en ’expedient de concurs
la col-laboraci6 directa del farmaceutic responsable del Servei de Farmacia, sent
titulat de la Mesa de Contractacid, i no tan sols com a assessor, i acceptant com
a vinculants els seus informes. Seria il-legal que s’arribés a la resoluci6 i
adjudicacié del concurs amb el vot en contra del responsable directe de

Padquisici6 del medicament (200,

En el contracte de subministrament de medicaments, el Servei de Farmacia ha
de tenir un paper basic en el moment de l'analisi de les diferents propostes i en
I'elaboraci6 de l'informe tecnic que la Mesa de contractacio elevi a l'organ de

contractaci6 (director gerent de 1'hospital) per a 'adjudicacio6 del contracte.
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L'adjudicaci6 d'un contracte de subministrament es realitza segons l'oferta
economicament més avantatjosa i, per tant, el preu no és ltnic factor a
considerar. El Servei de Farmacia és 1'inic que, objectivament, pot valorar les
ofertes segons els criteris d'adjudicacio: valoracio técnica del producte, valoracio

economica i valoraci6 de la qualitat del subministrament.

Es important ressaltar la Resolucié 686/V del Parlament de Catalunya (79),
d’octubre de 1998, sobre la instruccié dels centres de la xarxa sanitaria ptablica
de Catalunya que, en relaci6o amb la selecci6 i 'adquisicié6 de medicaments, diu

que:

« “b) Cada servei o unitat farmaceutica dels centres de la xarxa sanitaria
piublica de Catalunya fixi els criteris per elaborar els plecs de prescripcions
tecniques que cal seguir en la contractacié de medicaments, determinar els
criteris  tecnicofarmaceutics  dadjudicacié, aportar  certificacions
d’existéncia d’un tinic proveidor, redactar els informes tecnics preceptius de
la proposta d’adjudicaci6 i emetre els documents justificatius de la recepcio

correcta dels subministraments”.

« “c) Els criteris tecnics 1 cientifics per elaborar els plecs de prescripcions
tecniques per a la contractacio 1 els criteris tecnicofarmaceutics
d’adjudicaci6 fixats per les unitats o serveis farmaceutics dels centres de la
xarxa sanitaria publica de Catalunya, i també l'informe d’aquesta mateixa
unitat o servei sobre la proposta d’adjudicacio, siguin vinculants per a

I'organ de contractaci6”.

Un aspecte important del contracte de subministrament és que “quan com a
conseqiiencia de les modificacions del contracte de subministrament es
produeixi augment, reduccioé o supressio de les unitats de béns que integren el
subministrament o la substitucié d’uns béns per altres” aquestes modificacions

seran obligatories pel contractista sense que tingui dret a reclamar cap
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indemnitzaci6, segons disposa I'article 189 del TRLCAP (amb identica redaccio
en la LCSP).

Es impossible assegurar que un medicament mantindra el seu consum durant
un any, degut a I’evoluci6 de la terapeutica farmacologica en que apareixen nous
medicaments que deixen obsolets molts cops els anteriors. Aquest article 189 és
important per a les adquisicions de medicaments, el ritme de consum o les
necessitats dels quals no poden ser definits amb precisi6. Aquest fet es
fonamenta en 1'obsolescencia, 1'aparici6 de novetats terapeutiques, les noves
indicacions terapeutiques, les noves tecniques mediques, els canvis en les
condicions de prescripci6 o dispensaci6, medicaments d'urgencia (factors

antihemofilics), desabastiment del mercat (immunoglobulines).

Al referir-se al pagament del preu, l'article 186 del TRLCAP (amb identica
redacci6 en la LCSP) disposa que “ladjudicatarit tindra el dret a labonament
del preu dels subministraments efectivament lliurats i formalment rebuts per
IAdministracié segons les condicions establertes en el contracte”. Molts
hospitals estan pagant a 12 mesos o0 més, per tant és important que es tingui en
compte en les condicions del contracte. Caldria fer més agil el sistema de
pagament de les factures generades. Amb un avancament del pagament, el
proveidor podria oferir preus més baixos, ja que el preu del medicament no
hauria de suportar les carregues de financament, degudes a 'endarreriment en

el pagament.

