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PARAULES DE SALUTACIO:

Excm. Sr. President,
Molt il-lustres Senyores i Senyors Académics,
Senyores i Senyors,

No recordo haver escoltat mai un discurs de recepcié d’un nou
Academic en el que les seves primeres paraules no fossin no sols de
reconeixement pel nomenament sind, sobretot, per estimar-lo imme-
rescut, donats els escassos merits que pot presentar comparats amb els
dels altres membres de la Institucio. Aquestes son, també, com no po-
dria ser d’altra manera, les meves primeres paraules. Perod, en el meu
cas ho dic amb més fonament que qualsevol dels que m’han precedit,
ja que no séc més que un Advocat que, si bé he dedicat més de qua-
ranta anys de la meva vida professional a la inddstria farmacéutica i a
la vessant juridica del medicament, no tinc cap graduacié en el camp
de la farmacia i els meus coneixements cientifics en aquesta materia
son molt escassos.

Haig de pensar que els molt il-lustres Acadeémics que em van
proposar per aquesta distincié es van moure no només per una amistat
manifesta (el que els faria totalment recusables) siné pel seu coneixe-
ment de la meva trajectoria professional. Tot el que pugui saber ho he
apres a la trinxera, treballant dia a dia, com a jurista, en el mén de la
farmacia; he intervingut en fusions i adquisicions, en llicéncies i recur-
80s, en questions publicitaries i en tantes i tantes matéries relacionades



amb el medicament. He vist la forga i la feblesa de I’empresa familiar
i la grandesa i la miseria de I’empresa multinacional. Aquesta ha estat

]a meva escola i aquests son, si és que ho son, els meus merits.

La responsabilitat que representa aquest nomenament es\veu n-
crementada pel fet que em correspongui la medalla que va pertanyer al
II-lustrissim Professor Dr. Alfonso del Pozo Ojeda, que fou Dega de la
Facultat de Farmacia de Barcelona, investigador eminent i Director
Tecnic d’una empresa farmaceutica, que ha deixat una empremta ines-
borrable en els seus deixebles i col-laboradors. Sols puc dir que, per la
meva part, procuraré que el seu exemple em serveixi de nord i guia en
les meves activitats dintre de 1’ Académia.

Hi ha moltes persones a les que estic agrait ja que totes elles,
d’una o altra manera, han contribuit a la meva formacié: I’ Advocat
Sr. Manuel Maynés, que va guiar les meves primeres passes com Ad-
vocat, just després d’acabar la carrera, el Sr. André Ricard, que em va
donar la primera feina com advocat de OM Sociedad General de Far-
macia S.A., el seu germa René, el Dr. Isidre Bulto, el Dr. Vilarroya, el
Dr. Taxonera, el Dr. Enric Bosch, el Dr. Antoni Esteve i els seus fills
Montse, Joan i Josep, avui Excm. President d’aquesta Reial Acade-
mia, el Dr. Sergi Erill, el Dr. Jordi Gallardo i el seu germa Antonio, el
Dr. Antonio Vila Casas i tants d’altres.

Vull tenir un record, també, per el Dr. Francisco Ferrandiz i el
Dr. Juan Manuel Reol, amb els que vaig tenir més d’una discrepancia
assegut a I’altra banda de la taula del seu despatx quan eren a la Admi-
nistracid, perd que no va ser obstacle per que ens unis una solida amis-
tat, que encara perdura.

També el meu profund agraiment al Dr. Joan Uriach que va po-
sar a la meva disposici6 la magnifica biblioteca de la Fundacis Uriach,
i també, molt especialment, al Dr. Josep Danon, que va fer una intel-
ligent recerca de moltes obres que m’han servit per preparar aquest
treball.
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Els que em coneixen saben que tot el que he pogut assolir perso-
nalment i com a professional ha estat gracies a la silenciosa i perma-
nent ajuda i col-laboraci6 de la Maria Lluisa que sempre m’ha fet costat
en tot allo que calia.

L, a continuacié, passaré a llegir el meu discurs que porta per ti-
tol: La regulacié farmaceutica i el preu dels medicaments en 1’Estat
del benestar.
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RESUM HISTORIC DE LA REGULACIO
DEL MEDICAMENT

La regulacié del medicament es remunta a 1’origen de la huma-
nitat. Ja els pobles prehistorics varen desenvolupar terapies que com-
binaven coneixements racionals amb altres creences magiques i reli-
gioses. Aixi, fa 80.000 anys, en el Paleolitic, ’'home va gravar en
0ssos 1 banyes moltes plantes que, sens dubte, es creia que tenien pro-
pietats curatives. En el Neolitic els habitants del llacs de Suissa van
arribar a cultivar uns dos-cents tipus diferents de plantes. I fa 14.000
anys que els magdalenians varen pintar a la cova de Les Trois Freres, a
I’ Ariege, la figura d’un curandero.

No hi ha cap dubte que a la prehistoria i, fins i tot, a I’antiguitat,
donada la barreja d’elements empirics i supersticiosos, foren els caps
religiosos els qui monopolitzaren les funcions de bruixot 1 curandero 1
tingueren, per tant, la exclusiva de la preparacié i administracié de les
plantes 1 substancies a les que s’atribuien facultats curatives. Cada
grup huma tenia els seus coneixements i les seves creences, perd sem-
bla clar que el sacerdot-bruixot-curandero era el detentor de totes
elles. Ningu més podia interferir en les seves funcions.

Estem, doncs, davant d ‘una incipient regulacié de la preparacio
de productes destinats a la curaci6é de les diferents malalties 1 es pot
afirmar que, de totes les activitats humanes que despres tingueren apli-
cacié artesana i industrial, és aquesta la primera que fou objecte de
control i de regulaci6 des d’els inicis de la humanitat.
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Les primeres civilitzacions, enteses com a organitzacions meés
complexes que les societats primitives, es desenvoluparen a la vall del
Nil i entre el Tigris i I’Eufrates 4.000 anys a. de C., en el Indo cap a
3.500 anys a. de C. i en el riu Groc, a la Xina, 1.500 anys a. de C., to-
tes elles, amb les seves propies peculiaritats, es fonamentaven en les
cultures que les van precedir, com diuen els historiadors americans
David L. Cowen i William H. Helfand. Les nocions animiques, reli-
gioses i magiques sobre la malaltia i el seu tractament no varen desa-
pareixer amb I’invenci6 de la escriptura, ni amb el progrés del coneixe-
ment, la seguretat i la civilitzacié. Les diferéncies entre la medicina de
les societats prehistoriques i la medicina mesopotamica foren quantita-
tives 1 no qualitatives.

Trobem a Mesopotamia el primer compendi farmacéutic cone-
gut. Va apareixer entre els milers de tauletes d’argila escrita, en sume-
ri, uns 2100 anys abans de Crist, encara que molts dels seus conceptes
son molt més antics, potser fins i tot un miler d’anys anterior. Aquest
text es troba en el museu de la Universitat de Pennsylvania, a Filadel-
fia, i en la part traduida es donen una série de formules i normes per la
correcta fabricacio.

L’estudi d’unes 800 tauletes (de les més de 32.000 que el rei
asiri Assurbanipal, en el segle VII abans de Crist, va reunir a la biblio-
teca de Ninive) mostra I’existéncia de 250 firmacs d’origen vegetal,
120 remeis minerals i 180 d’origen animal.

Els historiadors abans esmentats, Cowen i Helfand, creuen que
el que s’ha valorat de 1’origen de la humanitat no és tan les matéries
naturals, com la seva manipulacidé a través de diferents Processos.
També veuen clar que el coneixement tedric i les tasques farmaceuti-
ques varen recaure en uns professionals determinats. Sembla ser que a
Nippur hi havia un carrer dedicat exclusivament al comer¢ dels vene-
dors de farmacs.

Pero no es solament a Mesopotamia, també a Egipte (en una
sala especial del temple, coneguda amb el nom de asi-, destinada a Ia
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preparacié de medicaments), a la Xina, a la fndia, en definitiva, a totes
les civilitzacions antigues tenim que la fabricacié de medicaments esta
en mans de determinades persones, quasi sempre vinculades a la orga-
nitzacio religiosa, i aixo0, per si mateix, implica I’existéncia d’una re-
gulaci6 de 1 ‘activitat de fabricacid.

Aquesta regulaci6 va, sens dubte, continuar en el mén classic. A
Grecia, els coneixements de, sobre tot, HipGcrates, i també de Dio-
cles, Teofrast 1 Dioscorides, van provocar ura secularitzacid i racio-
nalitzacié cada cop més forta de la medicina, en contraposici6 a les
creences magiques i religioses. L’activitat farmaceutica 1’exercien els
qui practicaven la medicina, perd hi havia un grup de persones ano-
menades rhizotomoi, que es dedicaven professionalment a recollir
plantes.

El més important d’aquests rhizotomoi va ser Diocles de Caristo,
del segle IV a.C. Diocles és autor d’una obra sobre botanica médica.
Un altra grup, anomenat migmatopolos, eren venedors de compostos
medicinals. Els pharmakopoeos fabricaven remeis, els pharmakopolos
eren venedors itinerants de medicaments i els myropoeos elaboraven
ungiients. A poc a poc, el metge anava confiant en especialistes la pre-
paraci6 dels remeis.

Roma, com en tantes altres coses, va seguir les passes de Grécia.
Ja va dir el poeta Horaci que “La Grecia captiva va captivar Roma,
la seva conqueridora”. Galeno, no es va limitar a seguir les passes
d’Hipocrates, sin que va recopilar molt del saber de 1’antiga Grécia.
Els metges preparaven els seus propis medicaments i els guardaven en
un magatzem que es deia apotheca. A Roma hi havia persones respon-
sables que ajudaven al metge en aquesta preparacié, de manera molt
similar a com es feia a Grécia.

A T’edat mitjana, apareix la professié de farmaceutic com activi-
tat separada de la dels metges, fonamentalment, com a conseqiiéncia
de I’influéncia arab. Es té constancia de 1’existéncia de farmacies, en
el mén arab, a la primera meitat del segle IX. L’hospital Nuri de Da-
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masc, tenia una farmacia. I en el segle X, a Tunis, hi havia farmacies
de propietat privada, cosa que també hi havia a Sevilla a la segona
meitat del Segle XII. Es evident que de mica en mica, es regulava més
profundament I’activitat farmaceutica.

Van ser també els arabs els qui van delimitar les obligacions,
caracter i responsabilitats del farmaceutic. Al segle XIII, al Cairo “al-
Attar” va fer un manual (el “Minhaj”) que era un codi d’&tica, perd
que al mateix temps donava instruccions pel bon funcionament de la
farmacia i instava al farmacéutic a moderar els seus beneficis.

En els paisos arabs medievals hi havia un inspector sanitari (el
“muhtasib”) encarregat de garantir el nivell de qualitat dels apotecaris:
“...es precis que el muhtasib els faci por, i els previngui del perill d’un
procediment i empresonament. Els ha d’advertir del castig. Els seus
xarops i remeis poden ser inspeccionats en qualsevol moment despres
de tancar les seves botigues al vespre.”

Hi havia, sens dubte, una necessitat d’incloure les activitats far-
maceutiques dins de les normes que regulaven la medecina. Sabem
que el 1180, a Montpeller (on ja hi havia una facultat de Medicina)
s’exigia als apotecaris un jurament. Al segle XIII van establir-se, a di-
verses ciutats franceses (Marsella, Aviny6 i Arles) ordenances i jura-
ments relatius a 1’exercici de la professié farmaceéutica. Quasi al mateix
temps van fer-se ordenances similars a Italia (on I’escola de medicina
de Salerno era molt important). La farmacia estava, doncs, sota el con-
trol de la professi6 medica. Se sap que al Segle XIII existien corpora-
cions de farmaceutics i comerciants d’especies a Paris, Aviny6 i Dijon,
amb I’objectiu de mantenir el monopoli de la seva activitat i protegir la
qualitat i la integritat dels seus productes, establir i mantenir els preus,
controlar la formaci6 dels aprenents, establir normes pels dependents i
viatjants i regular la concessié del titol de “mestre gremial”. Per
aquest titol s’exigia un examen i la preparacié d’una “peca mestra”, es
a dir, I’elaboraci6é d’una prescripcié complicada. Aquestes proves van
esdevenir obligatories a Marsella ja durant el segle X1II, i a Paris a fi-
nals del segle XV.
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Entre els anys 1231 1 1240 es van emetre uns edictes —les “Cons-
titucions”— que van ser vigents a quasi tota la zona occidental d’Euro-
pa. A les Constitucions es reconeixia, per primer cop, la professié de
farmaceutic com independent de la de metge, es limitava el nombre
de farmacies en funci6 de la poblaci6, i s’establia que la fixacié dels
preus passava a ser responsabilitat del govern i s’obligava als far-
maceutics, sota jurament, a preparar medicaments de bona qualitat i de
composiciod uniforme.

