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NUEV
O

Reducción eficaz y sostenida 
de la HbA 1c para los 
pacientes con diabetes tipo 2  
gracias a un nuevo mecanismo de acción 
independiente de la insulina1-9

Nuevo mecanismo de acción

 INDEPENDIENTE DE LA INSULINA1

Beneficios sobre la diabetes tipo 2

Reducción 
eficaz y 

sostenida  
de la HbA1c

1-9

Pérdida  
de peso*1-9

Reducción 
de la presión 

arterial1-9 

Seguridad

Posología

Un solo comprimido,  
una vez al día,  
tomado con o sin alimentos1

!

Baja incidencia de  
hipoglucemias†1-9

Efectos 
adversos 

similares a 
placebo‡1
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L
a planificación de los recursos humanos en salud es un instrumento clave para impulsar la calidad
de la atención. Una buena planificación tiene que ver, entre otras cosas, con mejorar los sistemas

de información en esta materia y conocer las necesidades a medio y largo plazo de especialistas. Por
tanto, contar con un estudio de dichas necesidades y un registro de los efectivos existentes parecen, sin
duda, aspectos fundamentales a tener en cuenta.

La creación del Registro Estatal de Profesionales Sanitarios, que da respuesta a una demanda históri-
ca de este colectivo y será una herramienta clave en la política de RRHH, está contemplada en el
Real Decreto-ley 16/2012, de Medidas Urgentes para Garantizar la Sostenibilidad del Sistema Nacio-
nal de Salud y responde también al objetivo de cumplir con las obligaciones que marca la Directiva
2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la aplicación de los derechos de los pa-
cientes en la asistencia sanitaria transfronteriza.

Será una herramienta imprescindible para la planificación y coordinación eficiente de
los recursos humanos en todo el SNS y proporcionará datos precisos sobre el número
de profesionales del sector. Por tanto, permitirá, en primer lugar, establecer un siste-
ma de información que facilite la planificación de las necesidades de profesionales de
la Sanidad en el ámbito estatal; y, en segundo, facilitará información para coordinar
las políticas de recursos humanos en el ámbito del Sistema Nacional de Salud.

Se trata de un registro independiente de los ya existentes en los servicios de salud de
las comunidades autónomas, en los colegios profesionales y en los centros sanitarios
privados, y no supone ninguna disminución de las competencias de estas entidades, ya
que se trata de un registro estatal, como se ha puesto de manifiesto en numerosas oca-
siones desde el Ministerio de Sanidad para acallar las críticas surgidas a este respecto.

A este importante tema dedicamos la portada de esta edición, la última del año. Además, en la Revis-
ta se hace un repaso de la situación de la política farmacéutica. Revisando el alcance del RDL de
precios de referencia y de agrupaciones homogéneas que tiene que ver la luz antes de finales de
este año, y del RDL de precios y financiación, que aún es una asignatura pendiente dentro del Mi-
nisterio. En el primero también ahonda, en la sección de Foro de Expertos, el subdirector general de
Calidad de Medicamentos y Productos Sanitarios. Acompañan a Carlos Lens en el apartado dedicado
a las firmas, entro otros, la presidenta de la Sociedad Española de Medicina Interna, Pilar Román.

Dentro de las entrevistas, se publican las declaraciones a nuestro medio del presidente del Consejo Anda-
luz del Colegios de Médicos y de expertos del Derecho Sanitario de nuestro país. En los temas de gestión,
nos hacemos eco del congreso de la SEDAP y de las jornadas nacionales de SEDISA.

Junto a estos asuntos se incluyen otros reportajes, y secciones que hacen un repaso a lo más desta-
cado de la actualidad político-profesional y los principales avances médicos. Asimismo, les recorda-
mos que en EL MÉDICO INTERACTIVO (www.elmedicointeractivo.com) puede seguir puntualmente
toda la actualidad del sector; así como tener acceso a una completa y actualizada oferta formativa; y
aprovechamos para desear a todos nuestros lectores y anunciantes una Feliz Navidad 
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nuestras actividades.

Nuestro objetivo es investigar y desarrollar fármacos que representen una innovación 
en el tratamiento de patologías psiquiátricas y neurológicas.

Y nuestra misión es Mejorar la Calidad de Vida de los Pacientes que sufren Enfermedades 
Psiquiátricas y Neurológicas.

www.lundbeck.com
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En nuestro planeta vivimos ya 6.000 millones

de personas, y cada día somos 220.000 más.
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desarrollar nuevos materiales que nos ayuden

a conservar los recursos?

     Bayer se ha reposicionado para ofrecer

mejores respuestas a estas preguntas. La

Nueva Bayer se organiza en tres grupos:

HealthCare, CropScience y MaterialScience.

Bayer es ya un líder global en estos campos,

de importancia crucial para el futuro de la
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La mirada maestra de la actualidad

Existen mecanismos de precios de refe-
rencia en prestación farmacéutica den-

tro de numerosos sistemas nacionales de
salud, pero existen excepciones notables
como el Reino Unido donde este mecanis-
mo no se aplica. En España existe una no-
table experiencia, como se ha puesto de
manifiesto en sucesivas ocasiones, el siste-
ma de precios de referencia es de los más
desarrollados de la UE.

La base legal actualmente aplicable al sis-
tema de precios de referencia español es
la ley 29/2006 de Garantías y Uso Racio-
nal de Medicamentos y Productos Sanita-
rios. En su articulado se conforma el sis-
tema sobre los criterios de igualdad de
composición y vía de administración, sin
que sea necesaria la intercambiabilidad.
En la última modificación del texto legal,
operada por el RDL 16/2012 se recogen
estos principios y se establece la obliga-

ción del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad para actualizar anual-
mente el sistema de precios de referencia.
Actualizar significa componer nuevos con-
juntos homogéneos y revisar los ya exis-
tentes.

Todos estos preceptos legales requieren
desarrollo reglamentario y a estos efectos
se ha elaborado y publicado un proyecto
de Real Decreto que recoge todos los ele-
mentos necesarios para la actualización de
precios de referencia. El proyecto se es-
tructura en 3 capítulos:

 1.   Precios de referencia
 2.   Agrupaciones homogéneas
 3.   Sistemas de información

En el momento actual se ha ultimado el
trámite de alegaciones y se está procedien-
do a su evaluación. Son muy numerosas y
requieren tratamiento en profundidad, a
efectos de que el texto final sea coherente
y recoja aquellas observaciones que sean
compatibles con el ordenamiento legal y
que redunden en beneficio de la salud de
los pacientes.

El proyecto recoge elementos que han sido
objeto tanto de debate como de análisis.
Merece la pena resaltar la inclusión del
precio suelo o precio umbral, que limita la
progresión descendente del sistema de
precios de referencia, impidiendo que su
automatismo lleve los precios hasta situa-
ciones que hagan inviable la comercializa-

Aplicación del R.D. por el que se regula
el sistema de precios de referencia
y agrupaciones homogéneas de
medicamentos en el SNS
Autor Carlos Lens. Subdirector General de Calidad de Medicamentos y Productos Sanitarios. Ministerio de Sanidad, Servicios

Sociales e Igualdad.

El sistema de precios de referencia en España constituye uno de los principales mecanismos para la sostenibilidad de

la prestación farmacéutica del SNS. Como es bien sabido, un sistema de precios de referencia permite establecer

precios máximos para medicamentos similares en composición, dosis, vía de administración y/o equivalencia

terapéutica, de modo que el financiador de la prestación no pague más por un efecto terapéutico comparable.

Carlos Lens
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ción. Este concepto ha sido objeto de inten-
sos debates porque es indiscutible que
tiene difícil engarce con los postulados de
libre mercado, opuestos a limitar los pre-
cios por arriba o
por abajo, pero no
es menos cierto que
la plétora de medi-
camentos existentes
(casi 9.000 códigos
nacionales) en pre-
cios de referencia
hace posible que
surjan este tipo de
situaciones, en mu-
chos casos indesea-
bles. Nada ganaría
el SNS si medica-
mentos clásicos cla-
ramente posiciona-
dos en el tratamiento de numerosas enfer-
medades se excluyen de la financiación
pública por razones de rentabilidad. El sis-
tema propuesto, no obstante, no hace que
el suelo funcione de modo obligatorio ya
que permite que la empresa titular de
cualquier medicamento descienda los pre-
cios hasta el nivel que considere oportuno.
Podemos afirmar, pues, que el precio um-
bral tiene su oportuno balance o contrape-
so en la libertad de bajar el precio por
parte de la empresa ofertante.

Otro aspecto importante del proyecto es la
posibilidad de articular métodos de cálculo
que permitan modular los descensos en
los precios, principalmente mediante méto-
dos de ponderación. Este proyecto se elabo-
ra para regular los precios de medicamen-
tos que entran en precios de referencia por
haber transcurrido 10 años desde su co-
mercialización, lo cual sucede por primera
vez en la historia del sistema de precios de
referencia. Se ven afectados no sólo los
medicamentos con 10, 11 ó 12 años que
pueden carecer de genérico o biosimilar
pero también medicamentos con muchos
mas años de presencia en el mercado y
este fenómeno es algo que exige modula-
ción para prevenir efectos indeseados.

Aparecen por primera vez en texto regla-
mentario las agrupaciones homogéneas.
Este sistema ha permitido complementar el

sistema de precios de referencia y dotarle
de una actualización continua sin que sea
necesario esperar a las actualizaciones pe-
riódicas previstas en la Ley. En la sociedad

de la información
no tendría sentido
prescindir de herra-
mientas y metodo-
logías que permitan
que la oferta reduz-
ca precios y que la
demanda se benefi-
cie de estas reduc-
ciones en un sector
que se caracteriza
por recorridos con-
tinuos a la baja en
los precios.

En cuanto a los sis-
temas de información, merece la pena rese-
ñar que también por primera vez el no-
menclator de medicamentos aparece impre-
so en un texto reglamentario. Han transcu-
rrido 45 años desde que se inició la cons-
trucción del banco de datos ESPES, en los
últimos años el extinguido Instituto Nacio-
nal de Previsión. De aquella iniciativa di-
manan las sucesivas bases de datos de me-
dicamentos que permiten el conocimiento
exhaustivo de la oferta al SNS, y por exten-
sión, de la totalidad de los medicamentos
disponibles en España. Otros países han
tardado mucho en adoptar iniciativas como
ésta, sin las que es imposible gestionar
adecuadamente la prestación farmacéutica.
Era pues necesario que el nomenclator de
medicamentos se viera refrendado en tex-
tos legales y reglamentarios.

El sistema de precios de referencia es
clave, como ya se ha dicho, para la sosteni-
bilidad del sistema. Algunos datos nos in-
forman sobre la estructura del consumo
farmacéutico en España dentro del SNS:

 •  El 70 por ciento de las recetas factura-
das significan el 30 por ciento del con-
sumo expresado a PVP y su precio
medio se sitúa en 5,88 euros. 

 •  El 30 por ciento restante de recetas
significa el 70 por ciento del consumo
y el PVP medio por receta es de 28
euros.

Profundizando en esta estructura nos en-
contramos que el sistema de precios de re-
ferencia responde al siguiente esquema:

 •  52 por ciento de las recetas factura-
das. 

 •  27 por ciento del gasto. 
 •  8.900 medicamentos.

Traduciendo a hechos estos datos, resulta
que la financiación de las innovaciones
con precio muy elevado es únicamente po-
sible gracias a los ahorros que el sistema
de precios de referencia produce empujan-
do medicamentos del tramo 30 / 70 rece-
tas / gasto hacia el tramo 70 / 30 recetas /
gasto. De otro modo, en la actual situación
sería imposible dar entrada en la presta-
ción farmacéutica a los nuevos medica-
mentos porque su elevado precio medio re-
sultaría inasumible para las arcas públicas.

El sistema de precios de referencia español
tiene por delante varios retos. En un
mundo de rápidos cambios los medicamen-
tos no pueden apartarse de la dinámica ge-
neral y esto debe traducirse en todos los
sistemas administrativos de recursos públi-
cos. Los mercados, no importa de qué tipo
de bienes o servicios, cambian de día en
día, y empresas y demandantes se adaptan
con rapidez a estos cambios. Lo mismo
debe exigirse al mercado farmacéutico y a
todos los sistemas o subsistemas que en él
convergen, incluidos los sistemas de pre-
cios de referencia

Nota

Extracto de la conferencia pronunciada por
Carlos Lens, subdirector General de Cali-
dad de Medicamentos y Productos Sanita-
rios, del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, en el workshop que la
Fundación para la Investigación en Salud
(FUINSA) organizaba el pasado mes de no-
viembre sobre la Aplicación del R.D. por el
que se regula el sistema de precios de re-
ferencia y agrupaciones homogéneas de
medicamentos en el Sistema Nacional de
Salud.
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La mirada maestra de la actualidad

Somos capaces de curar muchas enfer-
medades agudas que antes provocaban

la muerte y de poder sobrevivir a muchos
episodios críticos. Pero, en contraposición,
muchas personas padecen enfermedades
crónicas para las que no disponemos de
tratamiento curativo: diabetes, hipertensión
arterial, insuficiencia cardiaca, enfermedad
pulmonar obstructi-
va crónica, etc. 

Se presentan en
todos los grupos de
edad pero son
mucho más preva-
lentes a medida que
avanza la edad. Así,
hasta el 50 por
ciento de las perso-
nas entre 45 y 65
años padece alguna
enfermedad crónica
llegando al 80 por
ciento en los mayo-
res de 65 años. Y la van a padecer durante
muchos años. 

Pero, además, como muchas de estas enfer-

medades comparten los mismos factores de
riesgo (tabaco, sedentarismo, obesidad, etc.),
una  gran proporción de pacientes padecen
varias de ellas al mismo tiempo. Las perso-

nas entre 65 a 74
años tienen una
media de 2,8 pro-
blemas o enferme-
dades crónicas, al-
canzando un prome-
dio de 3,23 en per-
sonas mayores de
75 años. Son enfer-
medades de larga
duración y, general-
mente, de progre-
sión lenta que cau-
san mortalidad pre-
matura, conllevan
una limitación en la

calidad de vida de las personas afectadas y
provocan efectos económicos, psicológicos y
sociales importantes en las familias, las co-
munidades y la sociedad en general. En

Atención Primaria hasta el 40  por ciento
de los pacientes pluripatológicos presentan
tres o más enfermedades crónicas; el 94
por ciento está polimedicado; el 34 por
ciento presenta dependencia; y el 37 por
ciento tiene deterioro cognitivo. La preva-
lencia de pluripatología se puede estimar
en un 1,38  por ciento de la población ge-
neral o un 5 por ciento en mayores de 65
años de edad. 

Las enfermedades crónicas constituyen
una verdadera  “epidemia” y un gran reto
para los sistemas sanitarios occidentales
por dos motivos: 

 •  Aumento en la utilización de servicios
sanitarios. Se calcula que las enferme-
dades crónicas son la causa del 80 por
ciento de las consultas de Atención
Primaria y del 60 por ciento de los
ingresos hospitalarios en España. El
85 por ciento de los pacientes que
ingresan en los servicios de Medicina

Guías de práctica clínica ¿Son útiles para
los pacientes con varias enfermedades?
Autor Pilar Román. Presidente de la Sociedad Española de Medicina Interna

Gracias a los avances de la Medicina y al mayor nivel de vida de las últimas décadas, la expectativa de vida ha

aumentado considerablemente en los países desarrollados. Actualmente los mayores de 65 años constituyen el 17 por

ciento de la población española pero se estima que serán cerca del 60 por ciento en 2050. 

La mayoría de los

sistemas sanitarios

están desarrollando

estrategias para

reorganizarse y

orientarse en la

asistencia a pacientes

crónicos. España no es

la excepción, aunque el

grado de implantación

varía entre las CC.AA.

Pilar Román
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interna son enfermos con patologías
crónicas. 

 •  En los últimos años se ha producido
un incremento del gasto sanitario atri-
buible al incremento de la población
con más edad y peor salud. El 5 por
ciento de pacientes que padecen
varias enfermedades crónicas genera
casi el 70 por ciento del gasto sanita-
rio. 

 •  Los sistemas sanitarios están concebi-
dos y organizados para atender patolo-
gías agudas. Y por eso la asistencia se
realiza de forma reactiva, tratamos las
descompensaciones de las patologías
crónicas cuando se presentan y deja-
mos a su suerte a los pacientes hasta
la nueva descompensación. No existe
coordinación entre los distintos nive-
les asistenciales ni entre los sanitarios
y sociales.

 •  El avance de los conocimientos médicos
ha propiciado una progresiva especiali-
zación que ha supuesto un importante
impacto positivo en la salud  de las per-
sonas pero que, por otra parte, ha lleva-
do a una fragmentación de la asistencia
prestada a los pacientes. Un enfermo
con más de cinco enfermedades es visi-
tado por una media de trece especialis-
tas diferentes al año y ello supone reci-
bir consejos contradictorios,  múltiples
fármacos con interacciones entre ellos
y sus consiguientes efectos adversos,
inatención de los problemas psicológi-
cos o sociales, hospitalizaciones e inter-
namientos  innecesarios.

¿Estamos reaccionando ante el

desafío de las enfermedades

crónicas?

La mayoría de los sistemas sanitarios están
desarrollando estrategias para reorganizar-
se y orientarse en la asistencia a pacientes
crónicos. España no
es la excepción. El
grado de implanta-
ción varía entre las
comunidades autó-
nomas pero ninguna
de ellas es ajena a
la necesidad del
cambio. 

El Ministerio de Sa-
nidad, Servicios So-
ciales e Igualdad
publicó a finales de 2012 la Estrategia Na-
cional para el Abordaje de la Cronicidad
en el Sistema Nacional de Salud, con las
aportaciones de todas las comunidades au-
tónomas y aprobada en el Consejo Interte-
rritorial. Establece objetivos y recomenda-
ciones que permitirán orientar la organi-
zación de los servicios hacia la mejora de
la salud de la población y sus determinan-
tes, una atención integral y continuada y
la prevención de las enfermedades y la de-
pendencia.

El objetivo número 12 dice: se deben ga-
rantizar intervenciones sanitarias efectivas,
seguras, eficientes, sostenibles y proporcio-
nadas, basadas en la mejor evidencia cien-

tífica disponible. Y, entre las diferentes re-
comendaciones que establece para conse-
guir este objetivo, figura la utilización de
protocolos de prevención, diagnóstico y
atención según estándares de calidad. Es
decir, debemos prestar asistencia según las
mejores evidencias científicas que se reco-

gen en las guías de
práctica clínica
(GPC).

Y el objetivo 13:
optimizar la terapia
farmacológica en
los pacientes con
tratamientos cróni-
cos, con especial
atención a los pa-
cientes polimedica-
dos. Una de las re-

comendaciones para alcanzarlo es que la
toma de decisiones debe estar basada en la
evidencia.

¿Disponemos de evidencias para el

tratamiento de pacientes con varias

enfermedades?

Las evidencias clínicas y económicas se
obtienen con ensayos clínicos en los que
las personas participantes suelen tener
una sola enfermedad y son, frecuentemen-
te, de edad no avanzada. 

Las guías clínicas se basan en los ensayos
con la  mejor evidencia y en el consenso
entre expertos cuando éstas no existen. Su

Nº 1149. Diciembre 2013 13El Médico

Los profesionales

estamos acostumbrados

a considerar lo que el

paciente necesita

basados en las GPC pero

hemos de considerar,

también, lo que el

paciente quiere soportar

y lo que puede soportar
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objetivo es ayudar al clínico en la toma de
decisiones en una enfermedad específica,
mejorando la calidad asistencial y disminu-
yendo la variabilidad de los profesionales.

 •  Básicamente se centran en una única
enfermedad

 •  Los estudios sobre los que se funda-
mentan habitualmente excluyen a un
porcentaje muy importante de los
pacientes

 •  Las consideraciones pronósticas son
escasas y no incluyen a todo tipo de
pacientes

Si utilizamos la combinación de recomen-
daciones de cada una de las guías de enfer-
medad específica para cada una de las en-
fermedades que padece un paciente con va-
rias patologías, puede que sean contradicto-
rias o imposibles de seguir e, incluso, re-
sultar peligroso y gravoso para el paciente.

La polifarmacia es una importante  conse-
cuencia de seguir recomendaciones  de
múltiples guías, especialmente en  los pa-
cientes frágiles. No es fácil comparar el be-
neficio neto de cada uno de los tratamien-
tos de las diferentes guías para seleccionar
los imprescindibles, especialmente para los
tratamientos preventivos. Sabemos  que:

 •  Alrededor del 20 por ciento de pacien-
tes en la población reciben más de 10
fármacos

 •  Recibir múltiples fármacos se asocia a
falta de adherencia, mayor probabili-
dad  de recibir medicación inapropiada
y dificultad de financiación

 •  Aumenta exponencialmente la proba-
bilidad de efectos adversos tanto    espe-
cíficos como generales (caídas, pérdi-
da de peso, deterioro cognitivo)

 •  Los efectos adversos se producen en
un 5-35 por ciento y son responsables
del 10 por ciento de las  hospitalizacio-
nes 

 •  El 14 por ciento de los pacientes vul-
nerables a padecer efectos adversos de
los fármacos (mayor edad, enfermeda-
des concomitantes, fármacos concomi-
tantes) reciben fármacos considerados
de alto riesgo por sus efectos secunda-
rios. Y la probabilidad de recibirlos es

mayor en los pacientes con tratamien-
tos de larga duración.

     Ya en 2005 Boyd expuso un ejemplo
sencillo de lo que puede suceder en la
vida diaria si aplicamos las GPC más
reconocidas con el siguiente ejemplo.

     ¿Cómo deberíamos tratar a una mujer
de 76 años, independiente y activa,
que padeciera osteoporosis,  artrosis de
ambas rodillas, diabetes, hipertensión
arterial y enfermedad pulmonar obs-
tructiva crónica, todas ellas modera-
das?

     Se seleccionaron 9 GPC de las distin-
tas patologías entre las más  reconoci-
das por los profesionales por su  rigu-
rosidad. Intentando  realizar el plan
más simple posible, la paciente debe-
ría llevar:

     - 12 fármacos
     - 19 dosis por día
     - 5 tomas distintas al día
     - … y además albuterol “a demanda” y

alendronato semanal
     - Se detectaron 3 interacciones graves

y 5 interacciones leves
     Y hemos de considerar, además, las

recomendaciones no farmacológicas:
     - 14 recomendaciones (si las dietéticas

se agrupan en una sola)
     - 29 recomendaciones (si la dietéticas

se individualizan)
     - 1 visita “médica”  semanal de prome-

dio
     - 7 estudios complementarios/año

Todo esto supone un verdadero esfuerzo
para los pacientes. Es lo que se ha empe-
zado a llamar “la carga” del paciente. Los
profesionales estamos acostumbrados a
considerar lo que el paciente necesita ba-
sados en las GPC pero hemos de conside-
rar, también, lo que el paciente quiere so-
portar y lo que el paciente puede soportar
(Montori, 2013).

Las recomendaciones son apropiadas para
cada uno de los problemas de salud pero,
en conjunto:

 •  No siempre están coordinadas 
 •  Es un problema alcanzar y mantener

el grado de cumplimiento. La adheren-
cia a los tratamientos disminuye con

el número, la duración, la complejidad
de estos y con los efectos secundarios.
En casos de prescripciones muy com-
plejas, si el médico no hace esta prio-
rización, será el paciente quien la
haga, con mucha menos información
al respecto

 •  Es preciso construir toda una organiza-
ción alrededor de la atención sanitaria

Por todo esto Montori ha acuñado el con-
cepto de la “Medicina mínimamente imper-
tinente” que tiene en cuenta todos estos
problemas. Para conseguirlo de debe esta-
blecer la carga del tratamiento, coordinar
la atención, mejorar el conocimiento  clíni-
co de la complejidad y la  comorbilidad y
priorizar la perspectiva  del paciente.

¿Solución?

Ante la perentoria necesidad de disponer
de guías adaptadas a los pacientes con va-
rias patologías crónicas, la Sociedad Espa-
ñola de Medicina Interna, la Sociedad Es-
pañola de Medicina Familiar y Comunita-
ria y la Federación de Asociaciones de En-
fermería Comunitaria y Atención Primaria
hemos elaborado un documento, revisado
por expertos internacionales de reconoci-
do prestigio, donde se realiza una pro-
puesta metodológica sobre el abordaje de
la comorbilidad y pluripatología por los
grupos elaboradores de GPC. Se identifica-
rán los conjuntos o clusters de enfermeda-
des más prevalentes y Guía Salud, la
agencia oficial de elaboración de GPC del
Sistema Nacional de Salud, será la encar-
gada de elaborarlas  

FORO DE EXPERTOS

La mirada maestra de la actualidad

Valores

QUIERE

Contexto

PUEDE

CARGA/CAPACIDAD GPC

Evidencia

NECESITA
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Nuestro compromiso:  
transformar el futuro en presente.

En Janssen tenemos un compromiso firme con la innovación. Innovar 
para aportar soluciones en áreas terapéuticas clave como neurociencia, 

enfermedades infecciosas, oncología, inmunología, cardiovascular y 
metabolismo. Campos donde la frontera entre la vida y la muerte se 
estrecha, donde solo el valeroso es valioso. Así es como acercamos 

nuevas respuestas a nuestros pacientes. Personas que, como nosotros, 
creen en el futuro. En el valor de innovar. Ese es nuestro compromiso. 

Transformar incógnitas en respuestas. Futuro, en presente.

Janssen-Cilag S.A.

Sebastián Ferreira, sin título 
Obra procedente de las National Art Exhibitions of the Mentally Ill Inc.
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La mirada maestra de la actualidad

La universalización de la Sanidad y la
mejora de la asistencia médica y social,

que han permitido que en España la espe-
ranza de vida aumente hasta situarse entre
las más altas de Europa, ha significado un
incremento en la detección de las enferme-
dades neurodegenerativas, hasta el punto
de que algunos estudios hablan de una
prevalencia mayor del 40 por ciento en
personas por encima de los 85 años. En el
estudio NEDICES que realizamos con
ayuda de la OMS, las cifras de incidencia
se sitúan en el 10,6 por ciento, aumentan-
do claramente con la edad. 

La mayoría de las demencias presentan
una progresión lenta de la enfermedad, de
tal manera que en las fases iniciales el pa-
ciente tiene capacidad de decisión sobre
su enfermedad y sus bienes. Este momento
es clave a la hora de informarle de la en-
fermedad, dado que mantiene una capaci-
dad suficiente para planificar su futuro y
realizar las acciones que considere oportu-

nas. En las fases avanzadas de la enferme-
dad desgraciadamente el paciente es abso-
lutamente dependiente y suele ser el cui-
dador o representante el que toma las de-
cisiones por él. Especialmente delicadas
son las fases leves-moderadas, donde el
papel del neurólogo en el proceso es fun-
damental. En esos momentos posiblemente
las decisiones deben ser adecuadas y basa-
das en conocimientos médicos, pero tam-
bién legales y buscando siempre el benefi-
cio del paciente.

En este contexto, y si el paciente no está
incapacitado por vía judicial, el médico
que le trata se encuentra, en el día a día,
con una serie de respuestas de difícil res-
puesta: ¿Hasta dónde llega la capacidad de
tomar decisiones sobre su propia salud de
nuestro paciente con un determinado
grado de deterioro cognitivo o demencia?

¿Tiene el médico la potestad suficiente
para instar a la familia o la autoridad judi-
cial a iniciar el proceso de incapacitación
pese a la oposición del paciente? ¿Puede el
especialista dar información a los familia-
res o allegados del paciente sobre la mar-
cha del proceso aunque éste, que da sig-
nos de no tener la capacidad suficiente, no
lo haya autorizado de forma previa? ¿Puede
el médico instar a la familia a proceder al
internamiento del paciente en una residen-
cia aunque éste, con sus capacidades mer-
madas, no vea conveniente tal opción?
¿Puede hacer algo el médico si advierte
que su paciente, con problemas de orienta-
ción espacio-temporal por estar transitando
por las primeras fases del Alzhéimer, siga
conduciendo o manejando maquinaria peli-
grosa si es el caso? ¿Hasta qué punto el
paciente es responsable de sus actos cuan-
do estos son punibles? ¿Qué medidas se

La situación legal del paciente con demencia 
Autor Dr Jesús Porta-Etessam.Unidad Integral de Neurología. Clínica La Luz de Madrid

La incidencia de la enfermedad de Alzheimer y otras demencias ha aumentado en los últimos años. La mayoría de

estas enfermedades presentan una progresión lenta, de tal manera que en las fases iniciales el paciente tiene

capacidad de decisión sobre su enfermedad y sus bienes. En las fases avanzadas es absolutamente dependiente y

suele ser el cuidador o representante el que toma las decisiones por él. Especialmente delicadas son las fases leves-

moderadas, donde el papel del neurólogo en el proceso es fundamental. En esos momentos posiblemente las

decisiones deben ser adecuadas y basadas en conocimientos médicos, pero también legales y buscando siempre el

beneficio del paciente. De cualquier manera, es necesario dotar a los médicos de una mayor formación legal en torno

a esta realidad, incluso desde la propia formación académica.

Jesús Porta-Etessam
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deben tomar en las fases finales de la en-
fermedad? ¿Si existe testamento vital, de-
bemos recurrir a la alimentación por gas-
trostomía u otros procedimientos? 

Estos y otros muchos interrogantes fueron
puestos encima de la mesa en la III Jornada
sobre Demencia y Leyes que nuestra Uni-
dad de Neurología organizó recientemente
en la Clínica La Luz de Madrid, que resultó
especialmente interesante al contar con ex-
pertos de los distintos colectivos afectados
por esta problemática, como los médicos,
los profesionales del derecho, las adminis-
traciones y los propios pacientes y sus fa-
miliares. Al término del encuentro, y al
margen de otras consideraciones, llegamos
a una conclusión general en torno a la figu-
ra del facultativo: es necesario dotar a los
médicos de una mayor formación legal en
torno a esta realidad, incluso desde la pro-
pia formación académica. 

Es sorprendente la dificultad que puede
tener un médico para contestar una sencilla
pregunta sobre aspectos legales del paciente
y la facilidad que tiene para resolver comple-

jos problemas médicos. Es innegable que el
siglo XXI el tratamiento del paciente debe
ser integral. Yo no entiendo integral como el
tratamiento multidisciplinar de la enferme-
dad; entiendo inte-
gral como el trata-
miento del paciente
dentro de su familia
y en el marco de
una sociedad. Esto
nos obliga a tener
conocimientos sobre
aspectos no directa-
mente médicos, pero
que son consecuen-
cia de la enferme-
dad, destacando es-
pecialmente los as-
pectos legales y so-
ciales. El soporte
legal y social del pa-
ciente es básico. 

En ocasiones, y frente a problemas comple-
jos, el mejor recurso es tener una línea ac-
cesible con profesionales del derecho que
en un tiempo razonable solventen nuestras

dudas. Desde las asociaciones y la fiscalía
se están creando estas vías que pueden
ayudar a facilitar la vida de nuestros pa-
cientes y especialmente de los cuidadores.

Las personas que
conviven con nues-
tros pacientes su-
fren la enfermedad,
pero también pue-
den sufrir las con-
secuencias de no
haber dirigido ade-
cuadamente al pa-
ciente. En este sen-
tido ventas inade-
cuadas, compras
compulsivas o rega-
los inesperados
pueden suponer un
autentico problema.
El orientar en el
momento adecuado
a la familia y pa-

ciente ayuda a evitar estas situaciones y es
la expresión del buen hacer médico. 

Quizá la manera más armónica y adecuada
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de aconsejar a la familia es aconsejar al
paciente desde el inicio de la enfermedad,
ser el consejero y ver cuando el deterioro
es propio de la enfermedad y debemos
tomar decisiones, y cuando es por un pro-
ceso intercurrente
y debemos ver la
evolución. 

Sin embargo, la rea-
lidad es que nuestro
día a día nos obliga
a dar respuesta a
preguntas comple-
jas. Por desgracia
las respuestas pue-
den no estar claras.
Creemos que exis-
ten importantes la-
gunas de informa-
ción al respecto. En la práctica cotidiana de
nuestra especialidad no sentimos ninguna
reserva al hablar con el paciente y su fami-
lia acerca de la enfermedad con total liber-
tad. Sin embargo, cuando los familiares o
incluso el paciente nos preguntan acerca de
cuestiones legales, que son para ellos de la
máxima importancia, no tenemos ni los
mismos conocimientos ni, sobre todo, la
misma seguridad. Y claro, si al final trans-
mitimos inseguridad sobre una parte tan re-
levante del proceso, aunque no sea nuestro
ámbito principal de actuación, corremos el
riesgo de que esa inseguridad se transmita
a la familia y al paciente. Estas dudas, en
ocasiones, podrían poner en duda todo el
proceso médico con las importantes implica-
ciones que ello conlleva. 

Si bien es cierto que, como comentaba en
nuestro encuentro Blanca Clavijo, represen-
tante de la Asociación Nacional de Alzhéi-
mer AFALcontigo, es muy difícil determinar
la capacidad de obrar que tiene un paciente
en un momento determinado, el médico de-
bería tener la formación suficiente, desde
que sale de la facultad, para conocer de
forma adecuada las herramientas jurídicas
que existen para acotar la capacidad jurídi-
ca de una persona llegado el momento, así
como para expresar su voluntad de forma
anticipada. No se trata, por supuesto, de
convertir al médico en experto en derecho
civil o familiar, ya que para eso están los

profesionales del derecho, sino en dotarle
de las herramientas necesarias para que,
llegado el caso, sepa orientar a la familia de
la forma más conveniente. El doctor Alberto
Villarejo, que dirige la Unidad de Demen-

cias de nuestro ser-
vicio, expuso casos
clínicos que ponían
de manifiesto cómo
una adecuada ac-
ción y conocimiento
por parte del médico
puede cambiar total-
mente la visión de
los actos realizados
por el paciente. Esto
evidencia lo impor-
tante que es la for-
mación y la implica-
ción directa del mé-

dico en estas circunstancias. Porque aunque
no disponga de extensos conocimientos le-
gales, es probablemente, el que mejor cono-
ce la enfermedad del paciente y la naturale-
za de sus actos. 

La enorme variedad de posibilidades que
se pueden presentar (pacientes incapaci-
tados judicialmente pero con capacidad
de expresar su voluntad; pacientes capa-
ces de derecho, pero no de hecho; perso-
nas que llegan a situaciones críticas por
la evolución de su enfermedad sin haber
expresado su voluntad a través de un do-
cumento de voluntades previas, etcétera)
hacen que satisfacer esa necesidad de co-
nocimientos legales sea hoy más urgente
que nunca. Creemos que las universida-
des y las sociedades científicas deben
hacer un esfuerzo y ofertar la posibilidad
de formación para los médicos implicados
en el tratamiento de pacientes con dete-
rioro cognitivos. 

Parece evidente que, pese al amplio abanico
de posibilidades existentes para tomar las
decisiones más apropiadas en pro del pa-
ciente (tutela y autotutela, guarda de hecho,
voluntades previas, etcétera) es precisamen-
te la incapacitación judicial (con la consi-
guiente tutela del paciente por parte de un
familiar u otra persona) la herramienta más
sólida. Sin embargo, ni siquiera esta posibi-
lidad está exenta de interrogantes; incluso

en el caso de las personas incapacitadas
hay veces en las que éstas son capaces de
expresar su opinión de forma fundada, y en
esos casos no tiene que ser necesariamente
negativo para el paciente actuar en conso-
nancia siempre que no se ponga en peligro
un determinado tratamiento. Es más, debe-
mos buscar el límite de la autonomía del
paciente, por un lado porque se lo merece y
por otro porque es beneficioso para el pro-
ceso de su enfermedad. Hay que tener en
cuenta que una incapacitación judicial
siempre tiene como objetivo, como bien re-
cordaba en el encuentro mi compañero al
frente de la Unidad de Neurología de La
Luz, el doctor Valentín Mateos, que “el obje-
tivo de una incapacitación no es privar al
paciente de sus derechos sino todo lo con-
trario, protegerle”. Esta frase debe reflejar el
espíritu de nuestras acciones y como médi-
cos nuestra obligación es conseguir que se
cumpla. 

Otro aspecto que se debe valorar es la tem-
poralidad de las medidas. En ocasiones las
conductas disruptivas son temporales y no
se necesita que las acciones sean durante
todo el proceso. En otras, desgraciadamen-
te, son el ref lejo de un cambio que no
tiene retorno y por lo tanto las acciones se
deberán prolongar en el tiempo. 

Proteger al paciente, en cualquier caso, es
el primer y último objetivo que debe guiar-
nos a todos: médicos y personal sanitario,
profesionales del derecho y familiares. El
paciente debe ser siempre lo primero, y es
por ello el primer interesado en que, entre
todos, logremos dar respuesta a los interro-
gantes que dificultan en ocasiones los tra-
tamientos de estos enfermos. 

Creo, por ello, que ha llegado el momento
de poner de una vez por todas este asunto
sobre la mesa para que, tanto desde el
mundo académico como desde la adminis-
tración y los ámbitos colegial y profesio-
nal, tomemos las medidas necesarias para
solventar cuanto antes este déficit de los
médicos (y otros profesionales sanitarios)
en el terreno legal. Estoy seguro de que la
sociedad en general, y nuestros pacientes
y sus familias en particular, nos lo agra-
decerán 

FORO DE EXPERTOS

La mirada maestra de la actualidad

Parece evidente que,

pese al amplio abanico

de posibilidades

existentes para tomar

las decisiones más

apropiadas en pro del

paciente, es

precisamente la

incapacitación judicial la

herramienta más sólida 
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Texto Silvia C. Carpallo

España por fin contará con un Registro Estatal de Profesionales Sanitarios,

de obligada inscripción, en el que se aglutinará la información de 21 ítems

diferentes, con el objetivo de conseguir una mejor planificación del SNS, pero

también con el objetivo de cumplir con las obligaciones europeas que marca

la Directiva 2011/24/UE. 