Una de les preguntes que es plantegen els gestors d’hospital és si amb un
concurs public d’adquisici6 de medicaments obtindrien els mateixos resultats
que amb la negociaci6 directa. Es podria pensar que I'organitzacié burocratica
necessaria per fer complir la Llei incrementaria la despesa, amb el risc d’obtenir

uns preus més elevats que amb la negociaci6 directa (165,

A continuaci6 es recullen les opinions d’alguns gestors d’hospital en relaci6 a la
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utilitzacié del concurs public com a forma d’adquisicié de medicaments per part

dels hospitals (202):

« “Els hospitals tenen en tots els nivells estructures molt complexes en relacié

a la compra i aprovisionament de subministraments”.

« “La Llei de Contractes de les Administracions Publiques limita el termini de
pagament entre hospitals i subministradors i déna una major claredat a les
contractacions publiques, pero implica un alentiment absolut en la
dinamica de subministraments de Uhospital. Els centres es veuen obligats a
preveure les seves comandes amb antelacio, pateixen elevadissims volums
d’estoc, 1 quan necessiten determinades referencies, han d’esperar fins i tot
mesos fins que es fa el concurs public que permeti escollir el

subministrador”.

« “Els fabricants i proveidors daquestes referéncies conformen un sector
oligopolistic i amb un fort aparell comercial. Els hospitals patim estructures
molt burocratitzades, sense professionals formats en lapartat “compres”,
sotmesos a una legislacioé restrictiva i dificultosa -la Llei de Contractes de les

Administracions Ptubliques-".

« “Els hospitals haurien de tenir una legislacié especifica”.

« “La compra de subministraments hospitalaris esta subjecta en Espanya a
les complexitats imposades per la Llei de Contractes de les Administracions
Publiques, la qual alenteix clarament la dinamica d’aprovisionament que

precisa un hospital”.

. “Aquesta Llei és massa general ja que és aplicable per igual a totes les

Administracions, quan les seves necessitats son diferents”.
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« “L’actual legislacié va renyida amb laplicacié de tecniques punteres en
Uaprovisionament de materies primeres. A més, no existeixen incentius en la

gestio de lestoc”.

« “L’esmentada Llei destorba clarament l'optimitzaci6 de recursos logistics en

qualsevol hospital”.

« “L’obligatorietat de treure a concurs public l'esmentada compra i la
burocracia interminable que porta, llasta loptimitzacié logistica de la
cadena de subministraments”.

« “Es precisa una flexibilitzacio de la Llei de Contractes. Cal tenir present que
els “clients” d’'un hospital, entés com una empresa de serveis, requereixen
necessitats individuals i a curt termini, i no globals o a llarg termini com

passa en altres sectors de TAdministracio”.

Els principis fonamentals de la contractacié publica venen determinats per la
normativa comunitaria i estatal. Aquests principis sén: transparencia, no
discriminaci6, igualtat de tractament, avaluacié de les ofertes en condicions de
competencia efectiva, lliure concurréncia, objectivitat, llibertat d'accés,
assegurar una eficient utilitzaci6 dels fons. Pero, a més, I'article 7 de la Llei
General de Sanitat de 1986, disposa que els serveis sanitaris “adequaran la seva
organitzacié i funcionament als principis deficacia, celeritat, economia 1
flexibilitat”.

La gesti6 de qualsevol instituci6 esta condicionada principalment per I'agilitat i
flexibilitat de les seves estructures, la qual cosa és fonamental per que les
decisions siguin oportunes, no tan sols en el contingut sin6 també, i molt
important, en el temps. Hi ha estructures empresarials que afavoreixen I’agilitat,
la flexibilitat i l'oportunitat, i unes altres estructures que la dificulten.

Generalment s’identifica unes estructures amb les privades i les altres amb les
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publiques, i aix0 és degut a que, tradicionalment, les estructures de gestié6 amb
les que es dotava a les empreses publiques eren pesades, rigides i lentes. Les
empreses publiques no han de tenir pitjor capacitat de gestié que les privades;

tan sols cal dotar-les d’estructures agils, flexibles i oportunes (z03),

En aquest sentit, des de la Llei de Contractes de les Administracions Pabliques
de l'any 1995 fins a la recent Llei de Contractes del Sector Public de 1'any 2007,
normativa que transposa a l'ordenament juridic espanyol la normativa
comunitaria vigent en materia de contractaci6 publica, s'han fet esforcos per fer
compatibles els principis fonamentals de la contractaci6 ptblica amb els

principis d'eficacia, celeritat, economia i flexibilitat.