En aquesta &poca I’activitat farmaceutica tenia lloc en una petita
botiga (d’aqui la paraula apotecari derivada de la grega “apothéke”,
llatinitzada com “apotica”, significant diposit o magatzem, i que déna
lloc, en catala, a “botiga”) on els morters i les balances estaven sobre
el mostrador. Els farmacs es guardaven en capses, envasos de vidre,
ceramica o pell, on normalment figuraven els noms i marques per
identificar-los.

Ja en el Renaixement, apareixen les Farmacopees també conegu-
des amb el nom de “dispensatorium” o “enchiridion” que podien ser
obra individual, col-lectiva o a carrec d’organitzacions i autoritats me-
diques i farmaceutiques. L’ objectiu d’aquestes Farmacopees era esta-
blir formules acceptades per 1’autoritat vigent i normes d’elaboracié, i
donar als metges un coneixement sobre la composicié i caracteristi-
ques dels farmacs que prescrivien.

Tant ]a primera farmacopea, el “Nuovo receptario” de Floréncia,
com la segona, la “Concordie apothecariorum” del Collegium Pharma-
copolarum de Barcelona, si bé eren acatades per tots els professionals
de la jurisdiccid, no tenien sancié governamental. No va ser fins 1’any
1546 que les autoritats municipals de Niirenberg van donar caracter
oficial a la Farmacopea “Dispensatorium pharmacopolarum” de Vale-
rius Cordus. Aquest exemple va ser seguit per altres ciutats com Augs-
burg, Colonia, Floréncia i Roma.

L’exercici de la professi6 farmaceutica, en ple Renaixement, varia
considerablement entre els diferents paisos. A Italia, un edicte papal rei-
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terava la responsabilitat de la “Corporazione degli Speziali di Roma”
de supervisar I’educacié dels farmaceutics, determinar 1’emplacament de
las farmacies i fixar els preus de les medecines, existint una estreta
col-laboracié entre el metge i el farmaceutic, de tal manera que, fins 1
tot, podien formar una empresa conjunta i repartir-se els beneficis. A
Espanya hi va haver un enfortiment dels gremis de farmaceutics que,
fins 1 tot, van obtenir la sancid reial, i una llei promulgada a Barcelona
prohibia la practica de la farmacia a qualsevol que no hagués tingut un
exercici de, al menys, dos anys, i el 1548 s’exigia per llei que els mem-
bres del col-legi de Barcelona estudiessin botanica i fessin una investi-
gacio trimestral sobre la flora local. Quan un farmaceutic de Barcelona
preparava un farmac sense els ingredients exigits, tenia productes cadu-
cats o els etiquetava falsament, era expulsat de la professio i se 1i con-
fiscava el diner que havia aportat al gremi; i un pregoner anunciava el
fet pels carrers de la ciutat. A Franga, als farmaceutics s’els coneixia
també amb el nom de “épiciers” per la estreta relacid entre els far-
maceutics i els tractants d’especies, amb qui compartien gremi. Hi ha-
via una peéssima relacié entre els metges i els farmaceutics que va durar
fins a mitjans del segle XVIIL. Un conegut opositor dels farmaceutics va
ser el metge Symphorien Champier, partidari de I’is de les plantes na-
turals i contrari a la medicina arab, que va publicar el 1513 I’obra “My-
roel des Apothecaires” i que portava com a subtitol “L’espill dels apote-
caris 1 droguers, en el que es demostra que els apotecaris cometen
habitualment errors en varies medicines que son contraries a la intencid
dels grecs ...basant-se en els ensenyaments perversos 1 incorrectes dels
arabs”. Aquestes discussions es van estendre a Alemanya i a Anglaterra.

A Anglaterra, des de I’Edat Mitjana, els farmaceutics havien estat
associats amb els especiers i no va ser fins a principis del Segle XVII
que I’apotecari d’Anna de Dinamarca, muller del rei Jaume I, va de-
manar al rei un estatut que concedis als apotecaris la independéncia de
la “Company of Grocers” que incloia no solament els especiers, sino
també els botiguers i comerciants. Jaume I va reconeixer que “mentre
els botiguers no sén més que comerciants, I’ofici d’apotecari implica
un ministeri” i va promulgar 1’Estatut que donava independéncia als
farmaceutics.
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A Alemanya, i en contraposicié als sistemes gremials que hem
vist que existien en altres paisos d’Europa, hi va haver molt aviat un
control governamental de la professid, de tal manera que cap el 1600,
unes dues-centes ciutat alemanyes tenien ordenances que regulaven la
practica de la professié farmaceéutica segons les directrius de les
“Constitucions”. La composicié dels farmacs havien de seguir unes
formules reconegudes i es fixaven els preus que es podien cobrar.

Ja a 'Edat Moderna es produeix la generalitzacié de les farma-
copees que s6n una demostracié de la intervencié governamental en
la proteccié de la salut piblica. Cada ciutat important tenia la seva
propia farmacopea i alguna s’aplicava més enlla dels limits de la pro-
pia ciutat. En alguns casos, I’aplicaci6 de la farmacopea s’amplia a tot
el pais. Aixi, per exemple, la Pharmacopoeia Matritensis, de 1739 es
va considerar aplicable a tot Espanya, encara que no va tenir caracter
oficial.

A Anglaterra, que ja a ’any 1540 es va donar al Col-legi de Met-
ges el dret d’inspeccionar les farmacies “que eren defectuoses, corrup-
tes 1 que no resultaven convenients per subministrar medicines”, varen
sorgir els dispensaris que en contraposicié a les farmacopees (que eren
fonamentalment unes llistes de farmacs i de formules), donaven indi-
cacions relatives a les medicines i a I’experiencia sobre el seu ts. Una
de les més conegudes va ser “A compleat English dispensatory” de
John Quincey, de la que se’n feren moltes edicions i versions, tan en
llati com en portugues, espanyol, alemany, holandes i frances. L’any
1753 William Lewis va publicar el “New Dispensatory” del que se’n
van fer dotze edicions.

Mentrestant, a Franga, ’any 1777, un decret reial va separar de-
finitivament els especiers dels apotecaris i va crear el College de Phar-
macie, que va ser una institucié educativa i també un organisme admi-
nistratiu que controlava la activitat dels farmaceutics.

Ja en el segle XIX les farmacopees locals o regionals varen do-
nar pas a les farmacopees nacionals. [’any 1818 el “Codex medica-
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mentarius sive pharmacopoeia Gallica” va tenir oficialitat a tota
Franca i la “United States Pharmacopoeia” es va publicar el 1820. Se-
guiren la anglesa, la alemanya, i la italiana, aquesta tltima del 1892.
Fins 1 tot a ’any 1886 va apareixer una farmacopea japonesa.

La major part de la legislacié que va apareixer en el segle XIX
es referia, fonamentalment, a la professié i preparacié técnica del far-
maceutic, 1, en alguns casos, als nivells de qualitat del productes, pero
conceptes com la eficacia i la seguretat no varen tenir, encara, plasma-
cio legal. Cap a finals d’aquest segle XIX van comengar moviments de
protesta, promoguts per investigadors independents, com una reaccio a
la creixent industria de la medicina del pacient, degut a la revolucié in-
dustrial i a I’augment de la poblaci6 treballadora en les grans ciutats;
s1 bé, per una banda, s’oferien productes innocents con herbes laxants,
expectorants o antiacids, que es venien amb aquestes indicacions, es
feia també una publicitat intensiva d’altres productes als que s’atri-
buien propietats curatives per malalties com la tuberculosi, la sifilis o
el cancer. Exemple d’aquestes reaccions de protesta fou la publicacid,
I’any 1878, a Holanda, pels germans Bruisma d’un llibre en el que
presentaven una analisi de molts dels remeis ineficacos que estaven en
el mercat, els metodes emprats per vendre’ls i el cost dels seus ingre-
dients. Poc a poc, molts paisos van promulgar lleis prohibint la publi-
citat al public de medicaments destinats al tractament de malalties ma-
lignes o contagioses.

Mentrestant, es planteja la necessitat de fer una producci6 a gran
escala, especialment en el camp dels alcaloides que, per la seva poten-
cia 1, sovint, toxicitat, no eren facils d’aillar amb I’equipament i les
tecniques del farmaceéutic individual. Molts farmaceéutics francesos
(com Caventou i Pelletier, especialitzats en la fabricacié de quinina) i
alemanys (com Heinrich Emanuel Merck, descobridor de la papaveri-
na) es convertiren en fabricants de medicaments. Aixi va comencar la
Industria farmaceutica.

A mesura que la inddstria quimica preparava medicaments a
gran escala, el farmaceutic, que acceptava de bon grat la responsabili-
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tat per el medicaments preparats per ell, es preguntava de qui era la
responsabilitat respecte als productes en que ell no havia intervingut.

Va passar forca temps, perod, abans de que es promulguessin
lleis administratives que obliguessin a I’ autoritzacié previa abans de la
comercialitzacié d’una especialitat. A Europa, en el periode entre les
dues guerres, alguns paisos van instituir uns sistemes primaris de re-
gistre 1 mecanismes de inspecci6 i control dels laboratoris. Als Estats
Units i com a reacci6 a la tragedia del Elixir de la Sulfonamida (en el
que 1'ds, sense comprovacié prévia, del glicol dietile com a solvent de
la sulfanilamida, va provocar un important nombre de morts) es va es-
tablir, I’any 1937, un procediment administratiu per 1’autoritzacié pre-
via a la comercialitzacié de determinats productes en els que la segu-
retat podia ser giiestionada.

L’impuls més gran a la regulacié del medicament en el mén el
va donar el desastre de la talidomida I’any 1961. Fins aleshores, sols
Noruega i Suecia tenien des de 1928 i 1935 una legislacié en la que
s’establien els mecanismes de determinacié de la eficicia de les noves
substancies. Perd a la década dels 60, es va determinar la inclusié dins
la normativa farmaceutica de la prova de eficicia com a element es-
sencial per el registre d’una nova especialitat.