Registro
Estatal 

Un debatido 

de Profesionales
Sanitarios
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E
l sistema llevaba años reclamándolo.
Tener un registro, a nivel nacional, con el

que por fin pudiera conocerse el número de
profesionales sanitarios en España, desagre-
gados por comunida-
des, por especialida-
des, y que permitiera
hacer una planifica-
ción real de las nece-
sidades del SNS. Es
decir, poder basarse
en datos reales, y no
en  est imac iones ,
como se hacia hasta
ahora, para calcular
la oferta MIR, o el
numerus clausus, por
ejemplo. No es la pri-
mera vez que se intenta poner en marcha  un
Registro Estatal de Profesionales Sanitarios
(REPS),  pero la diferencia está en que ahora
lo exige Europa. La directiva europea
2011/24/UE sobre asistencia sanitaria trans-
fronteriza, entre sus muchos apartados, tam-
bién pasa a regular la identificación del médi-
co, lo que obliga a crear un registro estatal
para tal fin. 

Sin embargo, y pese a que por tradición,
eran los propios profesionales los que re-
clamaban dicha herramienta,  estos han
sido los que más trabas han puesto al
REPS. Obviamente, no porque no sean los
primeros interesados en que este registro
se lleve a cabo, sino porque han sido múl-
tiples los conflictos derivados de la limita-
ción de las  competencias de cada uno de
los organismos intervinientes en el mismo,
y por el acceso al llamado sistema IMI,
que han provocado un enfrentamiento
entre Ministerio, colegios de médicos y co-
munidades autónomas, que de momento,
parece resuelto. Sólo queda ver, como tras
las alegaciones, reuniones y acuerdos, el
texto final del RDL que regule dicho regis-
tro, y más adelante, la estructura y funcio-
namiento del propio registro en sí, pueda
contentar por fin a todas las partes. 

Un registro con un objetivo

planificador y no sancionador

Según el propio Ministerio de Sanidad, Servi-
cios Sociales e Igualdad, el REPS se define

como “un conjunto de datos (21 ítems) sobre
los profesionales sanitarios, que desarrollan
su actividad en territorio nacional, en el ámbi-
to público o privado, que será gestionado por

la Dirección General
de Ordenación Profe-
sional”. El mismo, ya
se creaba en el RDL
16/2012, que introdu-
cía una disposición
adicional décima en
la Ley 16/2003 de
Cohesión y Calidad
del SNS. Esta nueva
herramienta tiene
dos finalidades prin-
cipales. La primera,
pasa por establecer

un sistema de información que facilite la pla-
nificación de las necesidades de profesionales
de la Sanidad en el ámbito estatal, mientras
que la segunda se centra en facilitar informa-
ción para coordinar las políticas de recursos
humanos, en el ámbito del Sistema Nacional
de Salud. No hay que olvidar que aunque las
CCAA son las que gestionan los recursos hu-
manos de la Sanidad española, el Ministerio
sigue ejerciendo una función coordinadora
sobre los mismos. 

Para explicar todas las cuestiones técnicas
sobre lo que supone y va a suponer el REPS,
EL MÉDICO entrevistaba en exclusiva a Joa-
quín Rubio Agenjo, vocal asesor de la Direc-
ción General de Ordenación Profesional del
MSSSI. Según Agenjo, este registro resulta
fundamental ya que “ahora mismo en Espa-
ña no tenemos el número exacto de profe-
sionales sanitarios, ni tampoco el número
por especialidades, sólo hay estimaciones.
En el momento en que sepamos cuántos
hay, cuántos se estima que haya a futuro y
qué necesidades va a tener el sistema, será
una herramienta clave, para por ejemplo,
calcular la oferta MIR, lo que evitará que
haya especialidades deficitarias”. 

Para comenzar, cabe aclarar cuáles van a
ser los profesionales que deben registrarse
de forma obligatoria en este registro. Se di-
ferencian tres grandes grupos. Por un lado
aquellos profesionales sanitarios titulados,
que ejerzan su actividad en el territorio na-
cional,  en el que se engloba a médicos, far-

macéuticos, dentistas, veterinarios, enfer-
meros, fisioterapeutas, podólogos, ópticos,
terapeutas ocupacionales, logopedas, dietis-
tas-nutricionistas, psicólogos clínicos, radio-
físicos, biólogos y químicos especialistas en
Ciencias de la Salud. Por otra parte estarían
aquellos profesionales del área sanitaria de
formación profesional, que igualmente ejer-
zan en el territorio nacional, a saber: técni-
co superior en Anatomía Patológica y Cito-
logía, en Dietética, en Documentación Sani-
taria, en Higiene Bucodental, en Imagen
para el Diagnóstico, en Laboratorio de Diag-
nóstico Clínico, en Ortoprotésica, en Próte-
sis Dentales, en Radioterapia, en Salud Am-
biental y en audioprótesis, técnico en cui-
dados auxiliares de Enfermería y en Farma-
cia, entre otros, que ejerzan su actividad
en el territorio nacional.  Por último, tam-

La directiva europea

2011/24/UE sobre

asistencia sanitaria

transfronteriza, entre sus

muchos apartados,

también pasa a regular la

identificación del médico,

lo que obliga a crear un

registro estatal para tal fin
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bién se deberán inscribir todos los profesio-
nales anteriormente citados, aunque no
ejerzan en España, en el caso de que ten-
gan nacionalidad española o sean extranje-
ros con autorización administrativa para
trabajar en nuestro país. 

Han sido muchos los recelos a facilitar
todo este tipo de información a un organis-
mo regulatorio que no sea el propio cole-
gio profesional. Es por ello que el vocal
asesor de la Dirección General de Ordena-
ción Profesional aclara que ante todo el ob-
jetivo de esta herramienta es meramente
informativo, y que, por tanto, no tiene nin-
gún carácter sancionador. “El registro no
es un policía, solo va a aportar información
para estos dos objetivos ya señalados, pero
no se va a dedicar a temas como compro-

bar la incompatibilidad de un profesional
si trabaja, por ejemplo, en el sector público
y en el sector privado, eso es una cuestión
que queda en manos de la Administración
competente”. 

Otra cuestión son las posibles sanciones
que imponga el Ministerio a aquellos que
no remitan los datos al registro. “Entende-
mos que es necesario que el derecho sea
coactivo, y que obligue a su cumplimiento,
aunque quizás en la práctica no se sancio-
ne a nadie”, puntualiza el experto.  

La información que recabará el REPS

El objetivo, lejos de ser pretencioso,  es
conseguir un registro “de mínimos”. Así lo
explica Agenjo, “ahora mismo nos lo

hemos planteado como un registro de mí-
nimos, para dar cumplimiento  a la Ley de
Cohesión y Calidad, y a las directivas euro-
peas, así como cumplir con otras entidades
como la OCDE y la OMS, que nos recla-
man información estadística sobre los pro-
fesionales que hasta ahora no podíamos fa-
cilitar”. Aunque no descarta que más ade-
lante, según las propias necesidades del
sistema, esta información se vaya amplian-
do y actualizando. Mientras tanto, a día de
hoy, lo que se pretende es definir 21 ítems
claramente establecidos de cada uno de los
profesionales. 

Estos serían: 

1) Número de inscripción en el regis-
tro. 2) Profesión sanitaria. 3) Nombre
y apellidos. 4) Número de DNI, TIE. 5)
Fecha de nacimiento. 6) Sexo. 7) Na-
cionalidad. 8) Dirección de correo
electrónico a efectos de notificaciones.
9) Titulación. 10) Especialidad en
Ciencias de la Salud. 11) Diplomas
en Áreas de Capacitación Específica.
12) Diploma de Acreditación y Diplo-
ma Acreditación Avanzada. 13) Situa-
ción profesional. 14) Ejercicio profe-
sional. 15) Dirección profesional. 16)
Categoría profesional. 17) Función.
18) Desarrollo profesional. 19) Cole-
giación profesional. 20) Cobertura de
responsabilidad civil. 21) Aptitud para
el ejercicio profesional.

No tanto la información que se aporta, sino
quién debe aportarla ha sido el principal
conflicto a la hora de sacar adelante el real
decreto ley que debe regular el registro. De
hecho, gran parte de las más de 40 alegacio-
nes que se han recibido sobre el mismo
tenía que ver con este tema, y es por ello
que se han realizado diversas modificacio-
nes al respecto.  Así Rubio Agenjo cuenta
que “los datos no han cambiado, siguen
siendo los 21 items, lo que se define es qué
fuente primaria responde de cada item. Por
ejemplo, el título del profesional, quien lo
tiene que aportar es el Ministerio de Educa-
ción, pero la situación profesional tendrá
que aportarla el empleador. Los datos de co-
legiación serán obviamente aportados por el
colegio y la sanción que marque la inhabili-
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tación del profesional dependerá de quién
haya puesto esta sanción”. Aunque todo esto
se contraste con otras fuentes secundarias
para verificar y evitar errores.  

De esta manera queda establecido que
deben participar como fuentes el Ministe-
rio de Educación, Cultura y Deporte, el
Ministerio de Defensa, el Ministerio de
Hacienda y Admi-
nistraciones Públi-
cas,  así  como los
Ministerios de Justi-
cia, Interior, Empleo
y Seguridad Social,
y por supuesto, el
Ministerio de Sani-
dad, Servicios So-
ciales e Igualdad.
Dentro de la Admi-
nistración, también
participarán las
consejerías de Sani-
dad de las CCAA, y
las entidades que integran la administra-
ción local respecto a los profesionales in-
cluidos en sus registros de personal. Por
supuesto, tendrán una importante partici-
pación tanto los colegios profesionales del
ámbito sanitario, como las oficinas de far-
macia, y los centros sociosanitarios. Tam-
bién, dentro del entorno privado, partici-
parán en el mismo los centros sanitarios
privados y las entidades de seguro que
operen en el ramo de la enfermedad, las
mutuas y los servicios de prevención de
riesgos laborales. 

En cuanto a otros cambios que se han re-
alizado respecto del borrador inicial, gran
parte de los mismos se han hecho gracias
a las aportaciones de la Agencia Española
de Protección de Datos. “Entre esas apor-
taciones está la de la definición del regis-
tro como un repositorio de otros registros.
De tal manera que las distintas fuentes
de información son las responsables de la
veracidad de los datos, y, por otra parte,
todos los derechos de cancelación o modi-
ficación, los problemas que haya en cuan-
to a la no coincidencia de datos de un
profesional van a tener que ser sustancia-
dos ante los registros de origen”, explica-
ba Joaquín Rubio Agenjo. 

Igualmente, por parte de los colegios se ha
contribuido a definir algunos datos muy
concretos. Más específicamente, “hemos
clarificado mucho el tema de la aptitud para
el ejercicio, que hemos sustituido por el
concepto de inhabilitación para el ejercicio”. 

El funcionamiento del registro y su

puesta en marcha

“Es difícil dar aún
fechas, pero esta-
mos sin duda en la
fase final”. Esa es la
respuesta del repre-
sentante ministerial
a la hora de hablar
de fechas. En reali-
dad, todo depende
de cómo se vaya
aprobando el real
decreto ley que
traspone la directi-
va transfronteriza,

que ya se llevó al Consejo Interterritorial,
y que está siguiendo la tramitación previs-
ta para una ley de Gobierno. 

En cuanto a la construcción del propio re-
gistro en sí, ya se está trabajando de
forma paralela en la estructura electrónica
del mismo, para ir adelantando el proceso.
“El registro funcionaría en formato electró-
nico, y recibiríamos la información de
cada uno de los otros registros ya existen-
tes, para así comparar todos los datos.
Una parte de estos datos (nombre, titula-
ción, especialidad, lugar de ejercicio, cate-
goría y función del profesional, diploma
de área de capacitación específica y diplo-
mas de acreditación y acreditación avan-
zada, si los hubiere, y a las fechas de ob-
tención y revalidación de cada uno de
ellos) serán de acceso público a través de
la propia página web del Ministerio,  y ha-
bría parte a la que se accedería solo para
el cumplimiento de los fines del registro.
Cada cambio que se produjera nos lo irían
comunicando. Parece un diseño sencillo
pero hay que tener en cuenta que habla-
mos de un millón de profesionales y de 21
ítems de cada uno de ellos”.

El registro estará, por tanto,  a disposición

de las administraciones públicas sanita-
rias, los gestores y profesionales de la Sa-
nidad y de los pacientes. Obviamente, los
propios profesionales podrán también ac-
ceder a sus datos en cualquier momento.   

Resolviendo algunas dudas, el  Ministerio
aclara que la inscripción de los datos se
realizará de oficio por la Dirección General
de Ordenación Profesional, siempre notifi-
cándolo al profesional para que ejerza sus
derechos de acceso, rectificación, cancela-
ción y oposición, previstos en la normativa
de protección de datos, aunque también
puede hacerse a instancia del propio profe-
sional si éste lo solicita y aporta la docu-
mentación necesaria.  Como ya se ha acla-
rado anteriormente, la inscripción en el re-
gistro será obligatoria y tendrá carácter de-
clarativo. 

En cuanto al formato del REPS, se imple-
mentará en soporte digital y su diseño y
estructura permitirán la comunicación au-
tomatizada con los registros de otras enti-
dades y organismos, y facilitará que su
consulta se realice por medios electróni-
cos. Para el acceso al registro, excepto a
los datos que tienen carácter público, será
necesario utilizar los sistemas de certifica-
do electrónico. 

Los colegios como autoridades

competentes en el Sistema IMI

Tal y como explicaba Agenjo, el Sistema
de Información del Mercado Interior (IMI)
será la herramienta mediante la cual se
actualizará la información  que exige la
Unión Europea sobre los profesionales es-
pañoles. “Una vez que este Real Decreto
determine quién va a facilitar esa infor-
mación, el registro será uno de los que va
a facilitar la información, pero no el
único. Habrá otras entidades, pero todas
funcionarán a través de este sistema IMI”.
La cuestión a debate es cuáles serán esas
entidades, y cómo intervendrán entes
como los colegios profesionales en este
sistema. 

De hecho, este fue uno de los temas debati-
dos dentro de la jornada  sobre la aplicación
en España de la normativa europea sobre

El registro estará a

disposición de las

administraciones públicas

sanitarias, los gestores y

profesionales de la

Sanidad y de los pacientes.

Los propios profesionales

podrán también acceder a

sus datos en cualquier

momento
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los derechos de los pacientes en la asisten-
cia sanitaria transfronteriza, organizada por
la propia OMC. Luis Amaro Cendón, tesore-
ro del Consejo General de Colegios Oficia-
les de Farmacéuticos, manifestaba que “en
el ámbito europeo se otorga a las organiza-
ciones estas competencias”, y por ello, ex-
plicaba que si bien ve necesario un registro
estatal que tenga como función una mejor
planificación de los recursos del sistema,
dejaba claro que debían ser los registros
profesionales, elaborados por los propios
colegios, los que deben hacer un verdadero
control de la profesión. “Es deseable que
las organizaciones sanitarias puedan tener
acceso a la información para poder desem-
peñar las funciones que tenemos encomen-
dadas”, declaraba haciendo mención al sis-
tema IMI. 

La cuestión es, ¿son los colegios autorida-
des competentes para acceder al sistema
IMI?  A esta cuestión respondía energética-
mente, en el mismo foro,  Máximo Gonzá-
lez Jurado, presidente del Consejo de En-
fermería.  “Lo de autoridad competente nos
lo tenemos que creer nosotros pero tam-
bién se lo tiene que creer el Ministerio”,
recordando que esto ya está regulado en
las leyes europeas y en la propia legisla-
ción española, citando como ejemplos la
Ley Paraguas o la Ley Ómnibus. “¿Quién
ha pensado que el
sistema IMI es de
los gobiernos? “El
sistema IMI es de
autoridades compe-
tentes, y esas auto-
ridades están ya re-
guladas”. La idea
pasa también por
entender  que el sis-
tema IMI no se re-
f iere solo a Sani-
dad, tal como aclara
J o a q u í n  R u b i o
Agenjo. En España
hay establecida una
autoridad del IMI,
que reside en el Ministerio de Hacienda, y
que va designando representantes en cada
una de las Administraciones, para cada di-
rectiva. Es decir, cada directiva tiene de-
signado quién accede al IMI para la infor-

mación de esa directiva, y en concreto,
para la directiva de reconocimiento de tí-
tulos, finalmente se ha dado acceso a los
consejos generales de algunos colegios
profesionales. “En esta directiva es nece-
sario que sea esa autoridad, la que deter-
mine quién va a tener acceso al IMI, y es
en esa fase en la que estamos ahora

mismo”, aclaraba
por su parte el re-
presentante minis-
terial.  

El REPS según los

propios

profesionales

Juan José Rodríguez
Sendín, presidente
del Consejo General
de Colegios Oficia-
les de Médicos en
España (CGCOM),
recordaba que el
REPS ha sido una

cuestión abordada dentro de los acuerdos
que el Foro de la Profesión Médica ha pac-
tado con el Ministerio de Sanidad. Entre
las condiciones negociadas están que “el
registro debe de ser un registro comparti-

do, en igualdad, en el que cada uno respe-
te las competencias que tiene, las cuales
creo son perfectamente conocidas, y donde
ambas partes, los consejos generales y Mi-
nisterio, ponen la parte que les toca, pero
actúan sobre él en igualdad de condicio-
nes.”. Según Sendín, “el acuerdo ya está
suscrito, ahora hay que cumplirlo”. 

Por su parte, Pedro Hidalgo Fernández,
presidente del Consejo Extremeño de Co-
legios Médicos, apunta que los profesio-
nales también defienden cuestiones como
que “el registro mantenga la territoriali-
dad, es decir, que cuando un médico
acuda desde el extranjero a trabajar aquí,
tenga que tener la colegiación en Espa-
ña”. Otra de las polémicas era la  derivada
de quienes deben ser las fuentes prima-
rias para acceder a los datos de los profe-
sionales, ya que en algunos casos se ha
consultado antes a la comunidad autóno-
ma que al propio colegio autonómico, a lo
que Hidalgo Fernández responde que “si
los afluentes no son los correctos no flui-
rá bien el río. Las fuentes que se empeza-
ron a utilizar no fueron las mejores, y, de
hecho, no se estableció así. Hay que tener
en cuenta que había  4 comunidades autó-
nomas, con 14 colegios profesionales sin

El papel de las

Comunidades Autónomas

es el de remitir los datos

respecto de sus sistemas

de información y registros

de profesionales

sanitarios, registros de

personal, y registros de

diplomas de acreditación y

diplomas de acreditación

avanzada
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tener colegiación obligatoria, que por
tanto eran unas fuentes erróneas, e ilega-
les por lo menos, y absolutamente impre-
sentables para tener un registro de profe-
sionales, que ya nos manda, no sólo la
Constitución, sino Europa.  Esto se va a
corregir, no queda más remedio, pero los
colegios tenemos que estar ojo avizor,
para que la ley se cumpla, y se proteja al
ciudadano”. 

La perspectiva de las CCAA

Preguntando a las Comunidades Autó-
nomas cuál es su papel dentro de la
elaboración del REPS, desde la Conseje-
r ía  de  Sanidad y
Política Social de
Murc ia  expl ican
que según el  De-
cre to  339/2009,
“nuestra Dirección
General es respon-
sable de regular los
requisitos aplicables a los diferentes re-
gistros de profesionales sanitarios y des-
arrollar e implantar sistema de informa-
ción sanitaria del conjunto de profesiona-
les sanitarios en el ámbito de la comuni-

dad autónoma de la Región de Murcia, a
fin de posibilitar su integración en el Sis-
tema de Información Sanitaria del Siste-
ma Nacional de Salud y favorecer el ejer-
cicio de los derechos de los ciudadanos
en materia de asistencia sanitaria”. 

Más concretamente, referido al REPS el
papel de las comunidades autónomas es
el de remitir los datos respecto de sus
sistemas de información y registros de
profesionales sanitarios, registros de per-
sonal, y registros de diplomas de acredi-
tación y diplomas de acreditación avanza-
da, quedando a elección de la propia co-
munidad el remitir el resto de datos que

ella haya podido ob-
tener en sus regis-
tros autonómicos.

Según informan
desde la Administra-
ción murciana, ya
se les ha remito

toda la información referida al conjunto
mínimo de datos del propio REPS, como
las características técnicas del mismo y  la
primera versión de la interfaz de integra-
ción con el Registro de Profesionales

(REPS).  En definitiva, desde la Consejería
valoran que “el registro nacional de profe-
sionales sanitarios es una herramienta
clave e imprescindible para planificar la
necesidad de profesionales de forma global
y para coordinar las políticas de RRHH de
manera conjunta en todo el SNS. El Minis-
terio ha cambiado su estrategia en la con-
secución del objetivo de disponer de todos
estos datos, lo que ha ocasionado que las
CCAA tengan que adaptarse al nuevo
marco”.

Otros aspectos de la Directiva

2011/24/UE

La aplicación de la directiva europea sobre
asistencia sanitaria transfronteriza no in-
cluye sólo la regulación del registro de
profesionales, sino que además aborda
otras cuestiones que también son de inte-
rés para los profesionales sanitarios, como
es la identificación del médico prescriptor
en la continuidad del tratamiento en el re-
conocimiento de recetas de otro Estado
miembro o la garantía de idoneidad profe-
sional. 

Con el objetivo de clarificar estos aspec-

La inscripción en el

Registro Estatal de

Profesionales Sanitarios

será obligatoria y tendrá

carácter declarativo
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tos, la Organización Médica Colegial pre-
paraba un documento en el que explicaba
qué cuestiones son las que competen a la
propia organización médica. Así, en el
mismo, se explica que esta normativa
pasa a regular, aparte de los dos temas ya
mencionados,  el reembolso de los gastos
en la asistencia sanitaria transfronteriza,
la telemedicina, el acceso a la historia clí-
nica del paciente y los denominados
“puntos nacionales de contacto”, que son
centros de información sobre el ejercicio
profesional, mientras que no se aplica a
los cuidados de larga duración, el acceso
a órganos y su asignación o a la venta de
medicamentos y productos sanitarios por
Internet. 

Dentro de estos aspectos la OMC tiene un
papel fundamental a la hora de regular
estos puntos nacionales de contacto para
la asistencia transfronteriza, en los que
“se facilitará información sobre el derecho

de un prestador específico a prestar asis-
tencia, y de las posibles restricciones a su
ejercicio, mediante nuestra función de
control deontológico y la certificación con-
tinua de idoneidad profesional”. Igualmen-
te son responsables de la identificación
del médico prescriptor en la continuidad
del tratamiento, es decir, en lo necesario
para verificar que la receta que haya sido
extendida en otro Estado miembro “por un
miembro de una profesión sanitaria regu-
lada legalmente facultado para hacerlo”.
Esto se hará mediante el propio registro
de profesionales, la VUDS, la entidad de
certificación y la regulación de la receta
médica privada

Nota

Este reportaje se cerraba el 13 de noviem-
bre, por lo que cambios posteriores no
están recogidos en el mismo.

Documentación y fuentes

1. Ministerio de Sanidad, Servicios So-
ciales e Igualdad.

2. Directiva 2011/24/UE.
3. Organización Médica Colegial.
4. Consejería de Sanidad y Política So-

cial de Murcia.
5. Jornada sobre la aplicación en Espa-

ña de la Normativa Europea sobre
los derechos de los pacientes en la
asistencia sanitaria transfronteriza
de la OMC.

6. Jornada sobre el Registro Estatal de
Profesionales Sanitarios del MSSSI.

7. Entrevista a Joaquín Rubio Agenjo,
vocal asesor de la Dirección General
de Ordenación Profesional del
MSSSI.

8. Entrevista a Pedro Hidalgo Fernán-
dez,  presidente del Consejo Extre-
meño de Consejos Médicos.

9. EL MÉDICO INTERACTIVO.

CENTRO DE OFICINAS
para SOCIEDADES CIENTÍFICAS

CENTRO ESPECIALIZADO
EN SOCIEDADES CIENTÍFICAS

GABINETE DE PRENSA PARA SUS
COMUNICACIONES

TRATAMIENTO DE SUS FICHEROS

GESTIÓN DE SUS RECURSOS ONLINE

ALQUILER FLEXIBLE POR PUESTOS
Y DESPACHOS

SERVICIO DE VÍDEO CONFERENCIAS

EXCELENTE COMUNICACIÓN ZONA
NORTE DE MADRID

PRECIOS MUY COMPETITIVOS

Capitán Haya 60, 1ª planta
Tel: 91 749 95 03  • gruposaned@gruposaned.com
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ENTREVISTA “La

está en 

hemos pasado de una Medicina de excelencia 
a una Medicina de subsistencia

Sanidad
cuadro: 

Francisco José Martínez Amo

Presidente del Consejo Andaluz de Colegios de Médicos

Texto Iñaki Alonso Fotos CACM
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ENTREVISTA

Francisco José Martínez Amo

Hace poco que ha tomado posesión la

nueva consejera de Igualdad, Salud y

Políticas Sociales de la Junta de Andalu-

cía, María José Sánchez Rubio, ¿cuáles

son sus primeras sensaciones, sobre

todo sabiendo que las relaciones con la

Junta, en los últimos tiempos, no habían

sido muy cercanas?

La nueva consejera ha empezado con
buen pie. Tuvo la delicadeza de llamarnos
para una reunión, que tuvo lugar a me-
diados de octubre. Si ha dado ese paso es
porque reconoce que los colegios profe-
sionales somos garantes de la salud y del
paciente. Ha comenzado con buen pie y
se ha visto en esta reunión, donde ha ha-
bido una buena predisposición de la con-
sejera por profundizar en el acuerdo
marco y mantener una comunicación per-
manente y directa.  Tenemos que com-
prender que está aterrizando y que este
primer encuentro sirve para que tome
nota de nuestra visión de cómo está la
Medicina de a pie, desde hasta qué punto
están afectando los recortes o cómo están
afectando a los MIR hasta cuestiones
como la formación clínica, las unidades
de gestión clínica o la necesidad de la co-

legiación obligatoria. Es decir, darle a co-
nocer todos los problemas para que vaya
comprometiéndose con ellos.  

Cuando llegó a la

presidencia del

Consejo Andaluz de

Colegios de Médi-

cos aseguró que la

colegiación no era

un capricho ni un

lujo, frase que ha

venido respaldada

por tres sentencias

del TC. Con todo

ello, ¿cree que la

nueva consejera

dará vía libre a la

colegiación obligatoria? Y lo más impor-

tante, ¿cuándo?

Desde el mismo momento en que la autori-
dad judicial dicta que es obligatoria, no
debe haber ni un solo caso. La colegiación
en todo el territorio español dará garantías
para ello, y más ahora que el Estado, re-
frendado por el Tribunal Constitucional,
está poniendo en marcha la nueva Ley de
Colegios y Servicios Profesionales, que in-
cluye la obligatoriedad en la colegiación de
las profesiones sanitarias. Con ello, quien
no esté colegiado no
está habilitado para
ejercer la Medicina.
Por ejemplo, por
muy bueno que sea
Fernando Alonso, si
tiene el carnet de
conducir sin sellar
no puede coger un coche de Fórmula 1.
Vamos, confío en que en la actualidad no
haya ningún contrato no colegiado en el
sistema sanitario andaluz. Y ese aviso tam-
bién se extiende a los profesionales: todo
médico no colegiado se la juega porque
hay una sentencia en firme que obliga a la
colegiación. 

Hace seis meses, la Junta llegó a decir que

no quedaba del todo claro la sentencia. 

Aquello fue un esperpento propio de go-
biernos no democráticos. Un administrati-
vo debe aplicar la ley, más si cabe cuando
el Tribunal Constitucional ha declarado

que lo hecho duran-
te 11 años ha sido
inconstitucional. O
dicho de otra forma,
la Junta de Andalu-
cía ha estado preva-
ricando durante 11
años.  La adminis-
tración debería ser
la primera en aca-
tar lo que dicta un
juez, ya que no es
lo mismo que co-
meta un delito un

ladrón que la propia policía.

De no aplicar la sentencia del TC en un

tiempo razonable, ¿el CACM abrirá un

nuevo proceso judicial contra la Junta

para exigir esta aplicación?

Para empezar, el Consejo Andaluz de Cole-
gios de Médicos no va contra nadie. Lo
único que se hizo fue que, cuando desde la
Administración se anunció que no se iba a
aplicar la sentencia del TC a favor de la co-
legiación obligatoria por existía un “vacío

legal”, se acudió a
la sede de la Conse-
jería de Salud para
presentar un reque-
rimiento notarial en
el que se exigía
identif icar al res-
ponsable de ese co-

municado. Esto tiene su cauce y se identi-
ficará el culpable. Ahora bien, actualmente
hay nuevas personas que han tenido un
buen inicio, aunque he de reconoce que no
me gusta el nuevo nombre de la Conseje-
ría, empezando por Igualdad antes que
Salud. No hay mayor igualdad que el de
velar por el bien de todos los pacientes.

¿Cómo ha perjudicado, a su juicio, la co-

legiación voluntaria?

“La Sanidad está en cuadro: hemos pasado de una Medicina de excelencia a una Medicina de

subsistencia”

Francisco José Martínez Amo lleva
un año al frente del Consejo Andaluz
de Colegios de Médicos. Empezó
fuerte, con un discurso en el que si-
tuaba a los médicos como los princi-
pales garantes de la salud y del sis-
tema sanitario y exigiendo la cole-
giación obligatoria para Andalucía,
una petición que meses después va-
lidaron los tribunales. El cambio de
rostro en la Consejería de Salud lo
recibe con buenos ojos, después de
una etapa de enconado enfrenta-
miento. Toca bandera blanca y nego-
ciar, pero sin olvidar que la crisis
está dándole la vuelta como a un
calcetín al sistema sanitario público
de Andalucía.   

La nueva consejera tuvo

la delicadeza de

llamarnos para una

reunión, y si ha dado ese

paso es porque reconoce

que los colegios

profesionales somos

garantes de la salud y del

paciente

Confío en que en la

actualidad no haya

ningún contrato no

colegiado en el sistema

sanitario andaluz
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La no colegiación obligatoria ha favorecido
mucho el intrusismo profesional. Jamás ha
habido mejor vigilante que los colegios
profesionales, pero sin esa herramienta es
complicado. 

El mensaje del CACM es que la colegia-

ción obligatoria es clave para velar por

el buen hacer de la profesión. Pero, a

efectos contables, ¿cuánto afecta el sis-

tema de voluntariedad?

Yo preguntaría otra cosa. Si los colegios

médicos viven de sus cuotas exclusiva-
mente, ¿por qué se le quiere privar de ella
mientras reciben subvenciones los sindica-
tos? Ahora resulta que, por cariño a mi
profesión y velar por ella, me aplican una
medida que no se la dan ni a sindicalistas
ni a políticos. España se ha convertido en
el país de las subvenciones. Cuando la
mitad de una nación depende de que la
otra mitad le solucione la vida, mal vamos. 

En marzo, hubo una reunión con las so-

ciedades científicas para abordar una

especie de Mesa de la Profesión Médica

en Andalucía, ¿qué caminos se ha anda-

do con ellos desde entonces?

Las sociedades científicas tienen un valor
extraordinario porque son el Senado sabio
de la colegiación; que, además, habla
desde la autonomía y la independencia. El
tema que más nos ha preocupado a los co-
legios y las sociedades científicas es la va-
lidación de los cursos y, a su vez, la valida-
ción de los validadores. Creemos que se
podría agilizar esa validación autorizando
para ello al Instituto de Formación del
CACM, del que está al frente Guillermo
Vázquez.  Esta propuesta está encima de la
mesa. Otro debate existente es el de la
troncalidad, si bien en ese caso en particu-
lar sí que existen diferentes puntos de vis-
tas. Además, aún no está definido. 

En noviembre se celebraron las III Jorna-

das de Colegios de Médicos en las que se

hablaron de muchos temas, como la emi-

gración a otros países de los MIR, ¿teme

esa fuga de cerebros de Andalucía? ¿Cómo

puede mermar a la calidad asistencial?

Me temo que 2014 será un año mucho peor
por la crisis.  Me limito a aportar datos que
muchos ya conocen. En 2011 emigraron
1.378 médicos españoles; en el año 2012 se
marcharon 2.405; y en lo que va de año
otros 2.000, preferentemente a Europa. Ha-
bría que evitar entre todos que los jóvenes
sean tratados como basura, y que se vayan
al extranjero porque aquí sólo encuentran
trabajo  en unas condiciones ínfimas. Ten-
drán más frío, por ejemplo, en Estocolmo,
pero allí al menos encuentran más seguri-
dad en el empleo y en los medios que dis-
pone para desarrollar su vocación. No
puede ser que una persona acabe el MIR y
le digan que de vez en cuando lo van a lla-
mar. Normal que se vayan fuera, donde le
van a dar un contrato serio y un trabajo
serio.  Esos huecos, en cambio, se están lle-
nando con titulados de otros países que,
con todo el respeto del mundo, no tienen
que pasar por unos baremos tan exigentes
como se pasan en las universidades de Es-
paña. Estamos regalándole a Europa una
materia prima que les está costando mucho
dinero a las familias españolas y que supo-
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ne un lujo que habría que mantener en
nuestro país.  Por otra parte, hubo un acuer-
do estatal que salvaba a las fuerzas del esta-
do, la educación y la Sanidad de la Tasa de
Reposición Cero. Permitía un 10 por ciento
que, en la práctica, tampoco se ha aplicado.
Cada vez hay más administradores y menos
profesionales. 

¿Y cómo entiende

que haya peticio-

nes de más facul-

tades de Medicina

en Andalucía?

Es un contrasenti-
do. No se entiende
que se pidan facul-
tades para Huelva,
Jaén y Almería. En
vez de invert ir
tanto en que haya ocho facultades anda-
luzas, una por provincia, se debería desti-
nar el dinero a un sistema sanitario que
actualmente está en precario. Comprendo
que el que tiene un hijo quiere que la ca-
rrera que elija esté en su ciudad, pero
Andalucía no está para construir tres
centros más, sino para destinar ese dine-
ro en asistencia sanitaria. Y si se quiere,
lo que cueste que lo financie Europa, ya
que hay tantos estudiantes de Medicina
que al final ejercen su profesión fuera de
nuestras fronteras. 

Habla como si estuviéramos en el lími-

te... 

Nos estamos quedando en cuadro. Estamos
pasando de una Medicina de excelencia a
una Medicina de subsistencia. Lo malo es
que, cuando hacemos este tipo de críticas,
desde las administraciones se nos acusa a
los colegios de médicos de que nuestro
propósito es  el de destruir la Sanidad pú-
blica. Es todo lo contrario, queremos infor-
mar de todos los problemas que causan los
recortes y evitar esa voracidad, esté quién
esté, sea la función pública o la privada. Lo
importante es el bienestar del paciente y la
sostenibilidad del sistema sanitario. 

Hay varios frentes abiertos con la Junta,

¿cree que el perfil más social de la

nueva consejera puede permitirles dar

un nuevo impulso al PAIME?

El Programa de Atención al Médico Enfermo
(PAIME) es un ángel de la guarda, un segu-
ro de vida. Está centralizado en Córdoba,
bajo la supervisión de la delegada provin-
cial de Salud, Isabel Baena, que hace una

labor encomiable. La
labor del PAIME es
primordial, aunque
hay que fomentar su
colaboración. El ob-
jetivo ahora es
meter en la cabeza a
los profesionales
que son claves y, si
detectan algo en el
trabajo, ponerse en
contacto con el cole-
gio para ponernos

en alerta. Es una labor de conciencia que
hay que potenciar en determinadas provin-
cias. No es normal que en Córdoba, porcen-
tualmente, se den más casos que en otras
provincias. Eso es porque hay mayor con-
cienciación allí. Y, en toda esta labor, juega
un gran papel el SAS que, a pesar de los re-
cortes y las dificultades económicas, sigue
confiando en el PAIME.   

Menos contento

está con la aproba-

ción de Acuerdo

Marco de alternati-

vas terapéuticas…

(Sonríe). La verdad
es que el Consejo
Andaluz de Colegios
de Médicos fuimos
pioneros a la hora de
denunciar este acuer-
do. Fue en Burgos,
en una reunión del PAIME que se celebró
hace ya algunos meses. Después se celebró
una mesa redonda, titulada “La sociedad
médica y las alternativas terapéuticas equi-
valentes”, donde mostramos nuestro posi-
cionamiento, que se basa en que es impres-
cindible mantener la libertad de prescrip-
ción del médico y que no se puede hacer
una selección únicamente por criterios eco-
nómicos. Farmaindustria nos ayudó a plas-

mar los problemas derivados de este acuer-
do marco. Es un  tema que hemos pedido
que no se circunscriba a Andalucía, sino
que se trate a nivel nacional, en una comi-
sión interterritorial, y partiendo de una
base: que haya un criterio de equivalencia
que no haga daño al paciente. 

Ya mirando a Madrid, ¿cómo puede afec-

tar las modificaciones en el Muface para

la práctica y asistencia médica?