L'exposicio de motius de la LCSP, que transposa la Directiva 2004/18/CE, diu
que "la nova Llei ve també a efectuar una revisié general de la regulacié de la
gesti6 contractual, amb la finalitat d'avancar en la seva simplificacio 1
racionalitzaci6”. Com s'ha vist, aquesta revisi6 ha afectat al sistema de
classificacio dels contractistes, als mitjans d'acreditaci6 dels requisits d'aptitud i
als procediments d'adjudicaci6. A més també li dedica el Titol II del Llibre III de

la LCSP: "Racionalitzacié tecnica de la contractacid”.

L'article 178 de la LCSP disposa que "per racionalitzar i ordenar l'adjudicacio
de contractes les Administracions Pibliques podran concloure acords marc,
articular sistemes dinamics, o centralitzar la contractacio d'obres, serveis i

subministraments".

Amb aquesta finalitat de racionalitzacid, 1'Institut Catala de la Salut, organisme
autonom al qual pertany l'hospital de referéncia, va efectuar la contractacio
centralitzada d'una série de medicaments per a I'any 2007: per una banda, els
antiretrovirals, i per altra banda, un grup de medicaments generics
(amoxicil-lina + acid clavulanic, ampicil-lina, diclofenac, metamizol,

ondansetron, salbutamol,...).
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L'esmentada contractaci6 es va efectuar a través d'una ‘“central de
contractacié”. Les entitats del sector public poden centralitzar la contractacioé
d'obres, serveis i subministrament, i les centrals de contractaci6 poden actuar
adquirint subministraments per a altres organs de contractacid, o adjudicant
contractes o celebrant acords marc per a la realitzaci6 de subministraments

destinats als esmentats organs de contractacio (article 187 de la LCSP).

Cal recordar les limitacions d'una central de compres en el cas de I'adquisici6 de
medicaments, i que s'ha vist en el capitol anterior. En aquest cas, la central de
contractacié de l'Institut Catala de la Salut va celebrar un acord marc de
contractacié de subministrament de medicaments antiretrovirals i medicaments
generics per a l'any 2007 i, de forma correcta i positiva, fent participar a tots els

responsables dels serveis de farmacia en la Mesa de contractacio.

Es va efectuar una homologaci6 de proveidors, medicaments i preus presentats
pels laboratoris farmaceéutics per a cadascun dels medicaments i presentacions
de 1'acord marc. Un cop feta I'esmentada homologacio, 1'organ de contractacio
de cada hospital, a través del servei de farmacia, va convocar a les parts a una
nova licitacio, per escrit, adjudicant el contracte al licitador que presentés la

millor oferta, segons els criteris detallats en 1'acord marc.

En l'acord marc es fixen les condicions a que han d'ajustar-se els contractes que
pretenguin adjudicar per a un temps determinat i que, quan l'acord marc es
conclogui amb diversos empresaris, el namero d'aquests haura de ser, almenys,
de 3, sempre que existeixi un numero suficient d'interessats. La duracié d'un

acord marc, en principi, no podra excedir de 4 anys.

Amb aquest sistema utilitzat, s'han fet compatibles els principis fonamentals de
la contractaci6 publica amb els principis d'eficacia, celeritat, economia i

flexibilitat.
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Finalment, és important assenyalar que lWnica referéncia que es fa de la
normativa de contractacié publica en les lleis d'ordenaci6 farmaceutica de les
Comunitats Autonomes és la disposicié addicional 42 de la Llei d'Atencio
Farmaceutica de Navarra 3%, la qual disposa que “els centres sanitaris i socio-
sanitaris de titularitat piiblica adequaran ladquisicio de medicaments 1
productes sanitaris als procediments establerts en la normativa contractual
vigent en la Comunitat Foral de Navarra, conforme a criteris de concurréncia i

objectivitat”.
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V. CONCLUSIONS

ORGANITZACIO I PLANIFICACIO

1.