La situacié a Catalunya no fou, en termes generals, massa dife-
rent de la de la resta d’Europa que hem exposat 1 va estar marcada,
com a Franga, perdo amb especial viruléncia, per I’enfrontament entre
els apotecaris i els adroguers, enfrontament que es va perllongar des
del segle XIV fins a primers del segle passat, encara que durant aquest
periode i malgrat les lluites existents, es va anar modulant la funcig
del farmaceutic. Existia, perd, un control public de I’activitat d’aquest.
Aixi, Pere III, a les Corts de Perpinya, va acordar, I’any 1351, que el
Veguer o Batlle de cada ciutat escollis cada any tres prohomes (un
metge, un apotecari 1 un mercader) a fi de que, un Cop per setmana,
examinessin I’estat dels medicaments elaborats pels apotecaris, ja que
degut a la seva mala preparaci6, aixi con a la impericia i mala fe
d’aquells, es causaven greus perjudicis a la salut publica.
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Pel que fa referéncia a Espanya, ja des del segle XIII tingueren
lloc una série de pragmatiques i privilegis que establien els drets 1els
deures dels farmaceutics. La Novisima Recopilacion, en el seu titol
XIII, que tracta “De los Boticarios, visitas de boticas y Junta superior
gubernativa de Farmacia”, publica la Llei I, pragmatica de Felip II de
I’any 1588, sobre “Examen de Boticarios, prohibicion de vender €stos
drogas algunas y visitas de boticas de la Corte y cinco leguas.”, la Llei II,
de D. Ferran i D? Isabel, de 3 de marg de 1477 que establia que “nues-
tros Alcaldes y Examinadores mayores miren y caten las tiendas y bo-
ticas de Boticarios y especieros, y de otras qualesquier personas que
vendieren medicinas y especias asi en grueso como en menudo, como
en cualquier otra manera: y que las que hallaren ser falsas y no buenas,
y por veguedad dafiadas y corrompidas, que las tomen 'y hagan quemar
en la plaza publicamente...” la Llei III, per pragmatica de Felip II, d’agost
de 1593 que regula les “Visitas de boticas del reyno, y prohibicién de
tenerlas muger alguna: requisitos para el examen de Boticarios; y for-
macién de una Farmacopea general”, la Llei IV que establia les “Forma-
lidades que han de observarse en los examens de boticarios, y en las
visitas de boticas” en la que es diu “que porque suele suceder, que los
Examinadores muchas veces mandan cerrar algunas boticas, por ser
malas las medicinas; mandamos, que los Protomédicos no las manden
abrir, sin que todos tres, 6 por lo menos los dos dellos se junten, y
vuelvan a visitar dicha botica, para que enterados de la verdad hagan
Justicia”, la Llei V, de Ferran VI, per cédula de 26 de setembre de
1750, que estableix les “Exenciones de los Boticarios en quanto ala
contribucién de derechos Reales y demds para la Tropa” i les Lleis VI
a XI, totes elles de Carles IV, els anys 1801 i 1804, que tracten de la
“ereccién de catedras de Farmacia, Quimica y Botanica; y examen de
los estudiantes farmacéuticos”, de les “Visitas de boticas y revision
de las obras de Farmacia; é igualdad de esta Facultad y estudios con
las de Medicina y Cirugfa”, del “Establecimiento de la Real Junta su-
perior gubernativa de Farmacia; aprobacion y observancia de sus orde-
nanzas”, del “Modo de executar las visitas de boticas, asi en Madrid
como en todo el reyno”, la “Instruccion que deberian observar los Vi-
sitadores de boticas” y el “Régimen que deberd observarse en las boti-
cas de los Reales Exercitos y Armadas”.
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Pero la recopilacié de totes les disposicions relatives a la farma-
cia les va recollir Eugenio Mufioz sota el titol “Recopilacion de las
Leyes, Pragmaticas Reales, Decretos y acuerdos del Real Protomedi-
cato” publicat a Valencia I’any 1751.

L’any 1862, Pedro Felipe Monlau publica I’obra, en tres volums,
“Elementos de Higiene Publica” en la que es recopilen totes les lleis,
decrets, reglaments i altres disposicions oficials sobre sanitat. Més
tard, ’any1879 es va publicar el “Cédigo médico-farmacéutico espa-
fiol”, també€ en tres volums, de Cuesta i Armijo i Cuesta i Ckerner, que
fou la segona recopilaci6 legislativa de normes sanitaries. A partir d’ales-
hores hi han varies recopilacions de les normes vigents, més o menys
completes, com la de Olmedilla y Puig (1903), Abella, amb el seu Tra-
tado de Sanidad (1914), Blas y Manada amb “Legislacién farmacéuti-
ca vigente en Espafia” que va veure la primera edici6 I’any 1925, o
“Legislacion farmacéutica”de Bustamente Romero I’any 1930 i Lépez
Garcia (amb el mateix titol) el 1935, Fuster Antich (també amb el ma-
teix titol) el 1944, Salazar Culi (“Compendio de Legislaciéon Farma-
céutica” ) el 1962, Trullenque Puga (1962), i Sufié Arbussa amb “Le-
gislacion Farmacéutica Espafiola” ’any 1966. A partir d’aquest dltim
any, hi han varies recopilacions legislatives de la normativa sanitiria
espanyola, publicades oficialment en el Butlleti Oficial de I'Estat o per
la patronal de la inddstria farmaceutica Farmaindustria, el que dona
una idea de la proliferacié de normes sobre farmacia i medicaments
que existeixen en 1’actualitat.
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EL PREU DELS MEDICAMENTS

Ja hem vist que la regulaci6 dels preus dels medicaments ve de
1luny. Ja en el segle XIII, tant en el mén arab com a Franga i, practica-
ment, a tota la zona occidental de Europa, a través d’edictes coneguts
amb el nom de “Constitucions”, la preocupacié pels preus dels pro-
ductes farmaceutics va ser una constant que es va mantenir durant tota
1° &poca posterior, fins als nostres dies.

Val la pena recordar que ja ’any 1531, el papa Climent VII va
prescriure la instauraci6 de taxes sobre els medicaments, en una butlla
que era un reglament farmaceutic. Al llarg dels segles hi varen haver
moltes disposicions dintre dels Estats de I’Església que feien referen-
cia al cost dels medicaments, a la vegada que intentaven solucionar els
conflictes existents entre els apotecaris, els metges i també el public.
Aquests reglaments foren interromputs per I’ocupacié francesa de
1808, perd el retorn del Papa Pius VII, 1’any 1815, va restablir la vali-
desa de les tarifes de 1’Estat Pontifical que es mantingueren fins a la fi
del poder temporal del papat, I’any 1870.

A Espanya, com a conseqiiéncia de la crisis economica de I’any
1680, es va promulgar una “Tarifa General para todo el Reino” amb el
titol de “Cédula Real en que su Magestad mande se observe y guarde
la moderacion de alquileres de casas y precios de todos géneros co-
merciables...” en la que hi ha un capitol dedicat als Apotecaris, dividit
en dos grups: en un es regulen els “Géneros que tocan a Medicina” i
’altre és una “Tarifa General de Precios de las medicinas asi com-
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puestas como simples que se venden y debe haber en las boticas para
el buen uso y ejercicio de la medicina, la cual han mandado hacer los
sefiores del Real Consejo y se ha ejecutado por el Protomedicato con
asistencia de Boticarios de toda su aprobacién”.

JaI’any 1588,i amb la finalitat d’unificar els preus dels medica-
ments, es va establir una tarifa que era d’obligat compliment a Barce-
lona, a la que en varen seguir altres com la “Tariffa e nou redres, en
los preus de las medicines, tant simples, com Compostes segons lo us
antic, y modern, Feta per los Consols i Col-legi d’ Apothecaris de Bar-
celona” (17027).

L’any 1724 es publica a Barcelona la “Tarifa y Arancel de Medi-
cinas, en la cual estdn notados los precios de las Medicinas, tan Sim-
ples como Compuestas, Antiguas y Modernas para los Boticarios del
presente Principado de Cataluila, y condados de Serdafia, la cual ten-
dra principio el primero de mayo 1724 hasta el primero de Mayo
1727, hecha por el Dr. En Medicina D. Sebastidn Creach, Lugartenien-
te Protomedico de Don Juan Higgins primer médico del Rey nues-
tro Sefior Don Luis I (que Dios guarde) y de su Consejo, y Principal
Protomedico en dicho Principado, y Condados”. L’ autor, Sebastidn
Creach, que algunes vegades es conegut amb el seu nom catalanitzat
“Creus”, fou metge militar i delegat del Protometge a Catalunya entre
17171 1734.

Aquesta obra comenga amb una Adverténcia als Apotecaris del
Principat de Catalunya: “Por quanto, cosiderando que puede venir el
caso de que los Médicos receten algunas Medicinas, particulares que
no estan, prevenidas en la Tasa, que he publicado, de los precios de
ellas, y pudiendo suceder, en estos casos, que los Boticarios quieran
exigir mayor precio de lo que tal vez, tendrian de intrinseco valor, los
simples que entran como las Manifacturas, lo que serfa contra toda ra-
zOn y Justicia, en perjuicio de la parte interesada: Por tanto, ordeno y
mando a todos los Boticarios de este Principado, que siempre que al-
gun Médico ordene, o recete alguna Medicina particular, por la qual
no se encuentre su valor en la referida Tarifa, se acuda a mi directa-
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mente para que informado de lo que ella sea en si pueda yo declarar,
con Justicia el valor, que por ella, podra recibir dicho Boticario, y para
que a todos conste, y que ninguno pueda allegar ignorancia, hago la
presente advertencia...”

El llenguatge garbuixat, la construccié incorrecta i el to autorita-
ri d’aquesta introduccié sembla tenir un caracter premonitori del que
serien moltes disposicions sanitaries en el nostre pais, en els anys a
venir. )

Ja I’any 1795 es publica a Barcelona la “Tarifa o regulacién de
los precios a que deben arreglarse en la venta de los Medicamentos
simples y compuestos los Boticarios del Principado de Catalufia” per
el Doctor Gaspar Balaguer, tinent de Protometge a Catalunya entre
1793 i I’any de la seva mort (1800), Dega de la Facultat Médica a Barce-
lona i Membre numerari de la Reial Académia de Medicina de Bar-
celona.

Amb llenguatge i construccié correctes fa la segiient intro-
duccié:

“Una Regulacion racional y justa de los precios de los Medica-
mentos simples y compuestos, no interesa menos d los Boticarios, que
al Publico: ella asegura d los buenos y honrados Facultativos, la legi-
timidad de lo que pueden percibir por razon de sus trabajos, é impide
d los mal intencionados y malevolos el exigir precios arbitrarios y cre-
cidos; todo lo que redunda en beneficio de la Sociedad, siempre que
sus Individuos necesitan de remedios para la curacion de las enferme-
dades de que adolecen. Dos son los objetos que se han de atender en
la formacion de una Tarifa, por lo que respeta al valor que deve sefia-
larse d los Medicamentos, que contiene: Que el Boticario quede satis-
fecho del valor intrinseco de las Drogas que emplea en la elaboracion
y preparacion de los remedios; y que resulte al mismo una ganacia
competente para su subsistencia, y en premio del incesante estudio
que se necesita para adquirir los conocimientos propios de su profe-
sion, pero que el lucro que perciba no sea gravoso al Publico. Para
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desempefiar ambos objetos, es preciso que se trabajen y publiquen d
menudo Regulaciones de esta clase, arregladas segun el aumento 6
baxa que se observe en los Géneros medicinales, y que se tengan pre-
sentes otras circunstancias que acrediten la variacion de los precios
en sus respectivas épocas. Penetrados mis Antecesores de las verdades
que acabo de insinuar, no descuidaron sobre tan importante objeto: la
publicacion de una nueva Tarifa para el regimen de los Boticarios de
la Provincia, no fue interrumpida por el espacio de un siglo, renovan-
dola y dandola d la luz piiblica d lo menos cada tres afios. Uno de los
primeros cuidados que me ocuparon al obtener el empleo que exerzo
de Teniente de Protomedico de este Principado, fue el informarme del
estado en que se hallaban las Publicaciones de las Tarifas, y observé
con dolor, que habian cesado desde el afio de 1774: bien persuadido
de la necesidad de arreglar una Tarifa nueva para sanear los graves
perjuicios que podria acarrear la suspension de mas de 20 aiios, con-
cebi la util idéa de formar la présente Regulacion, paraque los Botica-
rios de Catalufia la observen en todas sus partes, sin exceder en los
precios que en ella se prescriben. El recuerdo de haberse abogado al-
gunos anos hace los exemplares de la ultima Tarifa, el de no haberse
publicado algun otro Aranzél desde el afio 1774, y la consideracion de
lo que ha variado en parte el méthodo curativo en el largo espacio
de 20 arios, prescribiendo los Profesores de Medicina remedios nue-
vos y desconocidos en la expresada época; fueron otros tantos motivos
que me estimularon d emprender el trabajo que presento. En su for-
macion he consultado Facultativos instruidos en la materia para el
mayor acierto; he omitido las Composiciones antiguas, cuyo uso se ha
abandonado, y he continuado las modernas 6 las que posteriormente
se han introducido. Por lo que respeta d los precios, aunque los Gene-
ros han tomado un considerable aumento, he fixado los mas modera-
dos y equitativos, combinando los intereses de mis dependientes, con
los del Publico; y no olvidando la sdbia maxima de que para la segu-
ridad de que los Boticarios cumplan exactamente con su deber, es ne-
cesaria una recompensa, pero que no sea excesiva 6 pase los limites
de la equidad. Por tanto: Mando d todos los Boticarios de la Provin-
cia sujetos d mi jurisdiccion, que en la venta de los Medicamentos
simples 'y compuestos, como asimismo en la formacion de sus cuentas,
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deban arreglarse d los precios que he establecido en la presente Tari-
Ja; y prohibo que por ningun motivo puedan dichos Boticarios aumen-
tarlos ¢ disminuirlos, debiendo servirles el Aranzél, que doy d la luz
publica, de regla fixa sin que puedan impunemente variarla: mando
igualmente, que todos los Medicamentos que se prescribieren, y no se
hallaren tasados en la presente Tarifa, me sean consultados quando
se trate de su valor, para darles el justo y debido precio que acrediten.
Barcelona 5 de Setiembre de 1795.”