Muface se trata de un sistema sanitario an-
tiguo y semilibre. Este tipo de asistencia
cubre una laguna que ahora se quiere
mostrar que funciona mal. Es un modelo
que está controlado y es transparente, con
una ley de la oferta y la demanda. Si des-
apareciera o se modificara este modelo
Muface para ahorrar coste, más de una
medida de ahorro para la Sanidad nacional
supondría un gasto enorme, ya que los
mutualistas serían atendidos por el siste-
ma de la seguridad social. Y si desapare-
ciera, ¿cómo afectaría entonces a las listas
de espera? 

Ya de puertas para adentro, uno de las

principales fortalezas del CACM era el “fe-

eling” y reparto de tareas que habría

entre los presidentes de las ocho provin-

cias. Ha habido va-

rios cambios en los

últimos meses (Se-

v i l l a ,  C ó r d o b a ,

Huelva), ¿el CACM

está en fase de

transición o se

mantiene esa buena

coordinación de an-

taño?

En mi opinión, el
CACM está mejor

que nunca. A lo mejor disfruto mucho de
mi puesto, pero la verdad es que es una
balsa de aceite. Me respetan hasta la sacie-
dad y todos los presidentes de colegios de
médicos me cuidan como un hijo. Con todos
mantengo una relación maravillosa. Cada
presidente es un virrey en su colegio, pero
también sabe, desde que se creó esta enti-
dad, que juntos podemos alcanzar retos que
no podríamos hacer antes por separado 

ENTREVISTA

Francisco José Martínez Amo

Habría que evitar entre

todos que los jóvenes

sean tratados como

basura y que se vayan al

extranjero porque aquí

sólo encuentran trabajo

en unas condiciones

ínfimas

Es imprescindible

mantener la libertad de

prescripción del médico,

y no se puede hacer una

selección de

medicamentos

únicamente por criterios

económicos
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Confíe en la experiencia de A.M.A. y disfrute del mejor servicio con total tranquilidad.

Así de fácil y así de claro.

Así funcionan nuestras nuevas coberturas exclusivas: 

¿Tiene un problema con el coche y necesita que alguien le acerque al taller?

¿No sabe cómo volver a casa después?

Y en caso de siniestro total, ¿cómo va a moverse?

Nosotros lo hacemos

Nosotros le llevamos

Con el coche de sustitución que A.M.A. pondrá a su 
disposición

Porque cuando se queda sin coche,
es cuando más ayuda necesita

Seguro de Automóvil

www.amaseguros.com

A.M.A. MADRID Villanueva, 24   Tel. 914 31 06 43   villanueva@amaseguros.com      
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GESTIÓN EN AP/REPORTAJE

reorientar 
Atención
Primaria

Innovación y alianzas para

Texto y fotos Francisco Romero

Los máximos responsables de la organización, gestión y dirección de la Atención

Primaria de nuestro país se han dado cita en Alicante, en el marco del XVI

Congreso Nacional de la Sociedad Española de Directivos de Atención Primaria

(SEDAP). El encuentro se ha vertebrado en cinco pilares fundamentales: la

política sanitaria, la innovación en la gestión pública, la eficiencia en la gestión de

los servicios sanitarios, el papel de los profesionales en la organización sanitaria

y las alianzas para mejorar la calidad del sistema sanitario.

la
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GESTIÓN EN AP/REPORTAJE

Innovación y alianzas para reorientar la Atención Primaria

E
n definitiva, sintetiza la presidenta
del Comité Organizador, Mª José Avi-

lés Martínez, “este encuentro, que ha
reunido a casi 300 profesionales de toda
España, ha permitido dar claves básicas
sobre cómo se puede reorientar el siste-
ma sanitario para que pueda seguir ofre-
ciendo las prestaciones con los mismos
estándares de calidad”. Tal y como expli-
ca la Subdirectora General de Planifica-
ción y Gestión Sanitaria de la Dirección
General de Asistencia Sanitaria (Agencia
Valenciana de Salud) “se han intercam-
biado experiencias de gestión, se han
presentado innovaciones para la mejora
en la gestión y se han evaluado proyectos
desarrollados en Atención Primaria, bus-
cando soluciones conjuntas”.

Apoyo institucional

Y es que el principal mensaje extraído de
este foro gira entorno a la necesidad de esta-
blecer alianzas y colaboraciones. El futuro de
la Atención Primaria de España no se en-
cuentra solo en manos de los profesionales
de la salud, así como de los gestores y direc-
tivos, sino que para asegurar su sostenibili-
dad y progreso también deben intervenir de
forma activa y directa otros actores esencia-
les: desde las asociaciones de pacientes hasta
los medios de comunicación, siendo también
crucial el papel de la industria (tanto farma-
céutica como de sectores afines).

En este sentido se pronunció en el acto in-
augural Manuel Escolano, Secretario Auto-
nómico de la Agencia Valenciana de Salud,
quien ha solicitado “pasar ya de lo urgente
a lo necesario”, aludiendo a la necesidad
de plantear ya la adopción de medidas de
futuro. A su juicio, “no solo es deseable la
reorientación de la Atención Primaria en
nuestro país, sino que esto se puede hacer
con relativamente poca inversión”; y es
que, a su juicio, “se puede mejorar la efi-
ciencia con la introducción de mejoras or-
ganizativas y de gestión sanitaria, fomen-
tando la transversalidad de la Atención Pri-
maria y de la Atención Especializada”. 

Recogiendo esta idea, la alcaldesa de Ali-
cante, Sonia Castedo, también ha solicitado
en este foro que “los políticos responsables
de la adopción de medidas relacionadas
con la Sanidad tengan altas miras hacia el
Sistema Nacional de Salud y sean genero-
sos para conseguir el tan deseado Pacto”.
Y es que, en su opinión, “este Pacto es
esencial para vislumbrar un horizonte del
SNS que garantice la cobertura universal y
la equidad en las prestaciones y, asimismo,
una política sanitaria más estable que per-
mita al sector industrial, especialmente
tecnológico y farmacéutico, realizar sus
proyectos de inversión sin los vaivenes
que han sufrido en los últimos años”. 

Por su parte, ya en la clausura del Congre-
so, Sofía Clar, recientemente nombrada Di-
rectora General de Asistencia Sanitaria de
la Comunidad de Valencia, ha reconocido
que “la Atención Primaria debe seguir

siendo la primera angular del Sistema Na-
cional de Salud”, asegurando que “el buen
funcionamiento del primer nivel asistencial
es esencial para que el resto de la atención
sanitaria sea óptimo”.

También desde la perspectiva política, el
fortalecimiento de la AP se sitúa como una
prioridad. Para la directora general de Pro-
gramas Asistenciales del Servicio Canario
de la Salud, Antonia Mª Pérez Pérez, es in-
dispensable tener una Atención Primaria
más resolutiva y más coordinada”, aunque
también se precisa potenciar el papel del
paciente, “fomentando su participación, fa-
voreciendo la educación para la salud, im-
pulsando el uso racional de los servicios y
prestaciones…”.

En el caso del País Vasco, esta apuesta por
promover el papel activo del paciente es
clara. Según Carlos Sola Sarabia, Subdirec-
tor de Asistencia Sanitaria de Osakidetza,
“el desarrollo de este trabajo transversal
tiene que tener, entre sus objetivos, el de
convertir al ciudadano, en un agente acti-
vo, concienciado y comprometido con su
salud”. Para ello, aconseja, “debemos tra-
bajar desde todos los ámbitos, en una cul-
tura de la salud, incidiendo especialmente
en la promoción y la prevención. Así, en
Euskadi entendemos la salud como com-
promiso de todos los ciudadanos y ciuda-
danas y de todos los poderes públicos”. 

El objetivo de esta reunión ha sido
el de revisar destacados temas de
actualidad relacionados con la
gestión sanitaria, desde distintas
visiones: política, directiva, científi-
ca y profesional. Según la Dra.
Marta Aguilera, que ha puesto fin a
su mandato al frente de la SEDAP
coincidiendo con la celebración de
este Congreso, “hemos creído con-
veniente contar con responsables
políticos de referencia para expli-
car los cambios estructurales ne-
cesarios en la organización sanita-
ria”. Pero también se ha dado voz
a los gestores, que han mostrado
experiencias exitosas e innovado-
ras en la gestión pública. Se ha
dispuesto, igualmente, de la visión
académica y universitaria, profun-
dizándose en las posibilidades
existentes actualmente para la in-
troducción de eficiencia en la ges-
tión de los servicios sanitarios. Por
su parte, los profesionales han
destacado en este foro sus capaci-
dades para optimizar la organiza-
ción sanitaria. Finalmente, los pa-
cientes, la industria tecnológica y
farmacéutica e, incluso, los medios
de comunicación han aportado
otras posibles soluciones ante los
retos que debe superar el Sistema
Nacional de Salud (SNS).
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De la mano

En este foro se ha subrayado la necesidad
de que los profesionales que trabajan en la
Atención Primaria, así como los directivos
y gestores que desarrollan su labor en este
ámbito, se abran a nuevas oportunidades
que ofrece el establecimiento de alianzas
con socios hasta ahora poco explotados y
se adopten modelos de sostenibilidad basa-
dos en novedosas fórmulas de colaboración
público-privada. 

Y la tecnología pasa por ser un recurso
fundamental en este objetivo de reorga-
nizar y modernizar la Atención Primaria,
siempre bajo la premisa de mantener/au-
mentar la calidad con el menor coste po-
sible. Para Óscar Sanz Martín, Director
de Desarrollo de Negocio de Salud de
Microsoft, “los extraordinarios cambios
que se están registrando a nivel tecnoló-
gico afectarán a la práctica clínica, la or-
ganización asistencial y la gestión de
servicios sanitarios”. A su juicio, “las
alianzas y los nuevos modelos de colabo-
ración pueden responder a las necesida-
des de actualización tecnológica en un
entorno de contención presupuestaria ge-
neralizada”.

Para el representante de Microsoft, la ac-
tual coyuntura económica que está impo-
niendo una reducción del gasto sanitario

requiere, entre otras medidas, “racionali-
zar el sistema de salud a través de una
mayor utilización de la tecnología, la con-
tención del gasto farmacéutico y la reduc-
ción de abusos del sistema”. Además, re-
cuerda que “hoy en día muchos de nues-
tros hospitales ofrecen una asistencia sani-
taria gratuita y de la mayor calidad sin que
la mayoría de nosotros sepamos que detrás
de ese servicio está la gestión de una em-
presa privada”.

En cuanto a la aportación de la industria
farmacéutica innovadora al desarrollo y
progresión de la Atención Primaria, Beatriz
Deza, gerente de co-
ordinación autonó-
mica de Farmain-
dustria, afirma que
“somos un colabora-
dor activo del siste-
ma sanitario y esta-
mos comprometidos
con la administracio-
nes sanitarias, los
profesionales/investigadores y los pacien-
tes”; eso sí, “como cualquier sector empre-
sarial innovador, la Industria necesita un
marco de estabilidad y condiciones de
mercado adecuadas”.

Como ejemplo de esta colaboración resalta
el Programa de Cooperación Farmaindus-
tria-CCAA, dirigido a financiar proyectos

conjuntos con cargo a fondos aportados
por la industria en el periodo 2009-11. Con
este programa abierto a todas las autono-
mías se ha tratado de impulsar la coopera-
ción entre las administraciones sanitarias
y la Industria Farmacéutica, “siendo ésta
un socio constructivo y con interés en el
desarrollo territorial de nuestro país”, se-
ñala Beatriz Deza, para quién “gracias a
esta iniciativa se estimulan las capacida-
des locales en investigación biomédica clí-
nica y traslacional, para consolidar plata-
formas de colaboración público-privadas”.
Un total de 84 proyectos se han financia-
do con este plan.

Como otra muestra más del respaldo de la
industria farmacéutica destaca el proyecto
BEST, un plan estratégico que pretende in-
tegrar a todos los agentes implicados, tanto
públicos como privados, para crear una
plataforma de excelencia en investigación
clínica de medicamentos en España.

Pero en este engranaje es fundamental la
participación activa de los pacientes, siendo
éste “el elemento clave en el proceso de
toma de decisiones compartidas”, según
Emilia Arrighi, del Instituto Global de Salud
Pública y Política Sanitaria.  En este contex-
to, conceptos como la denominada Health
Literacy, la activación del paciente o el He-
alth Coaching se están imponiendo en todo
el mundo. Se trata, según Emilia Arrighi,
“de fomentar la capacidad de los individuos

para obtener, proce-
sar y comprender la
información que re-
ciben sobre su con-
dición de salud para
poder tomar las de-
cisiones que más le
beneficien”. En defi-
nitiva, el objetivo es
reducir la inadecua-

da utilización de los servicios sanitarios, au-
mentar el autocuidado y mejorar los resulta-
dos en salud.

También crucial es el papel que puede y
debe desempeñar la prensa en la reorga-
nización del sistema sanitario. Según Leo-
nor Rodríguez Guzmán, directora de la
Revista EL MÉDICO y EL MÉDICO INTER-

Se exige reorientar el

sistema sanitario para que

pueda seguir ofreciendo

las prestaciones

sanitarias con los mismos

estándares de calidad
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ACTIVO, “los medios de comunicación
son un buen aliado para mejorar la cali-
dad del sistema sanitario” y, por eso, de-
manda a los profesionales y directivos sa-
nitarios que “confíen en los periodistas y
tengan una actitud positiva ante los me-
dios, puesto que somos sus socios”. Res-
pecto a la necesaria e imprescindible rela-
ción que debe existir entre políticos, pro-
fesionales y pacientes, Leonor Rodríguez
admitió que estos actores no pueden eva-
dirse de sus responsabilidades en la co-
municación con los medios ni con el pú-
blico, estableciéndose para ello "una rela-
ción basada en principios de honestidad,
transparencia y ética, que busque el bien
de la sociedad".

De secundarios a protagonistas

Pero si se trata de fomentar la sostenibili-
dad del sistema sanitario, la clave del
éxito pasa por dar un mayor protagonismo
a los profesionales de la salud en tareas
de gestión. 

Tal y como denuncia Juan José Rodríguez
Sendín, presidente de la Organización
Médica Colegial (OMC), “el sistema na-
cional de salud  es sostenible como lo ha
sido hasta ahora, pero el problema es de-
terminar si lo va a seguir siendo con las
condiciones financieras que se le están
imponiendo”, mostrando también su “pro-
funda preocupación por las consecuen-

cias y efectos de los recortes indiscrimi-
nados en el sector sanitario como conse-
cuencia de la insuficiencia financiera  del
SNS”.

Para Juan José Rodríguez Sendín, “ahora
mismo precisamos reformas y no recor-
tes”, siendo ya una evidencia “la finaliza-
ción del modelo sanitario del inmovilismo
perpetuo y de la magia del rescate que ha
caracterizado la gestión económica del SNS
hasta ahora”. Incluso, desde la OMC se re-
comienda que antes de imponer recortes
que puedan determinar la salud o la vida
de un paciente es preciso plantear recortes
profundos en todas aquellas estructuras
políticas y sociales que se demuestren in-
eficientes e innecesarias o manifiestamen-
te prescindibles.

En este contexto, la reestructuración de
las funciones, obligaciones y deberes de
los propios médicos forma parte de la so-
lución.  Para Rodríguez Sendín, “la super-
vivencia del SNS una vez más precisa
del compromiso de los médicos y, con-
cretamente, de un cambio profundo de
nuestra mentalidad que permita pasar de
una actitud pasiva y asalariada a una ac-
titud más vital y sacando adelante nues-
tros cometidos sustanciales". Dando un
paso más, el presidente de la OMC llama
a “iniciar un regeneracionismo moral
que propicie la supervivencia del siste-
ma”, situando la eficiencia en el uso del
dinero público como “un valor irrenun-
ciable”.

Y es que existe un notable acuerdo entre
los profesionales de la salud a la hora con-
siderar que el modelo administrativo y
funcionarial para la gestión de servicios
sanitarios no es el más adecuado en estos
momentos, así como tampoco lo es un mo-
delo laboral puro. Para el presidente de la
OMC, “en la micro-gestión está la clave”,
subrayando la necesidad de promover
transferencia de responsabilidad de la ges-
tión de los recursos a los servicios sanita-
rios, “con rendición de cuentas y reduc-
ción de conflictos de interés, con un con-
trato social profesional y con la incentiva-
ción de la cultura cooperativa y de exce-
lencia”. 
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Innovación y alianzas para reorientar la Atención Primaria

SEDAP apuesta por una reorientación del sistema sanitario

Como la Sociedad Española de Directivos de Atención Primaria (SEDAP) ha
venido manifestando y reiterando tanto en sus Informes de 2009, 2010 y

2011, así como en la “Estrategia de Gestión de Crónicos” que se publicó a prin-
cipios de este año, resulta imprescindible que la Atención Primaria se fortalez-
ca y ocupe el papel por la que fue implantada como puerta de entrada y gestor
y orientador del paciente por su devenir en el sistema sanitario. Así se ha
puesto de manifiesto en el XVI Congreso Nacional de esta sociedad científica.
“La Atención Primaria en España ha ido perdiendo peso en los últimos diez años
respecto a la atención hospitalaria”, denuncia la Dra. Marta Aguilera, presidenta
saliente de SEDAP. Para la ex presidenta, los datos económicos revelan clara-
mente esta pérdida de protagonismo: “mientras la Atención Primaria se mantie-
ne, año tras año, en torno al 15–15,5 por ciento en la serie de gasto sanitario
público real de 2002–2011, la atención hospitalaria ha tenido una evolución cre-
ciente de 6 puntos (52 por ciento en 2002 y 58 en 2011)”.
Este hecho, a juicio de Marta Aguilera, choca con las políticas que están imple-
mentándose en otros países del entorno europeo, que “están potenciando su
Atención Primaria para el abordaje de políticas prioritarias, como la cronicidad
y la integración asistencial”. Sin embargo, denuncia, “en España, cuando tení-
amos todos los mimbres dispuestos para contar con una Atención Primaria
puntera, ésta ha dejado de ser importante”.
Por eso, se considera prioritario un fortalecimiento del primer nivel asistencial.
Pero esto no puede hacerse de manera aislada ni independiente, “sino que debe
simultanearse con el rediseño de la atención hospitalaria, en el marco de reo-
rientación de la organización sanitaria”, exige Marta Aguilera. Para la ex presi-
denta de SEDAP, “esta reorientación debe contar, necesariamente, con un pacto
político, tan deseado como imposible hasta el momento actual”. 
Para que esta exigida reorganización y reorientación sea un éxito, en opinión
de Marta Aguilera, “se necesita la participación de los profesionales”, siendo
también indispensable abrir vías de diálogo como las ya iniciadas por el
Ministerio de Sanidad, Seguridad Social e Igualdad (con los acuerdos estable-
cidos con la Organización Médica Colegial y el Consejo General de Enfermería).
Pero, además, “se debe potenciar la transparencia y la rendición de cuentas de
la gestión realizada”.
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Pero también desde Enfermería se pue-
den ofrecer soluciones de interés. Para
Mercedes Gómez del Pulgar, asesora del
gabinete de estudios del Consejo General
de Colegio Oficiales de Enfermería de Es-
paña (CGCOE), “es precisa la instauración
de un nuevo paradigma enfermero, inspi-
rado en una práctica profesional ética, au-
tónoma y competente (educación superior
universitaria, especialización enfermera,
autonomía profesional plena, calidad y ex-
celencia, evidencia científica, prescripción
enfermera, competencia profesional conti-
nuada)”. 

Por su parte, las sociedades científicas
también pueden aportar su granito de
arena en la sostenibilidad y fortalecimiento
del sistema sanitario español. Para el Dr.
José Antonio Martínez Pérez, secretario ge-
neral de la Federación Científico Médicas
Españolas (FACME), “las sociedades cientí-
ficas ofrecen rigor en todas las cuestiones
relacionadas con el desarrollo del sistema
y contribuyen al avance del Sistema y al
desarrollo profesional”.

De la innovación surge la solución

De lo que tampoco cabe duda es que la
coyuntura económica requiere de nuevas
fórmulas de gestión de la Sanidad pública.
“Se trata de que la crisis económica no se
transforme en una crisis de salud públi-
ca”, según Manuel Bayona García, gerente
del Complejo Hospitalario de Granada; y,
para ello, “se precisan cambios urgentes,
entre los que resulta esencial aumentar la
participación de los profesionales de la
salud”.

Siguiendo esta filosofía, el Gerente del
Complejo Hospitalario de Granada destaca
las labores de reordenación sanitaria que
se han llevado a cabo en Granada, inspi-
rándose en ejemplos como la Clínica
Mayo de Estados Unidos o el complejo
universitario Karonlinska de Suecia. Bási-
camente, según explica, “se ha analizado,
definido, propuesto e implementado la re-
organización necesaria para mejorar la
calidad y la eficiencia, desde la perspecti-
va de la sostenibilidad y racionalidad de
la Sanidad pública”. Para ello, se ha con-

tado en el proceso de cambio con “la par-
ticipación activa de profesionales, líderes
clínicos, Universidad, ciudadanos y agen-
tes sociales”.

Como otro ejemplo de innovación en la
gestión sanitaria, Andreu Sierra Galbarro,
Subdirector de Infraestructuras y Servi-
cios Generales del
Servicio de Salud
de las Islas Balea-
res, resalta los be-
neficios que se de-
rivan de la cesión
de los servicios no
clínicos en Atención
Primaria.  En las
Islas Baleares se ha
firmado un contrato
de concesión de
obra pública con
CAPSA (Concesio-
naria de Atención
Primaria S.A), que
implica la financia-
ción, construcción y explotación de cen-
tros de salud a cambio de la concesión
durante 10 años de la limpieza, seguri-
dad, gestión de residuos y mantenimento
integral de estos centros. 

Según Andreu Sierra, este recurso plantea
importantes ventajas. Entre otras, “se ase-
guran los plazos de construcción y puesta
en funcionamiento, y se garantiza la coor-
dinación y la obtención de sinergias entre
las fase de diseño, construcción y explota-
ción de los Centros de Atención Primaria”.
Pero, además, “la inversión a realizar no
computa en el déficit ni en la deuda de la
Administración (su gasto se difiere a lo
largo de la vida de la concesión), así como
se agiliza y asegura la disponibilidad de fi-
nanciación, al no depender ésta de las do-
taciones que tenga la Administración en
cada anualidad”.

Por su parte, Carlos Galindo Vergara, di-
rector de la Unidad de Gestión Clínica de
Luanco (Asturias), defiende las innovacio-
nes en gestión sanitaria que se están lle-
vando a cabo en el Servicio de Salud del
Principado de Asturias, apostándose por
“buscar formulas duraderas, que dejen

en el pasado el modelo tradicional”. En
esta Comunidad se está tratando de im-
plantar una nueva forma de enfocar el bi-
nomio ”gestión sanitaria-actividad clíni-
ca”, ampliando el protagonismo a los pro-
fesionales sanitarios y eliminando el des-
afecto hacia los problemas de fondo de la
Sanidad.

Más de una decena
de herramientas se
están empleando en
Asturias para mo-
dernizar la gestión
clínica. Según cita
el Dr. Carlos Galin-
do, “estamos utili-
zando recursos tales
como el Acuerdo de
Gestión (herramien-
ta de gestión anual
de la vida de una
Unidad de Gestión
Clínica/Acuerdo de
Gestión Clínica), el

encuadramiento (diferente grado de madu-
rez=diferente grado de responsabilidad), el
liderazgo (desarrollo de un equipo directivo
con tres figuras clave: Director/a – Respon-
sable Enfermería – Coordinador/a de Cali-
dad), la microgestión (cada profesional se
compromete con sus propio panel de objeti-
vos-indicadores, vinculando sus resultados
a la incentivación y reconocimiento) o el
trabajo en equipo”.

La introducción de los algoritmos de deci-
sión terapéutica corporativos es otra no-
vedad que, para José Luís Trillo, Director
General de Farmacia y Productos Sanita-
rios de la Agencia Valenciana de Salud,
“aporta innovación en la gestión farma-
céutica” y que, a diferencia de lo que se
expone en las críticas recibidas, “permite
la libertad de prescripción y la contención
de los costes” 

Ideas desde la Universidad

También en este foro se le ha concedido un
destacado protagonismo a expertos proce-
dentes del ámbito docente universitario,
aportando su visión e ideas sobre la eficien-
cia en la gestión de los servicios sanitarios.
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Para Salvador Peiró, director del Área de
Investigación en Servicios de Salud del
Centro Superior de Investigación en Salud
Pública de la Consellería de Sanitat de la
Generalitat Valenciana, la eficiencia en la
gestión de las organizaciones sanitarias
tiene que ver con aspectos tales como “se-
leccionar intervenciones/tecnologías efica-
ces y seguras, indicar/prescribir su uso en
los candidatos a beneficiarse de las mis-
mas, practicarlas con pericia, sin despilfa-
rrar recursos y a lo largo de la vida de las
personas, con una visión global de las mis-

mas”. Pero es más, cuando se trata de ges-
tión pública, según este experto, también
se debe tener en cuenta “su relevancia
para la salud de los individuos y de las po-
blaciones, la obtención de los mejores re-
sultados para el conjunto de personas con
los recursos disponibles y hacerlo con la
suficiente transparencia y rendición de
cuentas”. 

Aportando ya soluciones concretas, en su
exposición Fernando Ignacio Sánchez Mar-
tínez, profesor del Departamento de Econo-
mía Aplicada de la Universidad de Murcia,
ha sugerido que “la mejora de la eficiencia
requiere, en primer lugar, autonomía de
gestión e incentivos claros para los agen-
tes implicados y, además, que todos ellos
(gestores, profesionales y pacientes) dis-
pongan de conocimiento y medios para
contribuir a su mejora”. 

En esta línea, Joan Gené Badía, profesor
asociado del Departamento de Salud Públi-
ca de la Universidad de Barcelona, ha
planteado la urgente necesidad de renovar
el Sistema Nacional de Salud, advirtiendo
que “el cambio únicamente es posible
compartiendo el liderazgo entre gerentes,
profesionales y pacientes”.  A su juicio, “es
indispensable un liderazgo compartido que
pueda hacerse realidad mediante cambios
estructurales que permitan a clínicos y pa-
cientes participar directamente en todos
los ámbitos de decisión de las institucio-
nes, incluidos los órganos de gestión, los
consejos de administración de las empre-
sas sanitarias y las organizaciones planifi-
cadoras y compradoras de servicios”

Ramón Morera Castell, nuevo presidente de SEDAP

La Sociedad Española de Directivos de Atención Primaria (SEDAP) cuenta con un
nuevo presidente. El Dr. Ramón Morera Castell, especialista en Medicina

Familiar y que tiene una extensa trayectoria clínica y de gestión, se hace cargo de
esta sociedad científica durante los próximos 4 años, sustituyendo a Marta Aguilera. 
Tal y como afirma el Dr. Morera, “continuaremos fieles a los principios de esta
Sociedad como foro de análisis e intercambio de experiencias y opiniones en el
ámbito de la gestión de la Atención Primaria en España, con la pluralidad que
representamos”. Acercarse más al socio es uno de los principales ejes de la nueva
andadura de SEDAP, que se une a objetivos clásicos, como “incrementar nuestra
participación en los temas que están generando opiniones, valoraciones y debates
en la actualidad de la Atención Primaria, tanto a nivel estatal como en las distin-
tas comunidades autónomas”. A su juicio, “SEDAP es una sociedad arraigada, con
cientos de socios y que tiene un gran potencial”. 
El principal obstáculo que desea superar el nuevo presidente de SEDAP pasa por
“reforzar la Atención Primaria de nuestro país, sobre todo en un momento espe-
cialmente crítico y repleto de incertidumbres”, asegura, reconociendo que “es
mucho más fácil recortar la inversión en el primer nivel asistencial que en
Atención Especializada, pero tener una AP más débil es una mala opción, y es que
para que un sistema sanitario sea más eficiente, debemos tener una Atención
Primaria bien dirigida, potente, resolutiva y fuerte”.
Para el Dr. Ramón Morera, “estamos en un proceso de cambio y transformación
que no siempre está resultando tan exitoso como esperábamos”; por ello, entre
otras cosas, recomendó, “mejorar la coordinación con los hospitales y con la
Atención Especializada, así como implantar nuevas estructuras directivas”.
Destacando algunas de las virtudes que conserva la AP en España, el nuevo pre-
sidente de SEDAP resalta el hecho de que se encuentra en el centro del sistema
sanitario y “tiene una gran capacidad para adaptarse a las nuevas demandas de
los ciudadanos, siendo especialmente flexible”. Esto lo diferencia de la Atención
Hospitalaria, que “se mueve en estructuras más rígidas y que es más impermea-
ble al cambio”.
En su opinión, hay dos factores clave sobre los que se debe asentar el futuro de la
AP, como son la incorporación de tecnología y el liderazgo. “Debemos aprovechar
los múltiples recursos que nos ofrecen las nuevas tecnologías, siendo especial-
mente importantes las consecuencias positivas que se derivan de la implantación
de la historia clínica electrónica e iniciativas similares”, indica, resaltando también
que “esta inclusión de novedades no será posible ni será sostenible si no se reali-
za con solvencia, profesionalidad y, sobre todo, con liderazgo”. 

Sección elaborada en colaboración
con la Sociedad Española de
Directivos de Atención Primaria

Con el apoyo de Laboratorios Almirall 
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y
Gestores

proveedores
sanitarios, 

“obligados a entenderse”

Texto Antonio Pais   Fotos SEDISA

Pocas veces una reunión científica profesional ha estado tan presidida por su

lema. “Obligados a entenderse” ha sido el que ha dominado las VI Jornadas

Nacionales de la Sociedad Española de Directivos de la Salud (SEDISA), que se

han celebrado los días 14 y 15 de noviembre en el Complejo Hospitalario

Universitario de A Coruña (CHUAC), con récord de participación: cerca de 300

profesionales y unas 40 empresas sanitarias. Todos han debatido sobre las nue-

vas fórmulas que el marco de la crisis económica impone a las relaciones entre

los directivos y gestores sanitarios y los proveedores, tanto terapéuticas como

tecnológicas; sobre herramientas como las unidades de gestión clínica o la ges-

tión integrada; o sobre la necesidad de reorientar los centros sanitarios. 
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Gestores y proveedores sanitarios, “obligados a entenderse”

E
l lema que presidió las VI Jornadas Na-
cionales en A Coruña, el que los gesto-

res y los proveedores sanitarios estén
“Obligados a entenderse” y a encontrar
nuevas fórmulas de colaboración en una
situación de profunda crisis económica,
fue defendido por su oportunidad desde el
comienzo de las Jornadas. Desde la conse-
jera de Sanidad de la Xunta de Galicia,
Rocío Mosquera, que las inauguró, hasta el
director general de Asistencia Sanitaria del
Servicio Gallego de Salud, Félix Rubial,
que las clausuró, pasando por la directiva
de SEDISA (Joaquín Estévez, presidente;
César Pascual, vicepresidente; Ramón
Ares, vocal, coordinador de las Jornadas y
director de Procesos Asistenciales de la
Gerencia Integrada de A Coruña; Mario
González, vocal y gerente de la Gerencia
de Gestión Integrada de Vigo), los profesio-
nales médicos o los representantes de la
industria, todos coincidieron en lo acertado
y oportuno del lema.

Porque el ciudadano y el paciente, se re-
cordó, sigue exigiendo que los profesiona-
les puedan contar con las más efectivas
novedades tecnológicas y terapéuticas para
atender sus problemas de salud. Y eso es
más complicado en un escenario de crisis
económica; pero, como ya había adelanta-
do Ramón Ares a la Revista EL MÉDICO,
“no podemos parar-
nos: debemos dar lo
mejor que existe a
los pacientes, de
una forma absoluta-
mente racional y co-
laborando con la in-
dustria y los provee-
dores”.

En la presentación
de las Jornadas, ya
en el CHUAC, prota-
gonista también de
la reunión al mos-
trar la realidad de un área de gestión inte-
grada (herramienta ésta que se defiende
como la mejor garantía de la continuidad
asistencial y de la mejor negociación por
los recursos) en A Coruña, SEDISA abogó
por el entendimiento entre gestores y pro-
veedores sanitarios en favor de una gestión

de calidad y sostenible. Y defendió fórmu-
las de colaboración como el riesgo compar-
tido (industria farmacéutica), o el socio tec-
nológico (industria tecnológica): la finan-
ciación según resultados, en todo caso. El
objetivo final, que el acceso a la innova-
ción siga siendo equitativo y se mantengan
la calidad y la eficiencia.

Para lograr esa equidad hay que reorgani-
zar el sistema, sus procesos asistenciales
y sus recursos. En este sentido, SEDISA
defiende que las Unidades de Gestión Clí-
nica (UGC) se presentan como la opción
más eficiente (casi el único camino posi-
ble); y desmintió que en ellas los incenti-
vos vayan ligados al ahorro, aunque sí ve
una "resistencia al cambio" del profesio-
nal sanitario.

En resumen, en las Jornadas se debatió
"sobre la necesaria reorientación de los cen-
tros sanitarios (hospitales y centros de AP),
sobre el papel de la innovación, con el cam-
bio de paradigma en la relación entre los
proveedores con los centros y las nuevas
fórmulas de colaboración, sobre gestión clí-
nica y una cuestión básica: un centro sani-
tario estará bien gestionado si en él hay una
buena relación entre sus directivos y sus
profesionales, y si éstos están implicados en
la gestión: un centro sanitario debe estar di-

rigido por un profe-
sional de la direc-
ción", señaló Joaquín
Estévez.

Para Estévez, la cri-
sis del sistema sa-
nitario es "económi-
ca, frente a la cual
estamos obligados a
mejorar la sosteni-
bilidad", y "estruc-
tural ,  frente a lo
que debemos mejo-
rar la eficiencia y

la efectividad"; y el presidente de SEDISA
aboga por implicar más al paciente.

Mario González, por su parte, incidió en
que "sin el debido apoyo tecnológico y tera-
péutico, el profesional tiene herramientas
limitadas", y apuntó que el conocimiento

médico "se actualiza cada cuatro años" y la
tecnología diagnóstica se duplica cada 18
meses; eso hay que ordenarlo, y más en
esta situación económica, es necesario un
nuevo entramado de relaciones con la in-
dustria tecnológica y farmacéutica, hallar
nuevas fórmulas para incorporar esos nue-
vos tratamientos, caros pero efectivos".

Inauguración

"En el entorno actual, creo que es el mo-
mento de reformular las relaciones con
nuestros proveedores, de convertirnos en
aliados con el objetivo de mantener y me-
jorar este gran sistema sanitario que tene-
mos. Por eso me parece tan oportuno el
lema de las VI Jornadas Nacionales de SE-
DISA, “Obligados a entendernos”, pero no
porque estemos obligados, sino porque
creo que compartimos objetivos, proyectos,
conocimiento, y tenemos que compartir
también riesgos, teniendo siempre muy
clara nuestra misión y ese objetivo final
que es el paciente", afirmó la consejera de
Sanidad de Galicia, Rocío Mosquera, en el
acto de inauguración de las Jornadas.

Mosquera defendió la innovación como
motor del cambio del sistema sanitario y
se mostró convencida de que "con la cola-
boración y la cooperación esto saldrá
mejor: seremos más eficientes, más sol-
ventes y más sostenibles, ahora y para el
futuro; para que el sistema responda ade-
cuadamente es necesario que todos y
cada uno cumplamos nuestro deber, cum-
plamos con nuestras obligaciones".

La consejera recordó que "casi siempre,
pero más en el momento actual, convivi-
mos con la incertidumbre y tenemos que
tomar muchas veces decisiones muy rápi-
das, con poca información y decisiones de
las que dependen cosas muy importantes;
por eso resulta esencial disponer de pro-
fesionales capaces, de un sistema bien or-
ganizado, de buena información siempre
que sea posible y de un entorno seguro.
El problema es que la mayoría de las
veces no tenemos todo esto", dijo.

En el Sergas, explicó, "hemos hecho una
apuesta explícita por modernizar el siste-

En un entorno de crisis, la

necesidad de nuevas

fórmulas de relación

entre gestores y

proveedores, como el

riesgo compartido o el

socio tecnológico, se ha

debatido en las VI

Jornadas Nacionales de

SEDISA
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ma, y también un compromiso con la ges-
tión eficiente. Queremos garantizar la sos-
tenibilidad del sistema, pero también es-
tamos comprometidos con pagar a nues-
tros proveedores y con prestar una asis-
tencia de calidad: a veces esto parece la
cuadratura del círculo, pero tenemos que
conseguirlo". En este sentido, Mosquera
defendió iniciativas de colaboración públi-
co-privada puestas en marcha en el Ser-
gas, iniciativas "de colaboración con
nuestros proveedores, queremos seguir
en esta línea, con contratos de riesgo
compartido, o de compra pública innova-
dora o de compra precomercial".

La conferencia inaugural de las VI Jorna-
das Nacionales la impartió Pablo Isla, pre-
sidente del Grupo Inditex desde el año
2011, quien disertó sobre una experiencia
de gestión fuera del ámbito de la Sanidad:
la que producido el llamado 'milagro' In-
ditex. Tras mostrar su "admiración" por
los profesionales sanitarios, lo cierto es
que el relato de Isla llevó a la compara-
ción entre algo tan distinto como una em-
presa textil y la Sanidad. Fue así porque
Isla ha hablado de la importancia de los
pequeños detalles, de dar autonomía a los
encargados de las tiendas para que des-
arrollen su actividad y sus ideas de venta,
de que lo crucial es la relación del vende-
dor con el cliente; y todo ello, en una em-
presa "en la que permanentemente en-
tran novedades, hay un flujo constante de
actividad y con un montón de proveedo-
res" y en la que se promueve la promo-
ción interna, se respetan los derechos la-
borales de sus trabajadores y su implica-
ción e identificación, el gusto por lo que
hacen y porque no sea "un trabajo más";
una empresa que, siendo muy grande, no
pierde ciertos hábitos de empresa peque-
ña y "mira hacia el futuro".