A ESPANYA, després de l'analisi efectuat de la normativa legal, es pot
concloure que la regulacio dels serveis de farmacia que efectuen els articles
82 i 83 de la LMPS de l'any 2006 és molt reduida, pero s'estableixen amb
caracter basic i, per tant, d'obligat compliment per a les Comunitats
Autonomes. La normativa estatal no regula I'ordenaci6 i la planificaci6 dels
serveis de farmacia ja que és responsabilitat de les Comunitats Autonomes a
través de les respectives LOF. Aquest fet provoca que hi hagi disparitats
entre les LOF. Per exemple, el nGmero minim de llits per establir un servei
de farmacia és de 100, amb excepci6 de Cantabria i Galicia que
disminueixen aquest limit a 50 llits. A FRANCA, en canvi, s'observa una
major uniformitat, ja que la regulacié és a nivell estatal, encara que no
s'estableix reglamentariament un nimero minim de llits per establir un

servei de farmacia.

A ESPANYA, els diposits de medicaments venen regulats per la normativa
estatal i autonomica. L'article 83 de la LMPS disposa, amb caracter
obligatori, la necessitat de sol-licitar diposits de medicaments en els
hospitals sense servei de farmacia, el qual estara sota la supervisio i control
d'un farmaceutic. Les LOF regulen els diposits de medicaments, sense
diferéncies significatives entre elles, encara que destaca la LOF de Castella-
La Manxa que, no només aporta la novetat de donar la definicié de diposit
de medicaments sin6 que, a més, els classifica en diposits de medicaments
de planta i diposits de medicaments reguladors. Una diferéncia important
en relaci6 amb FRANCA és que la normativa francesa disposa que, quan les
necessitats farmaceutiques d’'un establiment no justifiquin I'existéncia d'una

farmacia, els medicaments podran ser custodiats i dispensats sota la
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responsabilitat d'un metge de I’establiment o per un farmaceutic en conveni
amb l'establiment. A ESPANYA, aquesta responsabilitat sempre recau en

exclusiva en el farmaceutic.

3. Les normatives legals d'ESPANYA i de FRANCA son coincidents a l'establir
que la gerencia del servei de farmacia sera assumida per un farmaceutic
especialista en farmacia hospitalaria. També es regula la presencia de
farmaceéutics adjunts i d'altres professionals (auxiliars, administratius i
subalterns). La LOF d'Extremadura especifica més al disposar que hauran

de comptar amb Ajudants Teécnics de Farmacia.

FUNCIONS

4. A ESPANYA, les funcions dels serveis de farmacia venen regulades en la
LMPS (amb caracter basic) i en les LOF, les quals amplien o especifiquen la
normativa estatal. A FRANCA també hi ha regulacio de les funcions dels
serveis de farmacia, diferenciant entre funcions de caracter obligatori i

d'altres sotmeses a una autoritzaci6 previa.

5. Enrelacio6 al producte sanitari, a ESPANYA, la LMPS disposa que els serveis
de farmacia han de participar i coordinar la gesti6 de les compres de
medicaments i productes sanitaris. Les LOF de Canaries, Castella-La
Manxa, Catalunya, Madrid, Mircia i La Rioja especifiquen que els serveis
de farmacia tenen la responsabilitat técnica no tan sols de 1'adquisici6 dels
medicaments sin6 també dels productes sanitaris. A FRANCA, 'adquisicié

del producte sanitari també és responsabilitat del servei de farmacia.

6. De l'analisi de les diferents activitats que duen a terme els serveis de
farmacia de diferents hospitals es pot concloure que, en alguns hospitals, els
serveis de farmacia compten amb una unitat de mescles intravenoses

(citostatics, nutrici6 parenteral,...). En altres hospitals, aquests
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medicaments sén acondiciats en les propies unitats d'infermeria. De
I'analisi juridic es conclou que, a ESPANYA, només les LOF d'Arago,
Castella-La Manxa i Castella i Lle6 consideren com a funcié, a banda de la
preparaci6 de formules magistrals i preparats oficinals, la preparacié dels
medicaments que, per la seva complexitat, toxicologia, esterilitat o altres,
hagin de ser manipulats amb especial precauci6. La LOF de Castella-La
Manxa, a més, concreta en la funci6 de preparacié de citostatics. A
FRANCA, la normativa disposa com a funci6 obligatoria, la realitzacio6 de les
preparacions magistrals a partir de materies primeres o d’especialitats
farmacéutiques i, com a funcions sotmeses a una autoritzaci6 previa, la
realitzaci6 dels preparats hospitalaris a partir de materies primeres o
d’especialitats farmaceutiques i la preparaci6 dels medicaments

radiofarmaceutics.