Foren varies las tarifes publicades en el segle XIX i aquestes van
proliferar en el segle XX, si bé el creixent desenvolupament de la
farmacia industrial i la situacié d’Espanya I’any 1939 fa que, per un
Decret de 6 de febrer, s’implanti la intervenci6 de preus per a les espe-
cialitats farmaceutiques, intervencié que es manté amb diferentes
mecaniques d’aplicaci6 fins al dia d’avui. Aixi, el conegut Decret de
10 d’agost de 1963 (despres del Pla d’Estabilitzacié de 1959 que va
donar una certa liberalitzaci6 a 1’economia espanyola) deia, en la seva
exposici6 de motius, que en relacié al preu dels medicaments “parece
conveniente mantener un criterio de libertad en la fijacién del mismo.
Sera ésta (la Direccié General de Sanitat) quien los sefiale de acuerdo
con las propuestas del interesado, y reservdndose expresamente la fa-
cultad de no aceptarlas cuando asi lo crea oportuno”. Sense comen-
taris, pero cal assenyalar que aquest esperit encara perdura en el dia
d’avui, com veurem més endavant.

Dintre del marc de la Unié Europea, la Directiva 89/105 del 21
de desembre de 1988 relativa a la transparéncia de les mesures que re-
gulen la fixaci6 dels preus dels medicaments per a ds huma i la seva
inclusio en I’ambit dels sistemes nacionals de 1’asseguranca de malal-
tia, va intentar posar un cert ordre als diferents criteris sobre preus din-
tre dels paisos de la Uni6. L’objectiu de la Directiva és clar: En primer
lloc s’ha d’assegurar la disponibilitat, per part dels usuaris piblics del
sistema de salut, d’uns subministraments idonis d’especialitats far-
maceutiques a uns preus adequats, promoure, al mateix temps, 1efi-
ciencia en la producci6 i fomentar, a la vegada, la investigaci6 i el de-
senvolupament de nous medicaments. En segon lloc, la Directiva
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pretenia arribar a un nivell de preus de les especialitats que fossin ho-
mogenis, ja que 1’existencia de preus diferents pot afectar o comportar
una distorsi6é del mercat comunitari. Aquesta Directiva va ser transpo-
sada a Espanya mitjancant el Reial Decret de 23 de febrer de 1990, de
forma potser formalment correcta (ningd 1’ha discutit als Tribunals),
pero que fa un “totum revolutum™ dels criteris donats per la Directiva
el que comporta en la practica, que a I’hora de fixar el preu d’un medi-
cament, tot segueixi segons els criteris historics ja explicitats en 1’ex-
posicié de motius del Decret del 10 d’Agost de 1963, al dir que el
preu sera el que proposi I’interessat sempre que 1’accepti 1’ Adminis-
tracid. Aixo fa que, encara avui, en els nous medicaments, hi hagi di-
ferencies notables de preu en els diferents paisos de la Unio (no tant
com en el passat, degut en bona mesura a la estabilitat monetaria i a no
patir, per tant, devaluacions periddiques, i també a una actitud més rea-
lista de les autoritats sanitaries a ’hora d’aplicar els seus criteris d’ac-
ceptaci®). Aquestes diferencies de preus han donat al problema de les
importacions paral-leles.
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LES IMPORTACIONS PARAL-LELES

Des d‘un punt de vista practic, la importaci6 paral-lela és aquella
activitat que porten a terme determinats operadors econdmics, consis-
tent en adquirir un producte en un Estat membre de la Unié per a co-
mercialitzar-lo en un altre pais, a un preu superior, aprofitant-se de les
diferéncies de preu entre els dos Estats, per obtenir un benefici, i utilit-
zant circuits no autoritzats pel fabricant o el titular de ]a marca.

Si tenim en compte que el nivell de preus dels medicaments és
tradicionalment baix a Espanya, és aquest pais un dels principals on
s’origina el comerg paral-lel a la Unié Europea. Els paisos de desti,
per ordre d’importancia del volum de vendes, sén el Regne Unit, Ale-
manya, Holanda i Dinamarca.

El benefici que aquesta activitat produeix va a parar, no a les
mans del laboratori innovador, sind a I’operador comerciant, que no té
despeses ni inversions en recerca ni desenvolupament, i aixd no és sa-
nitariament desitjable.

El fonament legal basic del comerg paral-lel és la lliure circulaci6
de mercaderies dintre del Mercat Comd, que és un dels principis del
Tractat de la Comunitat Europea. Aquest principi, projectat al sector
farmaceutic, implica que els medicaments comercialitzats en qualsevol
Estat Membre han de poder circular Iliurement per tota la Comuni-
tat Europea. Aquest principi de lliure circulacié de mercaderies exi-
geix que desapareguin tots els obstacles a la 1liure circulaci6, tant els
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derivats de les reglamentacions propies dels Estats Membres, com els
que siguin conseqiiencia dels comportaments de les empreses, con-
sistents en practiques concertades o acords restrictius amb altres em-
preses, o 1 ‘abis d’una posicié de domini d’una empresa dintre del
mercat.

No pretenem aqui fer un estudi de les caracteristiques i efectes
del comerg paral-lel en la comercialitzacié del medicament, siné que
senzillament volem assenyalar aquest fenomen per deixar constancia
de que una intervencid en els preus, en molts casos fa que, a la practi-
ca, es produeixin unes diferéncies dintre de la Uni6 Europea, que sén
a l'origen d’aquest mercat paral-lel, en clar perjudici per la inddstria
farmaceutica innovadora (que veu que una part dels seus beneficis es
desvien cap a empreses purament comercials) i, conseqiientment, en
detriment dels interessos sanitaris de tota la comunitat que espera,
cada vegada més, avengos, i per innovar es necessiten cada vegada
més recursos.

Potser valdria la pena reproduir aqui part de 1’article que vaig es-
criure a la revista Ausbanc, a I’octubre de 1997, on feia una seérie de
consideracions sobre les importacions paral-leles i el control del preu
dels medicaments. Deia, en aquest article, que “les nostres autoritats
s’haurien de situar, al regular els preus dels medicaments, en una posi-
ci6 d’equilibri, dificil de portar a terme, entre dues posicions que po-
den resultar contradictories: fer que la poblacié estigui degudament
subministrada de tots els medicaments a uns preus raonables, i fomen-
tar el desenvolupament de la industria farmaceutica, especialment de
la que estigui més avangada tecnologicament i amb més vocacié inno-
vadora.

Espanya, que constitucionalment es defineix com un “Estat so-
cial”, t€ com a model economic el de la “economia de mercat” subjec-
te sempre, aixo si, a les exigéncies de 1’Estat social. Per tant, la inter-
vencié dels poders publics en I’economia han de quedar limitats i
justificats per aquesta dimensi6 social.
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Una economia de mercat implica, necessariament, una llibertat
de preus. El fet de que els medicaments, per el sol fet d’ésser medica-
ments, hagin de tenir els preus regulats, no sembla justificacié sufi-
cient, ja que la funcié social de I’Estat, on la cobertura del sistema na-
cional de la salut esta generalitzada, fins el punt de que el vuitanta per
cent de les prescripcions sén a carrec de la Seguretat Social, es fa
mantenint 1 millorant aquest sistema.

Sembla oporti assenyalar aqui que, per aplicacié de 1’Article 9
de la Directiva 89/105 (que establia que la Comissié sotmetria al Con-
sell una proposta contenint les mesures conduents a 1’abolicié de qual-
sevulla barreres o distorsions a la lliure circulacié de medicines) es va
publicar, I’any 1991, un “Discussion Document” i en el punt que feia
referencia al control de preus, es feien les segiients preguntes:

a) Es necessarl, encara, €l control dels preus dels medicaments no re-
embossables?

b) Pel que fa referéncia a les medicines reembossables (és necessari el
control directe dels preus o pot fer-se indirectament, mitjancant
nous mecanismes de reembossament?

Veiem, doncs, que, en la propia Unié Europea, la qiiestié del
control total de preus dels medicaments no és tant clara, fins el punt de
plantejar-se qiiestions com les expressades.

El pacient que va a la medicina privada, a qui es recepta una de-
terminada especialitat, sembla logic que la pagui al preu al que el la-
boratori, lliurament, vulgui vendre-la. La intervencié d’aquest preu
ens sembla tant absurda com ho seria la intervenci6 dels honoraris del
metge que prescriu I’especialitat.

Aix0 porta, necessariament, a establir, com a regla general, el
principi de llibertat de preus. Que cada empresa fixi lliurement els
preus dels seus productes i que entrin en joc les regles de competéncia
d’una economia de lliure mercat.
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Aix0, pero, implica també que s’haura de produir una negocia-
ci6, a nivell de cada empresa, amb un client privilegiat, la Seguretat
Social, per determinar quin és el descompte que sobre el preu establert
pel laboratori es concedeix a un client molt important que compra, no
menys del vuitanta per cent de la produccié.

Contra aquesta proposicié es pot argumentar que sén pocs els
avantatges que aporta. Que, a la practica, soluciona una minima part
del problema 1 crea, d’altra banda, complicacions administratives i
d’organitzacid, obligant, en definitiva, a la mateixa negociacié sobre
preus que existeix en 1’actualitat.

Si bé aix0 és cert, I’aspecte positiu que representa 1’establiment
de la llibertat de preus dels medicaments, consisteix fonamentalment
en 1’adequacid estricta a una economia de mercat que s’acobla a les
exigencies d’un Estat social, ajustant-se d’una manera eficag als objec-
tius 1 finalitat comunitaries que abans s’han exposat.

Aquesta politica, a més, podria ser un instrument efica¢ per su-
perar el greu problema de les importacions paral-leles comunitaries.

La despesa publica farmaceéutica

No hi ha dubte que la gran justificacié per a la intervencié de
preus rau en que la majoria dels medicaments estan subjectes a fi-
nancament public i, logicament, hi ha un interés de 1’Estat en reduir
aquest cost. Durant 1’ultima deécada la despesa en medicaments va
créixer a una tassa anual composta del 6,4% i el seu creixement ha es-
tat superior a la despesa sanitaria publica, essent avui de més del 20%
d’aquesta. De totes maneres, dintre del context europeu, la despesa
farmaceutica per capita a Espanya és una de les més baixes d’Europa.

Amb I’anim de reduir aquesta despesa, I’administracié sanitaria

ha dictat una serie de disposicions, com sén la de la implantacié dels
generics 1 dels preus de referéncia, que si bé fins avui han tingut una
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eficacia relativa, si que han provocat una limitacié a la llibertat de
prescripcié del metge i, per molt que s’hagi volgut justificar en base al
principi de 1’ds racional del medicament, implantat a Espanya per la
Llei del Medicament, el cert és que la seva unica justificaci6 és pura-
ment econdmica.

Un altre mitja per reduir aquest dispendi fou el de ’exclusié de
determinats medicaments del finangament public, amb Ia creacié del
que s’ha anomenat “Ilistes negatives”. Fins I’any 1993 tots els medica-
ments registrats eren financats publicament, perd al gener d’aquell any
€s va publicar la primera Ilista d’especialitats que quedaven excloses
de finangament per la Seguretat Social. Els seus efectes es van notar
immediatament, perd no van ser de llarga durada, perque es va produir
un efecte de substitucié d’aquelles especialitats per d’altres, normal-
ment de preu més elevat.

Una mesura eficag per reduir els costs fou la implantacié del co-
pagament, €s a dir, la contribucié que el pacient ha de fer quan compra
un medicament amb carrec a la Seguretat Social, copagament que no
s’aplica als pacients ingressats a centres hospitalaris, als pensionistes,
als afectats per la sindrome toxica, ni a les persones en situacié d’Inva-
lidesa Laboral Transitoria; totes aquestes no han de contribuir.