Colaborar con la innovación

tecnológica

La primera mesa de debate de las VI Jor-
nadas, “Colaboración y gestión de la inno-
vación terapéutica”, estuvo moderada por
Mario González, que incidió en que “se
hace muy complicado incorporar tecnolo-
gías y medicamentos con el mecanismo

clásico de compra”. En la mesa se dio una
visión del problema desde los aspectos
clínico (Alfonso Castro Beiras, jefe de Ser-
vicio de Cardiología del CHUAC), gestor
(Ignacio López Puech, gerente del Hospi-
tal Universitario de Canarias) y de la in-
dustria (Francisco
de Paula, director
de Estrategia en
Medtronic).

Muy destacada fue
la intervención del
doctor Alfonso Cas-
tro Beiras, del que
Mario González
destacó su capaci-
dad para adelantar-
se a lo que marcará la Sanidad en el futu-
ro. Y en este sentido, el cardiólogo dejó
este apunte: “Si queremos realmente
hacer sostenible el sistema, hay que avan-
zar hacia la prevención y evitar las recu-
rrencias. Aquí va a estar la clave para los
próximos años: estamos hablando de au-
tonomía de la gestión de los profesiona-
les, pero aquí va a estar el gran cambio”,
dijo. Castro Beiras también se refirió a
que la organización hospitalaria “tal y
como hasta ahora ha sido concebida está
obsoleta: el hospital debe derribar sus pa-
redes” y abogó por “una transformación
de la organización, que debe modificar su
arquitectura desde dentro, con equipos
multidisciplinares de áreas y por proce-
sos” y por “medir y estandarizar con
transparencia”. Explicó, en fin, que todo
esto necesita “motivar a los profesionales
y una nueva visión de gobernanza, con
visión de liderazgo clínico que todos los
profesionales deben ir asumiendo”. 

Este experto defendió que la innovación
tecnológica “no debe ser una barrera, sino
el “facilitador” para pasar a un nuevo mo-
delo de organización y de prestación de
servicios” y que se pone de manifiesto “la
necesidad de ser más eficientes”. Para el
cardiólogo, el mantenimiento de un SNS
de éxito, “basado en la formación y calidad
de sus profesionales que nunca se puede
perder, y que siempre ha sabido incorporar
la innovación”, pasa por “empezar a utili-
zar cada vez más en nuestra organización

el concepto valor”. El problema “no se re-
suelve sólo con financiación: si un sistema
no está bien, no es eficiente, lo único que
hacen los recursos es aumentar el grado
de ineficiencia. Hay que identificar dónde
están los grandes problemas de ineficien-

cia en España”, se-
ñaló Castro Beiras,
que habló de “exce-
sos”, sobre todo “un
excesivo interven-
cionismo y fragmen-
tación, una burbuja
sanitaria” y de “au-
sencias en el tipo
de medidas que
hemos llevado a
cabo: falta mejorar

el tipo de medidas y, sobre todo, transpa-
rentarlas”.

Pero la transformación del sistema es ne-
cesaria en otros aspectos, a su juicio. Uno
de ellos es “la posición de los profesiona-
les, lo que podríamos definir como gober-
nanza clínica o gestión clínica. No se
trata de gestionar el dinero, sino de ges-
tionar los actos clínicos que hacemos, con
búsqueda fundamentalmente de añadir
valor a los mismos. ¿Y cómo conseguir
valor? El valor de nuestra actividad está
en la relación del profesional con el pa-
ciente: si no cuidamos este momento, no
se está generando valor. Hay que ver lo
que los profesionales hacen y lo que los
pacientes necesitan. Hacer las cosas ade-
cuadas, que son cambios en la práctica
clínica y rediseñar todos los procesos
asistenciales con determinación de res-
ponsabilidades, añadiendo calidad y efi-
ciencia”, ha señalado.

La calidad es la clave

La clave de todo, para este especialista, es
“la calidad. No es más ni más cerca, sino
en el momento, en el sitio y por las per-
sonas adecuadas; y no es contener costes,
sino racionalizar lo que hacemos”. “Para
ello se necesita involucrar a los profesio-
nales en lo que se ha venido a llamar
gestión clínica; y eso necesita medir
mejor, ir hacia la continuidad del proceso:
el fracaso es que el paciente vuelva a in-

“Con los proveedores

compartimos objetivos,

proyectos, conocimiento,

y tenemos que

compartir también

riesgos”, destacaba la

consejera gallega Rocío

Mosquera
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Gestores y proveedores sanitarios, “obligados a entenderse”

gresar. Se necesita una nueva arquitectu-
ra de la organización, ya no se puede
quedar en el hospital, que debe disolver
sus paredes y hacer una conexión con
Primaria y procesos integrados, trabajan-
do en unidades asistenciales que incluso
tienen que ser intrahospitalarias”.

Castro Beiras ha hablado de que estamos
en una “Medicina de la edad compartida:
todos somos nece-
sarios y estamos
condenados a en-
tendernos: médicos
con pacientes, mé-
dicos con gestores,
gestores con prove-
edores, etc. Debe-
mos llegar cada vez
más a esto. El direc-
tivo es el responsable de la planificación,
pero el clínico tiene mucho que decir en la
dirección de la planificación: poner los ma-
tices, el conocimiento clínico, ser líder
para motivar a los profesionales”.

Por su parte, López Puech centró su inter-
vención en su experiencia con los contra-
tos de colaboración técnica en Electrome-
dicina, que requieren, ha dicho, “una ges-
tión eficiente y un mantenimiento inme-
diato, eficaz y rentable que se puede
hacer por el propio servicio, de forma ex-
ternalizada o con un sistema mixto. 

Y Francisco de Paula incidió en el cambio
de modelo,  en que “nada va a ser lo
mismo” y en que estamos en un proceso
de “reducir el despilfarro y la sobre utili-
zación”, para lo que ha abogado por la fi-
nanciación según resultado, por la coordi-
nación entre niveles y por el buen gobier-
no. “Ahora tocan medidas de más largo al-
cance, estratégicas”, ha dicho. A su juicio,
las unidades de gestión clínica va a facili-
tar el manejo de los recursos, y una parte
de los beneficios que genera la propia
unidad debe quedarse en ella.

El Programa AMPHOS y las UGC

El intenso debate sobre la problemática en
la implantación de las unidades de gestión
clínica (UGC), con un adelanto de los resul-

tados del Programa AMPHOS (Análisis y
Mejora de los Procesos Hospitalarios), reali-
zado por SEDISA en colaboración con Abb-
Vie durante los dos últimos años, centraron
la mesa moderada por Antonio Bañares
(AbbVie), y en la que participaron César
Pascual, gerente del Hospital Marqués de
Valdecilla de Santander; Javier Palau, direc-
tor médico del Hospital La Fe de Valencia; y
Julio Pascual, jefe de Servicio de Nefrología

del Hospital del Mar,
en Barcelona, aun-
que la mesa pidió y
encontró la partici-
pación de todos los
asistentes. 

Respecto al Progra-
ma AMPHOS, en el
que 88 profesiona-

les de la gestión han buscado consenso
sobre lo que deben ser las UGC, César
Pascual ha señalado que dará como resul-
tado, a finales de este año, el informe
'Modelo organizativo de la gestión clínica
hospitalaria"; la primera recomendación
será que los hospitales deben ser más efi-
cientes y transparentes.

Otra recomendación es que los profesionales
de los centros hospitalarios deben tener una
política de Recursos Humanos más flexible,
con un régimen retributivo diferente en el
que se compense el
rendimiento; y desde
la gestión se debe
impulsar la docencia
y la formación.

Al hilo de las UGC,
"que vuelven a estar
de moda", César Pas-
cual ha resaltado que
a los  profesionales,
"que son los que tie-
nen el conocimiento
y la capacidad de aportar valor al sistema"
se les debe "devolver la responsabilidad de
participar en la gestión". Por eso el Progra-
ma AMPHOS busca "aportar propuestas que
se puedan llevar a la práctica, y que la ges-
tión clínica no se vuelva a quedar en nada".

Las seis primeras conclusiones dadas a co-

nocer del AMPHOS son: las UGC mejoran
los resultados en pacientes, profesionales,
costes y calidad; las UGC han de tener un
nivel de autonomía alto, en personas y en
procesos; los clínicos eligen un sistema
más descentralizado que los gestores; los
gestores de más experiencia optan por
transmitir más responsabilidad; las princi-
pales barreras son las legales y las políti-
cas, seguidas por las humanas; y los parti-
cipantes con más experiencia en UGC con-
sideran esas barreras menos importantes. 
César Pascual explicó que hay "mil for-
mas" de llevar a la práctica la gestión clíni-
ca, aunque sí ve un "desarrollo desigual en
la implantación de las UGC, lo ideal sería
que avanzasen hacia llegar a confluir". Y
tanto él como Joaquín Estévez destacaron
"la resistencia al cambio que tradicional-
mente tiene el profesional de la Sanidad. A
lo mejor hay miedo al cambio o éste no se
está explicando bien". 

La mesa de debate fue una continua res-
puesta de los participantes a las pregun-
tas planteadas. A la primera, quién gana
más con el modelo de UGC, César Pascual
respondió que el paciente, aunque tam-
bién ve “muy positivo” que “nos sente-
mos gestores y clínicos a ver qué hace-
mos y cómo lo podemos mejorar; el truco,
como en el ‘modelo Inditex’, está en la
tienda: en redefinirla bien y que interac-

cionen, en este
caso, médico y pa-
ciente: sin autono-
mía del profesio-
nal ,  la ef iciencia
será menor”. 

Las UGC, se destacó,
no tienen el objetivo
de ahorrar ni de jus-
tificar costes, del
mismo modo que
“durante años

hemos hecho cosas eficientes, pero relativa-
mente poco indicadas” y que una de las cla-
ves debe ser la corresponsabilización, “tam-
bién el componente económico de ésta; de lo
que menos se habla es de la transferencia
de riesgo, no se está explicando bien: si
transferimos riesgo, que sea de verdad”.
Hubo unanimidad en la mesa en que las

Castro Beiras dice

que la sostenibilidad

del sistema sanitario

pasa por avanzar hacia

la prevención y evitar

concurrencias

Las unidades de gestión

clínica se ven desde

SEDISA como “el camino

a seguir”, aunque la

Sociedad observa

“importantes

resistencias” en su

implantación
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UGC son “el camino a seguir, no hay otro”
aunque el vicepresidente de SEDISA ve “re-
sistencias importantes” en su implantación,
como los derechos consolidados que tienen
los profesionales, ganados por la vía sindi-
cal, y cree que la implantación de las UGC
pasa necesariamente por cambiar el marco
de retribuciones. 

Para Javier Palau, el marco laboral es la
barrera más importante: “No hay una nor-
mativa clara respecto a estas unidades de
gestión. Hay barreras difíciles de saltar,
aunque hay cosas que ya se pueden ir ha-
ciendo”, dijo. Y Julio Pascual se ha referido
a que sobre las UGC ya hay “regulación en
la LOPS, y sentencias del Tribunal Supre-
mo: hay cierto cuerpo normativo; falta deci-
sión, que el entorno político asuma su res-
ponsabilidad”. 

Innovación terapéutica

La penúltima mesa de las jornadas, “Cola-
boración en innovación terapéutica”, estu-
vo moderada por Eloina Núñez, gerente
de la Gerencia de Gestión Integrada de
Ourense, y en ella participaron Luis Paz-
Ares, jefe de Servicio de Oncología del
Hospital Virgen del Rocío, de Sevilla;
Jaime Espín, doctor en Economía y Dere-
cho en la Escuela Andaluza de Salud Pú-
blica; y Candela Calle, directora del Insti-
tuto Catalán de Oncología. 

En la mesa se puso de manifiesto la preo-
cupación por el aumento que ha tenido en
España en los últimos años el gasto farma-
céutico, pese a las numerosas políticas por
frenarlo. Por ello se ha debatido desde los
puntos de vista teórico, práctico y de inno-
vación respecto a los contratos de riesgo
compartido: como novedad, se dijo, se ha
firmado el primer contrato nacional de este
tipo. El riesgo compartido, contratos basa-
dos en resultados financieros y en resulta-
dos en salud, es una opción clara ante la
escasa evidencia: el pago por resultados: lo
que no cura más, no se paga.

Luis Paz-Ares defendía el valor de la inves-
tigación, que se debe potenciar “por las
potenciales ganancias que tiene para
todos”, y Candela Calle se ha referido a la
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experiencia vivida en Cataluña para redu-
cir el impacto del cáncer, experiencia en la
que “es decisivo el compromiso de los pro-
fesionales”, sus propuestas y su liderazgo,
la “gestión del conocimiento” y la corres-
ponsabilidad, con propuestas de riesgo
compartido, basadas en resultados.

El punto de vista de la

Administración

En la última mesa de las VI Jornadas Na-
cionales de SEDISA, titulada “Y nosotros…
¿cómo lo estamos viviendo?”, moderada
por Ramón Ares, han participado Nieves
Domínguez, gerente del Sergas, y Juana
María Reyes, directora del Servicio Canario
de Salud, ambas con amplia experiencia
en gestión, que han respondido a una serie
de preguntas planteadas tanto por el mo-
derador como por los asistentes. 

“Aunque existen puntos comunes, deben
existir conflictos de intereses entre provee-
dores, profesionales, Administración y
gestores. Pero hay que identificar una
línea de trabajo compartida y de colabora-
ción, una línea transparente, participada
y conjunta, así como evaluada: buscar be-
neficios para unos y para otros; aunque
cueste, eso implica transparencia”, ha
dicho Juana María Reyes.

Para Nieves Domínguez, “aunque estamos
en una época difícil, eso también nos ofre-
ce la posibilidad de hacer cosas que antes
no podíamos. Ahora no podemos pensar
que los proveedores son algo externo, y los
proveedores no pueden vernos como un
cliente más: estamos obligados a entender-
nos porque tenemos objetivos propios pero
también uno común: la sostenibilidad del
sistema: si no hacemos algo, nos lo cargare-
mos”. Por eso la gerente del Sergas aboga
por “realizar un ejercicio de supervivencia,
pero marcando las reglas del juego: ver lo
que podemos ganar y, si podemos, salir for-
talecidos y como socios para el futuro”.

Las dos representantes de los Servicios
de Salud canario y gallego han defendido
el valor de la gestión integrada como mo-
delo, más difundido en Galicia (está en
las siete áreas de salud) que en Canarias,

para conseguir la continuidad asistencial
y la motivación de los profesionales, “mo-
delo que no se resuelve el problema, es
una herramienta que ayuda a hacerlo” y
“exige un cambio de cultura sanitaria”. 

Respecto a la gestión clínica y la necesi-
dad o no de cambiar el marco laboral para
implantarla, Juana María Reyes estima que
“debemos buscar un sitio donde tenemos
que ir a una, pero también tenemos que
ser conscientes del contexto. Debe quedar
bien definido lo que queremos hacer y
hasta dónde podemos llegar, de lo contra-
rio produciremos frustración en los profe-
sionales y desconfianza en los gestores”. 

Nieves Domínguez ha recordado que las
UGC “están en el libro de ruta del Sergas”,
que en su Estrategia 2014 apuesta por
ellas, y entiende que “no es necesario cam-
biar el marco laboral: se puede seguir sien-
do estatutario” para su implantación. “La
UGC no incluye sólo ahorros y más eficien-
cia, sino también mayores logros de calidad
asistencial, implicando a los profesionales;
es difícil poner más incentivos encima de
la mesa, y nos va a costar empezar porque
hay gente interesada en pescar en río re-
vuelto, pero la mayoría de los profesionales
está dispuesta a implicarse”, ha dicho.

Lo que sí ve “rancio” la gerente del Sergas
es el Estatuto Marco en su tratamiento del
modelo retributivo. “El problema es el de
siempre, que se plantea cambiar cuando
es necesario por la crisis, pero no en tiem-
pos de bonanza y haciendo un mejor aná-
lisis. Veo complicado que se cambie el mo-
delo retributivo, aunque sería deseable”,
sostiene. Para la directora del SCS, “no
puede ser que el cien por cien del perso-
nal cobre lo mismo, independientemente
de los resultados, y no haya una parte
más importante en incentivos”.

Premios SEDISA

En el marco de las VI Jornadas Naciona-
les se hizo entrega del Premio al “Gerente
Innovador 2012” a Juan José Fernández
Ramos, director gerente del Hospital Mon-
cloa de Madrid, quien defendió el papel
de la innovación y que su hospital sea

“un escaparate importante de lo que es la
Sanidad española” con la formación de
médicos de todo el mundo. “La Sanidad
es calidad y los recortes impiden hacer
cosas, eso es así; pero una situación de
crisis permite los grandes cambios”, dijo.

El Premio ‘Directivo sanitario 2012’ fue
para José Manuel González Álvarez, ex
consejero de Sanidad de la Xunta de Gali-
cia y con una larga carrera en el ámbito
de la gestión. Fue subdirector de Atención
Especializada en el Sergas, gerente de los
hospitales Meixoeiro y Xeral Cíes de
Vigo, gerente de la Fundación Alcorcón,
entre otros cargos, y en la actualidad diri-
ge la Gerencia de Gestión Integrada del
Área de Pontevedra-O Salnés.

Recibió un accésit el gerente del SECAM,
Luis Carretero. Y hubo premio-homenaje
para Alfredo García Iglesias, ex director
de Asistencia Sanitaria del Sergas y ex
gerente de la Gerencia de Gestión Integra-
da de A Coruña, por su jubilación; y a tí-
tulo póstumo, para Fernando Mesa del
Castillo, presidente de la Confederación
Nacional de Clínicas Privadas. Los Pre-
mios ‘SEDISA siglo XXI’ a los tres mejo-
res artículos publicados por los socios en
la revista de la Sociedad fueron para Ale-
jandro López del Val, primer premio de
1.000 euros  por su artículo ‘Los actores
del SNS en España’; para Jordi Colomer,
segundo premio de 600 euros por el artí-
culo ‘El tamaño de los hospitales sí que
importa’; y el tercero, para Raquel Martí-
nez Iglesias, por el artículo ‘Liderazgo
institucional, liderazgo para la gestión in-
tegral de la asistencia’ 

Sección elaborada en colaboración
con la Sociedad Española de
Directivos de la Salud (SEDISA)
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ENTREVISTA

Javier Moreno Alemán y Eduardo Asensi Pallarés

¿En qué especialidades o patologías se

producen más demandas? 

JAVIER MORENO: En ASJUSA LETRAMED
hemos tramitado más de 25.000 reclama-
ciones por daño sanitario en los últimos 15
años. Según nuestros datos, las cuatro es-
pecialidades más reclamadas son, por este
orden: Traumatología, Ginecología y Obste-
tricia, Medicina Interna y Cirugía. En este
contexto, sin duda, la práctica obstétrica es
la actividad médica de mayor riesgo, si
combinamos frecuencia e intensidad de re-
clamaciones con el mayor coste asociado
en indemnizaciones. Los motivos de recla-
mación son, fundamentalmente, los errores
o retrasos de diagnóstico y tratamiento, no
indicación de pruebas diagnósticas, error
en la interpretación de las mismas, compli-
caciones o malos resultados de los procedi-
mientos aplicados, y, últimamente, se re-
clama en la mayoría de los casos un pre-
sunto incumplimiento del deber de infor-
mación y consentimiento o defectos en la
documentación de la asistencia. Asimismo,
el daño más reclamado es el fallecimiento,
seguido de las secuelas traumatológicas,
pero nos llama la atención que el tercer y
el cuarto daño más reclamado sea, respec-

tivamente, el daño moral (normalmente de-
fectos en la información y el consentimien-
to informado) y el perjuicio estético. En
este sentido, venimos observando una con-
cepción excesivamente formalista de la in-
formación y el consentimiento por parte de
los reclamantes y de los juzgados y tribu-
nales.  En esta línea,
las causas de conde-
na más frecuentes
son no tanto el error
de diagnóstico sino
la falta del mismo,
obviar antecedentes
del paciente, defec-
tos en el seguimien-
to postquirúrgico,
etc., y, sobre todo,
las condenas se re-
lacionan con proble-
mas relacionados con los deberes de infor-
mación y de documentación: defectos en la
información y/o en el consentimiento in-
formado, así como la defectuosa redacción
de la historia clínica.

¿Se producen más en el ámbito público

o en el privado?

JAVIER MORENO: Se producen muchas
más reclamaciones en el ámbito público
que en el privado, fundamentalmente, por-
que el mayor número de actos asistencia-
les y la complejidad media más elevada de
los procesos se atienden en la Sanidad pú-
blica. Además, otros factores a considerar
serían en qué medida influye el plus de
confianza del paciente cuando elige de
forma más directa a los profesionales del
sector privado en los que confía el trata-
miento y cuidado de su salud.

¿Cuál es la influencia de la Ley de Tasas

en las demandas que se presentan por

daño sanitario? ¿Es cierto que la misma

va a suponer un incremento de denun-

cias penales contra los médicos? 

EDUARDO ASENSI: En nuestra experiencia,
las vías judiciales de reclamación del daño

sanitario más frecuente son las vías en las
que se solicita la reparación patrimonial del
daño, fundamentalmente, la vía contencioso-
administrativa y, en menor medida, la vía
civil, representando la vía penal contra médi-
cos y profesionales sanitarios en torno al 15
por ciento del total de las reclamaciones pre-

sentadas.  La Ley
10/2012 lleva apenas
un año en vigor (15
de diciembre de
2012) y ha sido muy
criticada por todos
los sectores del De-
recho (abogados, fis-
cales, e incluso los
propios jueces) y por
la opinión pública en
general, pues, con
las tasas impuestas,

los ciudadanos ven limitado su derecho de
acceso a los tribunales. Éste es el principal
motivo por el que se ha cuestionado su cons-
titucionalidad, habiéndose presentado nume-
rosos recursos de amparo contra la norma
ante el Tribunal Constitucional. Esta Ley esta-
blece el abono de una tasa para ejercitar ac-
ciones en vía civil, contencioso-administrati-
va y social. Así pues, salvo en la jurisdicción
penal, para interponer una demanda en el
resto de las jurisdicciones, se exige el abono
de una tasa, atendiendo a la cuantía del pro-
cedimiento judicial o recurso, encareciendo
considerablemente el proceso judicial. En
este escenario era previsible un incremento
de denuncias penales contra médicos, dado
que es la única vía que el legislador deja ab-
solutamente exenta, e, incluso, un posible in-
cremento de denuncias falsas para eludir el
pago de la tasa. Sin embargo, aunque aún es
pronto para saber el impacto real de la Ley,
el primer año de experiencia en su aplica-
ción nos dice que no ha habido un incremen-
to significativo de las denuncias contra médi-
cos como era esperable observándose, en
cambio, según informe del Consejo General
de la Abogacía de junio de 2013, una dismi-
nución generalizada del número de deman-
das y recursos que plantean los ciudadanos,
que vendría a confirmar que la medida limi-

“Una de las asignaturas pendientes de nuestro Derecho Sanitario es profundizar en los derechos

que asisten al profesional del sector”

Cumplidos ya 15 años desde su fun-
dación, ASJUSA LETRAMED se ha
convertido en un referente en el De-
recho Sanitario. En esta ocasión, Ja-
vier Moreno Alemán y Eduardo
Asensi Pallarés, presidente ejecutivo
y socio director, respectivamente,
nos hacen un amplio repaso sobre
cuestiones relacionadas con la res-
ponsabilidad médica, ámbito en el
que son líderes en la defensa de
profesionales, instituciones y servi-
cios públicos de salud, y, del mismo
modo, ahondan en el tema de los
derechos de los médicos y las refor-
mas del Sistema Nacional de Salud y
analizan cuáles son las perspectivas
de futuro. 

Según nuestros datos, las

cuatro especialidades

más reclamadas son, por

este orden:

Traumatología,

Ginecología y Obstetricia,

Medicina Interna y

Cirugía
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ta el acceso que todos tenemos a la Adminis-
tración de Justicia en defensa de nuestros de-
rechos. Se habría cumplido así el objetivo di-
suasorio de la norma, pero a un precio muy
elevado en cuanto a derechos y garantías. 

Al hilo, ¿cuáles ha sido las novedades

jurisprudenciales más relevantes en

materia sanitaria, en los ámbitos civil y

administrativo? 

JAVIER MORENO: En el ámbito de la res-
ponsabilidad patrimonial de las adminis-
traciones públicas, especialmente en el
ámbito sanitario, la jurisprudencia ha veni-
do matizando la responsabilidad objetiva

en función del criterio de lex artis asimi-
lándolo, en ese sentido, al régimen de res-
ponsabilidad civil.
Documento de consentimiento informado

(DCI). Según el Tribunal Supremo la mera
falta del DCI no determina la vulneración
de la autonomía de la voluntad mientras se
acredite por otros medios que se ha facilita-
do la información, que no había alternati-
vas, o que el paciente conocía previamente
los riesgos del procedimiento. Sin embargo,
este criterio no es seguido por todos los juz-
gados y tribunales, centrados en muchas
ocasiones en verificar, incluso antes que el
cumplimiento de la lex artis material, el

cumplimiento formal del deber de informa-
ción en un soporte documental, olvidando
que tanto la información como el consenti-
miento son esencialmente verbales, estando
reservada la forma escrita para los casos ta-
sados en la Ley 41/2002. Lo esencial es la
realidad de la información y la finalidad de
la misma: para poder tomar decisiones
sobre alternativas de tratamiento, el DCI
permite probar que esa información se dio,
pero es posible acreditar dicha información
por otros medios.  Sobre el contenido del
DCI, el Tribunal Supremo tiene establecido
que una información excesiva puede hacer
insoportable la asistencia al paciente y al
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médico, sin embargo, en no pocos casos los
juzgados y tribunales sólo dan validez al
DCI si se informó del riesgo que finalmente
se materializó, aunque el mismo sea infre-
cuente, pues el propio Tribunal Supremo
también ha exigido que la información se
extienda al riesgo infrecuente. Pretender re-
ducir el enjuiciamiento de estos casos a que
el riesgo producido consta en el DCI, supo-
ne un excesivo formalismo que puede ir en
detrimento de una información de calidad y
ajustada a las exigencias de la Ley 41/2002:
adecuada, verdadera, comprensible, sobre la
finalidad y naturaleza de cada intervención,
riesgos y consecuencias para la toma de de-
cisiones. Aquí cabe preguntarse, ¿en qué
medida informado el paciente del riesgo in-
frecuente finalmente producido habría re-
chazado el tratamiento?
Pérdida de oportunidad terapéutica. Nor-
malmente se aplica en casos de retraso en
el diagnóstico o en el tratamiento en rela-
ción con la frustración de expectativas de
curación, mejoría o supervivencia. En
nuestros tribunales se utiliza para limitar
la cuantía indemnizatoria a los daños que,
en hipótesis, se podrían haber evitado, no
a la enfermedad en su totalidad. Sin em-
bargo, en países anglosajones y latinoame-
ricanos, se utiliza para determinar si hay o
no relación entre la actuación sanitaria y
el daño, en función del porcentaje de pér-
dida de oportunidad, indemnizando sólo
aquellos supuestos en los que dicho por-
centaje supera, nor-
malmente, un 50
por ciento de pérdi-
da de oportunidad.
Según nuestro crite-
rio, esta doctrina se
aplica incorrecta-
mente, cuando no se
ha probado que el
daño, o una parte de
él, guarda relación
causal con la asistencia sanitaria incorrec-
ta, y en los casos de falta de diagnóstico
prenatal de malformaciones como pérdida
de oportunidad de haber optado por la IVE,
lo que no es más que una vulneración de
la autonomía de la voluntad en aquellos
casos en los que la patología no diagnosti-
cada hubiera permitido la IVE.
Daño desproporcionado. En los casos en

los que se materializa un daño que no se
corresponde con los riesgos descritos en la
bibliografía médica (ni siquiera como infre-
cuentes o poco habituales), la consecuen-
cia jurídica no es, en contra de lo que mu-
chas veces se cree, que automáticamente
se declare responsabilidad, sino que se in-
vierte la carga de la prueba, pasando del
demandante a la Administración. Se alega
con frecuencia, sin embargo, las condenas
son escasas si la Administración cumple
debidamente con la obligación de probar
que el daño se produjo a pesar de una ac-
tuación ajustada a lex artis.
Infección nosocomial. El estado actual de
la ciencia impide reducir a cero el riesgo de
infecciones hospitalarias, de modo que si la
Administración acredita haber adoptado las
medidas indicadas conforme al conocimien-
to científico para evitar la aparición de la in-
fección en cada caso concreto (filtros de
quirófano, esterilización del material, etc.),
no es posible declarar la responsabilidad de
la Administración. Sin embargo, se observa
cierta resistencia en los tribunales a aplicar
esta doctrina y sigue habiendo sentencias
que deciden en función del origen del ger-
men o la bacteria, si es de fuera del hospital
o del propio paciente: se desestima la de-
manda y si es hospitalario: se condena, lo
que puede producir el efecto paradójico de
desincentivar la adopción de medidas si la
condena se produjo a pesar de haber acredi-
tado que las mismas se habían adoptado.

En esta misma

línea, un error o

retraso de diag-

nóstico, y por

tanto, una pérdida

de oportunidad,

¿es un daño in-

demnizable? ¿La

responsabilidad es

del médico o de la

organización?

EDUARDO ASENSI: La pérdida de oportu-
nidad como expectativa de mejora, cura-
ción o supervivencia sólo será daño indem-
nizable cuando el daño, o una parte del
mismo, traiga causa de la asistencia sanita-
ria incorrecta, normalmente, error o retra-
so en el diagnóstico y/o tratamiento.

Desde el punto de vista de las responsabi-
lidades personales, hay que dejar bien
claro que la pérdida de oportunidad exclu-
ye la responsabilidad penal, pues no hay
certeza absoluta sobre el nexo de causali-
dad entre la conducta del profesional sani-
tario y el resultado, tal y como exige el De-
recho Penal para condenar. En la Sanidad
pública, la responsabilidad patrimonial
constituye una oportunidad para la mejora
de la seguridad del paciente y de la cali-
dad asistencial, pues no se buscan respon-
sabilidades personales, salvo en el ámbito
penal, y sólo se buscan las responsabilida-
des del sistema, entendiendo que los fallos
materiales son, en general, fallos sistémi-
cos. Esta situación debe llevar a los profe-
sionales a cambiar de actitud frente al fe-
nómeno de la responsabilidad, consideran-
do los fallos que se puedan cometer como
una oportunidad para mejorar la calidad
de la asistencia y la seguridad de los pa-
cientes, lo que, sin duda, también mejorará
la seguridad de los profesionales.

¿Cómo valoran los jueces las periciales

médicas?

JAVIER MORENO: Los jueces no saben de
Medicina y necesitan del auxilio de peritos
médicos para que les orienten sobre si la
actuación enjuiciada se ajusta o no a la lex
artis ad hoc; pero la tarea no es fácil, lo
normal es que el juez se tenga que enfren-
tar para decidir sobre el caso a periciales
contradictorias que defiendan las posturas
de las partes y otras periciales tales como
informes de inspectores médicos, de foren-
ses, periciales judiciales, peritajes de so-
ciedades científicas, etc. ¿Cómo elegir de
entre todas las periciales la que puede fun-
dar médicamente su decisión? En este sen-
tido, los jueces tienden a dar mayor valor a
los informes periciales con arreglo a dos
criterios: 1) Parcialidad, objetividad e inde-
pendencia: se valora más el informe del
médico inspector, del perito judicial y, en
su caso, del médico forense. 2) Especiali-
dad en la materia: el informe emitido por
quien ostenta la correspondiente especiali-
dad médica que viene referida a los he-
chos clínicos objeto de discusión debe pri-
mar sobre el emitido por quien no acredi-
ta, a la vista de su titulación, tales conoci-

ENTREVISTA

Javier Moreno Alemán y Eduardo Asensi Pallarés

En el año que lleva

vigente la Ley de Tasas

no ha habido un

incremento significativo

de las denuncias contra

médicos como era

esperable
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mientos específicos. El criterio de dar
mayor valor a los informes emitidos por
especialistas viene incluso recomendado
por el propio Consejo General del Poder
Judicial: “lo razonable es entender que se
designe como peritos a médicos de la es-
pecialidad que se encuentra en relación
con la patología de la que fue atendida la
persona en cuya asistencia se ha produci-
do la cuestión que ha dado lugar a la recla-
mación”. La importancia de la tarea que
tienen encomendada los peritos médicos
aconseja que colegios profesionales, socie-
dades científicas y la propia Administra-
ción de Justicia, controlen y disciplinen a
aquellos peritos que ejerzan su labor al
margen de criterios avalados por la comu-
nidad científica. Piense que una sentencia
basada en un informe pericial erróneo
puede afectar negativamente a la práctica
asistencial. 

La protocolización de la asistencia hace

presuponer que se van a reducir los ni-

veles de error en la asistencia, pero

¿supone un aumento del riesgo legal en

los casos en los que la conducta del pro-

fesional se aleje de dichas recomenda-

ciones? ¿Un abuso en el uso de los pro-

tocolos hace que se incremente el fenó-

meno de la Medicina defensiva?

EDUARDO ASENSI: Efectivamente, aunque
los protocolos no son vinculantes ni de
obligado cumplimiento, en todo caso, apar-
tarse de los mismos incrementa el riesgo
legal, puesto que el profesional debe justi-
ficar su actuación y, en concreto, por qué
ha actuado al margen de la actuación pro-
tocolizada. Aunque el profesional siempre
debe guiarse por su conocimiento y expe-
riencia adquirida con la práctica asisten-
cial diaria, es recomendable el uso de
guías y protocolos, ya que le ofrecen unas
pautas sobre las distintas actuaciones mé-
dicas, teniendo en cuenta el estado de la
ciencia y los medios existentes, lo que
ante una hipotética reclamación le facilita-
rá acreditar que su actuación fue conforme
a las exigencias de la lex artis ad hoc. Es
cierto que existe el peligro de que una
aplicación generalizada de protocolos de-
termine la realización de pruebas y la
prescripción de tratamientos que, tal vez

de manera individualizada y bajo el pris-
ma de la experiencia profesional, el médi-
co no pautaría. Nuestros tribunales hacen
referencia al seguimiento de los protocolos,
tanto de los realizados por las sociedades
científicas como aquellos que han sido
consensuados por los equipos de profesio-
nales, como una actuación ajustada a la
lex artis. Así, no in-
dicar una determi-
nada prueba esta-
blecida por protoco-
lo, o bien no hacer
un seguimiento en
un plazo protocoli-
zado, genera mayor riesgo legal. Es muy
importante tener presente que hay que
adaptar el protocolo a las circunstancias
concretas del paciente y a los medios dis-
ponibles en un determinado contexto. En
este sentido, podríamos decir que el peor
protocolo es aquel inviable por las condi-
ciones concretas del centro o de los profe-
sionales, porque establece como estándar
de conducta o empleo de medios inalcan-
zable en el ámbito en el se pretende la
aplicación de dicho protocolo. 

¿Es necesario un baremo específico de

indemnizaciones en el ámbito sanitario?

JAVIER MORENO: Hay un consenso gene-
ralizado de que, dadas las limitaciones del
baremo de autos (se aplica con carácter
orientativo a la reparación del daño deriva-
do de la actividad sanitaria), es necesario
un baremo de daño sanitario específico,
para dar respuesta a muchas de las cues-
tiones que no se abordan en el primero,
pues es evidente que muchas lesiones de
tráfico no tienen su correlativo en el daño
sanitario y muchas lesiones de la actividad
sanitaria no tienen su correlativo en el ba-
remo de autos: infecciones, secuelas en
Neonatología, posibilidad de IVE, informa-
ción y consentimiento, etc. En este sentido,
son muchas las ventajas de un baremo de
daño sanitario: más seguridad jurídica (evi-
tando discrepancias entre las indemniza-
ciones de daños similares en función del
lugar en que se enjuicie el mismo); más
ajuste en la indemnización solicitada (se
estima en torno al 10 por ciento de lo re-
clamado); más acuerdos extrajudiciales; es-

tabilidad en seguros de responsabilidad sa-
nitaria. Aunque ha habido varios intentos
fallidos previos de sacar adelante este ba-
remo de daño sanitario, recientemente se
constituyó en el Ministerio de Sanidad un
grupo de trabajo para la determinación de
indemnizaciones por daños derivados de
actividades en el ámbito sanitario, y es po-

sible que pronto
vea la luz un bare-
mo específico, pero
la tarea no es fácil
y son muchas y
muy controvertidas
las cuestiones que

se deben abordar en ese nuevo baremo:
primero, optar por un criterio de valora-
ción (de secuela, de pérdida de función o
mixto); la cuantificación del daño (¿similar
a la de autos o menor?, al ser ya la enfer-
medad un acontecimiento previo sobre el
que actúa el profesional sanitario, a dife-
rencia del accidente de tráfico, que es un
acontecimiento brusco en una persona, en
principio, sana); concurrencia de culpas
del profesional y el paciente; valoración
del daño moral, especialmente en materia
de información y consentimiento; etc.  

El Consejo de Ministros ha aprobado re-

cientemente la reforma del vigente Có-

digo Penal, ¿cuáles son las principales

novedades de este texto legal en rela-

ción a los médicos?