En relacio als radiofarmacs, a ESPANYA tenen la consideracio legal de
medicaments i la seva preparacié extemporania s'ha de realitzar en unitats
de radiofarmacia. La unitat de radiofarmacia pot estar, fisicament, dins o
fora del servei de farmacia, encara que la gesti6 de I'adquisici6 i dispensaci6
dels radiofarmacs (medicaments) ha de ser realitzada des del servei de
farmacia. A FRANCA, també tenen la consideracio6 legal de medicaments, i
la normativa disposa que és funcio del servei de farmacia la preparacio6 dels

medicaments radiofarmaceutics, pero sotmesa a una autoritzacio6 previa.

Tant a ESPANYA com a FRANCA, s'estableix que és funci6 del servei de
farmacia la custodia i correcta conservacié dels medicaments. Les
Comunitats Autonomes ho regulen de forma similar, encara que la LOF
d'Aragdé puntualitza que és funci6 del servei de farmacia assessorar
técnicament sobre l'adequada custodia, conservaci6 i utilitzaci6o dels
medicaments dipositats en les unitats d'infermeria, urgencies i similars, i la
LOF de Castella-La Manxa disposa que es funci6 del servei de farmacia el

control dels medicaments emmagatzemats en els diposits de planta. Una

- 385 -



Conclusions

funcié realment interessant, ja que centra la responsabilitat en el servei de

farmacia i no en infermeria.

En relacio a I'elaboracié de medicaments per part dels serveis de farmacia,
cal ressaltar un concepte que es troba a FRANCA i que no es troba en la
legislaci6 espanyola, i que és el preparat hospitalari. Aquest concepte és
important per a les activitats que realitzen els serveis de farmacia. La seva
elaboraci6é i/o formulaci6 té unes connotacions diferents a la formulaci6
magistral en algunes situacions, i resoldria el problema existent a Espanya
on el servei de farmacia ha de preparar formulacions que no s'ajusten del
tot al concepte de féormula magistral, com en la necessitat d'adaptacié d'un

medicament existent a les necessitats terapeutiques dels pacients.

SELECCIO DE MEDICAMENTS

10. A l'analitzar el concepte de medicament, concepte necessari per al posterior

11.

analisi de 1'adquisicié dels medicaments gestionats pel servei de farmacia,
aquest ve regulat per la Directiva 2004/27/CE i transposat a la legislacio
d'ESPANYA (Llei 29/2006 de garanties i s racional dels medicaments i
productes sanitaris) i de FRANCA (Code de la Santé Publique). Per tant, no
existeixen diferéncies significatives entre els dos paisos en el concepte legal
de medicament. A FRANCA, pero, es consideren medicaments, els
productes dietétics que contenen en la seva composicid substancies
quimiques o biologiques no constitutives elles mateixes dels aliments, pero
que la seva presencia confereix a aquests productes, o bé les propietats
especials cercades en terapeutica dietetica, o bé les propietats de dieta
d'assaig. A ESPANYA, els preparats dietétics tenen una reglamentacio

propia que esta fora del concepte de medicament.

A ESPANYA, la selecci6 de medicaments com a funcié del servei de

farmacia ve recollida per la normativa legal com a una funci6 a realitzar en
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12.

13.

14.

15.

col-laboracié amb altres serveis clinics de 1'hospital. A FRANCA, en canvi,
aquesta funcidé no ve recollida, explicitament, per la normativa, encara que

si ve esmentada en articles de diversos autors i societats.

Els criteris de selecci6 no venen especificats en la normativa estatal
espanyola, pero si en les LOF d'algunes Comunitats Autonomes com Illes
Balears, Cantabria, Castella i Lle6, Galicia, Regi6 de Murcia, Navarra, Pais
Basc, La Rioja i Comunitat Valenciana, les quals disposen que la selecci6 de
medicaments es realitzara amb criteris d'eficacia, qualitat, seguretat i
cost/efectivitat o economia. A FRANCA tampoc ho recull la normativa, per
tant seria convenient que aquests criteris fossin establerts a nivell

reglamentari, com ho fan les Comunitats Autonomes esmentades.