Hi ha hagut també acords puntuals, de reducci de preus, entre
les autoritats sanitaries i la industria farmaceéutica, que, sens dubte, han
representat una reduccié de la despesa, també puntual, perd que no te-
nen cap eficacia en la tendéncia de dispendi, ja que no es dirigeixen
contra la base de I’augment de preus i, d’altra banda, tenen un efecte
negatiu sobre la recerca i desenvolupament, de manera molt especial,
sobre la de les empreses farmaceutiques nacionals en que tots, o la
major part dels seus recursos, provenen del mercat Espanyol.

I'un altre mecanisme de reduccié de la despesa puiblica han estat
els coneguts “pactes” entre la inddstria farmaceutica i el Ministeri de
Sanitat. Aquests pactes no sén més que contribucions econdmiques
de les companyies farmaceutiques, amb 1la finalitat de recuperar part
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de la despesa publica. Aquestes contribucions no responen a cap crite-
ri d’eficiéncia. Venen a ser com un impost especial i arbitrari per a la
industria 1 sOn vistos com un preu que es paga per la tranquil-litat, per
evitar accions com ara una baixada de preus o llistes negatives, o altres
mesures més imprevisibles i no quantificables a priori.

A Anglaterra, el preu de les medicines es lliure, si bé les que es
venen al Servei Nacional de la Salut tenen el preu controlat pel que es
coneix com el “Pharmaceutical Price Regulation Scheme” (PPRS),
que negocien periodicament el Departament de Salut i I'“Associa-
ciation of the British Pharmaceutical Industry” (ABPI). El principi
d’aquest acord esta en que el PPRS controla els beneficis maxims que
les companyies farmaceutiques han obtingut amb el capital invertit en
investigacio, desenvolupament i manufactura dels productes venuts al
Servei. L’objecte de la negociacié és determinar el benefici raonable,
és a dir, el retorn sobre la inversié (de I’ordre del 17-21%), tenint en
compte la naturalesa i magnitud de les inversions i de les activitats de
la companyia. Les empreses que excedeixen el limit de benefici esta-
blert han de pagar aquell excés de benefici i, aquelles que no hi han
arribat, poden demanar un augment de preu.

Aquest sistema, que no el té cap altre pafs, es va originar 1’any
1957, proposat per la inddstria, en un intent d’evitar mesures molt més
draconianes, que el govern pretenia. Les critiques no es van fer espe-
rar, ja que el principi de limitar els beneficis d’una empresa, atenta
contra la llibertat de mercat de I’economia liberal. Pero, passat el
temps, s’ha vist que, malgrat tot, el sistema no ha estat tant dolent i,
sens dubte, molt menys arbitrari que les reduccions discrecionals en el
moment d’autoritzar els preus, o les contribucions, també en bona me-
sura arbitraries, dels coneguts “pactes”.

S’ha dit que, a Espanya, s’han utilitzat mecanismes reguladors per
finalitats no sanitaries, €s a dir, per controlar la despesa farmaceutica.

Algu podria objectar a aquest enunciat dient que el preu del me-
dicament és també una qiiestié sanitaria, ja que un preu excessiu pot

33



impedir que la persona que el necessita pugui accedir al medicament, i
aix0 no és sanitariament desitjable. Perd aquest argument no esta
exempt de demagogia: una cosa sén les normes reguladores que, fona-
mentalment, han d’establir unes regles que garanteixin la seguretat i
I’eficacia dels farmacs i també el seu s racional, i una cosa molt dife-
rent €s el preu del medicament i els mecanismes de financament que fa-
cin possible que un producte determinat pugui arribar a tot aquell que
el necessiti, amb independencia de les seves possibilitats economiques.
Aquelles sén I’objecte de la regulacid portada a terme per les Agen-
cies del Medicament per mitja dels seus mecanismes reguladors, en
tant que I’accés al medicament per part de tothom forma part de les obli-
gacions socials del Estat i no te diferéncies conceptuals amb altres
obligacions socials, com puguin ser les de cobrir necessitats com la in-
capacitat, invalidesa, vellesa, i tantes altres. El que no és just és que amb
I’excusa d’obligacions i comprovacions reguladores s’impedeixi o, més
freqiientment, es retardi que un farmac aparegui al mercat, per evitar
haver-lo de finangar, temptaci6 a la que €s facil caure quan és el mateix
Estat qui t€ les dues funcions, la d’autoritzar el nou producte, i la de fi-
nangar-lo, especialment quan el finangament no esta técnicament resolt.

Com hem vist, el preu dels medicaments ha estat motiu de preo-
cupaci6 des de I’edat mitjana i no és, per tant, un invent dels temps
moderns. Es podria dir que avui en dia, dintre del marc d’una econo-
mia de mercat, seria desitjable que el preu dels farmacs fos lliure, sen-
se limitacions. Perd aqui s’han de tenir en compte les caracteristiques
especials del medicament i la seva exclusivitat de comercialitzacig, a
traveés de la proteccié que donen les patents.

Si acceptem com a principi que tot medicament essencial ha de
poder arribar a tot malalt que el necessiti, independentment del seu po-
der econdmic, no hi ha dubte que estem davant de dues posicions con-
tradictories: per una banda, el dret del laboratori innovador a maximit-
zar el seu benefici i d’altra banda, el dret d’accés al medicament per
part de tothom. Es aquest el compromis que cal assolir i la solucié no
és facil, com es pot veure pels fracassos que fins avui han tingut totes
les politiques encaminades a reduir la despesa publica en aquest camp.
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El per qu¢ d’aquests fracassos I’hem de buscar en varies raons:
en primer lloc, el voluntarisme en la creacié del que s’ha definit con
“I’estat del benestar”, sense tenir en compte el cost real que represen-
tava o la manca de adequacié a un nou entorn caracteritzat, principal-
ment, per una elevada tassa d’atur i un envelliment cada vegada més
gran de la poblacid, que provoca una reduccié de la recaptacid i una
mancanga cada cop més gran de recursos. La millor prova n’és, que
Espanya, on els preus dels medicaments sén dels més baixos d’Euro-
pa, no s’ha pogut, malgrat aixo, resoldre el problema del finangament.
Aix0 no vol dir res més que hi va haver una manca de previsi6 a ’hora
de dissenyar o d’adequar aquell esquema de cobertura social. Totes les
politiques de preus dels dltims anys, han estat dirigides a modificar
aquell esquema: astringéncia a 1’hora d’autoritzar preus, la seva rebai-
xa, rebaixa dels marges comercials de majoristes i farmacies, llistes
negatives, copagament, instauracié dels generics i preus de referencia,
etc. Pero no hi ha dubte que hi ha una gran timidesa quan s’han de re-
soldre aquests problemes, degut al que se’n diu el cost politic que
comporta qualsevol moviment. Per aixo, es fa pagar la factura d’aquests
errors de planificaci6 a la inddstria i al col-lectiu de farmaceutics que,
com que tenen fama de ser poderosos i poc bel-ligerants, permeten
arribar a acords pal-liatius sense excessives dificultats i sense cap cost
politic.

Hem fet, fins aqui, un resum de la regulacié del medicament a
través de la historia i també una enumeracié dels problemes de preus
que afecten al sector, amb 1’esperit de que serveixin de base per a po-
der exposar quin és el nostre criteri i la nostra critica a la situacio6 pre-
sent, particularment a Espanya.
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POSSIBLES SOLUCIONS AL F INAN CAMENT
PUBLIC DELS MEDICAMENTS

En primer lloc cal dir que la solucié d’aquest problema no és
gens facil, ja que totes les administracions del nostre entorn ho inten-
ten i no pas sempre amb exit. Pero, crec que tots hem de fer un esforg
per analitzar aquesta qiiesti6 i reflexionar sobre quines mesures es po-
drien prendre per resoldre aquest problema de gran transcendéncia so-
cial. Es per aixd que voldria enumerar els procediments emprats per
diverses administracions sanitaries del nostre entorn i les recomana-
cions que es fan al respecte, per a poder reflexionar sobre aquestes
mesures.

Amb caracter previ, cal recordar que Espanya és un del paisos
de la Uni6 Europea on la despesa farmacgutica en relaci6 a la despesa
sanitaria, €s una de les més elevades (20%), encara que els preus dels
medicaments siguin dels més baixos d’Buropa. Aquest argument es fa
servir per justificar la intervenci6 publica en els preus, si bé cal tenir
en compte que aquesta despesa sanitaria no es simetrica en els dife-
rents paisos i aix0 fa que aquests no siguin comparables. El sol fet que
Espanya tingui 3,8 llits per cada miler d’habitants i Finlandia, Luxem-
burg, Franca i Austria en tinguin més del doble i Holanda quasi tres
vegades més, il-lustra suficientment aquesta asimetria.

Prenent com axioma el que el dret a la salut, i per tant als medi-

caments, és irrenunciable i ha d’estar a I’abast de tothom, sense distin-
ci6, i tenint en compte que aquest dret ha de ser satisfet per 1’Estat i no
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pot estar a carrec de les persones o entitats privades que intervenen en
la fabricacid, distribucid i dispensacié dels medicaments que, precisa-
ment per la seva condicié de privades, tenen els drets i les obligacions
que resulten d’una economia de mercat, entre quines obligacions no hi
ha la de substituir a I'Estat en les seves funcions, qualsevol acci6 diri-
gida a reduir la despesa farmaceutica s’ha de moure dintre d’aquests
dos parametres: accessibilitat per tothom, sense excepcions, als medi-
caments i el seu finangament public.

Per fer front a aquest financament hi han diferents mecanismes
que vull esmentar.

El copagament dels medicaments

El copagament, aportacié econdmica que fa el pacient quan
compra |’especialitat farmaceutica, és, conceptualment, com s’ha dit,
la millor formula per fer palés als usuaris el cost dels farmacs, 1 la
millor manera d’induir-los a una presa de decisions de consum de
medicaments més informada i més racional, 1 a evitar un consum ex-
cessiu. S han identificat quatre tipus de copagament: Prescripcions
pagades pel pacient, completament o en proporcions decreixents, fins
a cert preu (més enlla d’aquest preu els medicaments son gratuits);
copagaments proporcionals al cost del medicament o en funcié d’una
determinada classificacié de les malalties; pagaments suplementaris,
en el suposit de que el preu del medicament sigui superior a un deter-
minat preu de referéncia; i, copagament fixe, independent del preu
del medicament.

A Espanya, el copagament que va des d’un 40 per cent de contri-
bucié a la total gratuitat ( pensionistes, alguns grups de pacients i trac-
taments cronics), el copagament va representar un onze per cent I’any
1990, contribucié que va baixar al set i mig per cent I’any 2000. A
Alemanya la recaptacié per copagament va ser, I’any 1998, del 17,40
per cent del total de vendes.
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Estic d’acord amb els que consideren que el copagament no és
més que una taxa que paga 1’usuari, i per aix0, si bé crec que el copa-
gament s el millor mecanisme de compromis, entre la cada vegada
més important despesa sanitaria i la accessibilitat a la prestacio far-
maceutica per part del pacient, si volem que aquesta accessibilitat si-
gui efectiva caldra que la contribuci6 sigui adequada a les possibilitats
economiques del malalt. Un copagament tdnic 6 de la mateixa propor-
ci6 per a tothom, podria excloure dels beneficis de la prestacio els pa-
cients amb menys recursos econdmics que necessiten tractaments cos-
tosos O de llarga duracié.

Els generics i els preus de referéncia

La logica contrapartida a I’exclusivitat que déna la proteccié de
la patent, essencial per a I’empresa privada per recuperar la despesa en
recerca, no pot ser altre que la possibilitat de que qualsevol laboratori,
degudament autoritzat, pugui comercialitzar una especialitat far-
maceutica una cop s’hagi esgotat la patent que la protegeix. Aixd déna
entrada a un grup de productes, denominats generics, que una vegada
esgotada la patent, després de que hi hagi un bon coneixement de 1’es-
pecialitat, conseqiieéncia del seu ds continuat, i un cop s’hagi demostrat
que son bioequivalents a la especialitat original (o especialitat de re-
feréncia), poden ser registrades mitjancant un procediment abreviat i
ser comercialitzades pel laboratori interessat.