EDUARDO ASENSI: El proyecto de reforma
del Código Penal aprobado por Gobierno
en la actualidad se encuentra en plena tra-
mitación parlamentaria, por lo que es posi-
ble que el mismo sufra modificaciones
antes de su aprobación definitiva. En rela-
ción a la responsabilidad penal de los mé-
dicos, se suprime el concepto de faltas en
algunas conductas, tales como lesiones u
homicidio imprudente, que se mantienen
como delitos menos graves, castigados con
multa y será necesaria la denuncia del
agraviado para la apertura de un proceso
judicial. Otras conductas, hasta ahora con-
sideradas faltas, salen del ámbito penal,
para ser sancionadas en vía administrativa
o civil. La repercusión de la medida para
los médicos dependerá de la aplicación
que hagan los jueces y tribunales de la

Hay un consenso

generalizado de que es

necesario un baremo de

daño sanitario específico
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misma.  En cuanto a las agresiones al per-
sonal sanitario, el delito de atentado prote-
ge cualquier forma de violencia contra los
médicos de los servicios públicos de salud,
en su condición de funcionarios, aunque
disminuye el nivel
de protección, al re-
bajarse las penas y
no estar incluidos
entre los colectivos
que gozan de más
protección con
penas agravadas. La
reforma no contem-
pla una protección
similar cuando el
agredido es un médico en su actividad pri-
vada.  Se incrementan las penas de multa
previstas para el delito de intrusismo pro-
fesional y se agravan las penas, no sólo
cuando el culpable se atribuye pública-
mente la condición de profesional, sino
también cuando realiza tales actos en un
local o establecimiento abierto al público
en el que se anuncia la prestación de ser-
vicios propios de aquella profesión. 

Hasta ahora el Derecho Sanitario se ha

centrado más en el análisis de cuáles

son los derechos de los pacientes y, en

consecuencia, las obligaciones de los

médicos ¿Este es un enfoque acertado?

En caso contrario, ¿cuál debería ser el

abordaje correcto?

JAVIER MORENO: En principio, el enfoque
es acertado, partiendo del derecho a la pro-
tección de la salud del art. 43 de la Constitu-
ción, era necesario un desarrollo normativo
de los derechos de los pacientes, no contem-
plados en ninguna norma hasta que en 1986
se aprobó la Ley General de Sanidad con un
primer catálogo de derechos de los pacien-
tes y, posteriormente, y en el año 2002, la
Ley 41/2002, de Autonomía del Paciente.
Con ello se ha tratado de armonizar la regu-
lación española a la normativa dictada por la
Unión Europea, así como de trasladar a
nuestro Derecho los acuerdos y convenios
internacionales en la materia.  No obstante, a
lo largo de este largo período, no se ha pro-
ducido desarrollo normativo paralelo de los
derechos de los profesionales sanitarios. Este
desequilibrio normativo crea cierta disfun-

ción en la relación médico-paciente, por ello,
es preciso profundizar en los derechos que
asisten al profesional sanitario, tanto en rela-
ción con el paciente, con otros profesionales,
con las instituciones e incluso derechos per-

sonales, en muchas
ocasiones desconoci-
dos para éstos. De
ahí que ASJUSA LE-
TRAMED haya des-
arrollado con el
Grupo SANED un
curso en esta mate-
ria, que considera-
mos una asignatura
pendiente de nuestro

Derecho Sanitario actual. 

El acceso del facultativo a la historia del

paciente nunca se ha cuestionado, no así

el acceso del paciente y de otras institu-

ciones, ¿por qué?

EDUARDO ASENSI: En efecto, superada la
estéril discusión sobre la titularidad de la
historia clínica, hoy día la clave está en el ac-
ceso a la misma. Históricamente, no se dis-
cutió el acceso del facultativo a la historia clí-
nica, pues la misma era su herramienta de
trabajo; en la actualidad, está claro el dere-
cho de acceso del profesional a la historia del
paciente, pero este derecho no es absoluto,
queda limitado a los profesionales que inter-
vienen directamente en la asistencia al pa-
ciente. En este sentido, merece la pena recor-
dar la condena a un servicio sanitario por el
acceso “ilegítimo” y masivo al historial clíni-
co informatizado de una paciente fallecida
por parte del personal sanitario no relaciona-
do con el diagnóstico y tratamiento de la
misma.  La Ley General de Sanidad, primero,
y la Ley 41/2002, después, regularon el de-
recho del paciente a acceder al contenido de
su historia clínica y a obtener copia de los
datos que en ella se contienen tanto en el
ámbito público como en el privado, cuestión
ésta que, en términos generales, está norma-
lizada en nuestro sistema sanitario. Otras
instituciones pueden tener acceso a la histo-
ria clínica de un paciente con fines judicia-
les, epidemiológicos, de Salud Pública, de in-
vestigación o de docencia. El acceso a la his-
toria clínica con estos fines obliga a preser-
var los datos de identificación personal del

paciente, separados de los de carácter clínico
asistencial, de manera que, como regla gene-
ral, quede asegurado el anonimato, salvo que
el propio paciente haya dado su consenti-
miento para no separarlos. En este punto, la
realidad y la norma no van muy parejas.

¿Qué debe hacer el médico ante la de-

manda del paciente de determinadas

pruebas no indicadas?

JAVIER MORENO: Lo que plantea en su pre-
gunta es lo que se ha venido llamando
“pruebas y tratamientos a demanda”. Al res-
pecto, no hay que olvidar que al médico le
asiste la libertad de prescripción, de manera
que, la demanda de pruebas o tratamientos
por parte del paciente debe considerarse,
pero no vincula al médico de ninguna mane-
ra. Por lo tanto, el médico si considera que
no debe atender la petición del paciente de-
berá informar y razonar al paciente la nega-
tiva y anotar en la historia clínica la justifi-
cación de la misma. Atender a una petición
injustificada podría llevarle a la realización
de una Medicina de complacencia o a una
Medicina defensiva que se aparta de los pos-
tulados de la lex artis ad hoc. De hecho, el
Código de Deontología Médica de forma ex-
plícita libera al médico de la obligación de
actuar en estos casos cuando, por razones
científicas o éticas, entendiese que la exi-
gencia del paciente es inaceptable.

Uno de los cambios más significativos

en el enjuiciamiento de los episodios

violentos contra el personal sanitario

adscrito al sistema público de salud ha

sido el reconocimiento por parte del Tri-

bunal Supremo de la condición de “auto-

ridad pública” a todos los profesionales

sanitarios en el ejercicio de sus funcio-

nes, sin embargo, en relación a los tra-

bajadores de la Sanidad privada, no

existe una valoración equivalente, ¿qué

pasos se han de seguir en este sentido?

EDUARDO ASENSI: Según el Observatorio
Nacional de Agresiones de la OMC, hay
muchas más agresiones en la Sanidad pú-
blica (90 por ciento) que en la privada (10
por ciento), aunque es cierto que se obser-
va un incremento de este tipo de inciden-
tes dentro de la Sanidad privada en los úl-
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timos años.  El número creciente de agre-
siones a personal sanitario en los últimos
años obligó al Tribunal Supremo a recono-
cer a partir de 2007 que, desde el punto
de vista penal, la prestación de los servi-
cios sanitarios públicos tiene el carácter de
función pública, quedando encuadradas las
agresiones que se hagan contra los profe-
sionales sanitarios públicos como delito de
atentado contra la autoridad del artículo
550 del Código Penal, con el que no sólo
se protege el principio de autoridad, sino
el funcionamiento de los servicios y fun-
ciones públicas. Sin embargo, las agresio-
nes que sufren los profesionales sanitarios
privados no gozan de la misma protección,
pues técnicamente no es posible encua-
drarlos como autoridad pública.  Es induda-
ble que la función de protección de la
salud que desempeñan los profesionales
sanitarios privados es también de interés
público, y aunque hay un movimiento favo-
rable a dotarles del mismo nivel de protec-
ción del que gozan los profesionales sani-
tarios públicos, especialmente a través de
los colegios profesionales, se debe recorrer

el mismo camino jurídico que se transitó
para los médicos públicos, buscando el en-
caje legal oportuno, no en el delito de aten-
tado, ni en su redacción actual ni en la del
anteproyecto de reforma del Código Penal.
Sí parece posible este avance en la protec-
ción de los profesionales sanitarios priva-
dos que prestan sus servicios en centros
públicos con forma de gestión privada o in-
cluso en la asistencia concertada.

Últimamente se

habla mucho de la

colaboración pú-

blico-privada, de

las fórmulas de

riesgo compartido,

de pagar en fun-

ción de resulta-

dos… para garantizar la sostenibilidad

del Sistema Nacional de Salud (SNS)

¿Qué límites legales debe tener dicha

colaboración?

JAVIER MORENO: La colaboración público-
privada es una realidad histórica en nuestro

sistema sanitario desde hace décadas y, en
general, se puede decir que con buenos re-
sultados, pues han permitido al sistema
adaptarse a las necesidades cambiantes de la
población en cuanto a la protección de la
salud se refiere.  La colaboración público-pri-
vada no sólo es posible, sino que la misma
es necesaria y positiva, y así se contempla
en la propia Ley General de Sanidad. Al hilo,
algunas leyes autonómicas, como la Ley de

Ordenación Sanitaria
de la Comunidad de
Madrid, contemplan
una “red sanitaria de
utilización pública”,
integrada por todos
los proveedores sani-
tarios públicos y pri-
vados que previa

acreditación y concertación puedan prestar
servicios al sistema público. En cuanto a las
nuevas fórmulas de gestión, es una manifes-
tación de lo que se conoce en Derecho como
“la huida del Derecho administrativo”, con-
sistente en sujetar el régimen jurídico de las
entidades prestadoras de servicios públicos

El proyecto de reforma

del Código Penal

incrementa las penas de

multa previstas para el

delito de intrusismo
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al derecho privado.  Dejando al margen cues-
tiones ideológicas, y centrándonos en los as-
pectos técnico-jurídicos, este fenómeno es
una realidad en nuestro Derecho en muchos
ámbitos. Entre otras, entidades públicas em-
presariales que lle-
van a cabo activida-
des prestacionales o
de gestión de servi-
cio público, suscepti-
bles de contrapresta-
ción económica y
que se rigen por el
Derecho privado (Ej.
AENA, RENFE); la le-
gislación de contra-
tos del sector público, que permite los con-
tratos de gestión de servicios públicos (mu-
tuas de accidentes de trabajo y enfermedad
profesional); y los contratos privados y la Ley
de habilitación de nuevas formas de gestión
del Sistema Nacional de Salud. La cuestión
está en cuáles son las líneas rojas del fenó-
meno de “huida del Derecho administrativo”,
y, en este sentido, parece claro que el límite
está en que como consecuencia de esta medi-
da no se vea afectado el núcleo esencial del
derecho, en este caso, del derecho a la pro-
tección de la salud del artículo 43 de nuestra
Constitución. La forma de garantizarlo pasa
por el control público de los sujetos privados
que intervienen en la prestación del servicio
público sanitario, verificando la calidad de
las prestaciones. 

Los recortes que se están  produciendo

en el Sistema Nacional de Salud están

provocando reducciones en los capítulos

de recursos humanos y materiales ¿A

menos medios menos responsabilidad

legal? ¿En qué medida estas profundas

reformas sanitarias han cambiado los

derechos de los usuarios en sus recla-

maciones o las obligaciones de los mé-

dicos con los pacientes?

EDUARDO ASENSI: La obligación del médi-
co es de medios, de modo que el profesio-
nal debe utilizar entre los medios disponi-
bles los más adecuados para la asistencia
del paciente. Eso sí, los tribunales vienen
declarando que hay que partir del principio
de que los recursos del Sistema Nacional de
Salud son limitados, de modo que, una cosa

es el nivel ideal de funcionamiento y otra es
el nivel posible de funcionamiento del siste-
ma, atendiendo a los recursos disponibles.
En relación a la segunda cuestión, aunque
ha habido recortes en las prestaciones (sólo

se financian total-
mente las de la car-
tera básica, siendo
necesaria la aporta-
ción del usuario en
las prestaciones su-
plementarias y las
CC.AA. sólo podrán
ofertar prestaciones
complementarias si
acreditan suficiencia

financiera para costearlas) el derecho del
usuario a reclamar si entiende vulnerado
algún derecho en la actividad asistencial no
ha cambiado. Finalmente la responsabilidad
del profesional no depende tanto de los me-
dios disponibles, sino de la utilización ópti-
ma y ajustada a lex artis que haga de aque-
llos que estén a su alcance.

¿Cómo valora la polémica exclusión de

los inmigrantes sin papeles del sistema

sanitario?

JAVIER MORENO: Las situaciones de abusos
por parte de ciudadanos extranjeros que de-
mandaban asistencia sanitaria en España, te-
niendo cubierta la misma en su país de ori-
gen con menores prestaciones; la necesidad
de evitar el efecto llamada de nuestro siste-
ma sanitario con cobertura universal; y el in-
forme emitido por el Tribunal de Cuentas
donde se constataba la dificultad de manteni-
miento de la financiación de nuestro sistema
público de salud, llevó al Gobierno, en un es-
cenario de grave crisis económica, a aprobar
el Real Decreto Ley 16/2012, ligando la con-
dición de asegurado de nuestro SNS al siste-
ma de Seguridad Social, dejando al margen,
entre otros, a los extranjeros no registrados
ni autorizados como residentes en España,
salvo a los menores de 18 años, la asistencia
al embarazo, parto y postparto y las situacio-
nes de urgencia hasta la situación de alta
médica.   Se ha escrito mucho sobre esta refor-
ma, pero poco se ha dicho sobre los proble-
mas prácticos que la misma plantea en el día
a día a los profesionales sanitarios:
- ¿Qué debe entenderse por alta médica en

la asistencia urgente? ¿El alta hospitalaria
urgente o el alta del proceso? En el pri-
mer caso, la atención ambulatoria o el in-
greso que fuera consecuencia de esta ur-
gencia no estaría cubierta aunque se tra-
tara del mismo proceso y seguimiento
del mismo.  En el segundo caso, estarían
cubiertas todas las actuaciones necesa-
rias hasta el alta por el proceso que pro-
dujo el ingreso urgente, tanto ambulato-
rias como ingresos posteriores. 

- Acceso a tratamientos farmacológicos am-
bulatorios: La persona que ha sido aten-
dida en urgencias, sin posterior derecho
a la asistencia sanitaria, no tiene acceso
a la prestación farmacéutica y, en mu-
chas ocasiones, su situación socioeconó-
mica no le permite su adquisición priva-
da, por lo que después de haberles aten-
dido el proceso (en ocasiones grave) no
pueden seguir el tratamiento ambulato-
rio, lo que lleva en ocasiones a su empeo-
ramiento y necesidad de nuevo ingreso
urgente.  

- Atención de cuidados paliativos de enfer-
mos terminales, hayan sido atendidos o
no en urgencias, que tuvieron derecho a
la asistencia sanitaria les fue retirado
este derecho (fundamentalmente de fár-
macos con efecto paliativo para el dolor
de enfermedades terminales de difícil
dispensación por las ONG que prestan
este tipo de ayuda).

Es necesario que por parte de la Adminis-
tración, los colegios profesionales, socieda-
des científicas, etc. se faciliten mecanis-
mos para que la respuesta a estas cuestio-
nes no dependa del criterio individual del
médico, ayudando así a los profesionales a
tomar decisiones con más garantías.

¿Qué valoración le merece la entrada en

vigor de la Directiva de Asistencia Sani-

taria Transfronteriza?

EDUARDO ASENSI: La Directiva 2011/24/UE
sobre derechos de los pacientes en asistencia
sanitaria transfronteriza es, sin duda, la nor-
mativa comunitaria del ámbito sanitario de
mayor calado en muchos años, pues exige
profundas transformaciones a los sistemas
sanitarios de los Estados miembros. Basada
en la libre circulación de personas, bienes y
servicios de la UE, esta Directiva establece
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como principio general el derecho de los ciu-
dadanos europeos a solicitar asistencia sani-
taria en un país distinto del suyo, sin autori-
zación previa, siendo los gastos abonados di-
rectamente por el Estado de afiliación o pa-
gando su reembolso hasta el límite que hu-
biera cubierto en su país. Ahora bien, esta
regla general tiene excepciones: se excluye
dependencia, enfermedades raras, trasplan-
tes, y vacunación pública y los Estados
miembros tiene amplias facultades para im-
poner, en contra del principio general, la ne-
cesidad de autorización previa para hacer
uso de este derecho. Dicha Directiva de 2011
entró en vigor el 25 de octubre de 2013, sin
que España hubiera aún aprobado el Real
Decreto para incorporarla al Derecho espa-
ñol, de modo que, hasta este momento, los
ciudadanos de otros Estados miembros po-
drán solicitar asistencia sanitaria en España
(aunque las CC.AA. aún no han publicado
las tarifas que aplicarán), pero lo españoles
no podrán hacer lo mismo en el resto de los
Estados de la UE.  Pero la Directiva traerá
más consecuencias, impulso del registro de
profesionales, mejora de las normas de cali-
dad y seguridad (con fijación de estándares
de calidad y medición de resultados) y, parti-
cularmente, avances en e-Salud para facilitar
el intercambio de información clínica con
Europa. El borrador de Real Decreto prevé
que si se superan los tiempos máximos de
espera los españoles podrán, previa autoriza-
ción, acudir a otros países de la UE para soli-
citar asistencia sanitaria. Si los mecanismos
de recobro de la asistencia sanitaria a ex-
tranjeros no mejoran, volveremos a la situa-
ción que denunciaba el informe del Tribunal
de Cuentas, según el cual, la falta de recobro
de la asistencia sanitaria a extranjeros afec-
taba gravemente a la sostenibilidad misma
del Sistema Nacional de Salud, informe que
está en el origen de las profundas reformas
introducidas en nuestro SNS por el Real De-
creto Ley 16/2012.

¿Cómo ven el futuro de la e-Salud? ¿De

qué manera debe afrontarse el reto de

la seguridad del paciente en la integra-

ción de este tipo de tecnologías dentro

de la práctica diaria de los profesionales

sanitarios?

EDUARDO ASENSI: La práctica sanitaria

apoyada en tecnologías de la información
y las comunicaciones (TIC) es un reto de
presente y de futuro. Con carácter gene-
ral, los efectos obtenidos hasta hoy con la
e-Salud son positivos, tanto para los pa-
cientes, como para los profesionales y el
propio sistema sanitario.  Las TIC favore-
cen sin duda la seguridad del paciente y
la calidad asistencial; los flujos de infor-
mación entre niveles asistenciales y los
distintos profesionales intervinientes; me-
joran la coordinación asistencial y favore-
cen el trabajo en equipo; mejoran la acce-
sibilidad del paciente al sistema sanitario
(gestión de consultas presenciales, listas
de espera, etc.); y favorecen el autocontrol
y el autocuidado, especialmente importan-
te en los pacientes crónicos, pudiendo so-
lucionar a través de las nuevas tecnologí-
as cuestiones que venían exigiendo con-
sultas presenciales, con el consiguiente
ahorro de tiempo y de dinero para el pa-
ciente, los profesionales y el propio siste-
ma. El profesional puede, igualmente, be-
neficiarse en la comunicación con otros
profesionales o especialistas y, por tanto,
compartir experiencia y conocimiento, lo
que mejora su seguridad y la del pacien-
te.  Las evidentes ventajas de las TIC en la
asistencia sanitaria (se dice, con razón
que las TIC han dejado de ser una herra-
mienta para convertirse en parte funda-
mental de la asistencia) no pueden susti-
tuir el necesario contacto presencial entre
el médico y el paciente y su desarrollo no
puede suponer una disminución de los
estándares de confidencialidad de los
datos sanitarios, que gozan y deben se-
guir gozando de la más alta protección
que fijan la LOPD y
su reglamento.

¿Cuáles son las

novedades jurídi-

cas más destaca-

bles en materia de investigación?

JAVIER MORENO: Hasta que se produzca
la aprobación definitiva del nuevo Real De-
creto de ensayos clínicos que se está elabo-
rando, sin duda, la principal novedad en la
materia es la última revisión de la Declara-
ción de Helsinki (de octubre de este año)
que, como sabe, es tenida en muy en

cuenta en los comités éticos de investiga-
ción para orientar los aspectos éticos de la
investigación. Dicha revisión supone un
avance importante, pero son muchas las
cuestiones polémicas de la investigación
que quedan por resolver. ¿Cuáles son los
aspectos positivos? El texto está mejor or-
ganizado por materias y parece mejorar la
protección de los participantes en la inves-
tigación. Además, por primera vez, se
exige una compensación y se recoge el tra-
tamiento de las lesiones derivadas de la in-
vestigación (aunque su formulación es
vaga e imprecisa, supone reconocer explí-
citamente que los sujetos de la investiga-
ción no tienen que soportar los efectos ne-
gativos de la misma). Asimismo, mejora la
transparencia en la investigación, incluido
el registro de los ensayos en bases de
datos públicamente accesibles antes del re-
clutamiento del primer participante y la
publicación de resultados de acceso públi-
co con independencia de que sean negati-
vos, no concluyentes o positivos.

¿Y los negativos? 

JAVIER MORENO: El tratamiento que se
hace del consentimiento informado es confu-
so e incompleto, ya que no trata, por ejem-
plo, el consentimiento amplio del paciente
para que sus muestras biológicas puedan
ser usadas en estudios diferentes del que
motivó la obtención de las mismas. También
resulta muy confuso el tema de la investiga-
ción que sólo representa riesgos para el pa-
ciente, sin beneficios esperables para el
mismo, incurriendo el texto revisado en apa-
rentes contradicciones. Finalmente, hay dos

temas que han sido
muy polémicos: la
investigación en gru-
pos y personas espe-
cialmente vulnera-
bles (países pobres),

que sólo es éticamente válida si responde a
las necesidades de salud de ese grupo, no se
puede realizar con grupos no vulnerables y
resulta un beneficio derivado de la investiga-
ción para estos grupos. Y, del mismo modo,
el uso restrictivo del placebo, entendiendo
que no procede cuando hay posibilidad de
comparar con las mejores intervenciones de
eficacia probada 

Las TIC favorecen la

seguridad del paciente y

la calidad asistencial
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El RDL de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas tiene que

ver la luz antes de finales de este año, mientras que el RDL de precios y

financiación aún es una asignatura pendiente dentro del Ministerio de

Sanidad. Mientras tanto, el sector sigue debatiendo sobre las dudas que

genera la nueva creación de conjuntos en el sistema de precios de

referencia y sobre qué modificaciones podría suponer un nuevo modelo de

financiación de fármacos basado en el valor real que aporten los mismos,

y en el que la industria empiece a asumir riesgos. 
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H
ay que hacer sostenible el SNS, y, para
ello, una de las partidas donde más in-

sistentemente se ha actuado es en el gasto
farmacéutico, y en consecuencia en los sis-
temas de financiación y fijación de precios.
Reformar el modelo de financiación de me-
dicamentos y productos sanitarios no es
una novedad, ni un recurso por el que sólo
haya optado este Gobierno. Desde 2010, la
Ley 29/2006, más conocida por la Ley de
Garantías y Uso ra-
cional de los Medi-
camentos y Produc-
tos Sanitarios, ha
sido modificada en
cinco ocasiones a
golpe de real decre-
to ley. Más concre-
tamente, hay que
referirse a las refor-
mas realizadas por
el RDL 4/2010, el
RDL 8/2010, el RDL
9/2011, y más re-
cientemente, por el
RDL 16/2010 y por la Ley 10/2013. La
cuestión es que son tantos los cambios,
que se han tenido que poner en marcha
dos nuevos reales decretos para hacer un
desarrollo más específico de estas últimas
modificaciones en la Ley de Garantías. Así,
el pasado septiembre, el Ministerio de Sa-
nidad ya presentaba el borrador del llama-
do Real Decreto Ley de Precios de Referen-
cia y Agrupaciones Homogéneas, donde se
viene a actualizar el sistema de precios de
referencia, para la creación de nuevos con-
juntos que aporten nuevos ahorros para el
sistema. Igualmente, está pendiente de
desarrollo el RDL de Precios y Financia-
ción, cuyo contenido aún está por determi-
nar, pero en el que se prevé que puedan
existir cambios en el modelo de financia-
ción para asemejarlo al de países europeos
de nuestro entorno,  de manera que se
haga un giro hacia la financiación por
valor. 

Por qué una reforma

Para hablar de los porqués de estas refor-
mas dentro de la política farmacéutica del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, EL MÉDICO ha hablado con

Agustín Rivero, director general de Cartera
Básica de Servicios del Sistema Nacional
de Salud y Farmacia. La idea de base, ob-
viamente, es generar ahorros y conseguir
hacer más sostenible la Sanidad española.
“Uno de los temas que nos planteamos es
que en el coste de la Farmacia los porcen-
tajes eran muy altos en comparación con
otros países europeos”. De esta manera se
ha querido actuar sobre varios aspectos. El

primero, establecer
un precio de refe-
rencia, es decir, el
precio que el siste-
ma considera que
tiene que tener
cada medicamento,
para que luego los
laboratorios vayan
bajando sus precios
según la competen-
cia. 

“En este aspecto
hemos dado mucha

importancia al hecho de potenciar los ge-
néricos, una vez acabadas las patentes,
para que eso hiciera disminuir de una
manera importante el precio del medica-
mento. Todo esto unido al desarrollo de
los precios de referencia, que son los que
se establecen en función de un precio mí-
nimo de un grupo de medicamentos que
actúan sobre una patología, y hacen que
esos precios vayan a la baja”. Precisamen-
te sobre esto versa el futuro RDL de Pre-
cios de Referencia y Agrupaciones Homo-
géneas, “que tenemos que sacar antes de
que acabe el año, y cuya función es, bási-
camente, poner al día los precios de refe-
rencia, ya que por ley anualmente debe-
mos renovar y establecer los nuevos, en
función de los más bajos que hay en el
mercado”. 

En realidad, esta reforma proviene de lo
establecido en el RDL 16/2012, que se
plasmó en una orden de precios inicial y
que obtuvo una valoración negativa en el
Consejo de Estado, puesto que había cues-
tiones que había que plasmar en un decre-
to y no en una orden ministerial. Es por
ello que el Ministerio se puso a trabajar de
nuevo en un proyecto de real decreto ley,

cuyo borrador ya se publicó el pasado sep-
tiembre, y que en el mes de noviembre ha
ido evaluando las alegaciones de la indus-
tria y de otros actores. Derivada del
mismo, se calcula que alrededor del mes
de marzo aparecerá una nueva Orden de
Precios de Referencia. Una de las principa-
les diferencias entre la inicial orden minis-
terial y el borrador de Real Decreto Ley
es que tal como se reclamó desde diferen-
tes sectores, y como se señaló desde el
propio Consejo de Estado, se ha vuelto a
incluir un umbral mínimo de precios,
puesto que algunos fármacos quedaban a
precios tan bajos que era insostenible su
producción y hubieran quedado fuera del
mercado.  

“Pensamos que los precios no podían llegar
a bajar tanto. Finalmente,  y con acuerdo de
todos los ministerios y comunidades,
hemos establecido un umbral mínimo. El
porcentaje en el que se está trabajando es
aproximadamente de un 20 por ciento de la
media del coste de la receta, aunque este
porcentaje aún puede variar, pero viene a
ser aproximadamente entre 1,9 y 1,8
euros”, explica Rivero. Insiste además en
que lo que se pretende con esta medida es
“evitar posibles desabastecimientos de me-
dicamentos muy importantes”.  

Así, se calcula que de 2.000 a 2.500 fárma-
cos, de los 14.000 de los que se compone
el nomenclátor, pueden ser controlados y
revisados. “Esto no quiere decir que si un
medicamento, por cuestión de competencia
entre empresas, ha bajado más allá de este
umbral mínimo, nosotros vayamos a subirle
el precio. Si hay laboratorios que pueden
cubrir toda la demanda del sistema y tie-
nen un precio bajo, lo pueden bajar sin
ningún tipo de problema”. 

Real Decreto de Precios de Referencia

y Agrupaciones Homogéneas

Aunque es consabido por todos los actores
de este sector, hay que aclarar que el siste-
ma de precios de referencia  tiene en su
base el concepto de agrupación homogé-
nea. Estas agrupaciones se componen de
las presentaciones de los medicamentos fi-
nanciados con los mismos principios acti-

Desde 2010, la Ley de

Garantías ha sido

modificada en cinco

ocasiones, y tantos

cambios han hecho

necesarios dos nuevos

reales decretos para

hacer un desarrollo más

específico de estas

últimas modificaciones 
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vos en cuanto a dosis, contenido y forma
farmacéutica, que puedan ser objeto de in-
tercambio en su dispensación, quedando
excluidas otras formulaciones o dosificacio-
nes orales. La mecánica del sistema radica
en que como el genérico rebaja su precio
en un 40 por ciento respecto al precio ori-
ginal, al crearse esta agrupación, éste se
establece como “precio menor”, y todos los
medicamentos que componen la agrupa-
ción deben bajar a este mismo precio si
quieren seguir siendo competitivos en el
mercado y no ser expulsados del mismo.
De esta manera, tanto genéricos como mar-
cas quedan al mismo precio de dispensa-
ción. La cuestión es que cualquiera de los
medicamentos de la agrupación, cada mes,
puede optar por bajar aún más su precio,
en un mínimo del 10 ciento, de manera
que ese sería “el precio más bajo”, el cual,
una vez que se renueve el listado, pasaría
a ser el nuevo precio menor. Con este sis-
tema de rebajas de precios es con lo que

el Ministerio consigue los principales aho-
rros. 

Por otra parte, en los llamados conjuntos,
se pasa a incluir todas las presentaciones,
incluidas esta vez las que tengan diferen-
tes dosis o forma farmacéutica de medica-
mentos financiados que tengan el mismo
principio activo o idéntica vía de adminis-
tración, entre las que hasta ahora debía de
estar incluido un medicamento genérico o
biosimilar. Es en este punto donde el
nuevo Real Decreto introduce uno de los
principales cambios respecto a anteriores
textos. Así lo explicaba Jesús Manuel Gar-
cía Herrero,  jefe de Servicio de Interven-
ción de Precios de la  Dirección General de
Cartera Básica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia, en una de
las jornadas que FUINSA realizaba para
aclarar la aplicación práctica de esta nor-
mativa. “La novedad viene de la no necesi-
dad de que exista un genérico o un biosi-

milar para crear el conjunto”, como ocurría
hasta ahora. 

De esta manera, lo que el texto establece
es que el conjunto también puede formar-
se si el principio activo del medicamento
lleva más de 10 años comercializado en la
Unión Europea, “aunque inicialmente sólo
se está considerando como referente a Es-
paña”. Esto supondría la creación de alre-
dedor de más de 400 conjuntos nuevos, de
donde procedería otra gran partida de aho-
rro para el sistema, y una nueva pérdida
para la industria. Igualmente, tal y como
explica García Herrero, se crearían conjun-
tos independientes para Pediatría, para fár-
macos de ámbito hospitalario y para enva-
ses clínicos. 

Esto también supone una diferencia en el
tratamiento de los genéricos, tal y como
señalaba en esta misma jornada Raquel
García Herrero, jefe de Servicio de Econo-
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mía de Medicamentos. Según la experta, la
situación afectará a los primeros genéricos
que se encontrarán con la peculiaridad de
que al salir al mercado ya exista un con-
junto de referencia a la hora de tener ese
parámetro para fijar su precio. 

Igualmente se actualiza la idea de que
para la creación de estos conjuntos sea im-
prescindible que las presentaciones hayan
comunicado su comercialización efectiva,
si bien el Ministerio no va a comprobarla
en el momento de su formación, sí va a
imponer sanciones en el caso de descubrir
que esta situación no fuera real. 

Otro aspecto a destacar es el mecanismo
para la supresión de conjuntos, que ya se
contemplaba en 2011. Se barajan diferentes
posibilidad, en primer lugar el caso de que
todas las presentaciones hayan sido exclui-
das de la financiación; que bien se hayan
revocado todas las autorizaciones de co-
mercialización; o por último que se hayan
desfinanciado todas las presentaciones
salvo una, “porque no tendría sentido dejar
un conjunto con una sola presentación”,
explicaba el jefe de Servicio de Interven-
ción de Precios.

En cuanto al cálculo del precio de referen-
cia, éste sería el precio menor de las pre-
sentaciones del conjunto, salvo en aquellas
ocasiones donde se permita calcular un
precio de referencia ponderado. Esta ex-
cepción se ha creado para aquellos medi-
camentos que tengan dosis especiales de
principio activo, para los que tengan pre-
cios revisados en los últimos años por falta
de rentabilidad por la Comisión Interminis-
terial de Precios de Medicamentos, pero
también para aquellos de utilidad en enfer-
medades graves, término que genera más
dudas en cuanto a su aplicación práctica.

Otro de los ámbitos de actuación del RDL
de precios de referencia es el nomenclátor,
es decir, la fuente oficial de la presenta-
ción farmacéutica del SNS. “Era necesario
regular el nomenclátor, puesto que real-
mente éste no tenía ninguna base legal”,
aclaraba Jesús Manuel García Herrero.
Éste, que aún no puede realizarse online
por cuestiones prácticas,  estará formado

por todos los medicamentos autorizados y
los productos sanitarios incluidos en la
prestación farmacéutica, para pacientes no
hospitalizados dispensados en oficina de
farmacia a través de receta u orden de dis-
pensación. De nuevo, la comercialización
efectiva vuelve a ser novedad y requisito
indispensable para formar parte del
mismo. García Herrero insistía en aclarar
los plazos que se han marcado para la in-
clusión de un fármaco o producto sanitario
en el nomenclátor. “Si ha sido notificado
del 1 al 15 del mes natural, se incorporará
en el nomenclátor del día 1 del mes si-
guiente, en cambio, si  ha sido del 16 al 31,
se incorporará el día 1 del segundo mes
posterior”, por el simple hecho de dar un
mayor margen a la Administración para
poder tramitar el mismo. 

La visión de Farmaindustria

Las alegaciones que Farmaindustria realizó
a la inicial orden de precios se centraron
sobre todo en el establecimiento de un um-
bral mínimo, y de hecho, éste ha sido uno
de los grandes cambios en el borrador de
real decreto sobre el que hoy se está traba-
jando. Pero pese a ello, la patronal aún
tiene sus dudas respecto a algunos puntos
del nuevo texto. En concreto, Emili Esteve,
director del Departamento Técnico de Far-
maindustria, valora que el borrador del
real decreto se ajusta a los parámetros que
en su momento estableció la orden, y que
está acorde con lo que dijo el Consejo de
Estado, sin embargo aún hay algunos as-
pectos que podrían generar problemática,
y sobre los cuáles se han centrado las últi-
mas alegaciones. 

Las dos cuestiones principales se centra-
ban en la necesidad de crear subconjun-
tos, y en  que, pese a aceptar la condición
de que se creen conjuntos sin haber un
genérico, sí que deba existir al menos un
medicamento distinto del original y sus li-
cencias, es decir, un competidor en el
mercado, para que el laboratorio que
tenga un conjunto en exclusiva no se vea
tentado a retirar presentaciones  para no
ver tan disminuidos sus precios. “Cuando
no exista un competidor, a pesar de que
los medicamentos lleven más de 10 años

autorizados, no se deberían de conformar
los conjuntos, porque nuestra interpreta-
ción es que la ley exige que se conformen
sin que necesariamente el medicamento
distinto del original sea un genérico, pero
tiene que haber un medicamento que
efectivamente sea distinto del original,
porque de lo contrario podría producirse
la retirada de algunas de esas presentacio-
nes, y además se podrían conculcar los
derechos de propiedad industrial de esos
productos”, analiza Esteve.

REPORTAJE_Maquetación 1  27/11/13  18:06  Página 64



Nº 1149. Diciembre 2013 65El Médico

Respecto a la primera cuestión, es decir, la
posible creación de subconjuntos, aclara
que “pensamos que los conjuntos tienen
que ser lo suficientemente homogéneos
para evitar que haya unas caídas de pre-
cios, que dejen literalmente sin presenta-
ciones en el mercado. La posibilidad de
que se creen subconjuntos y de que a esos
subconjuntos se les dé precio es algo que
en principio el propio Consejo de Estado
sugirió que podía haber en un real decre-
to, no en la orden ministerial”. En concre-

to, destacaba los casos en que las diferen-
cias de dosis son muy grandes, como
puede ser el caso de los medicamentos
para el sistema respiratorio, donde hay
hasta cinco veces de diferencia entre la
dosis más alta y la dosis más baja, y por lo
tanto, al pagar el precio del milígramo de
la dosis alta, y llevarlo a la dosis baja, las
dosis bajas tienen un precio demasiado
bajo. 

Por otra parte, hay una tercera cuestión, y
es que desde Farmaindustria se ha alega-
do también que “en el decreto no tiene
sentido que sean los propios proveedores
los que den la información sobre las ven-
tas hospitalarias de los medicamentos. El
Consejo Económico y Social, en su mo-
mento, dijo que tiene que ser el propio
sistema el que suministre esta informa-
ción, y no que provenga de los proveedo-
res”. 

Si estas son las cuestiones sobre las que la
industria realiza sus principales objecio-
nes, también hay algunas que celebran. La
primera de ellas, que se haya incluido fi-
nalmente ese umbral mínimo. “El umbral
mínimo hay que interpretarlo como un ele-
mento protector a partir de un cierto nivel
de precios. Es verdad que se podría hacer
caso por caso, pero no es menos cierto que
cuando el sistema de precios de referencia
afecta a miles de
presentaciones y
hay que hacerlo
cada año, había que
buscar una solución
pragmática. No po-
demos arriesgarnos
a que en un mo-
mento determinado
nos quedemos sin
una presentación, y
que la demanda se desplace hacia medica-
mentos más caros”. 