La Comissio de Farmacia i Terapeutica, malgrat ser una de les comissions
cliniques de major rellevancia, no ve esmentada en la normativa estatal
espanyola, i només es fa referéncia en les LOF de Cantabria, Castella i Lleo,
Galicia, Navarra, La Rioja i Comunitat Valenciana. A FRANCA, en canvi, la
normativa legal (Code de la Santé Publique) esmenta dues comissions: la

Comission du Médicament i la Comission des Dispositifs Médicaux.

La composicié de la Comissio de Farmacia i Terapeutica tampoc la recull la
LMPS, pero si I'Ordre de 1977 que disposa que el cap de servei de farmacia
sera el secretari de la Comissié de Farmacia i Terapéutica, mentre que la
presidéncia de la Comissié no esta reglamentada si bé, generalment, és el
Director Medic de I'hospital el President de les Comissions del Centre. A
FRANCA, la normativa disposa que la Comission du Médicament selecciona

el seu president i vicepresident entre els metges i farmaceutics.

Sobre el funcionament de la Comissi6 de Farmacia i Terapeéutica, a
ESPANYA, la normativa no disposa cap norma de funcionament, encara

que si ve determinat en articles de diversos autors i societats. En canvi, a
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16.

FRANCA, la part reglamentaria del Code de la Santé Publique disposa que
la Comission du Médicament es reunira almenys tres cops a l'any i

elaborara un report anual d'activitat.

La Guia Farmacoterapeutica no ve recollida en la normativa estatal
espanyola, pero si 'esmenta les LOF d'Aragd, Castella-La Manxa, Castella i
Lled, Cantabria i Galicia. Aquestes dues ultimes obliguen, a més, a la seva
edicio, difusié i actualitzacié periodica. A FRANCA, la normativa legal
esmenta una llista de medicaments i de dispositius medics esterils, pero no
el Livret therapeutique propiament dit, com ho fan articles d'autors i

societats.

PREU DELS MEDICAMENTS

17.

18.

Tots els paisos del nostre entorn exerceixen mesures intervencionistes en el
mercat del medicaments. Tant a ESPANYA com a FRANCA, aquestes
intervencions per part de les autoritats nacionals es produeixen a nivell de
'autoritzaci6 de comercialitzacio, de la fixaci6 del preu, per la introduccioé
de llistes negatives o positives, o pel control dels marges de fabricacid, de

distribucio o de dispensacio.

A FRANCA, el Code de la Santé Publique disposa que els medicaments no
poden ser venuts a un preu superior a aquell que resulta de la reglamentaci6
de preus. Pero, també disposa que ’'aprovisionament de medicaments en els
hospitals publics, esta sotmes al Code des Marchés Publiques i a la lliure
concurrencia de preus. A ESPANYA, seria convenient la publicacié6 d'una
disposicio legal similar en el BOE, que aclaris per sempre que el preu
industrial maxim tan sols és a efectes d'establir el PVP i que autoritzés als
serveis de farmacia a adquirir medicaments per sota del PVL autoritzat pel
Ministeri de Sanitat, sense que aquest fet comportés una disminuci6 del

PVL autoritzat i, per tant, del PVP del medicament.
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ADQUISICIO DE MEDICAMENTS

19.

Tant a ESPANYA com a FRANCA, la normativa legal disposa que la
responsabilitat tecnica de I'adquisicié dels medicaments en els hospitals és

del servei de farmacia.

20. A ESPANYA la circulacié de medicaments no és lliure sin6 que ve regulada

21.

per la legislaci6. Els medicaments han de seguir un circuit establert, on
l'origen és el laboratori farmaceutic i el desti és una oficina de farmacia o un
servei de farmacia, utilitzant o no com a intermediari, un magatzem
majorista. Hi ha casos excepcionals de subministrament en que es podra
establir un subministrament centralitzat per part de 1'Administracio
(vacunes). Les mostres d'assaig clinic son medicaments i, segons una recent
disposicio, s'autoritza al promotor d'un assaig clinic (que pot ser el mateix
investigador) a obtenir els medicaments a través dun distribuidor
autoritzat (un magatzem majorista o directament del titular de
I'autoritzacié de comercialitzacio). Per tant, aquestes mostres d'assaig clinic
(medicaments) no serien rebudes en el servei de farmacia, sortint-se del

circuit legal del medicament.