No hi ha dubte que, sobre el paper, la implantacié dels genérics
té tot el sentit del mén i no deixa de sorprendre el poc exit que ha tin-
gut en el nostre pafs (representa el 2,5 per cent del consum total de
farmacs de prescripcié) en contraposicié amb ’acceptacié que ha tin-
gut en altres paisos, sobretot del nord d’Europa, i particularment als
Estats Units; aixd és una prova evident de I’actitud diferent dels met-
ges a I’hora de receptar, en els diferents paisos.

Molt vinculat als genérics hi ha el que se’n diuen “preus de re-
feréncia” pels que 1’import del reembors es determina en referéncia a
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un grup de productes comparables, amb els que es puguin intercanviar.
Aquest sistema, dintre de la Unié Europea, esta implantat, a Espanya,
Dinamarca, Holanda i Alemanya; en aquests dos darrers paisos sense
control de preus. A Alemanya, on es va introduir el sistema 1’any
1989, els resultats que es van assolir distaven molt del que s’esperava,
ja que el consum farmaceutic va passar del 1989 al 1992 de quasi tren-
ta mil milions de marcs a quasi quaranta cinc mil milions. Esta clar
que el que es va produir fou que els metges van comengar a prescriure
medicaments no inclosos en les llistes de referéncia de preus més ele-
vats. Els efectes de la mesura a Holanda, on va ser implantada I’any
1991, tampoc van ser significatius.

Les noves disposicions de la Llei 16/2003 de 28 de Maig, de Co-
hesi6 1 Qualitat del Sistema Nacional de la Salut i la seva aplicacio 1
desenvolupament, incideixen en dos punts que son dificils d’entendre
1 d’acceptar. Per una banda, s’obliga al farmaceutic a substituir ’espe-
cialitat inclosa en un “conjunt” al que s’ha fixat un preu de referencia,
sense donar al pacient la possibilitat de comprar el medicament recep-
tat pagant la diferencia entre el preu de referéncia i el de 1’especialitat
receptada; d’altra banda, al establir el concepte de “conjunt homoge-
ni”’ obra, un cop més, la porta a que 1’Administracié determini, a la
seva discreciO, quines son les especialitats que formen part del con-
junt, 1 aix0 dona lloc a greuges comparatius indiscutibles.

Les llistes positives i negatives

En realitat, la finalitat perseguida per aquestes llistes, siguin po-
sitives o negatives, €s la mateixa: limitar el nombre d’especialitats
amb financament ptblic, i ambdues coexisteixen en onze paisos de la
Uni6 Europea.

L’establiment d’aquestes llistes obliga a tenir molta cura al de-
terminar quines son les especialitats excloses del financament, ja que
una politica d’estalvi pot determinar que malalts d’escasses possibili-
tats economiques quedin sense accés a medicaments essencials. D’al-
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tre banda, la seva eficacia serd, en tot cas, limitada, i aixd perque el
metge, amb bon criteri, tindra la tendéncia a receptar especialitats co-
bertes pel finangcament, encara que siguin més cares.

Per aix0 €s molt delicat establir aquestes llistes i, particularment,
les negatives. La seva repetida implantacié a Espanya (en els succes-
sius “decretazos™) no va assolir la finalitat pretesa, probablement per
les raons exposades, perd si que va causar un mal irreparable a deter-
minades inddstries, sens dubte les més modestes, en benefici d’altres
més poderoses (i per tant innovadores).

Reduccié del marges en la distribucié

La reducci6 dels marges en la distribuci, tal i com s’ha fet al
nostre pais, t€ poca justificacié. Amb la idea, equivocada, de que els
beneficis que obtenia el farmaceutic eren exagerats, s’han rebaixat els
seus ingressos i s’ha minusvalorat la seva funcié. En tot cas, aquesta
mesura €s limitada i no es pot anar aplicant continuament. I d’altre
banda posa en evidéncia el concepte que 1’administracié té del paper
de la farmacia i del farmaceutic en el sistema sanitari. En lloc de per-
feccionar el sistema s’ha optat per la reduccié dels ingressos de la dis-
tribucid.

Control dels beneficis de la indistria farmaceéutica

Sens dubte, el millor exemple del control de beneficis ens el
dona Anglaterra, pais que té preus Iliures, i on la venda de medica-
ments no generics i patentats i finangats piblicament est regulada per
la Pharmaceutical Price Regulation Scheme, que, com hem vist, fixa
una taxa maxima de rendiment sobre el capital (o sobre les vendes)
permesa als laboratoris.

Aquest sistema, resultat d’un acord entre el Servei Nacional de
la Salut angles i la industria farmaceutica anglesa, va sorgir I’any 1957
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amb el nom de Voluntary Price Regulation Scheme. A mitjan dels anys
setanta va ser modificat, va canviar el seu nom, i es va renegociant i
renovant cada cinc o sis anys.

A Franga també es va establir un acord en aquest sentit 1’any
1994.

En ambdds paisos, la mesura ha tingut uns resultats que semblen
ser positius, encara que es contradigui amb el niarc d’una economia de
mercat 1 només es justifica (atesa la finalitat social de la mesura) quan,
com en el sistema angles, el control es fa sobre els medicaments pa-
tentats i subjectes a financament public i es respecta una rendibilitat
adequada.

Especialitats de venda sense recepta i especialitats publicitaries

En una publicaci6 anterior vaig fer notar la meva sorpresa no pel
fet de que es facin esforgos per reduir la factura sanitaria, perd si per
molts dels sistemes que s’han emprat per aconseguir-ho.

Un exemple d’aixd n’és 1’escassa incidéncia que tenen les espe-
cialitats de venda sense recepta i, sobretot, de les especialitats publi-
citaries, en la xifra total de consum de medicaments. Quan es parla
tant d’excloure del finangament aquells medicaments que es definei-
xen com de convenieéncia o per a sindromes menors, semblaria adient
que el cataleg d’especialitats publicitaries estés al nivell d’altres paisos
del nostre entorn, especialment de 1’area anglosaxona. No sembla que
hi hagin raons sanitaries que justifiquin una major astringéncia norma-
tiva quan, per altre banda, no podem oblidar que tot el rigor de la regu-
lacié que afecta al medicament es fonamenta en el sistema vigent en
aquells paisos, i de manera especial en els Estats Units.

I no hi ha dubte que, encara que la incidéncia seria necessaria-

ment baixa, alguna reducci6 de la despesa publica es produiria com a
conseqiiencia d’aquesta politica.
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La normativa sobre promocié i publicitat

Tots els paisos tenen estrictes normes que regulen la forma i el
contingut dels missatges dels laboratoris farmaceutics a I’hora de pro-
moure els seus productes. Els parametres en que es fonamenta aquesta
normativa s6n molt més estrictes que els que es donen per a la publi-
citat en general i es basen, principalment, en els segiients criteris:
caracter seriés i cientific de la informaci6, d’acord amb la fitxa técnica
de I’especialitat; prohibici6 d’obsequis, primes, o incentius de qual-
sevol tipus als que intervinguin en el procé€s de prescripcid, distribu-
ci6 o dispensacié dels medicaments; prohibicié de fer publicitat de
medicaments no publicitaris a aquelles persones que no siguin faculta-
tius (encara que en alguns paisos, com ara els Estats Units, es permet
la publicitat al piblic) i de fer qualsevol mena de promoci6 o publici-
tat d’una especialitat abans de tenir I’ autoritzacié per a ser comercia-
litzada.

Algunes administracions sanitiries han vist que una forma de
reduir la despesa sanitaria és limitar-la pel senzill principi de que
quan menys impactes publicitaris o visitadors meédics rebi el metge,
fenys receptes seran emeses. La mesura pot ser de certa eficicia,
pero resulta dificilment justificable des d’un punt de vista del interes
sanitari. El que sanitiriament interessa és que el metge estigui al corrent
de totes les especialitats del mercat, amb totes les seves caracteristi-
ques tecniques i per aixd no s’ha de limitar el nombre d’impactes,
pero si que s’ha de vigilar i castigar si hi ha incompliment de les nor-
mes sobre promoci6 i publicitat. E] que succeeix és que el més senzill
es lo primer, en tant que la vigilancia de I’activitat publicitaria reque-
reix organitzacio i estructures eficaces, amb un cost i dificultat indub-
tables.

La intervencié dels professionals de la salut

Dintre de la politica de reducci6 de la despesa sanitaria, s’obser-
va que en molts paisos, i de manera molt especial a Espanya, s ha dei-
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xat de banda, quan no menyspreat, als professionals de la salut. Bona
part de la normativa destinada a reduir la depesa farmacéutica déna la
imatge que el col-lectiu de la professié medica té una deficient prepa-
racié cientifica ( per aix0 es limiten els impactes que poden rebre de
les empreses), es mou per motius venals (receptant productes pels
avantatges que poden treure dels laboratoris, més que pel seu valor o
conveniencia cientifics) i se’ls manté fora de tota politica de racionalit-
zacio de la despesa en medicaments. Una politica d’integracié dels
professionals de la medicina en la racionalitzacid del consum de medi-
caments, on la seva aportaci6 i els seus coneixements sén imprescindi-
bles, hauria de ser fomentada i organitzada des de 1I’administracié sa-

nitaria.

I, quant als farmaceutics que, com hem dit, sempre han estat
considerats en el nostre pais com una classe privilegiada i ben retribui-
da, com ha quedat pales amb les successives normes de reduccié de
marges, poques vegades s’ha tingut en compte el caracter fonamental
del seu paper dintre del sistema sanitari i la tasca que podrien fer al
valorar les receptes, per evitar errors, ajudant als pacients en la forma
correcte d’utilitzacié del farmacs i d’identificacié de reaccions adver-
ses; també€ podrien donar un important servei en els accidents iatroge-
nics, vigilar I’automedicaci6, etc.. Per aix0 no vull deixar d’esmentar
els principis establerts en la resolucié RESAP 2001/2 relativa al paper
del farmaceutic en el marc de la seguretat sanitaria, adoptada pel Con-
sell de Ministres de la Unié Europea el 21 de mar¢ de 2001, principis
que es recomana als Estats Membres de tenir en compte i que son els
seglients:

a) El contacte directe amb el farmacéutic és un dret dels pacients. Per
potenciar-lo és precis establir un marc de co-laboracid i comunica-
cio entre els farmacéutics, les autoritats sanitaries i la resta dels
professionals de la salut. En aquest marc, el farmaceutic ha de po-
der exercir lliure i serenament. El seu sistema de remuneracio ha
de ser examinat de nou tenint en compte no els marges i el volum
de venda, sino el servei professional que dona. La formacid inicial
[ continuada del farmaceutic ha d’incloure les ciencies del compor-
tament i de la comunicacid.
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b) Amb vistes a la conciliacié entre Ig qualitat i els limits de la despe-

Sa en sanitat, que eviti que el control de costos s’aconsegueixi en
detriment de la qualitat de | ‘atencid, la contribucié del farmacéutic
en aquesta materia ha de tenir el seu reconeixement i el marc reguy-
lador de la seva actuacié ha d ‘assegurar-li la seva participacio en
tots els nivells de la cadena del medicament.

c) En tal que expert en medicaments, una de les funcions Jfonamentals

del farmacéutic ha de ser | ’actuar sobre les fonts evitables dels
riscs iatrogénics. El seu paper com a participant en les xarxes epi-
demiologiques de vigilancia i alerta del medicaments ha de ser po-
tenciat i el seu paper com a informador als que prescriven, als
pacients i als demés components del sistema sanitari, ha de ser re-
forcat. Els dits consells no han de ser solament verbals sing, també
escrits.

d) En la prevencio i limitacié dels riscos latrogenics han d’establir-se
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els segiients parametres:

* Informe farmacéutic que inclogui I’historial del pacient, els medi-
caments receptats, les informacions cliniques, els resultats te-
rapeutics i biologics disponibles i també les recomanacions fetes
al pacient.

* Control de les prescripcions, en Juncio del informe anterior, per
verificar la seva coheréncia i les possibles interaccions amb al-
Ires prescripcions.

* Avaluacio de la medicacic presa pel pacient.

* Racionalitzacié del consell al pacient.

* Intercanvi metodic de les informacions amb altres professionals
de la salut.

* Accés a les diferents tecnologies de la informacié i bases de da-
des que permetin I’accés al perfil del pacient i la seva Incorpora-
cio al informe farmacéutic.