Igualmente, otra de las grandes satisfaccio-
nes es que se haya incluido como paráme-
tro la comercialización efectiva. “El hecho
de que el medicamento tenga que estar
efectivamente comercializado se valora
muy positivamente, y de hecho obedece a
diferentes procedimientos judiciales de las

anteriores ordenes, que habían sido falla-
dos en este sentido por parte de los tribu-
nales”.  

En cuanto a cuál es el impacto económico
que puede tener este real decreto, es muy
difícil de estimar, ya que todo depende de
cómo se realicen finalmente esos conjun-
tos. “Lo que hemos estimado es que los
ahorros importantes se producen con la
entrada de genéricos  y la deducción del 40
por ciento de las agrupaciones homogéne-
as”. En este sentido se hablaría de alrede-
dor de 300 millones anuales de ahorro
para el Ministerio, a través de la entrada
de nuevos productos que hagan disminuir
el precio de referencia. 

Nuevas visiones en cuanto a la

financiación

Si el Real Decreto de Precios de Referencia
es un tema urgente para el Ministerio de
Sanidad, ya que se hayan fuera de plazo, y
por lo tanto, es donde se están volcando
todos los esfuerzos, queda pendiente el
desarrollo del que será el futuro Real De-
creto de Precios y Financiación, que viene
a ser el desarrollo de las reformas realiza-
das en la Ley de Garantías. 

“El sector se juega su futuro en este decre-
to”. Eran palabras concretas que Humberto

Arnés, director ge-
neral de Farmain-
dustria, expresaba
en un seminario
sobre la industria
farmacéutica reali-
zado para los me-
dios de comunica-
ción. En el mismo
se prevé que se
aborden temas im-

portantes como el procedimiento de fija-
ción de precios y de financiación, pero en
especial que se regulen las condiciones de
evaluación, trámite de audiencia y plazos. 

Otra de las cuestiones clave que abordará
esta normativa es cómo se va a regular la
fijación de precios de los fármacos, tanto
de los precios libres como de los notifica-
dos.  Así lo explicaba Lourdes Fraguas, se-

Aunque es sabido por

todos los actores de este

sector, hay que aclarar

que el sistema de precios

de referencia  tiene en su

base el concepto de

agrupación homogénea
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cretaria general de Farmaindustria. “En el
precio notificado se supone que hay un
cierto control por parte del Estado, que
está justificado en casos en los que los me-
dicamentos no están financiados y el pa-
ciente debe pagar
todo el importe, y es
normal que se re-
serve cierto control
para que esto esté
moderado, pero ya
ha declarado la Co-
misión Nacional de
Competencia con
carácter excepcio-
nal”. Por otra parte,
tras la reforma del Art. 90 de la Ley de Ga-
rantías, “lo que se matiza es que los pre-
cios de recetas privadas de los medica-
mentos que sí están financiados pueden ir
a un precio superior para esas dispensa-
ciones”; es decir, que ese sería el precio
industrial fuera de financiación, y cuando
se dispense dentro del sistema quedaría a
otro precio que sería el precio financiado. 

Por su parte, Agustín Rivero no define cla-
ramente qué es lo que va a entrar y qué no
dentro de este real decreto, puesto que aún
hay muchos aspectos por evaluar y deter-
minar. Sólo adelanta que “hay que revisar
temas que están pendientes por desarrollar,
que podrían ser mejorables y que los
vamos a introducir. Temas en los que se
hablaba también de los productos sanita-
rios o de los precios seleccionados. Es
decir, todo aquello que ya se recogía en el
RDL 16/2012, y que con la experiencia
que llevamos de casi dos años hemos visto
que hay que mejorar”. 

Lo que sí está claro es que las últimas in-
tervenciones de diferentes expertos y de
representantes del propio Ministerio en
distintos foros parecen indicar que la fi-
nanciación de innovación va a cambiar de
rumbo, y que se están buscando nuevos
modelos, que estén más en la línea euro-
pea de la financiación por valor. 

Al preguntarle a Rivero sobre este aspecto,
avanza que “nos estamos sentando con los
laboratorios, y estamos planteando encima
de la mesa varias opciones”.  La primera

pasa por establecer unos indicadores de
resultados de salud, en los que si ese me-
dicamento actúa tal cual se recoge en su
ficha técnica y los resultados de salud son
acordes con lo que dice su ficha, es decir,

que mejora efectiva-
mente la calidad de
vida del paciente y
alarga la misma, “el
sistema ni por un
minuto va a pensar
que no lo vamos a
introducir”. En este
sentido destaca que
es importante el
acuerdo que se está

llevando a cabo con las sociedades científi-
cas para poder hacer un verdadero segui-
miento de todos esos fármacos. “Un segui-
miento anual donde tengamos resultados,
con los indicadores que los clínicos nos
dicen”.  

De esta manera puede ocurrir que si el
medicamento obtiene esos resultados, se
siga financiado tal cual estaba, o bien que
pueda dedicarse a un grupo de pacientes
específicos definidos por el Informe de Po-
sicionamiento Terapéutico, o que se llegue
a un acuerdo en el que el sistema financia
a un grupo concreto de pacientes diana, y
a partir de esos pacientes es el laboratorio
es que pasaría a financiarlo. “La otra op-
ción sería que si el sistema sólo puede fi-
nanciar 40 o 60 millones de euros, y sola-
mente para un tipo de pacientes concre-
tos, en el caso de que haya otro tipo de
pacientes que puedan ser también facti-
bles podemos llegar a acuerdos con los la-
boratorios para que en vez de financiar el
cien por cien financiemos solo un porcen-
taje y el resto lo financien ellos, desde el
punto de vista del número máximo de pa-
cientes, y a partir de ahí la financiación
en un porcentaje muy alto por parte del
laboratorio”. 

Pero antes de empezar a modificar el mo-
delo hay que comenzar por las bases, y es
por ello que hay varios grupos de trabajo
del Ministerio que están trabajando sobre
el propio concepto de innovación y de me-
dicamento innovador, con el objetivo de de-
finir una especie de guía metodológica,

para ser lo más objetivos posibles a la
hora de aprobar un fármaco. “Nuestro obje-
tivo es que se aprueben estos medicamen-
tos, pero que vayan exactamente al pacien-
te que los necesita en cada momento”. No
se descarta que todo ese trabajo y todo
este desarrollo sea también parte de este
nuevo real decreto. 

La influencia de las CCAA en los

precios

Una de las grandes problemáticas es que
si bien es el Ministerio quien realiza toda
la normativa, y quien gestiona con la
Agencia Española del Medicamento
(AEMPS) la aprobación de los fármacos,
son las comunidades autónomas quienes
deben pagar posteriormente la factura.
Esto ha supuesto situaciones de una impor-
tante inequidad, como declaraba incluso la
propia ministra Ana Mato, respecto a las
desigualdades al acceso de innovación en
las distintas CCAA, en relación al estudio
que ya había presentado con anterioridad
la Sociedad Española de Oncología Médica
(SEOM). Es por ello, que para que las auto-
nomías no tomen posteriormente medidas
diferentes respecto al acceso y precio de
los fármacos se ha adaptado la metodolo-
gía del sistema, a fin de que las comunida-
des puedan ser una parte activa de todo el
proceso y participen en las decisiones de
fijación de precio. 

En opinión de María Zaforteza, jefa de Far-
macia del Servicio de Salud de las Islas Ba-
leares, se ha estado siempre en un tira y
afloja con la Administración central, debido
a que “por una parte se exige el cumpli-
miento de la normativa y por otra las
CC.AA. tenemos la presión económica
sobre nuestros directivos y la presión de
los pacientes sobre nuestros profesionales”.
Es por ello que el RDL 16/2012 también ha
permitido que las CCAA entren a formar
parte de la Comisión Interministerial de
Precios, de manera que existen dos repre-
sentantes autonómicos que van rotando y
dos oyentes que se van preparando para el
relevo, que tiene lugar cada seis meses. 

El otro instrumento donde también se
tiene en cuenta la opinión de los gobiernos
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regionales es en el llamado Informe de Po-
sicionamiento Terapéutico. La idea pasa
porque se cree un informe único de eva-
luación desde la Administración central,
que sirva como referencia al resto de insti-
tuciones decisorias a nivel autonómico,
provincial e incluso hospitalario. El debate
radica en que algunas CCAA abogan por
que en este informe se incluya también
una evaluación económica, que a día de
hoy no se contempla.

El presente y futuro de los IPT despierta,
además, muchas dudas en todo el sector far-
macéutico, y es por ello que expertos quisie-
ron ahondar en esta
cuestión durante la
jornada “Nuevas ten-
dencias en la fijación
de precio de los me-
dicamentos: Hacia un
nuevo modelo inte-
grado y transparen-
te”, organizada por el
Instituto Roche. En la
misma César Her-
nández, jefe del De-
partamento de Medi-
camentos de Uso Hu-
mano de la Agencia
Española del Medica-
mento y Productos
Sanitarios (AEMPS), intervenía para explicar,
entre otras cosas, que “se ha sobrevalorado
la necesidad de un único informe”. Así, que-
ría dejar claro que el objetivo no es sino
aprovechar el conocimiento recogido por los
expertos en esa primera evaluación, para
entre todos hacer un informe que tenga sen-
tido para la próxima instancia decisora, pero
que existirán evaluaciones y decisiones pos-
teriores al mismo. 

En cuanto a la posibilidad de que dentro
del IPT se haga también una evaluación
económica, Hernández recordaba que la
decisión final en cuanto al precio y a la fi-
nanciación “compete sólo a la Cartera de
Servicios y no nos vamos a pisar compe-
tencias”. 

Por último, César Hernández insistía en la
necesidad de dar un tiempo de rodaje a los
Informes de Posicionamiento Terapéutico,

antes de evaluar la herramienta. Así, daba
de plazo un año para el mismo, calculando
que para mayo de 2014 se podría tener
una mayor perspectiva de todo el conjunto,
para ver si estos han resultado útiles o no,
y para corregir fallos. 

Otras medidas en referencia a los

precios de fármacos

Estas no han sido las únicas medidas que
la Administración central ha tomado en
cuanto a política farmacéutica se refiere.
De hecho, otra de las grandes reformas pro-
viene de la propia actualización de la Ley

del Medicamento,
que precisamente, y
en relación a las úl-
timas medidas de
algunas autonomí-
as, y más concreta-
mente, a la subasta
andaluza, han veni-
do a reforzar el
papel del Ministerio
de Sanidad, para
conseguir una
mayor cohesión en
el sistema. Así, se
ha venido a definir
que el que pone los
precios y establece

las reglas de financiación es el Ministerio,
“y eso aparece en la Ley”, insiste Agustín
Rivero.  De esta manera se clarifica que,
cuando se establezca un precio, éste es el
que va a regir en todo el sistema  “El Minis-
terio es el único que tiene la capacidad de
establecer ese precio, más que el Ministe-
rio, la Comisión Interministerial de Precios,
que es la que establece qué medicamentos
se financian y qué precios tiene ese medi-
camento, y cómo se va a financiar”.

Otras cuestiones que han ido apareciendo
estos últimos meses en relación a los pre-
cios de los fármacos en el momento de su
compra es la compra centralizada como
instrumento eficaz para conseguir mejo-
res precios para todo el territorio, para
que así éste sea más equitativo para
todos. Si por una parte la industria consi-
dera que puede ser un instrumento co-
rrector, sí que matiza que debe ser usado

bajo unas condiciones que a día de hoy
no todos cumplen. 

La primera de ellas sería que existieran
lotes por principio activo o marca, no in-
tercambiables, y que solo sean compara-
bles en precio los medicamentos con el
mismo principio activo. La siguiente, que
los procedimientos sean negociados sin
publicidad, de manera que de preserve la
confidencialidad del precio de adjudica-
ción. Si bien estos dos criterios sí se exis-
ten a día de hoy, quedan exigencias pen-
dientes como que no se haga una segun-
da vuelta a los precios en las CCAA, lo
cual se está estudiando. Y otros como la
no inclusión en las compras centralizadas
de medicamentos de reciente actualiza-
ción, el pronto pago, o  el introducir meca-
nismos disuasorios para que las CCAA no
realicen concursos al margen del centrali-
zado, y benef iciarse así  todas de un
mayor volumen de compras 

Nota:

Reportaje cerrado el 19 de noviembre.

Documentación y fuentes

1. Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.

2. Entrevista Agustín Rivero, director
general de Cartera Básica de Ser-
vicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia.

3. X Seminario Farmaindustria: In-
dustria Farmacéutica y Medios de
Comunicación.

4. Entrevista Emili Esteve, director
del departamento técnico de Far-
maindustria.

5. Jornada FUINSA:   “Aplicación del
R.D. por el que se regula el siste-
ma de precios  de referencia y
agrupaciones homogéneas de me-
dicamentos en el Sistema Nacio-
nal de Salud”. 

6. Jornada Instituto Roche: “Nuevas
tendencias en la fijación de precio
de los medicamentos: Hacia un
nuevo modelo integrado y trans-
parente”.

7. EL MÉDICO INTERACTIVO.

Las alegaciones que

Farmaindustria realizó a

la inicial Orden de Precios

se centraron sobre todo

en el establecimiento de

un umbral mínimo, y de

hecho, éste ha sido uno de

los grandes cambios en el

borrador de real decreto

sobre el que hoy se está

trabajando
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S
egún los datos de la última Encuesta Do-
miciliaria sobre Alcohol y otras Drogas

2011/2012 (EDADES), informe incluido den-
tro de los estudios periódicos que desde
1995 realiza la Delegación del Gobierno para
el Plan Nacional sobre Drogas, con el fin de
conocer la evolución del consumo de sustan-
cias psicoactivas en nuestro país, el consu-
mo de la mayoría de las drogas -en especial
el tabaco, el alcohol, el cannabis y la cocaí-
na- ha descendido entre 1 y 2 puntos por-
centuales, respecto a la encuesta anterior,
excepto el de hipnosedantes. En cifras, la
encuesta, aplicada a una muestra de la po-
blación española de 15-64 años no institucio-
nalizada, recoge, además, que las drogas de
mayor consumo son, por este orden, el alco-
hol (el 76,6 por ciento lo ha consumido en
los últimos doce meses); el tabaco (40,2 por
ciento); los hipnosedantes (11,4 por ciento),
una proporción de personas que, por prime-

ra vez, supera a la de los consumidores de
cannabis, que suponen un 9,6 por ciento; se-
guido del 2,3 por ciento que consumen coca-
ína, y menos de un 1 por ciento de la pobla-
ción para el consumo del resto de las dro-
gas, tal y como ha explicado Francisco de
Asís Babín, delegado del Gobierno para el
Plan Nacional sobre Drogas.

Actualmente, el consumo de alcohol es uno
de los principales factores que se relacio-
nan con la salud de los individuos y de las
poblaciones y sus consecuencias tienen un
gran impacto tanto en términos sanitarios
como en términos sociales. “El impacto del
consumo de alcohol y drogas en los siste-
mas sanitarios es muy alto, tanto en térmi-
nos de asistencia, en la actualidad en torno
al 8 por ciento de las consultas en Salud
Mental vienen motivadas por el uso, abuso
o adicción al alcohol y otras drogas, como

en términos de discapacidad, ya que esta
dependencia es una de las razones clínicas
que más discapacidad produce en nuestro
país, tanto social como laboral”, expresaba,
por su parte, el profesor Julio Bobes, presi-
dente de la Sociedad Científica Española de
Estudios sobre el Alcohol, el Alcoholismo y
las otras Toxicomanías (Socidrogalcohol). 

Además, el consumo nocivo de alcohol es
uno de los principales factores de riesgo
evitables de enfermedades no transmisi-
bles, y en particular, de los trastornos car-
diovasculares, la cirrosis hepática y diver-
sos cánceres, y también está relacionado
con varias enfermedades infecciosas como
el VIH/sida y la tuberculosis, así como con
los accidentes de tráfico, laborales y do-
mésticos. Concretamente, cada año, el uso
nocivo del alcohol causa 2,5 millones de
muertes, incluidos 320.000 jóvenes de 15

El alcohol es la droga que más impacto negativo causa en el entorno de la persona que bebe y

está presente en el 90 por ciento de los policonsumos de drogas

RADIOGRAFIA_Maquetación 1  27/11/13  17:04  Página 70



Nº 1149. Diciembre 2013 71El Médico

a 29 años, y ocupa el octavo lugar entre
los principales factores de riesgo de muer-
te a nivel mundial. 

Por esta razón, la Organización Mundial de
la Salud (OMS) ha advertido de la magnitud
de los problemas de salud pública asociados
al consumo de alcohol y ha enfatizado su
preocupación ante
las tendencias de
consumo que se ob-
servan entre las
capas más jóvenes
de la sociedad. 

Por lo que respecta
a España, somos
uno de los primeros
países productores
y consumidores, y
ocupamos el sexto
lugar en el ranking
de consumo mun-
dial de alcohol. Con-
cretamente, según un estudio del EAE Bu-
siness School, si se analiza en volumen, Es-
paña ocupa la zona media a nivel mundial,
mostrando un consumo de alcohol por ha-
bitante de 108 litros, una cifra superada
por República Checa, Alemania, Austria y
Reino Unido. Asimismo, prácticamente,
toda la población española ha probado al-
guna vez en su vida alguna bebida alcohó-
lica; más de las tres cuartas partes ha bebi-
do alcohol en el último año; casi el 65 por
ciento lo había hecho en el último mes; y el
15 por ciento lo hace diariamente. 

Y es que, aunque el consumo de alcohol
en España se ha caracterizado tradicional-
mente por lo que se denomina el “patrón
de consumo mediterráneo”, es decir, un
consumo moderado continuo, principal-
mente asociado a las comidas, celebracio-
nes y eventos sociales, en los últimos
años, este patrón está cambiando hacia
modelos de consumo más abusivo, asocia-
do al concepto de intoxicación, relacionado
con los momentos de ocio y cada vez más
habitual en edades muy tempranas, próxi-
mas a los trece años. 

En esta línea, tal y como demuestran los
datos de la encuesta EDADES, se confirma

el elevado número de personas que hacen
“atracones” (“binge drinking”) de bebida,
es decir, que toman 5 o más consumicio-
nes en poco tiempo, unas 2 horas, 4 en el
caso de las mujeres, y en los que se pro-
duce algún grado de pérdida de control.
Concretamente, un 40 por ciento de los
hombres y un 20 por ciento de las muje-

res, entre 15 y 34
años de edad, se
han emborrachado
alguna vez, en los
últimos 12 meses y,
casi uno de cada
tres hombres y una
de cada seis muje-
res, entre 15 y 44
años de edad, hacen
“atracones” de bebi-
da alcohólica, la
droga que más im-
pacto negativo causa
en el entorno de la
persona que bebe.

En este sentido, estos atracones de alcohol,
como han señalado los expertos, producen
intoxicación alcohólica aguda y los efectos
a largo plazo, mucho menos conocidos en
este patrón de consumo, se relacionan con
un incremento del riesgo de mortalidad ge-
neral y cardiovascular en particular. Ade-
más, pueden dar lugar a accidentes, agre-
siones y alteracio-
nes agresivas de la
conducta, lo que se
traduce en gasto a
los servicios socia-
les, sanitarios, poli-
ciales y penitencia-
rios.

En esta línea, otro
dato relevante, y
una de las principa-
les conclusiones
que recoge el estu-
dio, es que la mayo-
ría de las personas
que consumen drogas ilegales consumen
también alcohol, de hecho, el alcohol está
presente en el 90 por ciento de los poli-
consumos de drogas. Además, este poliabu-
so o policonsumo de drogas más el alcohol
acostumbra a coincidir en las personas

que consumen en forma de intensiva
(“atracones”), y, en esta línea, los atraco-
nes de bebida asociados al consumo de
drogas causan aún más daños: mayor ries-
go de accidentes (caídas, lesiones); mayor
gravedad de las lesiones; mortalidad por
sobredosis aguda de drogas; desinhibición
de impulsos sexuales o agresivos y, por
tanto, mayor riesgo de contagio de enfer-
medades de transmisión sexual; dificultad
de tratamiento de dichas enfermedades, re-
lacionadas con el consumo de drogas... Así,
por ejemplo, el consumo de cannabis y co-
caína se observa en el 23,2 por ciento y el
5,9 por ciento respectivamente de los suje-
tos que realizan consumo intensivo, mien-
tras que tan sólo aparece en el 4,1 por
ciento y 0,3 por ciento de los que no lo
hacen. 

Así pues, es una realidad que estos nuevos
patrones de abuso de sustancias agravan la
posibilidad de accidentes, violencia y victi-
mización de quien consume y, en conse-
cuencia, se convierten en un grave problema
de salud pública y de seguridad. No en
vano, las instituciones públicas, preocupadas
por este hecho del consumo abusivo de alco-
hol, llevan años tomando todo tipo de medi-
das: legislativas, educativas, etc. todas ellas
basadas principalmente en la prevención.

Dependencia

alcohólica: un

problema de

Salud Pública

Por otra parte, den-
tro del ámbito del
consumo de alcohol,
existe un problema
al que no se le
presta la suficiente
atención, que es la
dependencia del al-
cohol, una enferme-
dad que afecta al
Sistema Nervioso

Central, con muchas posibilidades de con-
vertirse en crónica, y que está provocada
no sólo por el consumo de alcohol, sino
por otros factores, genéticos, personales y
ambientales, que debe ser diagnosticada,
para la que existen diferentes alternativas

Según los datos de la

última Encuesta

Domiciliaria sobre Alcohol

y otras Drogas, las de

mayor consumo son el

alcohol (el 76,6 por ciento

lo ha consumido en los

últimos doce meses), el

tabaco (40,2 por ciento), y

los hipnosedantes (11,4

por ciento)

En los últimos tiempos

se ha producido un auge

de las adicciones

comportamentales, como

la adicción a Internet, a

las compras, los

trastornos de conducta

alimentaria (TCA) o la

adicción al juego, la

única que está

reconocida como tal 
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ASÍ ES EL CONSUMO

El alcohol: presente en el 90 por ciento de los policonsumos

Tabaco. Según datos de la encuesta
EDADES, el consumo de tabaco se
sitúa en su nivel más bajo desde el ini-
cio de esta encuesta en la década de
los 90. En este sentido, el 40,2 por
ciento de los encuestados dice haber
fumado tabaco en los últimos 12
meses, y el 37,6 por ciento en los últi-
mos 30 días, lo que supone un descen-
so de más de 2 puntos porcentuales
respecto a la encuesta anterior. Ade-
más, se confirma la tendencia descen-
dente de la prevalencia de consumo
diario de tabaco, en todos los rangos
de edad y en ambos sexos, salvo en
mujeres de entre 15 y 34 años, donde
se mantiene estable. El 30,4 por ciento
asegura haber fumado tabaco diaria-
mente en el último mes (frente al 31,8
por ciento del estudio anterior). Junto
con el alcohol, es la sustancia cuyo ini-
cio es más precoz, se sitúa por encima
de los 16 años. 

Alcohol. Sigue siendo la sustancia psi-
coactiva más consumida, pese a que
también registra un ligero descenso. El
76,6 por ciento ha consumido alcohol
en los últimos doce meses (78,7 por
ciento en la encuesta anterior) y el 62,3
por ciento lo ha hecho alguna vez en
los últimos 30 días (frente al 63,3 por
ciento de 2009/10). También se reduce
ligeramente el consumo diario en los
últimos 30 días, con una prevalencia de
un 10,2 por ciento. Asimismo, disminu-
ye la prevalencia de intoxicaciones etíli-
cas agudas (borracheras) en ambos
sexos y para todos los grupos de edad,
aunque sigue manteniéndose en nive-
les muy elevados. Las borracheras se
dan sobre todo entre los jóvenes adul-
tos de 15 a 34 años: en esta franja de
edad, 2 de cada 5 hombres y 1 de cada
5 mujeres se han emborrachado algu-
na vez en el último año. Sin embargo,
asciende ligeramente el consumo de
alcohol en forma de atracón (“binge
drinking”). El 15,2 por ciento de los en-

cuestados ha consumido alcohol en
forma de atracón en los últimos 30 días
(14,9 por ciento en 2009). Esta forma de
consumo de “riesgo” se concentra en
el grupo de adultos jóvenes de 20 a 29
años, de ambos sexos. Los datos tam-
bién revelan que el 21,8 por ciento de
los hombres de entre 15 y 19 años y el
17,2 por ciento de las mujeres se han
atracado alguna vez de alcohol en los
últimos 30 días.

Hipnosedantes. Su consumo viene au-
mentando de forma paulatina desde
2005. El porcentaje de mujeres, sobre
todo en mujeres mayores de 45 años,
que consumen este tipo de sustancias
duplica el de hombres (15,3 por cien-
to/7,6 por ciento). Estas diferencias au-
mentan con la edad. La personas que
toman medicamentos tranquilizantes y
también bebidas alcohólicas presentan
un elevado riesgo de accidentes, caí-
das, lesiones, alteraciones del compor-
tamiento y sobredosis.

Cannabis. Desciende ligeramente el
consumo de cannabis entre la pobla-
ción general, un descenso que se acen-
túa en el caso del consumo experimen-
tal, que disminuye cerca de 5 puntos
(27,4 por ciento actual frente al 32,1
por ciento de 2009/10). Así, el 9,6 por
ciento de los encuestados ha probado
alguna vez el cannabis en los últimos
doce meses (10,6 por ciento anterior);
el 7 por ciento lo ha consumido alguna
vez en los últimos 30 días (7,6 por cien-
to en 2009) y el 1,7 por ciento a diario
(2 por ciento en 2009). Por edades, la
prevalencia del consumo en los últimos
30 días se concentra en la franja com-
prendida entre los 15 y los 34 años, con
un pico máximo entre los 15 y los 24
años. El 14,7 por ciento de los encues-
tados entre 15 y 24 años ha consumido
cannabis en los últimos 30 días, un
porcentaje que disminuye hasta el 11
por ciento en la franja entre 25 y 34
años. Los hombres consumen en

mayor proporción que las mujeres en
todos los grupos de edad. Los datos
también demuestran que el uso de dro-
gas -tanto legales como ilegales- se in-
tensifica a partir de los 18 años, excep-
to en el caso del cannabis, cuyo consu-
mo entre los menores de 15 a 17 años
supera en 3,9 puntos al grupo de 18 a
64 años.

Cocaína. Su consumo también sigue
disminuyendo, confirmándose la ten-
dencia descendente iniciada en nuestro
país en 2007. Asimismo se observa un
menor protagonismo de esta sustancia
en las nuevas consultas de los centros
de atención a drogodependientes Así, el
2,2 por ciento de la población ha proba-
do cocaína alguna vez en los últimos
doce meses. El consumo entre los
hombres es cuatro veces mayor que el
de las mujeres (3,6 por ciento los varo-
nes/0,9 por ciento las mujeres). Por
edades, los jóvenes de 25 a 34 años
(3,6 por ciento) son los que consumen
en mayor proporción. El 1,2 por ciento
de los adolescentes entre los 15 y los
17 años dice haber probado la cocaína
alguna vez en el último año.

Heroína. El consumo de heroína está
estabilizado, manteniéndose las mis-
mas prevalencias que en años anterio-
res. Un 0,6 por ciento de la población la
ha probado alguna vez en la vida y un
0,1 por ciento en el último año. La edad
media de inicio es de 20,7 años, mucho
más tardía que la de las drogas ilega-
les más consumidas.

Éxtasis, anfetaminas y alucinógenos. Se
consolida la tendencia descendente ini-
ciada en 2001 para todos los consumos
en ambos sexos. Los datos revelan las
prevalencias más bajas desde el co-
mienzo de las encuestas. En el caso del
éxtasis, el 0,7 por ciento de la población
asegura haberlo consumido alguna vez
en los últimos doce meses; el 0,6 por
ciento dice haber consumido anfetami-
nas y el 0,4 por ciento alucinógenos.
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de tratamiento y que, además, tiene conse-
cuencias sanitarias, económicas y sociales
muy negativas. 

Según datos de la Encuesta Mundial sobre
Salud Mental de la OMS del año 2001 -últi-
mo año del que se tiene este dato-, en Es-
paña hay 200.000 personas, entre los 18 y
los 64 años, concretamente, 173.600 hom-
bres y 28.410 mujeres, con dependencia
del alcohol. 

Concretamente, para el profesor Bobes, “la
adicción al alcohol es una enfermedad del
cerebro, en la actualidad conocemos cuáles
son los núcleos y los circuitos neuronales
involucrados en la conducta y comporta-
miento de las personas que abusan de esta
sustancia. Por tanto, hay que ser conscien-
tes del alto riesgo que supone el consumo
durante el periodo de neurodesarrollo cere-
bral que finaliza en torno a los 21 años”.

Es este contexto, uno de los grandes esco-
llos es la falta conciencia sobre el riesgo
asociado al consumo excesivo de alcohol,
de hecho, la sociedad española no está
concienciada del riesgo que entraña el
consumo nocivo de alcohol. Es más, tal y
como recoge la encuesta EDADES, los ciu-

Drogas emergentes. La encuesta ha
incluido por primera vez un módulo
con preguntas sobre el consumo de
drogas emergentes. En este sentido, el
estudio muestra que el 47 por ciento
de los encuestados nunca ha oído ha-
blar de estas sustancias. Entre los que
sí las han probado, las mayores preva-
lencias de consumo se dan entre los
hombres de entre 25 y 34 años. La
mayoría de los consumidores de este
tipo de sustancias lo hace en situación
de policonsumo experimental (5 o más
drogas).

Policonsumo. El 15,3 por ciento de los
entrevistados no ha consumido ningu-
na sustancia psicoactiva en los últimos
12 meses. El porcentaje de mujeres
que no consumen (19,7 por ciento) casi
duplica al de los hombres (11,1 por
ciento). Del resto de personas que sí
han consumido alguna sustancia psi-
coactiva en los últimos 12 meses, uno
de cada 3 dice haber consumido dos
sustancias a la vez y 1 de cada 10 ha

mezclado tres. La mezcla de 4 sustan-
cias sólo se da en el 2 por ciento de
los encuestados. El 1 por ciento con-
sume cinco o más drogas a la vez.

Otros trastornos y adicciones. En los
últimos tiempos se ha producido un
auge de las adicciones comporta-
mentales, como la adicción a Inter-
net, a las compras, los trastornos de
conducta alimentaria (TCA) o la adic-
ción al juego, la única que está reco-
nocida como tal. Se calcula que en
España existe un 1 por ciento de
personas con adicción al juego, es
decir, alrededor de 470.000 perso-
nas, un trastorno que puede afectar
tanto a hombres como a mujeres.
Además, los hombres suelen des-
arrollar otras comorbilidades, como
abuso del alcohol y las drogas, mien-
tras que las mujeres pueden sufrir
depresión y trastornos de ansiedad.
Además, la mayoría de las personas
adictas al juego patológico presenta
una patología dual. 
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dadanos incluso banalizan el riesgo poten-
cial de tomar 5-6 consumiciones alcohóli-
cas el fin de semana. “Hay una percepción
baja del daño porque somos un país vitivi-
nícola, al igual que Portugal, Francia e Ita-
lia, y, en este sen-
tido, estamos más
acostumbrados a
percibir los bene-
ficios, sobre todo,
en cuanto a la eu-
foria y la exalta-
ción, que siempre
es apetecible para
la población, y,
sin embargo,
somos los que menos apreciamos los
daños y la “cara b”, entre otros muchos,
los accidentes, los trasplantes que hay que
realizar cada año, de hecho, más de la
mitad de los trasplantes de hígado que se
hacen en la actualidad en España son en
personas que “quemaron” su hígado por el
uso y abuso de alcohol. Se trata de un pro-
blema de Salud Pública de primer nivel”, ha
asegurado el profesor Bobes, quien, ade-
más, ha argumentado que “nos ha costado
entender que un comportamiento adictivo,
como es fumar, tenía complicaciones sufi-
cientes como para restringir su consumo,
pero en el alcohol nos faltan pasos por dar
en este sentido, si bien hay que alabar la
actitud del Gobierno de restringir el uso y
consumo en menores”. 

Entonces, en este punto, es conveniente
definir dónde se sitúa el consumo de ries-
go, un concepto que no es clínico sino epi-
demiológico, obtenido por consenso, de
manera que su validez es orientativa, y el
consumo perjudicial que puede llevar a la
dependencia del alcohol. Así pues, la OMS
ha establecido unos criterios de consumo
de riesgo, que se sitúan entre los 40-60
gramos de alcohol puro al día en el caso
de los hombres, y en 20-40 gramos en las
mujeres. Para hacer estas cifras más com-
prensibles conviene saber que una copa de
vino o una caña o botellín de cerveza con-
tiene 10 gramos de alcohol puro mientras
que un combinado -mezcla de una bebida
espirituosa con un refresco- contiene 20
gramos. “La OMS ha establecido estos cri-
terios pero son meramente orientativos

porque hay población que tomando por de-
bajo de las dosis establecidas -cinco unida-
des de bebida estándar- ya tiene problemas
por el uso y abuso del alcohol y, por el
contrario, hay población que las ha tomado

una o varias veces de
manera esporádica, y
eso no quiere decir
que tenga dependen-
cia del alcohol. Aquí
entran en juego tam-
bién otros factores
como la genética, de
modo que las perso-
nas que metabolizan
rápido, podrán consu-

mir con menos efectos, y al contrario”, re-
conocía Bobes. 

Por otra parte, para explicar el consumo
perjudicial hay que hacer referencia a las
clasificaciones que, tradicionalmente, per-
mitían distinguir entre individuos que abu-
saban del alcohol e individuos que depen-
dían del alcohol. En este sentido, los con-
ceptos de “abuso” y de “dependencia”, uti-
lizados en el ámbito de la Psiquiatría ame-
ricana, han pasado a denominarse, recien-
temente, trastornos adictivos por alcohol,
c o n c r e t a m e n t e ,
“adicción leve”, que
tenía su equivalente
en lo que hasta
hace unos meses se
d e n o m i n a b a
“abuso”, y “adicción
moderada o grave”,
para lo que antes se
conocía como “de-
pendencia”. Por su
parte, la OMS, en
lugar de utilizar en
concepto de “abuso”
y de “dependencia,
empleaba el de “consumo perjudicial” y el
de “dependencia”, y es en este contexto,
en el que, hasta hace unos meses, había
una cierta equiparación entre el abuso de
alcohol, utilizado por la psiquiatría ameri-
cana, y el consumo perjudicial de alcohol,
utilizado por la OMS. Así pues, el consumo
perjudicial de alcohol es todo aquel consu-
mo que al individuo le genera problemas
físicos y psicológicos, incluso también fa-

miliares, legales o laborales, pero que no
alcanza criterios de dependencia. Asimis-
mo, el concepto de abuso es el equivalente
al de uso perjudicial y, por último, la com-
plicación más importante es la de depen-
dencia por alcohol.

En esta línea, como ha explicado el presi-
dente de Socidrogalcohol, “hay que tener
en cuenta que el trastorno por abuso del
alcohol abarca desde el consumo perjudi-
cial, el consumo de riesgo y la dependen-
cia. Además, el alcohol es una sustancia
tóxica capaz de contribuir a la aparición
de enfermedades, con lo cual es necesario
generar una ref lexión social sobre los
daños derivados del consumo de alcohol”.

Este consumo abusivo de alcohol represen-
ta, por tanto, una seria amenaza para la
Salud Pública, no sólo entre los jóvenes y
adolescentes, sino también entre otros gru-
pos de población adulta. Por ejemplo, en Eu-
ropa, el consumo de alcohol es el segundo
factor de riesgo para la salud. En España,
según datos de la OMS, el 11 por ciento de
las muertes de hombres y el 6,5 por ciento
de las muertes de mujeres son directamen-
te atribuibles al consumo de alcohol. 

Es por ello que,
desde entidades
como Socidrogalco-
hol, se ha alertado,
en repetidas ocasio-
nes, de los daños se-
cundarios del consu-
mo excesivo de alco-
hol, concretamente,
hasta 60 enfermeda-
des distintas, agudas
y crónicas, entre
ellas, varios tipos de
cáncer, enfermeda-

des cardiovasculares, cirrosis o enfermeda-
des infecciosas; además de la desadaptación
social-familiar y laboral; accidentes; y con-
secuencias económicas negativas. Entre
otras, según recogen no pocos informes,
que los grandes bebedores ocasionan al sis-
tema sanitario un coste de un 32 por ciento
más que los abstemios, así como un 50 por
ciento más de ingresos hospitalarios. Por
otra parte, están los costes directos de la de-

La dependencia del

alcohol es una

enfermedad poco

diagnosticada y poco

tratada y, aún hoy, sigue

siendo un reto para los

profesionales sanitarios

Hay que señalar la

elevada comorbilidad

médica y psiquiátrica

que presentan los

pacientes con

dependencia, de forma

general, y de manera

más prevalente en el

caso de la dependencia

de alcohol

RADIOGRAFIA_Maquetación 1  27/11/13  17:04  Página 74



Nº 1149. Diciembre 2013 75El Médico

pendencia del alcohol, concretamente, en
España, se estimaron en 864 millones de
euros, en 2006, incluidos tanto los costes de
visitas médicas, hospitalización y urgencias,
como los costes farmacológicos, según un
estudio elaborado en 2010 (Mohapatra S,
Patra J, Popova S, Duhig A, Rehm J. Social
cost of heavy drinking and alcohol depen-
dence in high-income countries). Ese mismo
estudio indica también que los costes indi-
rectos, que incluyen tanto las pérdidas de
productividad por mortalidad prematura,
morbilidad u otro tipo de incapacidad, as-
cendieron en España a 1.996 millones de
euros en 2006. 