En relaci6 al procés logistic de 1'adquisicid, no s'han observat diferencies
significatives entre ambdds paisos, després d'haver analitzat tant la

normativa legal com estudis i treballs de diversos autors i societats.

22. A FRANCA, una de les aportacions és l'obligaci6 del pagament de la factura

en un termini determinat. La normativa disposa que 'ordre de pagament ha
de ser efectuada en 45 dies. Si el periode és menor, pot tenir lloc un
descompte, pero si és major el servei financer ha de calcular els interessos
corresponents. A ESPANYA, el termini de pagament és molt superior a

aquests 45 dies, i no esta reglamentat.
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23. La dispensacio hospitalaria per a pacients ambulatoris ha permes el
desenvolupament de molts programes d’atenci6 farmaceéutica per a grups
de pacients distints. Els serveis de farmacia s’han hagut d’adaptar a aquesta
situacid, degut a qué es consumeixen gran quantitat de recursos, tant
d’ordre pressupostari (en alguns hospitals, major que els medicaments
consumits en el propi hospital) com d’espai fisic i recursos humans. En
molts casos, ha estat convenient la creaci6 d’unitats d’atencié farmaceutica
per a pacients externs, dependents del servei de farmacia, pero no es regula.
Per tant, és important que per a la designaci6 dels medicaments d'is
hospitalari es compleixi la normativa europea que indica que els Estats
membres, per classificar un medicament d'is hospitalari o de diagnostic
hospitalari, ho hauran de fer en base a criteris sanitaris i no economics.
Tant ESPANYA com FRANCA ho regulen en el mateix sentit que la

normativa europea, encara que amb alguns matisos.

ADQUISICIO DE MEDICAMENTS EN ELS HOSPITALS PUBLICS

24. La forma d’adquisici6 de medicaments mitjancant concurs com a vehicle de
contractaci6 publica ha passat de ser un sistema d’adquisici6 excepcional, a
convertir-se en el procediment a utilitzar en els hospitals de titularitat
publica, en linia amb la practica seguida en la Unié Europea. Les
normatives sobre contractacié publica dels Estats membres s'han hagut
d'adequar a la Directiva 2004/18/CE de la Uni6 Europea. A FRANCA es va
transposar mitjancant les modificacions al Code des Marchés Publics
efectuades pel Decret 2006-975. A ESPANYA, en canvi, esta en vigor la Llei
de Contractes de les Administracions Publiques, segons el Reial Decret
legislatiu 2/2000, encara que la transposicié de 'esmentada Directiva s'ha
efectuat recentment per la Llei de Contractes del Sector Public, publicada en
el BOE el 31 d'octubre de 2007, pero que no entrara en vigor fins el mes de

maig de 2008.
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25.

26.

27.

Els principis de la contractaci6é publica establerts en la normativa espanyola
i francesa segueixen els establerts en la normativa europea (transparencia,
no discriminacid, igualtat de tractament, avaluaci6 de les ofertes en
condicions de competéncia efectiva), pero afegeixen els principis de lliure
concurrencia i objectivitat (TRLCAP) i de llibertat d'accés i assegurar una
eficient utilitzaci6 dels fons (CMP i LCSP).