Els riscs de I'automedicacié s’han de reduir mitjancant la informa-
cio, i aqui el farmacéutic té un paper important a través de consells
sobre totes les interaccions significatives, dels riscs inherents dels
medicaments frontera i dels accessibles fora del circuit farmacéu-
tic. L’opinio farmacéutica, si és necessaria, s’ha de donar per es-
crit i enviar-la al metge, d’acord amb el pacient.
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f) En front dels riscs inherents a les noves terapies com les géniques i

cel-lulars, és indispensable elaborar normes de bona practica, asse-
gurar la correcta documentacioé sobre protocols terapéutics, crear
equips multidisciplinaris a fi i efecte d’utilitzar al maxim les com-
peténcies de cada professional, establir els criteris d’oportunitat de
tractament segons els perills i el cost de les terapies, assegurar la
connexio entre [’assisténcia primaria i [’especialitzada. El far-
maceéutic ha d’estar inclos i integrat, com a expert, en la gestio dels
riscs de cada etapa. -

g) En front a l’evolucid dels mitjans terapéutics, la capacitat del far-

macéutic ha de ser reforcada per evitar incentivar males practi-
ques. Aquest professional ha de sensibilitzar al pacient dels riscs i
avaluar les seves peticions sobre la base del informe del pacient.

h) En front dels perills que suposa la falsificacio de medicaments s’ha

J)

de:

e Instaurar sistemes de vigilancia farmacéutica en tota la cadena
del medicament.

o Imposar un responsable farmacéutic de la qualitat, en totes les
etapes de la distribucio dels productes.

* Reforcar les inspeccions als fabricants i majoristes.

e Lluitar contra els circuits il-legals d’importacio, distribucio i co-
mercialitzacio.

e Evitar, com sigui la liberalitzacio dels mercats i establir una poli-
tica de preus.

o Els pacients han de ser sensibilitzats dels perills inherents als me-
dicaments falsificats.

Han d’introduir-se bones practiques farmaceéutiques —especialment

en la utilitzacié d’Internet— que garanteixin un contacte real i no

virtual entre el pacient i el professional de la salut; s’ha de crear,

a més, un sistema de validacio i de qualitat. Les autoritats han de

realitzar campanyes de sensibilitzacio del public a aquests pro-

blemes.

Es necessari establir xarxes de comunicacio que permetin la coo-

peracid entre els mitjans hospitalaris i primaris, que incloguin a

tots els professionals farmacéutics, que facin possible la lliure elec-

ci6 del pacient, el caracter confidencial i un accés selectiu a les da-
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des relatives al pacient, i I’establiment de criteris de seguretat i de
qualitat de les xarxes. Aquestes noves tecnologies han de facilitar
al farmacéutic la possessié del informe farmacéutic i el control de
les prescripcions.”

Estic tant d’acord amb aixd que voldria fer meves les paraules
de Jests Larruga Riera quan escriu que “qualsevol politica d’inversis
en salut ha de comptar amb que un percentatge important s’ha de de-
dicar a potenciar el paper del Jarmaceutie i de les estructures far-
maceéutiques existents o per desenvolupar, d’acord amb les diverses
lleis d’Ordenacié Farmacéutica. Tot aixo per fer possible el mantenir
la qualitat de I’assisténcia del sistema, sense que comporti un dese-
quilibri pressupostari com a consegqiiencia del cost dels medicaments,
tenint sempre com a referent principal el pacient, més que al medica-
ment en si.”
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CONCLUSIO

Al llarg d’aquest treball hem vist que el medicament ha estat re-
gulat des dels origens de la humanitat i que la preocupacio pel seu
preu ha estat una constat des d’el segle XVIII, pero és a partir de la
socialitzacié de la prestaci6 farmacéutica i, per tant, del financament
public de les especialitats, que s’ha produit tota una allau legislativa
destinada a contenir la despesa en medicaments. Malauradament, i
malgrat les expressions triomfalistes de les autoritats sanitaries en el
moment d’aplicar una nova norma presumptament eficag 1, fins i tot,
les utilitzades després al analitzar la seva aplicacid, la realitat €s que,
s’han causat danys col-laterals importants a determinades empreses, 1,
d’altra banda, els resultats han estat extraordinariament pobres, proba-
blement perqué el problema no es senzill i de cap manera pot ser re-
solt amb una sola mesura.

Per aixd, el missatge amb el que voldria acabar aquest petit tre-
ball (que té un carcter merament enunciatiu ja que aprofundir en cada
un dels punts enunciats excedeix, i molt, la magnitud i, fins i tot, el
proposit d’aquesta exposicid) és el de que acceptant com a aveng so-
cial i benefici irrenunciable el del financament ptiblic dels medica-
ments essencials, de manera que tothom hi pugui tenir accés, amb in-
dependéncia de la seva situacié economica, es indispensable que es
portin a terme tot un ventall de mesures de manera quasi simultania,
algunes de les quals hem intentat exposar. Cal, doncs, portar a terme la
aplicaci6 intel-ligent d’alguns dels mecanismes segiients:
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a) Establir un sistema de copagament que tingui en compte la situacié
economica del beneficiari. En una época com la present, amb els medis
teécnics que hi ha, aquesta determinaci6, encara que complexa, no és
impossible. Per altra banda, es poden posar acotacions a la contribucig,
tenint en compte la situacié del malalt (actiu, jubilat), la duracié del
tractament, el maxim a contribuir, la importancia del medicament, etc.

b) Establir un control eficac de les activitats de publicitat i promocié
de les empreses farmaceutiques, aplicant rigorosament la normativa
vigent. .

c¢) Ampliar el nombre d’especialitats publicitaries, excloent-les de fi-
nangament.

d) Involucrar els metges i farmaceutics en la gestio sanitaria, col-labo-
radors imprescindibles a I’hora de formar i informar als pacients
sobre 1’ds racional dels medicaments, que és molt important fomen-
tar per tots els mitjans.

e) Facilitar la prescripcié de genérics, per0o sempre amb les garanties
de coneixement suficient del producte i de correcta manufactura, i
assegurant la correcte terapeutica que requereix el pacient.

f) Establir llibertat de preus per totes les especialitats i acords especi-
fics de descompte per les vendes a la seguretat social, el que és co-
herent amb la economia de lliure mercat i coherent també amb la
practica privada de la medicina. Si el metge privat pot determinar
els honoraris segons el seu criteri, no sembla raonable que la medi-
cina que recepta no tingui el preu que desitja el seu productor.

g) Posar fre a les pretensions abusives d’aquells laboratoris que amb
I'exclusivitat que els hi déna la proteccié d’una patent pretenguin
treure uns beneficis exagerats de la mateixa, mitjangant un procedi-
ment de retorn dels beneficis obtinguts per vendes a la seguretat so-
cial, perd sempre tenint en compte el benefici normal de I’empresa
1 el retorn necessari per a les despeses de recerca.

Moltes d’aquestes mesures tenen una aplicaci6 dificil pel cost
politic que poden comportar. Probablement aquesta es la ra6 per la que
no s’han posat ja en practica. Perd potser algun dia els dirigents se
n’adonaran que el gran politic és aquell que, en determinades situa-
cions, fa alld que politicament no és rendible.
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DISCURS DE CONTESTACIO

De I’ Académic numerari
Molt Il'lustre Dr. Francesc Taxonera i Roca




Excel‘lentissim Sr. President

Molt Il-lustres Autoritats

Molt Il-lustres Senyores i Senyors Académics
Senyores i Senyors

El dia 26 de Juny de 1997 vaig tenir el plaer de poder-los pre-
sentar 1’ Acadeémic corresponent electe Sr. Agusti Jausas i Marti, amb
motiu del seu ingrés a aquesta Reial Académia de Farmacia de Cata-
lunya. Recordo que vaig iniciar el meu discurs de presentacié indicant
que era un dia especial per a mi, perque les nostres vides professio-
nals, encara que en camps diferents, s’havien desenvolupat de forma
paral-lela, confluint les dues en el camp industrial farmaceéutic, unint-se
Dret i Farmacia d’una forma natural junt amb estretes vinculacions la-
borals i personals.

Després de transcorreguts sis anys, tinc 1’honor i satisfaccié que
la Junta de Govern d’aquesta Reial Académia m’hagi proposat perque
pronuncii el discurs de contestacié en el solemne acte d’ingrés de I’ Aca-
démic numerari electe, Molt Il-lustre Sr. Agusti Jausas 11 Marti.

L’ Académic electe és un home nascut a Bellver de Cerdanya
I’any 1937, llicenciat en Dret per la Universitat de Barcelona, que va
estudiar a la London School of Economics de UK., i que ha dedicat
una part important del desenvolupament de la seva vida profesional
com a Jurista, al Medicament i a la Indistria Farmaceutica i en espe-
cial a les Companyies Farmaceutiques més importants del nostre pais,
tant nacionals com multinacionals.

55




Al principi dels anys seixanta vaig coincidir 1 per consegiient
vaig coneixer al jove Advocat Jausas, com a Assessor Juridic d’un
Grup industrial Farmaceutic denominat Societat General de Farma-
cia, que acollia a diverses empreses farmaceutiques dedicades a la me-
dicina humana i veterinaria en el que el qui els parla n’era el Director
Tecnic dels laboratoris Rocador (medicina humana) i Neosan (medici-
na veterinaria) i totes elles dirigides en la part cientifica pel Dr. Isidre
Bult6 1 Blajot, i la part d’Investigacié i Desenvolupament pel Dr. To-
mas Vilarroya Ponsirenas, responsabilitzant-se posteriorment de la
Planta Industrial com a Director Técnic,} éssent el Dr. Ramén Parés i1
Farras 1 posteriorment el Dr. Jests Guinea, responsables de I’area
Biologica, tots ells Académics d’aquesta Reial Académia de Farmacia
de Catalunya.

Malgrat que la seva joventut podia fer pensar en una possible
inexperiéncia, vaig poder constatar ja des de I’inici, que el Consell
d’ Administracid d’aquell Grup Farmaceutic dipositava en el jove Ad-
vocat, decisions molt importants.

M’interessa remarcar, ja des d’aquest inici, que I’ Advocat Jausas
al llarg dels anys, sempre ha estat i continua essent-ho punt de referén-
cia 1 de consulta per a tots els temes juridics que puguin afectar la In-
dustria Farmaceutica, ja que esta considerat com un dels juristes amb
més coneixements dins 1’ambit del Dret Farmaceutic.

El despatx Jausas esta integrat per un equip de juristes amb més
de 50 professionals de gran prestigi.

Com a tema important per a aquesta Reial Académia de Farma-
cia de Catalunya i que mereix destacar-se per sobre d’altres, és 1’ex-
cel-lent coordinacié que Agusti Jausas va portar a terme perque el
magnific Museu i1 Biblioteca Cusi de la Farmacia, ubicats en el Mas-
nou, fossin cedits en tota la seva integritat i de forma totalment desin-
teressada, per la familia Cusi, amb la col-laboracié de Laboratoris Al-
con, a aquesta Reial Academia de Farmacia.
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Agusti Jausas s’ha distingit per publicar una gran quantitat d’ar-
ticles en revistes professionals i de difusié i ha presidit forums nacio-
nals i internacionals relacionats amb la farmacia.

Com a exemple he triat només algunes de les seves publicacions

més excel-lents en aquests deu Gltims anys:

« “Distribution and Franchising Agreements”. International Bar Asso-
ciation. Suissa

o “I’exercici de la medicina i el nou Codi Penal”

» “El farmaceutic i el nou Codi Penal”

« “Els generics a Espanya, aspectes positius i negatius”

» “La responsabilitat medica i els seus limits”

« “Importacié paral-lela de medicaments de la Uni6 Europea”

« “Transferéncia de Tecnologia i relacions de cooperacié a 1’empresa
Farmacéutica”

He de destacar entre d’altres, dues obres importants, publicades
per I’ Académic electe Agusti Jausas:
« Tractat practic de la Seguretat Social (2 volums), Barcelona 1971.
» Guide on Agency and Distribution 2nd, London 1997
(aquesta és una obra que pot catalogar-se com basica en la consulta
professional)

Devem finalment destacar que és Traductor jurat pel Ministeri
d’ Afers Exteriors espanyol, en frances i angles i fou, durant sis anys,
President del Comité de Vendes Internacional i Transaccions Comer-
cials de la Internacional Bar Association, un dels maxims forums de
I’ Advocacia Internacional.