“Es muy difícil evaluar cuál es el impacto
del consumo de drogas en los sistemas sa-
nitarios, estudios como el llevado a cabo
en Galicia en el año 2006, por Oliva J., Ri-
vera B., que bien podría hacerse extensible
al conjunto, apuntan a que la suma de cos-
tes directos, tanto sanitarios como no sani-
tarios suponen sólo un tercio del total del
coste social del consumo de drogas. En
este estudio, ya sólo la productividad labo-
ral reducida supera en mucho, sobre un 40
por ciento, a los costes sanitarios y multi-
plica por diez a los costes de prevención,
reinserción y coordinación. Por tanto, está
fuera de toda duda que lo más eficiente es
realizar labores de prevención, tratamien-
to, reinserción y reducción del riesgo efec-
tivas”, subrayaba el delegado del Gobierno
para el Plan Nacional sobre Drogas. 

En ente sentido, otros muchos estudios in-
ternacionales corroboran estos datos. Por
ejemplo, Alcohol, The Neglected Addiction,
llevado a cabo por el proyecto Alice Rap,
que aglutina centenares de científicos y
entidades de la Unión Europea, que evi-
dencia que el alcohol causa 1 de cada 8
muertes entre personas europeas de 18 a
64 años de edad, y que 1 de cada 14 casos
de cáncer son provocados por el alcohol. O
también un estudio del Centre for Addic-
tions and Mental Health, dirigido por el Dr.
Rehm, en 2012, que refleja que el coste
económico de los daños tangibles atribui-
dos al consumo de alcohol en Europa es de
155.800 millones de euros anuales. 

En el ámbito laboral, la dependencia tam-

bién produce pérdida de productividad, ab-
sentismo laboral y accidentes laborales,
principalmente. Esto puede estar relaciona-
do directamente con los efectos del alcohol
sobre el individuo, con pérdida de rendi-
miento, fatiga y paradas repetidas, o deber-
se a razones indirectas, al interferir el tra-
bajo de los demás con sus cambios de ca-
rácter y conflictos dentro del propio lugar
de trabajo. En este sentido, según un estu-
dio del sindicato UGT, el 50 por ciento de
las empresas españolas han tenido que en-
frentarse a problemas derivados del consu-
mo de alcohol por parte de sus trabajado-
res. Asimismo, el alcohol está detrás del
20 por ciento de los accidentes laborales,
multiplica por tres la incapacidad y el ab-
sentismo laboral y es la causa del 20 por
ciento al 40 por ciento de los expedientes
disciplinarios tramitados.

Diagnóstico y tratamiento de la

dependencia del alcohol

La dependencia del alcohol es una enfer-

medad poco diagnosticada y poco tratada
y, aún hoy, sigue siendo un reto para los
profesionales sanitarios. Esto se debe, en
gran medida, al estigma asociado a este
trastorno, que se oculta o minimiza y se
mantiene en la más estricta intimidad. “La
formación de los médicos de Atención Pri-
maria en este ámbito es razonable, pero
aspiramos a que, a través de las guías clí-
nicas basadas en la evidencia, conozcan en
profundidad el tema para que sean capa-
ces de diagnosticar precozmente a estas
personas que tienen problemas con el uso
y abuso de sustancias”, señalaba el presi-
dente de Socidrogalcohol.

En el conjunto de la Unión Europea, sólo el
10 por ciento de las personas con depen-
dencia reciben tratamiento y el informe
“Intervenciones para la dependencia del al-
cohol en Europa” pone de manifiesto que
las políticas europeas sobre prevención del
consumo de alcohol deberían ser completa-
das con medidas para extender el trata-
miento a los dependientes del alcohol. En
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este sentido, algunos estudios recogen que
si se extendiera la cobertura del tratamien-
to con fármacos la reducción de muertes
durante el primer año sería de casi 12.000. 

Hasta ahora, en el diagnóstico de la depen-
dencia del alcohol se han seguido criterios
de la Clasificación
Internacional de En-
fermedades (CIE) de
la OMS o del DSM-4
de la Asociación
Americana de Psi-
quiatría, pero el
nuevo Manual Diag-
nóstico y Estadístico
de Enfermedades
Mentales, DSM-5 plantea nuevos escena-
rios.

Así pues, en el DSM-5, ya no se habla de
dependencia, sino de trastorno por consumo
de alcohol, y el cuadro clínico o el trastorno
que antes se denominaba abuso de alcohol
ha desaparecido, por lo que, ahora, un indi-
viduo o no tiene ningún diagnóstico o si lo
tiene ya es de adicción al alcohol. 

“El DSM-5 aporta una cosa importante y es
la ampliación del paradigma que teníamos.
Antes, lo que se identificaba era a personas
que tenían una adicción clara y notoria,
ahora, lo que se pretende es incorporar per-
sonas que ya empiezan a tener daño como
consecuencia de los consumos, y que mu-
chos de ellos no acudían al médico, y no es-
perar a estadíos muy avanzados y termina-
les. Ahora tenemos la oportunidad de tratar
a los más graves y a los que son moderados
y leves, si cabe, y, por tanto, también se mo-
difican los criterios de tratamiento, puesto
que les ayudamos a aminorar los consumos,
no sólo de plantearles la abstinencia total,
que es el paradigma tradicional, un aborda-
je a menudo rechazado por los pacientes”,
ha reconocido Bobes. 

Por lo que respecta al abordaje, tradicio-
nalmente ligado a la abstinencia total, los
expertos han planteado que una reducción
del consumo de alcohol puede ser una es-
trategia eficaz para controlar la dependen-
cia del alcohol y sus consecuencias médi-
cas, sociales y también económicas. “Ahora

buscamos un abordaje más dimensional,
donde caben los pacientes leves y modera-
dos, y donde se trabaja no sólo con el obje-
tivo de la abstinencia total, a menudo re-
chazado por los pacientes, concretamente,
a la mitad de los pacientes no conseguía-
mos introducirlos en este tipo de trata-

mientos, sino con el
objetivo de aminorar
los consumos”, ha
manifestado Bobes. 

En este sentido,
cabe señalar que los
niveles más bajos de
consumo de alcohol
están relacionados

con un riesgo reducido de padecer enfer-
medades relacionadas con el alcohol, como
la hipertensión, la depresión y el cáncer.
Además, reducir el consumo de alcohol dis-
minuye en un 60 por ciento el número de
días de hospitalización debidos a enferme-
dades relacionadas con el alcohol, compara-
do con los sujetos cuyo objetivo terapéutico
no es la reducción del consumo. En la
línea, según recogen algunos estudios, una
disminución sustancial del consumo de al-
cohol per cápita de 10 litros a algo más de
2 litros va acompañada de una reducción
del 97 por ciento en las muertes debidas a
psicosis alcohólica y una reducción del 48
por ciento en las muertes debidas a cirrosis
hepática.

A la luz de estos datos, la reducción del con-
sumo del alcohol está siendo progresivamen-
te integrada en las estrategias de control y
tratamiento efectivo de la enfermedad, y es
reconocida como un objetivo terapéutico
aceptable para pacientes con dependencia
del alcohol, ocupando un lugar destacado en
diversas guías terapéuticas de países de la
UE y organismos internacionales. Por ejem-
plo, la guía del NICE recomienda la reduc-
ción del consumo de alcohol como objetivo
terapéutico para algunos pacientes, y, por su
parte, la OMS, en relación a la reducción del
daño, enfatiza la implementación de políti-
cas o programas centrados directamente en
reducir los daños individuales y sociales re-
sultantes del consumo de alcohol, como ob-
jetivo que no necesariamente se alcanza uti-
lizando únicamente un enfoque basado en la

abstinencia. Sin embargo, como han eviden-
ciado los expertos, por el momento, la mayo-
ría de las personas que presentan depen-
dencia del alcohol no se han sometido
nunca a un tratamiento especializado y los
que solicitan ayuda suelen hacerlo porque
padecen otros trastornos médicos asociados. 

Comorbilidad médica y psiquiátrica

Por otra parte, hay que señalar también la
elevada comorbilidad médica y psiquiátrica
que presentan los pacientes con dependen-
cia, de forma general, y de manera más pre-
valente en el caso de la dependencia de al-
cohol, un tema que se ha abordado en pro-
fundidad en el III Congreso Internacional de
Patología Dual de la Sociedad Española de
Patología Dual (SEPD), celebrado reciente-
mente en Barcelona. En este sentido, los ex-
pertos han evidenciado que la comorbilidad
de un trastorno adictivo con otra patología
psiquiátrica tiene especiales implicaciones,
ya que conlleva un peor pronóstico para
ambas patologías que si ambos trastornos se
presentaran de forma separada, y, además,
implica un peor curso evolutivo, síntomas
más graves, peor respuesta a los tratamien-
tos, mayor tasa de recaídas, y consecuencias
más graves en general. 

Así pues, el Dr. Nestor Szerman, presidente
de la SEPD, explicaba que a diferencia de
hace 20 años, hoy se sabe que “la vulnera-
bilidad a ser adicto viene de “fábrica”, pro-
vocada por una deficiencia genética, y que
la adicción se produce cuando se entra en
contacto con las drogas”. Además, el exper-
to ha querido subrayar que “la mayoría de
los adictos presenta una patología dual”, es
decir, un trastorno mental además de su
adicción, porque “la adicción es un trastor-
no mental”, según sus propias palabras. 

En este sentido, dado que el consumo pro-
blemático de alcohol puede causar o agra-
var enfermedades médicas o psiquiátricas,
la mayoría de los expertos coinciden en
que todos los hospitales generales deberí-
an tener un espacio especializado en el
diagnóstico y tratamiento de la dependen-
cia del alcohol y programas específicos
para el abordaje comprensivo de los pa-
cientes comórbidos. 
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Estrategias de prevención 

Otro de los grandes ejes en el abordaje del
consumo del alcohol y otras drogas es la
prevención. De hecho, en el Plan de Acción
sobre Drogas 2013-2016, aprobado en el
primer trimestre de 2013, una de sus prin-
cipales estrategias en relación al alcohol se
basa, principalmente, en la prevención del
consumo y, además, está muy centrada en
los menores de 18 años. En este contexto,
en menores de 18 años, las sustancias más
consumidas son las legales: tabaco y alco-
hol, y el cannabis. Concretamente, en el
consumo de alcohol, las cifras revelan que,
en escolares, de 15 a 16 años, el consumo
de alcohol se eleva al 35,5 por ciento, sien-
do ligeramente más frecuente en los varo-
nes que en las mujeres (38,8 por ciento
frente al 32,1 por ciento). Y, por lo que res-
pecta al consumo de cannabis en menores
de 18 años, éste supera en 3,9 puntos por-
centuales el de los mayores de esa edad,
“posiblemente debido a la banalización
que se está haciendo por ciertos sectores
de la sociedad sobre los efectos de esta
sustancia, que son especialmente graves
en la población adolescente, por lo que de-
bemos de redoblar los esfuerzos en la im-
plantación de programas de prevención de
eficacia probada y fomento de la investiga-
ción sobre el cannabis”, ha reconocido el
delegado del Gobierno para el Plan Nacio-
nal sobre Drogas.

“El reto es que nuestros jóvenes no estén
expuestos a sustancias que tienen neuroto-
xicidad y que, por lo tanto, interfieren en
el normal desarrollo de su sistema nervio-
so, fundamentalmente del cerebro. El con-
sumo de alcohol y otras drogas hace que
una persona pierda oportunidad de des-
arrollar su potencial patrimonio cerebral,
ya que estas sustancias producen alteracio-
nes desde los primeros estadíos. La socie-
dad tiene que darse cuenta del problema y
el impacto que supone “podar” a los jóve-
nes su sistema neuronal”, reconocía Bobes.
De la misma opinión es Babín para quien
“el camino a seguir en el ámbito de la pre-
vención no puede ser otro que el de mejo-
rar la educación sanitaria de nuestra po-
blación (padres e hijos) y el de avanzar en
la eficiencia de nuestros programas de pre-

vención utilizando sólo aquellos que hayan
sido contrastados como eficaces”. 

Así pues, desde Socidrogalcohol están to-
talmente de acuerdo con que se desarrolle
legislación antialcohólica específica, con
carácter preventivo, para menores y jóve-
nes. “El sistema social oye pero no reaccio-
na, a pesar de que se han hecho esfuerzos
en el sentido de proteger a los menores
del alcohol y otras drogas, pero hay más
permisividad que en el pasado”, señalaba
el profesor Bobes. Al hilo de este tema, el
delegado del Gobierno para el Plan Nacio-
nal sobre Drogas comentaba que, “tal y
como anunció en abril la ministra de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad, Ana
Mato, estamos trabajando en un nuevo pro-
yecto de Ley para la prevención del consu-
mo de bebidas alcohólicas en menores de
edad y de sus efectos con la intención de
retrasar la edad media de inicio en el con-
sumo del alcohol, que se sitúa en nuestro
país en 13,7 años; de dificultar el acceso
de los menores a éste; y de armonizar la
legislación existente en materia de alcohol
y menores, homogeneizando de manera es-
tatal la edad mínima de acceso al consumo
de alcohol en 18 años”. 

Por lo que se refiere a las nuevas sustan-
cias emergentes, un tema que también les
preocupa, a pesar de que nuestro país
tiene un porcentaje de consumo “bajo”, no
llegando al uno por ciento, una de las difi-
cultades reside en el control de las mis-
mas ya que, en ocasiones, se trata de pro-
ductos que están legalizados y comerciali-
zados y que se usan para otros fines. “Su
popularidad y accesibilidad han aumenta-
do en los últimos años, sobre todo, a través
de Internet, tanto en Europa como en el
resto del mundo, pues se trata de un fenó-
meno global. Aunque debemos prestar
atención a este tipo de drogas, los datos
nos indican que no es un fenómeno que
en estos momentos sea alarmante, si bien
en lo que hay que tener una especial vigi-
lancia es en la aparición de nuevas sustan-
cias y en las adulteraciones de éstas. Para
ello tenemos un Sistema de Alerta Tempra-
na, incardinado a nivel europeo para dar
avisos sobre la proliferación de estas sus-
tancias”, ha manifestado Babín. 

En otro orden de cosas, como han definido
los expertos, existe una clara conexión
entre el consumo de alcohol y drogas y de-
terminados trastornos psiquiátricos (depre-
sión, ansiedad, insomnio), que suelen ser la
consecuencia del abuso de sustancias más
que su causa. En este sentido, los expertos
han señalado que, aunque hay cifras dispa-
res, el riesgo de sufrir patologías psicóticas
se multiplica por tres en los adolescentes
que consumen alcohol y sustancias como el
cannabis, en los que además se adelanta
hasta en siete años el inicio de empezar a
sufrir enfermedades mentales.

Por otro lado, está sobre la mesa la propues-
ta de distintas organizaciones para que la
Unión Europea legisle sobre un etiquetado
para el alcohol único en toda Europa. En
este contexto, si bien que hay consenso en
lo referente a las advertencias en el etique-
tado sobre sus efectos sobre la conducción
y los riesgos para menores y embarazadas,
hay algo más de discrepancia en lo referen-
te a los valores nutricionales. “Los parla-
mentarios europeos están reclamando un
etiquetado único para el alcohol en toda Eu-
ropa, de nada sirve que haya restricciones
en un país, si en otro se es más permisivo”,
concluía al respecto Bobes 

Documentación y fuentes

1. Entrevista Francisco de Asís
Babín, delegado del Gobierno para
el Plan Nacional sobre Drogas. 

2. Entrevista a Julio Bobes, presiden-
te de la Sociedad Científica Espa-
ñola de Estudios sobre el Alcohol,
el Alcoholismo y las otras Toxico-
manías (Socidrogalcohol). 

3. Encuesta Domiciliaria sobre Alco-
hol y otras Drogas 2011/2012
(EDADES) de la Delegación del
Gobierno para el Plan Nacional
sobre Drogas. 

4. III Congreso Internacional de Pa-
tología Dual.

5. XL Jornadas Nacionales Socidro-
galcohol 2013.

6. Guías clínicas Socidrogalcohol.
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INDUSTRIA FARMACÉUTICA

celebra su
Bayer

150 aniversario

Texto Ana Montero    Fotos Bayer

con 35 proyectos en
fase de desarrollo clínico



Bayer celebra este año su 150 aniversa-
rio y lo hace en un momento especial-

mente destacado en el ámbito de la investi-
gación farmacéutica y la innovación. La em-
presa cuenta actualmente con 35 proyectos 
en fase de desarrollo clínico que podrían 
ver la luz en los próximos años y que po-
drían suponer un paso adelante en el tra-
tamiento y cura de muchas enfermedades.

Actualmente, la investigación farmacéutica 
de Bayer HealthCare se centra en los ám-
bitos de la salud de la mujer, la Oncología, 
la Oftalmología, la hipertensión pulmonar,y 
las enfermedades tromboembólicas. En 
esta última área, la compañía cuenta con 
rivaroxaban (Xarelto®), el anticoagulan-
te oral con el mayor programa de desa-
rrollo clínico, que a día de hoy ya cuenta 
con cuatro indicaciones aprobadas en más 
de 120 países, y prevé otras nuevas en 
los próximos años para la prevención y 
tratamiento de las principales enfermeda-
des tromboembólicas arteriales y venosas. 
Además, otros de los últimos medicamen-
tos desarrollados son los antitumorales re-
gorafenib (Stivarga®) y dicloruro de radio 
223 (Alpharadin®); el medicamento oftal-
mológico para la degeneración macular 
aflibercept (Eylea®) y el antihipertensivo 
pulmonar riociguat (Adempas®). Asimis-
mo, en salud de la mujer, Bayer ampliará 
la innovación en esta área, incorporando 
ahora al mercado español, Visannette®, el 
primer tratamiento especialmente indicado 
para la endometriosis.

“Todo ello está encaminado a conseguir los 
objetivos que este subgrupo se ha marca-
do para 2015, entre los que figura situar a 
Bayer entre los 10 laboratorios farmacéuticos 
más importantes del mundo”, tal y como ha 
señalado Rainer Krause, consejero delegado 
de Bayer en España y Portugal y director 
general de Bayer HealthCare en esta región.

Apuesta por la innovación

Durante sus 150 años de historia, Bayer, 
además de descubrir el analgésico más co-
nocido del mundo, Aspirina®, ha apostado 
por la innovación y por el lanzamiento de 
nuevos productos para seguir creciendo 
en las áreas de la salud, la agricultura y 
los materiales de altas prestaciones. Lo 
que nació como una pequeña pero inno-
vadora fábrica de colorantes sintéticos en 
Leverkusen (Alemania) es hoy una com-
pañía internacional, con más de 110.000 
empleados y una facturación que ronda los 
40.000 millones de euros, cuya estrategia 
corporativa se centra en la innovación, no 
sólo como garantía de futuro para la em-
presa, sino como un servicio para la socie-
dad, en línea con su misión “Science For a 
Better Life” (Ciencia para una vida mejor). 

Bayer cuenta actualmente con casi 13.000 
investigadores, cuyo trabajo ha permitido 

registrar más de 600 solicitudes de patente 
en 2012. Además, ha participado, junto a 
universidades e institutos de investigación, 
en más de 800 proyectos en los campos de 
las ciencias, la Medicina y la ingeniería, y 
su inversión en I+D figura entre las más 
elevadas del sector, es más, “este año se 
prevé incrementar el presupuesto hasta al-
canzar los 3.200 millones de euros”, tal y 
como ha señalado el consejero delegado de 
Bayer en España y Portugal. 

En España, la innovación también es el eje 
fundamental que marca la trayectoria de 
la compañía y le ha permitido afianzarse 
en el mercado. Con 114 años de historia 
y cerca de 2.160 empleados, Bayer cuenta 
con nueve centros de trabajo distribuidos 
por todo el territorio entre oficinas, fábricas 
y centros de I+D. En nuestro país, la empre-
sa tiene cinco fábricas, entre las que figura 
la de Asturias, que produce el 100 por cien 
del ácido acetilsalicílico que Bayer utiliza 
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INDUSTRIA FARMACÉUTICA 
Bayer celebra su 150 aniversario con 35 proyectos en fase de desarrollo clínico

La investigación farmacéutica en Bayer HealthCare se centra en los ámbitos de salud de la mujer, 

Oncología, Oftalmología, hipertensión pulmonar y las enfermedades tromboembólicas

Para celebrar los 150 años de historia, Bayer ha organizado numerosos eventos a nivel mundial. 

En Barcelona, el acto conmemorativo contó, entre otras personalidades, con la presencia de la 

ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, Ana Mato
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en la fabricación de sus productos como  
la Aspirina. En cifras, durante los últimos 
siete años Bayer ha invertido 250 millones 
de euros en España, es decir, una media de 
35 millones anuales.

“Ha sido la innovación y nuestra volun-
tad de mejorar la vida de las personas lo 
que nos ha llevado hasta aquí y la clave 
de nuestro éxito, por ello, ésta seguirá 
siendo nuestra apuesta: hacer frente a los 
retos de la sociedad en el futuro tanto en 
salud, como en alimentación y en respeto 
al medioambiente”, ha subrayado Krause. 

Celebraciones de 150 aniversario por 

todo el mundo

Para celebrar sus 150 años de historia, 
Bayer ha organizado numerosos eventos 
a nivel mundial destinados, principal-
mente, a los empleados y sus familias, 
así como a los clientes, socios y a la co-
munidad científica. Entre otros, Bayer ha 
fletado una aeronave que ha sobrevolado 
30 ciudades de los cinco continentes. 
También ha organizado una exposición 
itinerante con microscopios, cámaras ter-
mográficas y juegos digitales, que ha 

pasado por más de 30 centros de trabajo 
de la compañía, entre los que figura la 
sede de Bayer en España, en Barcelona. 
Las oficinas de Sant Joan Despí acogie-
ron un acto conmemorativo que congre-
gó a 300 representantes del mundo po-
lítico, institucional, social y empresarial, 
y que contó con la presencia de la mi-
nistra de Sanidad, Servicios Sociales e 
Igualdad, Ana Mato; el conseller de Salut 
de la Generalitat de Catalunya, Boi Ruiz; 
y el secretario general de Industria y 
PYME, Luis Valero. 

Del mismo modo, dentro de las activida-
des de conmemoración del 150 aniversa-
rio, Bayer ha decidido apoyar 150 pro-
yectos de voluntariado en todo el mundo 
con una donación total  de 750.000 
euros. En concreto, Bayer ha contribui-
do a cada proyecto solidario con 5.000 
euros. Esta iniciativa, que lleva por 
nombre “¡Vale la pena ser un ejemplo!”, 
ha contado en España con tres proyec-
tos solidarios que han surgido de las 
propuestas realizadas por colaboradores 
y jubilados de la empresa en nuestro 
país. Asimismo, el pasado mes de junio 
Bayer celebró un día especial con todos 
sus trabajadores en el mundo a fin de 
reconocer su labor en un entorno tan 
complicado como el actual. 

Finalmente, la compañía ha editado un 
libro que recoge 150 historias sobre inno-
vación, centrado en los investigadores y 
desarrolladores más exitosos de Bayer 

5 NUEVOS MEDICAMENTOS EN FASE III EN 2015

De los 35 proyectos en fase de desarrollo que tiene actualmente Bayer, la compañía ha anunciado que tiene previsto avanzar 
cinco de ellos, altamente innovadores en las áreas de Oncología, Cardiología y salud de la mujer, a Fase III de los ensayos clínicos 
en 2015. Tres de estos son compuestos desarrollados en el ámbito de la Cardiología o del síndrome cardiorrenal y, de los otros 
dos, uno se centra en el ámbito de la Oncología y el otro en el de las enfermedades ginecológicas. 

En concreto, se trata de Finerenone (BAY 94-8862), para el tratamiento del empeoramiento de la insuficiencia cardíaca crónica 
así como de la nefropatía diabética. También, un fármaco oral estimulador de la guanilato ciclasa soluble (sGC) (BAY 1021189) 
para pacientes que padecen un empeoramiento de su insuficiencia cardíaca crónica, que dará comienzo a finales de este año. 
Del mismo modo, un fármaco de investigación, Molidustat (BAY 85-3934), para pacientes con anemia asociada a enfermedad 
renal crónica y/o en fase terminal. Asimismo, Copanlisib (BAY 80-6946), un nuevo inhibidor oral de fosfatidilinositol-3 quinasas 
(PI3K) que ha demostrado un amplio espectro antitumoral en modelos tumorales preclínicos y señales clínicas prometedoras en 
el estudio de Fase I llevado a cabo con pacientes con linfoma folicular. Y, finalmente, sPRM (BAY 1002670) un nuevo modulador 
oral del receptor de la progesterona que parece prometedor para el tratamiento de larga duración en pacientes con fibromas 
uterinos sintomáticos.
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Bayer siempre ha mantenido una 
firme apuesta por la investigación y el 
desarrollo como base para mejorar la 
vida de las personas, ¿se podría decir 
que el espíritu innovador está en el ADN 
de Bayer?

Sí, Bayer siempre ha mantenido una 
firme apuesta por la innovación, no sólo 
como garantía de futuro para la empresa, 
sino como un servicio para la sociedad. 
Con la innovación como centro de su es-
trategia corporativa, la compañía quiere 
contribuir con los principales retos mun-
diales como el crecimiento de la pobla-
ción, el aumento de la esperanza de vida 
o la escasez de recursos. De hecho, Bayer 
nació como una empresa dedicada a los 
tintes sintéticos que permitió acercar la 
ropa de color a todo el mundo y hoy en 
día ofrece medicamentos que salvan la 
vida de millones de personas. Además, 
responde a las necesidades de los agricul-
tores para hacer cosechas más eficientes 
y sostenibles y desarrolla materiales de 
altas prestaciones que se adaptan a las 
necesidades de una sociedad en cons-
tante evolución. La empresa cuenta a día 
de hoy con casi 13.000 investigadores 
cuyo trabajo ha permitido registrar más 
de 600 solicitudes de patente en 2012. 
Su inversión en I+D figura entre las más 
elevadas del sector y este año prevé in-
crementar el presupuesto hasta alcanzar 
los 3.200 millones de euros.

¿Cuáles son las principales áreas de 
investigación de la compañía en el 
ámbito de la salud y cuáles son las 
innovaciones más significativas?

Nuestras actividades de investigación y 
desarrollo se centran especialmente en 
aquellas áreas para las que actualmente 
no hay opciones de tratamiento o en las 
que se necesitan innovaciones revolucio-
narias. En concreto, la investigación far-
macéutica en Bayer HealthCare se centra 
en la salud de la mujer, la Oncología, la 
Oftalmología, la hipertensión pulmonar, 

y las enfermedades tromboembólicas.  A 
día de hoy contamos con 35 proyectos 
en fase de desarrollo clínico que podrían 
ver la luz en los próximos años y que si 
los resultados son positivos podrían supo-
ner un paso adelante en el tratamiento y 
curación de diferentes patologías o enfer-
medades. Por ello, de todas las molécu-

las en desarrollo implicadas en estos 35 
proyectos, estamos priorizando y acele-
rando cinco de ellas que se encuentran 
en Fases I y II de ensayos clínicos. Con 
estas cinco moléculas altamente innova-
doras dentro de las áreas de Oncología, 
Cardiología y salud de la mujer, preten-
demos alcanzar la Fase III de desarro-

ENTREVISTA
Ramón Estiarte
Director Médico de Bayer en España

“LA SOSTENIBILIDAD DEL SISTEMA SANITARIO PASA POR LA INNOVACIÓN TERAPÉUTICA”
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llo clínico en 2015. Además, seguimos 
ampliando la gama de indicaciones de 
nuestros productos recientemente comer-
cializados Xarelto, Stivarga, Xofigo, Rioci-
guat y Eylea, adecuando el perfil de estos 
medicamentos para subgrupos específicos 
de pacientes.

Dice que Bayer cuenta con 35 proyectos 
en fase de desarrollo clínico que verán 
la luz en los próximos años, ¿qué supone 
este hecho?

El hecho de que una empresa como 
Bayer, líder en muchos de los sectores 
en los que compite, siga apostando por 
la innovación y el desarrollo en vez de 
simplemente explotar el éxito de sus pro-
ductos actuales, demuestra su voluntad 
de seguir ofreciendo a la sociedad pro-
ductos innovadores que respondan a sus 
necesidades. Además, hay que tener en 
cuenta que el hecho de que a día de hoy 
la empresa cuente con 35 proyectos tan 
avanzados significa que los trabajos de 
investigación empezaron hace ya mucho 
tiempo, lo que demuestra que nuestra 
misión Bayer Science for a Better Life 
(“Ciencia para una vida mejor”) no res-
ponde a una moda pasajera, sino que la 
empresa lleva innovando e invirtiendo en 
investigación y desarrollo hace muchos 
años y lo seguirá haciendo en el futuro. 

España ha pasado de ser uno de los 
países de la Unión Europea con el nivel 
de acceso a nuevos medicamentos más 
elevado a uno de los que más tarde 
los incorporan. Innovación terapéutica 
y sostenibilidad del sistema, ¿son 
compatibles?

De hecho, en Bayer creemos que no sólo 
son compatibles, sino que la sostenibi-
lidad del sistema sanitario pasa por la 
innovación terapéutica. Es cierto que los 
medicamentos innovadores tienen un 
coste más elevado, pero no hay que ol-
vidar que el desarrollo de un nuevo fár-
maco implica un proceso de investigación 

muy largo y costoso, que puede tardar 
unos 12 años y que puede tener un coste 
aproximado de 1 billón de euros. Ade-
más, un sistema sanitario no puede ser 
algo que se gestione a corto plazo, sino 
que las decisiones deben tomarse siem-
pre a medio y largo plazo, pues la idea es 
que estos sistemas sean sostenibles en el 
tiempo, considerando el coste global de 
la enfermedad para el sistema y la socie-
dad, no únicamente el coste del fármaco. 
La introducción de nuevos fármacos y 
de nuevas terapias implica una mejora 
en la esperanza o la calidad de vida de 
los pacientes, la prevención de nuevas 
enfermedades, una reducción de los tiem-
pos de hospitalización o una disminución 
de los efectos adversos. Todo ello puede 
redundar directamente en los costes del 
sistema sanitario a medio y largo plazo 
ya que con la introducción de nuevos 
medicamentos los enfermos deben pasar 
menos tiempo hospitalizados; necesitan 
menos consultas para superar su enfer-
medad; dejan de padecer algunas dolen-
cias; acuden menos veces a urgencias 
por efectos secundarios y; sobre todo, se 
reduce el número de bajas y de personas 
con diferentes grados de discapacidad. 
Por ejemplo, gracias a los nuevos anticoa-
gulantes orales las personas con riesgo 
a padecer un tromboembolismo reducen 
claramente la probabilidad de sufrirlo, lo 
que supone además de un mejor pronós-
tico y calidad de vida, un evidente ahorro 
sanitario frente a las posibles recaídas 
y/o complicaciones de la propia enfer-
medad. Hay que tener en cuenta que las 
empresas farmacéuticas calculamos el 
coste/efectividad de nuestros fármacos 
antes de lanzarlos al mercado y este debe 
ser claramente favorable para el sistema 
sanitario.

¿Cuáles son los retos de futuro para 
Bayer a corto, medio y largo plazo? 

Los retos a los que se enfrentará Bayer 
en el futuro son los mismos a los que se 
enfrentará la sociedad. Desde hace un 

año aproximadamente nuestro planeta 
tiene oficialmente siete mil millones de 
habitantes y las previsiones estiman que 
en 2050 seremos nueve mil millones. 
Este aumento de la población mundial 
tendrá importantes consecuencias para 
la sociedad, la actividad económica y el 
medio ambiente.  En el sector de la salud, 
desde Bayer buscamos continuamente la 
forma de ayudar a prevenir, diagnosti-
car, aliviar y curar enfermedades. A día 
de hoy, nuestras principales áreas de ac-
tuación son la Cardiología, la salud de 
la mujer, el tratamiento del cáncer y la 
Oftalmología, y estaremos muy atentos a 
las futuras necesidades de la sociedad en 
estos ámbitos.

Puesto que este año Bayer celebra su 
150 aniversario, ¿cuáles cree que han 
sido los avances más importante que 
Bayer a aportado a la sociedad como 
empresa farmacéutica?

En estos 150 años Bayer no ha dejado de 
innovar y eso ha supuesto que sean mu-
chos los medicamentos, fármacos o prin-
cipios activos que Bayer ha aportado a la 
sociedad y que han servido para mejorar 
la vida de las personas. A mí me gustaría 
destacar en primer lugar Aspirina, no 
sólo por su trascendencia y fama como el 
analgésico más conocido del mundo, sino 
que sobre todo por la aportación del ácido 
acetil salicílico en el tratamiento y pre-
vención de enfermedades cardiovascula-
res.  También destacaría la introducción 
de las pastillas anticonceptivas que han 
permitido una mejor planificación fami-
liar y que en su momento supusieron una 
revolución que facilitó a las mujeres in-
corporarse al mundo laboral. Y finalmen-
te, me gustaría destacar los anticoagulan-
tes de última generación que han supues-
to un avance muy importante en la pre-
vención y tratamiento de trombosis po-
tencialmente mortales y que demuestran 
que la innovación al servicio de las per-
sonas da resultados reales que impactan 
en nuestro día a día. 
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Diversas patologías oftalmológicas re-
quieren tratamientos tópicos oculares

prolongados. Múltiples estudios ponen en
evidencia los efectos colaterales de dichos
tratamientos sobre la superficie ocular y
apuntan a los conservantes de los colirios
como implicados en los mismos (1). 
En la práctica diaria, no son infrecuentes
las manifestaciones clí-
nicas propias de reac-
ciones alérgicas o tóxi-
cas como irritación,
picor, ardor, enrojeci-
miento, sequedad ocular
y queratitis tras la expo-
sición mantenida a tra-
tamientos que contienen
conservantes. 
Casos especialmente
susceptibles a los efec-
tos adversos de los con-
servantes se presentan
en los pacientes con
glaucoma, sequedad
ocular, o conjuntivitis
alergicas. En estos con-
fluyen una serie de facto-
res que los hacen más
vulnerables: por un lado
reciben tratamientos de
forma crónica; por otro,
en una gran cantidad de
ocasiones pueden nece-
sitar varios tratamientos
simultáneos;  además, debido a su edad,
pueden presentan alteraciones de la super-
ficie ocular como el ojo seco. Se estima que
la prevalencia de ojo seco en los pacientes
con glaucoma polimedicados y de manera
mantenida en el tiempo es sensiblemente
superior a la de la población de edad simi-
lar que no recibe dichos fármacos (2).

EL CLORURO DE BENZALCONIO COMO

CONSERVANTE EN COLIRIOS

Las formulaciones oftálmicas contenidas
en envases multidosis requieren la incor-
poración de conservantes, debido al riesgo
de contaminación por microorganismos. De

los conservantes empleados en los colirios,
el más empleado es el cloruro de benzal-
conio (3). 
El cloruro de benzalconio es un agente sur-
factante catiónico nitrogenado que pertene-
ce al grupo de los amonios cuaternarios,
presente en preparados oftálmicos en con-
centraciones entre el 0.004 y el 0.025% (4).

Su eficacia como antimi-
crobiano ha sido amplia-
mente demostrada, siendo
activo frente a Gram + in-
cluso a bajas concentra-
ciones y, en combinación
con EDTA 0.1%,  se incre-
menta su actividad frente
a Gram -. Además, los
amonios cuaternarios son
fungicidas y especialmen-
te activos frente a C albi-
cans y Aspergillus fumiga-
tus. Su mecanismo de ac-
ción se debe principal-
mente a sus propiedades
como detergente sobre la
pared bacteriana y sus
membranas; su actividad
biológica por tanto se
basa en su interacción con
proteínas, lípidos y proteí-
nas G de las membranas
biológicas (5).
Sin embargo, el cloruro de
benzalconio, al actuar

sobre la superficie corneal y conjuntival
puede disminuir  la estabilidad y renovación
de la película lagrimal, así como facilitar la
infiltración por células inflamatorias. Múlti-
ples estudios ponen de manifiesto su toxici-
dad sobre las células del epitelio corneal y
conjuntival (6, 7, 8); incluso a bajas concen-
traciones, producen apoptosis y radicales li-
bres (9, 10), y en consecuencia, disrupción
de la barrera epitelial corneal.
En tratamientos prolongados, el cloruro de
benzalconio puede inducir efectos  sobre la
superficie ocular, alteración de la película
lagrimal, pérdida de células caliciformes,
metaplasia escamosa conjuntival,  inflama-
ción de la conjuntiva y fibrosis subconjunti-

val, siendo el origen de múltiple sintomato-
logía asociada a su empleo (3). Como con-
firman diversos estudios, colirios que con-
tienen BAK pueden inducir queratopatía
punteada superficial, síntomas alérgicos y
de ojo seco (3,11,12).
Así, aunque la toxicidad del cloruro de ben-
zalconio es menor que la de otros conser-
vantes empleados hace décadas como los
derivados mercuriales, a los cuales susti-
tuyó, no está libre de efectos deletéreos.
Estos se ponen de manifiesto con el paso
de tiempo de su uso, y guardan relación
asimismo con la dosis recibida, confun-
diéndose en ocasiones con  las manifesta-
ciones clínicas propias de edades avanza-
das como el ojo seco. 