La Directiva 2004/18/CE, la LCSP (ESPANYA) i el CMP (FRANCA), a
diferencia del TRLCAP (ESPANYA), incorporen substancials innovacions en
el que fa referencia a la preparacié6 i adjudicaci6 dels contractes. En primer
lloc, s'articula un nou procediment d'adjudicacid, el dialeg competitiu,
pensat per a contractes de gran complexitat. En segon lloc, es regulen noves
tecniques per racionalitzar les adquisicions de béns i serveis (acords marc,
sistemes dinamics d'adquisicio, centrals de compres). En tercer lloc,
s'assumeixen les noves tendéncies a favor de la desmaterialitzacié dels
procediments, optant per la plena inserci6 dels mitjans electronics,
informatics i telematics en 1'ambit de la contractaci6é puablica. En quart lloc,
amb la finalitat d'avancar en la simplificacio i racionalitzacio, s'articula un
sistema d'acreditaci6 de contractistes ("llistes oficials d'empresaris,
proveidors o prestadors de serveis autoritzats") i s'eleven els limits
superiors dels procediments simplificats (procediments negociats i
contractes menors). Amb aquesta racionalitzaci6 i ordenaci6 de
I'adjudicaci6 dels contractes, es fan compatibles els principis fonamentals
de la contractaci6 publica, vistos en l'anterior paragraf, amb els principis
d'eficacia, celeritat, economia i flexibilitat, recollits en la Llei General de

Sanitat.

La normativa de contractaci6 ptblica ha de permetre 1'accés al contracte en
condicions d'igualtat i de no tenir l'efecte de creaci6 d'obstacles injustificats
a la competencia. L'article 23 de la Directiva 2004/18/CE, i de forma
identica el TRLCAP i la LCSP (ESPANYA) i el CMP (FRANCA), disposa que
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28.

29.

"a menys que ho justifiqui l'objecte del contracte, les especificacions
tecniques no podran mencionar una fabricaci6 o una procedencia
determinada o un procediment concret, ni fer referéncia a una marca, a
una patent o a un tipus, a un origen o a una produccié determinades amb
la finalitat d'afavorir o descartar certes empreses o certs productes”. Quan
sigui dificil la seva descripci6 sense fer referencia a una marca determinada,
es podra utilitzar acompanyada de I'expressié "o equivalent”. Aquest fet és
important en el cas de l'adquisici6 de certs medicaments, productes
dietetics o productes sanitaris, la composicié dels quals és suficientment
complexa com per definir-la amb exactitud sense fer referéncia a la marca.
Per exemple: liquids de dialisi, solucions de conservaci6 d'organs, algunes
solucions de fluidoterapia, medicaments d'is topic, alguns preparats

dietétics.

Els criteris d'adjudicacio, en base als quals es valoraran les ofertes, s'han
d'establir préviament amb la finalitat de fomentar 1'objectivitat en
I'adjudicaci6. Poden ser diversos, i en els cas de l'hospital pres com a
exemple van ser: valoraci6 economica (50 punts), valoraci6 tecnica del
producte (40 punts) i valoracié de la qualitat de subministrament (10

punts), criteris d'adjudicacié semblants als descrits en els estudis francesos.

Els organs de contractacio estaran assistits per una Mesa de contractacio,
constituida per a l'acte de licitacio, i que és I'encarregada de formular la
proposta d’adjudicaci6 a 'organ de contractacio. Aquesta entitat ve definida
tant en el TRLCAP i la LCSP (ESPANYA) com en el CMP (FRANCA). Pero
aquesta és una normativa de caracter general i, en el cas d'un contracte de
subministrament de medicaments, el servei de farmacia hauria de ser
titular de la Mesa de Contractacid, i acceptar com a vinculants els seus
informes. Seria il-legal que s’arribés a la resolucié del concurs amb el vot en
contra del responsable directe de 'adquisici6 del medicament. Per tant, el

servei de farmacia ha de tenir un paper basic en el moment de I'analisi de
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les diferents propostes i en l'elaboraci6 de l'informe técnic que la Mesa de
contractacid elevi a 1'organ de contractacié (director gerent de 1'hospital)
per a l'adjudicaci6 del contracte i, per aixo, es consideraria necessari que la
normativa contemplés que, en el cas de medicaments i productes sanitaris,

s'ha de tenir en compte la reglamentaci6é dels mateixos.

30. Ateés que és impossible assegurar que un medicament mantindra el seu
consum durant un any, degut a I'evoluci6 de la terapéutica farmacologica en
que apareixen nous medicaments que deixen obsolets molts cops els
anteriors, 1'aplicacio de l'article 189 del TRLCAP és important perque, en el
cas d’aparici6 de novetats terapeutiques en el mercat, no s’obligaria al
consum del medicament adjudicat en el concurs ptblic. La recent LCSP i el
CMP de Franca recullen el redactat de I'article esmentat de forma identica o

similar.
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