Tal com hem pogut apreciar al llarg del seu discurs, Agusti
Jausas és un perfecte coneixedor del complicat mon del medicament,
tant en la vessant legislativa espanyola i europea, com en les implica-
cions empresarials de les mesures imposades per cada pais, en espe-
cial les de tipus economic.
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Els seus coneixements de la faceta juridica i econdomica del me-
dicament 1i vénen donats per la seva participacid activa durant molts
anys en els organs de decisi6 de les empreses farmaceutiques, sent el
seu camp d’actuacio des de la petita-mitjana companyia espanyola fins
a les grans nacionals i les multinacionals que operen a Espanya.

Pel fet que el preu autoritzat dels medicaments a Espanya és un
dels més baixos d’Europa, ens ha comentat el problema que pot repre-
sentar per a les Companyies Farmaceutiques la sortida incontrolada
d’especialitats farmaceutiques cap a paisos com el Regne Unit, Ale-
manya, Holanda, Dinamarca i Suécia amb preus tradicionalment més
alts que a Espanya, Italia, Franca i Grécia el que s’ha donat a dir im-
portacions paral-leles.

Tot aix0 tenint com a base legal i avalat per la lliure circulacié
de mercaderies dins el Mercat Comd, com un dels principis fonamen-
tals del Tractat de Roma. Segons 1’EFPIA aquest comer¢ va aconse-
guir I’any 2002 un valor de 3.500 milions d’Euros.

Amb data 13 de Juny d’aquest any el Ministeri de Sanitat i Con-
sum ha publicat un Reial Decret que desenvolupa algun aspecte de
1" Article 100 de la Llei 25/1990 de 20 de Desembre.

Aquest Decret obliga que també majoristes o distribuidors implan-
tin la localitzaci6 de tots els lots de les especialitats que venguin a altres
distribuidors o farmacies, amb obligaci6 de comunicar-ho al Ministeri de
Sanitat i Consum i a la Comunitat Autdnoma corresponent, i el Ministeri
pot certificar, a peticié de la industria, el desti de les especialitats.

L’Academic electe, basant-se en una proposta de la Comissi6 al
Consell d’Europa (1991 - Discussion Document) ja va proposar la
lliure fixaci6 del preu de I’especialitat per part de la Companyia inves-
tigadora del medicament i la discussié del preu, per a les unitats sub-
ministrades al client Seguretat Social, ja que ens trobem amb un mer-
cat dominat per 1’Estat, que absorbeix no menys del vuitanta per cent
de les vendes del producte.
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D’aquesta manera podriem mantenir i potenciar el principi basic
de lliure competéncia en una economia de lliure mercat i, alhora, per a
cada nou medicament, el client (Seguretat Social) pactaria el preu ma-
xim que podria assumir per als seus assegurats.

Si aquest sistema es pogués aplicar, en la Uni6é Europea queda-
rien practicament sense interés els moviments d’unitats des d’un pais
amb menor preu a un altre de preu superior, on al mateix temps es
compliria que una transparent economia de mercat implica sempre una
llibertat de preus.

Des del meu punt de vista, la solucié plantejada per I’ Academic
electe pot ser molt encertada encara que no esta exempta de dificultats
i riscos, perqué podria produir-se 1’encariment de les especialitats far-
maceutiques amb un suficient grau d’innovacio.

A manera d’exemple, si prenem per al seu estudi el que succeeix
a Anglaterra, veiem que el preu és lliure, perd queda controlat pel Ser-
vei Nacional de la Salut el que es coneix amb el Preu de Regulacio
Farmaceutica (PPRS), que es negocia periddicament amb I’ ABPL, te-
nint com a base de discussi6 el control efectuat sobre els Beneficis rea-
litzats sobre el producte d’investigaci6. El citat control es va originar a
proposta de la Inddstria, per evitar les mesures draconianes que havien
pretes les Autoritats Sanitaries del Govern angles.

En totes les discussions que es poden plantejar ha de quedar amb
claredat meridiana que el dret a la salut i per consegiient als medica-
ments és irrenunciable i ha d’arribar a tota la poblaci6 sense distincio,
sent per tant assumit per 1’Estat, i mai pot estar a carrec de I’Empresa
privada que intervé en el seu descobriment, produccié, prescripcio,
distribucié6 i dispensaci6, ja que entre les seves obligacions, de cap ma-
nera existeix la de substituir a I’Estat en aquestes funcions.

El financament, obligacié exclusiva de I’Estat, passa segons el

meu punt de vista, que coincideix amb el de I’Academic electe, per
un copagament de I’usuari, sent graduable per als usuaris amb menys
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recursos economics, per a tractaments molt costosos, de llarga dura-
da, etc.

He indicat ja en altres intervencions, que pot semblar absurd que
I’Estat hagi de pagar la practica totalitat del medicament i activitats sa-
nitaries a tota la poblacid.

Hem de tenir en compte que la prescrlpcw 1 la dispensacié d’un
medicament és el final d’un procés que ha protagomtzat un diagnostic
acompanyat, normalment, de proves analitiques o d’un altre tipus, en
una organitzacié on han participat gran quantitat de personal sanitari
d’alta qualificacié academica, junt amb altres col-laboradors i aix0 té
un cost considerable.

Vam fer un estudi provisional fa uns anys, en el que es desenvo-
lupava el problema, considerant que I’entrega final d’un medicament
al malalt a la farmacia no podia valorar-se per menys d’un minim, que
ascendia a 3 euros, que seria el punt de partida per aplicar altres con-
tribucions econdmiques creixents.

També he indicat en altres intervencions, que la gratuitat absolu-
ta no pot existir en un tema tan costds i complex com és I’assisténcia
sanitaria; excepte en comptades excepcions, per la qual cosa hauria
d’haver-hi una contribucié encara que fos testimonial per part dels be-
neficiaris, que actualment estan totalment exempts com ho sén els
pensionistes.

Tornant a allo que ha declarat el Sr. Agustf Jausas, la contribucié
de ’assegurat a Alemanya va ser del 17,40% I’any 1998 i a Espanya
va ser del 7,5% I’any 2000. Actualment es pretén que cada recepta tin-
gui un preu de 0,5 - 1 euros a Franca, i que qualsevol altra intervenci6
sanitaria també tingui una contribucié fixa.

No hi ha cap dubte que la justificacié per a la intervencié de

preus radica en que la majoria dels medicaments, estan subjectes a
financament public i ldogicament I’Estat té un gran interes a reduir
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aquest cost que, a més a més, estd creixent fortament aquests dltims
anys i aquest creixement arriba a ser superior a Espanya en més d’un
20% a la despesa sanitaria global.

Aixd tltim ha estat objecte de forta discussid, en especial si es
compara amb la despesa sanitaria d’altres paisos europeus que multi-
pliquen per 2 i per 3 'actual d’Espanya, sent la despesa farmaceutica
espanyola, una de les més baixes d’Europa.

El fet de que la participacié de la despesa farmaceutica dins la
despesa total sanitaria, sigui major o menor només indica que hi ha
moltes maneres de combinar els recursos assistencials.

La participaci6 relativa d’un d’ells (medicaments), dependra de
la dels altres (personal, tecnologia, infraestructures, etc.).

Aixi, si s’augmentés un 25% la despesa de personal facultatiu en
el nostre sistema nacional de salut, la despesa farmaceutica com a pro-
porcié al sanitari seria bastant menor.

D’altra banda, la despesa sanitaria publica com a percentatge del
PIB a Espanya és el 5,4%, és dels més baixos de I’Europa de ’OCDE,
la mesura del qual és del 6%, igual que la mitjana de la Uni6 Europea
que també és del 6%.

També ha de valorar-se que en els darrers anys ha augmentat el
nombre de receptes/persona/any, el qué és perfectament explicable per
]’envelliment de la poblacié, demanda de major qualitat de vida i aug-
ment de la poblacié protegida, entre d’altres causes.

A Espanya, durant els dltims deu anys, s’han implantat tota una
serie de mesures encaminades a frenar el creixement de la despesa far-
maceutica. Una analisi d’aquestes mesures ens porten a la conclusio
que, en principi, ralentitzen el creixement, perd després la despesa tor-
na a augmentar, en especial quan s’intenta treure del reemborsament
especialitats que sén potser antigues, perd han demostrat a la clinica
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diaria beneficis certs per als pacients, i aquestes especialitats sén im-
mediatament substituides en la prescripcié per altres de preu molt més
elevat.

Va ser molt interessant i té un gran valor la conferéncia pronun-
ciada, en aquesta Reial Académia de Farmacia de Catalunya, per
I’Il-lustre Sr. Antonio Luaces Martin, Subdirector General d’Economia
del Medicament del Ministeri de Sanitat i Consum, en la que va desen-
volupar 1 va avaluar els impactes de les mesures implantades durant
aquests ultims deu anys, concloent, al final, que quedava un gran inter-
rogant sobre el que hagués pogut succeir si no s’haguessin pres les ci-
tades mesures economiques.

En el seu excel-lent treball descriu la desacceleracio de 7.1, 2.2,
4.6 1 2.5 punts percentuals en les taxes de variacié dels anys 1993-94-
9712000, com a conseqiiencia de la reduccié de I’'IVA i dels preus in-
dustrials, aixi com de les rebaixes dels marges de la distribucié a 1’en-
gros 1 de les oficines de farmacia.

La contribucié de I’assegurat a Espanya esta descendint anual-
ment, la qual cosa ens porta a concloure que haurien de prendre’s me-
sures com les exposades o semblants per corregir aquesta desviacid, ja
que I’experiencia ens indica que no pot solucionar-se el problema ac-
tuant exclusivament sobre ’investigador, fabricant, distribuidor i far-
maceutic dispensador, perque el sistema sigui sostenible.

Permetint-me recordar que en el discurs que va pronunciar el
Molt Il-lustre Sr. Tomas Vilarroya Ponsineras, en ocasié del seu ingrés
en aquesta Reial Académia de Farmacia, va deixar molt clar que el
medicament no €s una mercaderia i que res ha d’oposar-se a 1’objectiu
terapeutic del medicament.

Es per aixd que proposo separar, en el medicament, d’una forma
rotunda, el tema econdmic del tema terapeutic, i si no aconseguim una
molt clara diferenciacié entre aquests dos conceptes, crec que no arriba-
rem mai a solucions que no siguin conjunturals o d’oportunitat politica.
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No hem d’oblidar que els nostres centres d’Investigacié Far-
maceutica estan preparats per aconseguir cada dia millors medica-
ments, que ens estan permetent augmentar de forma espectacular la
nostra esperanga de vida i la nostra qualitat de vida, pero aixo es tra-
dueix en que la factura que hauran de pagar els paisos, for¢osament
sera més alta.

Es interessant i oportd repetir la reflexi6 del nou Académic elec-
te sobre que les decisions que es prenen poden ocasionar un cost poli-
tic, perd un gran politic és el que és capag de fer algunes coses politi-
cament incorrectes.

Vull felicitar al nou Academic electe pel seu brillant i rabiosa-
ment actual discurs, que estem convencguts pot ajudar a prendre deci-
sions a les Autoritats sanitaries i economiques del nostre pais i, alhora
informar 1’opinié piblica d’aquests temes importants, que incideixen
en el bé més preat de la humanitat com €s la salut.

D’aquesta manera i amb aquest discurs, la Reial Acadeémia de
Farmacia de Catalunya compleix amb una de les seves fonamentals
missions, com és transmetre al pais el que els seus Académics 1 la Reial
Académia de Farmacia pensen sobre problemes que afecten la nostra
Societat.

Finalment, acomplerts els tramits reglamentaris, faig extensiva la
meva felicitacid, en especial, a la seva muller i fills 1 només em resta
sol-licitar a I’Excel-lentissim Sr. President de la Reial Academia de
Farmacia de Catalunya la imposicié de 1la Medalla i entrega del Diplo-
ma que acreditaran al Molt Il-lustre Sr. Agusti Jausas 1 Marti, com a
nou Académic numerari d’aquesta Reial Corporacié de Catalunya.

Moltes gracies.
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