ENFERMEDADES DE LA SUPERFICIE

OCULAR Y TRATAMIENTOS

PROLONGADOS

Actualmente consideramos la superficie
ocular como una unidad funcional, siendo
fundamentales todos sus elementos, con-
juntiva, córnea, glándula lagrimal, glándu-
las lagrimales accesorias y glándulas de
Meibomio para su correcto funcionamiento.
La alteración producida en uno o varios de
sus componentes deriva en lo que pode-
mos denominar enfermedad de la superfi-
cie ocular. 
La calidad de vida de los pacientes con
manifestaciones clínicas de enfermedad de
la superficie ocular se encuentra a menu-
do afectada, siendo necesario en un gran
número de casos el empleo prolongado de
tratamientos tópicos.  
Además del efecto derivado de los conser-
vantes, debemos tener en cuenta que mu-
chos pacientes pueden desarrollar hiper-
sensibilidad a los mismos (13). 
Otro aspecto a considerar son las patologí-
as concomitantes presentes en muchos
casos como el ojo seco, la disfunción de
glándulas de Meibomio o las alergias cró-
nicas (14).
Se estima que la prevalencia de ojo seco
en pacientes de más de 65 años varía entre
el 15 y el 34 por ciento (15). Así, en la prác-

¿POR QUÉ SON PREFERIBLES LOS COLIRIOS SIN CONSERVANTES?
Dra. Carolina Donate López. Médico especialista en Oftalmología, Medicina Preventiva y Salud
Pública. Diplomada en Óptica y Optometría. Doctor en Medicina. Servicio de Oftalmología, AMQ
OFTALMOS, Clínica La Luz. 

Información terapéutica
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tica clínica nos encontramos con frecuencia
pacientes con signos y síntomas como hi-
peremia, lagrimeo, irritación, picor, fotofo-
bia, sequedad ocular, queratitis y conjunti-
vitis papilar, los cuales, por una parte son
manifestaciones de la enfermedad de la su-
perficie ocular y requieren tratamientos
prolongados, pero por otra pueden agravar-
se por la instilación de colirios con conser-
vantes que generan cierta toxicidad.

GLAUCOMA Y COLIRIOS CON

CONSERVANTES

El conjunto de síntomas derivados del em-
pleo de formulaciones con conservantes
tiene como resultado en muchas ocasiones
un menor cumplimiento terapéutico; esto
último es especialmente importante en el
control de ciertas patologías como el glau-
coma. En algunos de estos pacientes se
observa la relación entre disconfort y mala
adherencia al tratamiento hipotensor, con
el consiguiente fallo del control de la pre-
sión intraocular y progresión de la enfer-
medad (16).
Asimismo se ha relacionado el fracaso de
la cirugía filtrante y la fibrosis e inflama-
ción conjuntival producida por conservan-
tes como el cloruro de benzalconio presen-
te en tratamientos aplicados durante lar-
gos períodos de tiempo (17).
Otros argumentos en contra del empleo de
estas formulaciones es su efecto sobre el
trabeculum, al haberse constatado que in-
duce a la apoptosis de sus células (18).
También ha sido documentada la rápida
progresión de la catarata en pacientes con
glaucoma y tratamientos médicos que in-
cluyan BAK (19).   
Ante esta evidencia clínica, existe la reco-
mendación, avalada por numerosos estu-
dios, del empleo, en la medida de lo posi-
ble, de colirios con formulaciones libres de
conservantes en pacientes con enfermeda-
des de la superficie ocular, tratamientos
tópicos oculares prolongados y en agentes
lubricantes para portadores de lentes de
contacto (1,2,20,21,22,23).

Bibliografía

(1) (1) Messmer EM. Preservatives in oph-
thalmology. Ophthalmologe. 2012
Nov;109(11):1064-70. doi: 10.1007/
s00347-012-2638-4.

(2) Erb C, Gast U, Schremmer D. German

register for glaucoma patients with dry
eye. I. Basic outcome with respect to
dry eye. Graefes Arch Clin Exp Ophthal-
mol. 2008 Nov;246(11):1593-601.
doi:10.1007/s00417-008-0881-9. Epub
2008 Jul 22.

(3) Baudouin C, Labbé A, Liang H, Pauly A,
Brignole-Baudouin F. Preservatives in
eyedrops: the good, the bad and the
ugly. Prog Retin Eye Res. 2010
Jul;29(4):312-34. doi: 10.1016/j.preteye-
res.2010.03.001.

(4) Baudouin C. Detrimental effect of pre-
servatives in eyedrops: implications for
the treatment of glaucoma. Acta Oph-
thalmol. 2008;86:716-26.

(5) Patarca R, Rosenzwei JA, Zuniga AA,
Fletcher MA. Benzalkonium salts: ef-
fects on G protein-mediated processes
and surface membranes. Crit Rev
Oncog. 2000;11(3-4):255-305.

(6) Tripathi BJ, Tripathi RC, Kolli SP. Cyto-
toxicity of ophthalmic preservatives on
human corneal epithelium. Lens Eye
Toxic Res. 1992;9(3-4):361-75.

(7) Noecker R. Effects of common oph-
thalmic preservatives on ocular health.
Adv Ther. 2001 Sep-Oct;18(5):205-15.

(8) Epstein SP, Ahdoot M, Marcus E, As-
bell PA. Comparative toxicity of preser-
vatives on immortalized corneal and
conjunctival epithelial cells. J Ocul
Pharmacol Ther. 2009 Apr;25(2):113-9.
doi: 10.1089/jop.2008.0098.

(9) Ammar DA, Noecker RJ, Kahook MY.
Effects of benzalkonium chloride- and
polyquad-preserved combination glau-
coma medications on cultured human
ocular surface cells. Adv Ther. 2011
Jun;28(6):501-10. doi: 10.1007/s12325-
011-0029-x.

(10) De Saint Jean M, Brignole F, Bringuier
AF, Bauchet A, Feldmann G, Baudouin
C. Effects of benzalkonium chloride on
grouwth and survival of Chang con-
junctival cells, Invest Ophthalmol Vis
Sci. 1999 Mar;40(3):619-30.

(11) Baudouin C.  Allergic reaction to topi-
cal eyedrops. Curr Opin Allergy Clin
Immunol. 2005 Oct;5(5):459-63.

(12) Baudouin C, Garcher C, Haouat N,
Bron A, Gastaud P. Expression of in-
flammatory membrane markers by
conjunctival cells in chronically treated
patients with glaucoma. Ophthalmo-
logy. 1994 Mar;101(3):454-60.

(13) Hong J, Bielory L. Allergy to ophthal-
mic preservatives. Curr Opin Allergy
Clin Immunol. 2009 Oct;9(5):447-53.

(14) Pauly A, Brasnu E, Riancho L, Brigno-
le-Baudouin F, Baudouin C. Multiple
endpoint analysis of BAC-preserved
and unpreserved antiallergic eye drops
on a ·D-reconstituted corneal epithelial
model. Molecular Vision 2011;17:745-
755.

(15) Dry Eye WorkShop (2007). The epide-
miology of dry eye disease: report of
the Epidemiology Subcommittee of the
International Dry Eye WorkShop (2007).
Ocul Surf. 2007 Apr;5(2):93-107.

(16) Nordmann JP, Auzanneau N, Ricard S,
Berdeaux G. Vision related quality of
life and topical glaucoma treatment
side effects. Health Qual Life Outco-
mes. 2003 Dec 10;1:75.

(17) Broadway DC, Grierson I, O'Brien C,
Hitchings RA. Adverse effects of topical
antiglaucoma medication. II. The outco-
me of filtration surgery. Arch Ophthal-
mol. 1994 Nov;112(11):1446-54.

(18) Hamard P, Blondin C, Debbasch C,
Warnet JM, Baudouin C, Brignole F. In
vitro effects of preserved and unpre-
served antiglaucoma drugs on apopto-
tic marker expression by human trabe-
cular cells. Graefes Arch Clin Exp Oph-
thalmol. 2003 Dec;241(12):1037-43.
Epub 2003 Nov 7.

(19) Goto Y, Ibaraki N, Miyake K. Human
lens epithelial cell damage and stimu-
lation of their secretion of chemical
mediators by benzalkonium chloride
rather than latanoprost and timolol.
Arch Ophthalmol. 2003 Jun;121(6):835-
9.

(20) Xu M, Sivak JG, McCanna DJ. Compari-
son of the Effects of Ophthalmic Solu-
tions on Human Corneal Epithelial
Cells Using Fluorescent Dyes. J Ocul
Pharmacol Ther. 2013 Aug 1.

(21) López Bernal D, Ubels JL. Quantitative
evaluation of the corneal epithelial ba-
rrier: effect of artificial tears and pre-
servatives. Curr Eye Res. 1991
Jul;10(7):645-56.

(22) Pauly A, Brasnu E, Riancho L, Brignole-
Baudouin F, Baudouin C. Multiple end-
point analysis of BAC-preserved and un-
preserved antiallergic eye drops on a
3D-reconstituted corneal epithelial
model. Mol Vis. 2011 Mar 16;17:745-55.

(23) Jaenen N, Baudouin C, Poulique P,
Manni G, Figuueiredo A, Zeyen T, Ocu-
lar symptoms and signs with preserved
and preservative-free glaucoma medi-
cations. Eur J Ophthalmol. 2007 May-
Jun;17(3):341-9.

Información terapéutica

PUBLIRREPORTAJE_Maquetación 1  27/11/13  18:09  Página 85



Nº 1149. Diciembre 201386 El Médico

ON-LINE

La Medicina en la red

www.hfcm.eu

L
a Escuela Andaluza de Salud Pública (EASP) lanza
www.hfcm.eu en colaboración con el Observatorio Europeo de

Salud y Políticas Sanitarias, perteneciente a la OMS. El objetivo de
esta iniciativa es monitorizar el impacto de la crisis sobre la salud
de las personas y sobre los sistemas sanitarios en los países europe-

os, así como apoyar
desde la evidencia
los cambios necesa-
rios en las políticas
europeas y clarificar
la toma de decisio-
nes basadas en la in-
formación y la evi-
dencia disponibles. 
Esta plataforma sobre
la crisis financiera y

sanitaria publica todos sus contenidos -datos, artículos científicos y
otras publicaciones- en inglés. Cuenta también con un canal de
Twitter (@OBSfincrisis) que provee información sobre noticias de
prensa, artículos de opinión, actividad y eventos relevantes.
Este portal web se incluye dentro de la colaboración para el periodo
2013-2017 entre la EASP y la OMS, a la que pertenece el Observato-
rio Europeo de Salud y Políticas Sanitarias. El plan de trabajo acor-
dado entre ambas instituciones incluye el seguimiento y evaluación
del impacto de la actual crisis en la salud de las personas y los sis-
temas sanitarios  

www.todoesclerosismultiple.com

T
EVA Neuroscience presenta en España la primera web que ayu-
dará a los pacientes con Esclerosis Múltiple a mejorar su cali-

dad de vida, ofreciendo herramientas prácticas sobre cómo mejorar
los síntomas de su enfermedad, las claves para un diagnóstico pre-
coz o qué avances están apareciendo respecto a los tratamientos.  
La información que hay en la red sobre Esclerosis Múltiple es, en
muchas ocasiones, negativa y errónea,  lo que ocasiona que la labor
de los neurólogos y del personal de enfermería se duplique, ya que
además de informar y educar al paciente sobre su enfermedad, tie-
nen que desmentirles las informaciones que reciben por otros ca-
nales on line. La web cuenta con la sección “Vivir con EM”, en la

que los pacientes
pueden encontrar
consejos sobre ali-
mentación, deporte,
viajes, sexualidad,
embarazo, niños,
etc. Y “Diario del
paciente” se con-
vierte en una agen-
da libre y personal
para recordar citas,

anotar síntomas… Además de la información sobre cómo la enfer-
medad afecta a su calidad de vida, la información legal que rodea
a esta patología (ayudas, subvenciones, incapacidad laboral, etc.)
es la información práctica más demandada. En ella se incluyen
una asesoría laboral y fiscal por parte de un experto, informacio-
nes sobre ayudas y subvenciones o actualidad legislativa, entre
otros. También se añaden links a las secciones correspondientes
de organismos públicos y privados, así como a la descarga de for-
mularios oficiales.
www.todoesclerosismultiple.com muestra la información de forma
sencilla e intuitiva, con diseño claro y bien estructurado. Las redes
sociales, tanto twitter como facebook, facilitan la interactividad del
paciente con la propia web y también entre otros pacientes con la
misma patología. Además, también cuenta con links a las páginas
web de las principales asociaciones de pacientes, como punto de
intercambio de buenas experiencias e información  

www.alerni.es

L
a Plataforma Aler-
ni es un programa

educativo y acredita-
do dirigido a profe-
sionales sanitarios
implicados en el diag-
nóstico y abordaje de
los niños con alergia
a las proteínas de la
leche de vaca (APLV).
Este proyecto ha sido
desarrollado por la compañía Mead Johnson Nutrition en España
con la colaboración de un panel internacional de expertos en
alergias alimentarias procedentes de Dinamarca, Polonia, Alema-
nia, Bélgica y España. Alerni persigue establecer estándares efi-
caces para el cuidado de niños con alergia a la PLV, reduciendo el
tiempo que transcurre hasta el diagnóstico y los costes sanitarios
asociados a través del intercambio de conocimiento y experien-
cias entre profesionales de AP, especialistas y reconocidos inves-
tigadores.
Con el objetivo de fomentar la formación de los especialistas acer-
ca del conocimiento sobre la nutrición infantil, como medio para
conseguir un mejor manejo y abordaje de las alteraciones alimen-
tarias en la infancia, Alerni aporta datos clínicos actualizados, di-
rectrices y recursos de aprendizaje útiles escritos por los princi-
pales especialistas en alergias. Uno de los mayores avances ha
sido la publicación de nuevos datos en la prestigiosa revista The
Journal of Pediatrics que reflejan que es posible acelerar el pro-
ceso de adquisición de tolerancia a la leche de vaca dentro del
primer año de tratamiento, mejorando tanto la calidad de vida de
los niños con alergia como la de sus familiares. Asimismo, tam-
bién ofrece formación acreditada con 9,5 créditos por la Comisión
de Formación Continuada de las profesiones sanitarias de la Co-
munidad de Madrid 
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EN 
CONJUNTIVITIS 
Y SEQUEDAD 
OCULAR, 
HAY ALTERNATIVAS 
SIN CONSERVANTES.

MUCHOS COLIRIOS 
TODAVÍA UTILIZAN 
CONSERVANTES.
Con el uso continuado, los conservantes 
pueden causar efectos adversos, 
algunos leves como picor, escozor, 
sequedad ocular; y otros más severos 
como alergias o queratitis.
En la actualidad existen tratamientos 
fabricados en condiciones estériles que 
no utilizan conservantes.

www.ojomejorsin.com
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El Senado insta al Gobierno a agilizar la puesta en marcha del

primer Registro Estatal de Profesionales. Todos los grupos par-
lamentarios piden que "en el menor plazo posible" y en el seno
del Consejo Interterritorial de Salud, se ponga en marcha el regis-
tro de profesionales que trabajan en la Sanidad española, tanto
pública como privada, a cuyos datos de carácter público podrán
acceder los ciudadanos. La moción insta a que las CC.AA. que
dispongan de su propio registro de profesionales deben dar tras-
lado de los datos incluidos en los mismos de manera periódica al
registro estatal 

Ana Mato anuncia sistemas de información compartida y una

cartera de servicios con prestaciones comunes como ejes del

Espacio Sociosanitario único. Adelantaba, con motivo del IV
Congreso Internacional de Dependencia y Calidad de Vida, que el
espacio Sociosanitario definirá las características del paciente, las
prestaciones, los requisitos para los dispositivos de atención, los
instrumentos de coordinación, la forma de gestionar los casos, los
sistemas de información y la evaluación del proceso. La  ministra
anunciaba, además, que elevará al Consejo Interterritorial del
SNS y al Consejo Territorial de Asuntos Sociales y Dependencia,
un documento que reúna las principales propuestas 

Sanidad regula la venta legal por Internet de medicamentos

de uso humano que no precisan receta. El Consejo de Ministros
aprobaba un Real Decreto por el que se regula la venta a distan-
cia al público, a través de Internet, de medicamentos de uso hu-
mano no sujetos a prescripción médica. Las farmacias autoriza-
das mostrarán en sus páginas web un logotipo común que certifi-
cará que pueden realizar esta comercialización 

El nuevo Plan Profarma valorará más

las exportaciones, la creación de em-

pleo y la investigación clínica. El Plan
Profarma 2013-2016 presenta algunas no-
vedades respecto a anteriores años, en un
intento de la Administración por contentar
a todo el sector de la industria farmacéuti-
ca y por amoldarse a las nuevas realida-

des. Por ejemplo, a la importancia que tienen a día de hoy las ex-
portaciones, que han permitido que este sector siga siendo producti-
vo en tiempos de crisis, y es que tal y como recordaba Elvira Sanz,
presidenta de Farmaindustria, "somos el cuarto sector exportador

en España, cuando en 2011 éramos los undécimos". Insistía en
esta idea Humberto Arnés, "este año Profarma se ha flexibilizado,
a aquellas compañías que más exportan se les da un reconoci-
miento mayor, igualmente se da mayor valor a la investigación clí-
nica, y también la transferencia de tecnología tiene un mayor re-
conocimiento, así como las actividades biotecnológicas", recor-
dando que se trata de un reconocimiento a la aportación indivi-
dual de cada laboratorio, suponiendo un verdadero estímulo, y
que por lo tanto se muestran satisfechos con el mismo. Este plan,
que no es sino un programa conjunto entre el Ministerio de Sani-
dad, el de Economía y el de Industria, en el que se clasifica a los
laboratorios en función de parámetros industriales, económicos y
de I+D+i , con el objetivo de obtener descuentos fiscales, supone
además una ayuda imprescindible al Ministerio de Sanidad, a la
hora de "contar con una herramienta con información contrastada
e independiente, a efectos de equidad en las evaluaciones en ma-
teria de determinación de precios de medicamentos", en palabras
de Pilar Farjas, secretaria general de Sanidad 

El 61,4 por ciento del presupuesto del Ministerio de Sanidad

para 2014 se destinará a Dependencia. La ministra Ana Mato
destacaba en el Congreso, en la presentación de las cuentas de
su Departamento para el próximo año,  el aumento de profesiona-
les del sector de la Dependencia, "que empieza a ser sostenible"
y cuya lista de espera está en su cifra más baja desde que se
puso en marcha el sistema. La Secretaría General de Sanidad y
Consumo contará con 366 millones para 2014, a lo que se une
"al importante apoyo económico" a las CC.AA.; aumenta un 2,23
por ciento el presupuesto para las políticas de ordenación profe-
sional, que permitirán importantes avances en el Registro de Pro-
fesionales Sanitarios 

CSI-F apuesta por la creación de una Estrategia Nacional

para abordar el problema de calidad del Sistema Nacional de

Salud. "La calidad es hacer lo correcto, de la forma correcta, todo
el tiempo y desde la primera vez y mejorando siempre, no ac-
tuando por ciclos", así explicaba Francisco Toquero, secretario de
Prensa y Comunicación de  la Central Sindical Independiente y de
Funcionarios (CSI-F), el concepto ideal de calidad para el SNS,
que a día de hoy considera inexistente, ya que "todas las políticas
quedan en papel mojado". El problema no es sólo económico, y
es que los recortes al final también han derivado en una descon-
fianza del paciente, y en la desmotivación de los trabajadores, lo
que hace difícil hablar de profesionalidad y profesionalismo.
"Somos burócratas, nos obligan a prescribir lo que quieren que
prescribamos, y nos obligan a curar una gripe con agua y man-
tas", se quejaba Toquero durante las VI Jornadas de Debate del
Sector Nacional de Sanidad de CSI-F  

Farmaindustria espera recibir el pago del 93 por ciento de la

23 de octubre
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deuda con el nuevo Plan de Proveedores. Según las cifras que
aporta Farmaindustria, las comunidades autónomas habrían
contraído una nueva deuda farmacéutica de 4.290 millones de
euros, con una media de retraso en los pagos de 343 días. Así
lo explicaba Humberto Arnés, director general de la patronal
farmacéutica, durante un seminario ofrecido a los medios de co-
municación. Las expectativas de cobro con el nuevo Plan de
Proveedores, -que sólo abona las facturas pendientes hasta el 31
de mayo de 2013-, es de recibir el 93 por ciento de la deuda
contraída por las 9 CC.AA. que se han adherido al plan, a saber,
Andalucía, Aragón, Baleares, Castilla-La Mancha, Castilla y
León, Cataluña, Extremadura, Murcia y Valencia. El total de la
deuda de estas autonomías hasta el mes de mayo ascendería a
unos 2.800 millones, y lo que Farmaindustria prevé recibir son
2.600. Respecto al resto de CC.AA., "no suponen una problemá-
tica porque están pagando con tesorería propia", explicaba Ja-
vier Urzay, subdirector general 

Ana Mato asegura que es "de sentido común" escuchar pro-

puestas para cambiar la Ley Antitabaco si crean empleo. La
ministra de Sanidad defendía que es "de sentido común" escu-
char y analizar todas las propuestas que permitan generar ri-
queza y crear empleo, al ser preguntada en el Senado por una
posible reforma de la Ley Antitabaco en favor de Eurovegas. En
su intervención, Mato aseguraba que "la salud es lo primero"
para el Gobierno de Rajoy y defendía los "innumerables y sóli-
dos" beneficios que ha logrado la Ley Antitabaco desde su en-
trada en vigor en 2006. Sin embargo, matizaba la titular de Sa-
nidad, es necesario "dar respuesta al principal problema de los
ciudadanos, que es el paro" y, por eso, "se deben tener en
cuenta todas las opiniones y analizar todas las propuestas que
permitan llevar adelante proyectos generadores de riqueza y
que creen el empleo que hoy necesitan todas las familias espa-
ñolas" 

Rajoy defiende el modelo sanitario que "sea más bueno", in-

dependientemente de si es público o privado. El presidente del
Gobierno afirmaba que el modelo que debe seguir el Sistema Na-
cional de Salud debe ser aquel que "cure más rápido a la gente y
sea más bueno", independientemente de si el centro sanitario es
público, privado o tiene externalizado algún servicio. "Lo impor-
tante es que la Sanidad sea gratuita, universal y de calidad, que
se preste por un hospital u otro es accesorio. Yo voy a la pública
pero también voy a la privada, lo importante es el que sistema de
salud sea bueno y no le cueste al contribuyente", reiterado en
una entrevista concedida a RNE 

El estado de salud y la esperanza de vida de los españoles, a

la cabeza de los países desarrollados, según un informe de la

OCDE. La esperanza de vida llega a los 82,4 años, la segunda

más alta de la Unión Europea, la morta-
lidad infantil está por debajo de la
media de la OCDE, y la calidad en la
atención a los pacientes crónicos, por
encima. España ha reducido sus tasas
de mortalidad por accidentes de tráfico
en más del 75 por ciento desde 1990 

Mato no prevé más recortes en Sanidad pero sí fórmulas de

eficiencia; y no habrá “vuelta atrás” en el copago farmacéuti-

co. La ministra de Sanidad afirmaba que los recortes realizados
hasta el momento en el Sistema Nacional de Salud han "garanti-
zado la Sanidad", por eso para el futuro asegura que las próxi-
mas medidas buscarán "más fórmulas de eficiencia que de recor-
te". "Yo no hablaría de recortes. Hoy más que hace dos años la
Sanidad está garantizada para todos los españoles y, además, las
prestaciones son más equitativas", señalaba en una entrevista a
TVE. En su opinión, se ha hecho ya "una reforma importante", no
tanto de cara a la crisis sino "para garantizar una Sanidad para el
futuro, nuestro y de nuestros hijos". Ahora, de cara a ese futuro,
añadía, se están "buscando fórmulas para salir adelante. Mas fór-
mulas de eficiencia que de recorte". "Vamos a seguir adelante
con la reforma que ya está hecha pero todos los ajustes que tenía-
mos que hacer los hemos hecho, ahora simplemente lo que esta-
mos haciendo es intentar lograr mayor eficiencia” 

La ministra de Sanidad confirma que el Proyecto de RD

sobre prescripción enfermera será aprobado "muy pronto”.

En cuanto los tiempos
administrativos "lo per-
mitan",  señalaba Ana
Mato. Se trata de una
exigencia "histórica" de
estos profesionales y
que, según señalaba el
presidente del Consejo
General de Enfermería,
Máximo González Jura-
do, tras ser aprobada por el Congreso de los Diputados, hace
cuatro años, todavía no ha sido desarrollada 

20 de noviembre

21 de noviembre

25 de noviembre 

26 de noviembre 

NOTA: Cronología del 22 de octubre al 26 de noviembre de 2013.
Para ampliar informaciones, ver: 

http://www.elmedicointeractivo.com
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La psoriasis afecta a 125 millones de

personas en el mundo y hasta el 30%

de ellas desarrolla artritis psoriásica 

La artritis psoriásica es una enfermedad inflamatoria dolorosa

crónica asociada a la psoriasis. Esta enfermedad debilitante, que

implica dolor e inflamación articular, puede llevar a la destruc-

ción de las articulaciones y, como consecuencia, a la desfigura-

ción permanente y a la discapacidad del paciente. El impacto de
la artritis psoriásica y cómo la innovación médica puede cambiar el
abordaje y tratamiento de esta enfermedad han sido los temas anali-
zados en el Workshop organizado por la National Psoriasis Founda-
tion (NPF) en el marco de la American College of Rheumatology
(ACR 2013), celebrada en San Diego. Randy Beranek, presidente y
CEO de la National Psoriasis Foundation, hacía referencia en su in-
tervención a los problemas que conlleva la artritis psoriásica en los
pacientes. "La psoriasis afecta a 125 millones de personas a nivel
mundial y hasta el 30 por ciento de ellas desarrolla artritis psoriási-
ca. Casi una de cada cuatro personas con psoriasis puede tener artri-
tis psoriásica sin diagnosticar, y alrededor del 23 por ciento de los
pacientes con psoriasis y artritis psoriásica no está completamente
satisfecho con su tratamiento actual", señalaba. Según una encuesta
realizada por la Fundación y tal como apuntaba Beranek, "el 90 por
ciento de los pacientes con artritis psoriásica afirma que esta enfer-
medad supone un problema en su vida cotidiana y el 50 por ciento
asegura que se trata de 'un gran problema'". Además, el 40 por cien-
to de los pacientes afirma encontrar dificultades de acceso al trata-
miento debido a su coste económico. Uno de los grandes problemas
a la hora de abordar la artritis psoriásica es el retraso en su diagnós-
tico. El 29 por ciento es diagnosticado más de dos años después de
los primeros síntomas. Según Randy Beranek, los pacientes asegu-
ran sentir, en ocasiones, falta de conocimiento y comprensión de la
enfermedad por parte de los especialistas. Las consecuencias de esta
situación son que el 28 por ciento de los pacientes acaba abandonan-
do el tratamiento, el 50 por ciento no es tratado por el reumatólogo
sino simplemente por el médico general, y el 21 por ciento teme los
efectos secundarios que pueda provocarle el tratamiento. El presiden-
te de la National Psoriasis Foundation señalaba que para mejorar
esta situación es necesaria la educación médica, la formación y capa-
citación de los profesionales, y lograr mayor financiación en investi-
gación. "Necesitamos a todas las partes interesadas trabajando juntas
para mejorar la vida de las personas con artritis psoriásica: pacien-
tes, familiares y amigos, profesionales sanitarios y sus organizacio-
nes, asociaciones de pacientes, sector privado, políticos y Administra-
ción, y medios de comunicación".
El Dr. Chris Ritchlin, del centro médico de la Universidad de Roches-
ter (Nueva York), ahondaba en la mejora de los estándares de cuida-
do para la artritis psoriásica. "La mejor forma de agilizar el diagnósti-
co es dar formación e información a los pacientes y aumentar el co-
nocimiento de los profesionales para que puedan hacer un diagnósti-
co temprano". La artritis psoriásica es concomitante con la psoriasis
y reúnen una serie de características extra-articulares y comorbili-

dades sistémicas tales como desórdenes gastrointestinales, uveítis,
esteatosis, obesidad y síndrome metabólico, depresión y ansiedad,
osteoporosis, hipertensión arterial y tumores malignos. Lo que con-
lleva un mayor riesgo de discapacidad del paciente y que este vea re-
ducida su calidad y su esperanza de vida. La principal laguna que
observa el Dr. Ritchlin en el abordaje de la artritis psoriásica es que
el 45 por ciento de los pacientes no responde a los medicamentos.
Por su parte, la Dra. Elaine Husni, del Departamento de Enfermeda-
des Reumatológicas e Inmunológicas, y directora de Artritis y Enfer-
medades Musculoesqueléticas de la Clínica Cleveland (Ohio), habló
sobre cómo los tratamientos orales inmuno-modificadores están me-
jorando los resultados en artritis psoriásica. "Los tratamientos han
cambiado drásticamente en los últimos diez años. Esta enfermedad
se definió hace 40 años y hasta 1998 no hubo terapias eficaces, son
tiempos de gran esperanza y de nuevos tratamientos prometedores".
La artritis psoriásica tiene que ser abordada tanto por reumatólogos
como por dermatólogos. "La optimización de su gestión se ha visto li-
mitada, entre otros aspectos, por la escasez de datos de ensayos alea-
torios controlados", explicaba. Actualmente existen pequeñas molé-
culas en desarrollo para el tratamiento de la enfermedad psoriásica:
los inhibidores de JAK (Tofacitinib) y los inhibidores de fosfodiestera-
sa 4 (Apremilast). Apremilast es un inhibidor oral de fosfodiesterasa
4 (PDE4) que actúa de modo intracelular para modular una red de
citoquinas antiinflamatorias y proinflamatorias. PDE4 es un mono-
fosfato de adenosina cíclico (AMPc) específico de PDE y el PDE pre-
dominante en las células inflamatorias. La inhibición de PDE4 eleva
los niveles intracelulares de AMPc, que a su vez regula por disminu-
ción la respuesta inflamatoria modulando la expresión de TNF-α, IL-
23, y otras citoquinas inflamatorias. La elevación de AMPc también
aumenta el nivel de citoquinas anti-inflamatorias, como la IL-10. El
estudio PALACE, llevado a cabo durante 52 semanas administrando a
los pacientes apremilast 20 y 30 mg frente a placebo, demostró que
los pacientes obtenían mejorías clínicamente significativas en su en-
fermedad a las 52 semanas de tratamiento. Apremilast demostró un
perfil de seguridad aceptable, fue generalmente bien tolerado y no
presentó muchos eventos adversos en los pacientes. Basándose en
los resultados aportados por los estudios PALACE 1, 2 y 3, Celgene
presentó sus solicitudes de aprobación como nuevo tratamiento fren-
te a la artritis psoriásica a los organismos reguladores de EE.UU. y
Canadá en el primer y segundo trimestre de 2013. En el cuarto tri-
mestre se va a presentar otra solicitud de aprobación ante la FDA en
psoriasis, además de una solicitud de autorización de comercializa-
ción combinada para artritis psoriásica y psoriasis en Europa 
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 Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizará la detección de nueva información sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la sección Reacciones adversas, en la 
que se incluye información sobre cómo notificarlas. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Forxiga 10 mg comprimidos recubiertos con película. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada comprimido contiene dapagliflozina propanodiol monohidrato 
equivalente a 10 mg de dapagliflozina. Excipiente con efecto conocido: Cada comprimido contiene 50 mg de lactosa anhidra. Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección Lista de excipientes. FORMA FARMACÉUTICA. Comprimido recubierto con 
película (comprimido). Comprimidos de color amarillo, biconvexos, de aproximadamente 1,1 x 0,8 cm en diagonal, con forma de rombo, recubiertos con película, con “10” grabado en una cara y “1428” en la otra. DATOS CLÍNICOS. Indicaciones terapéuticas. 
Forxiga está indicado en adultos de 18 años de edad o mayores con diabetes mellitus tipo 2 para mejorar el control glucémico en: Monoterapia. Cuando la dieta y el ejercicio por sí solos no logran un control glucémico adecuado en pacientes en los que no se 
considere adecuado el uso de la metformina debido a intolerancia. Tratamiento adicional en combinación. En combinación con otros medicamentos hipoglucemiantes incluyendo insulina, cuando estos, junto con dieta y ejercicio, no logren un control glucémico 
adecuado (ver datos disponibles sobre las diferentes combinaciones en la sección Advertencias y precauciones especiales de empleo, Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción y Propiedades farmacodinámicas). Posología y forma de 
administración. Posología. Monoterapia y tratamiento adicional en combinación.  La dosis recomendada es de 10 mg de dapagliflozina una vez al día en monoterapia y en tratamiento adicional en combinación con otros medicamentos hipoglucemiantes incluyendo 
insulina. Cuando la dapagliflozina se usa en combinación con insulina o un secretagogo de la insulina, como una sulfonilurea, puede considerarse una dosis menor de insulina o del secretagogo de la insulina para disminuir el riesgo de hipoglucemia (ver 
secciones Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción y Reacciones adversas). Poblaciones especiales. Insuficiencia renal. La eficacia de dapagliflozina depende de la función renal, y la eficacia se reduce en pacientes con insuficiencia renal 
moderada y probablemente sea inexistente en pacientes con insuficiencia renal grave. No se recomienda el uso de Forxiga en pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave (pacientes con un aclaramiento de creatinina [CrCl] < 60 ml/min o una tasa de 
filtración glomerular estimada [TFGe] < 60 ml/min/1,73 m2, ver secciones Advertencias y precauciones especiales de empleo, Reacciones adversas, Propiedades farmacodinámicas y Propiedades farmacocinéticas). No está indicado ningún ajuste de dosis en 
pacientes con insuficiencia renal leve. Insuficiencia hepática. No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada. En pacientes con insuficiencia hepática grave, se recomienda una dosis de inicio de 5 mg. Si ésta es bien 
tolerada, se puede aumentar la dosis a 10 mg (ver secciones Advertencias y precauciones especiales de empleo y Propiedades farmacocinéticas).* Ancianos (≥ 65 años). En general, no se recomienda ningún ajuste de dosis en función de la edad. Deben tenerse 
en cuenta la función renal y el riesgo de depleción del volumen (ver secciones Advertencias y precauciones especiales de empleo y Propiedades farmacocinéticas). Debido a la experiencia terapéutica limitada en pacientes de 75 años o mayores, no se recomienda 
el inicio del tratamiento con dapagliflozina. Población pediátrica. No se ha establecido todavía la seguridad y eficacia de dapagliflozina en niños de 0 a < 18 años. No hay datos disponibles. Forma de administración. Forxiga puede tomarse por vía oral una vez al 
día, a cualquier hora del día, con o sin alimentos. Los comprimidos deben tragarse enteros. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección Lista de excipientes. Advertencias y precauciones 
especiales de empleo. Generales. Forxiga no debe utilizarse en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 ni para el tratamiento de la cetoacidosis diabética. Uso en pacientes con insuficiencia renal. La eficacia de dapagliflozina depende de la función renal, y la 
eficacia se reduce en pacientes con insuficiencia renal moderada y probablemente sea inexistente en pacientes con insuficiencia renal grave (ver sección Posología y forma de administración). En sujetos con insuficiencia renal moderada (pacientes con 
CrCl < 60 ml/min o TFGe < 60 ml/min/1,73 m2), una mayor proporción de sujetos tratados con dapagliflozina presentaron reacciones adversas de aumento en la creatinina, fósforo, hormona paratiroidea (PTH) e hipotensión, en comparación con placebo. No se 
recomienda el uso de Forxiga en pacientes con insuficiencia renal moderada a grave (pacientes con CrCl < 60 ml/min o TFGe < 60 ml/min/1,73 m2). Forxiga no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia renal grave (CrCl < 30 ml/min o TFGe < 30 ml/
min/1,73 m2) o enfermedad renal terminal (ERT). Se recomienda la monitorización de la función renal como se muestra a continuación: • Antes de iniciar dapagliflozina y al menos anualmente, en adelante (ver secciones Posología y forma de administración, Reacciones 
adversas, Propiedades farmacodinámicas y Propiedades farmacocinéticas). • Antes de iniciar el tratamiento concomitante con medicamentos que puedan reducir la función renal y en adelante, de forma periódica. • Para funciones renales que se aproximen a 
una insuficiencia renal moderada, al menos 2 a 4 veces al año. Si la función renal cae por debajo de un CrCl < 60 ml/min o TFGe < 60 ml/min/1,73 m2, debe interrumpirse el tratamiento con dapagliflozina. Uso en pacientes con insuficiencia hepática. Existe 
experiencia limitada en ensayos clínicos con pacientes con insuficiencia hepática. La exposición a dapagliflozina aumenta en pacientes con insuficiencia hepática grave (ver sección Posología y forma de administración y Propiedades farmacocinéticas). Uso en 
pacientes en riesgo de depleción del volumen, hipotensión y/o desequilibrio electrolítico. Debido a su mecanismo de acción, dapagliflozina aumenta la diuresis asociada a un ligero descenso de la presión arterial (ver sección Propiedades farmacodinámicas), que 
puede ser más pronunciada en pacientes con concentraciones muy altas de glucosa en sangre. No se recomienda el uso de dapagliflozina en pacientes que estén recibiendo diuréticos del asa (ver sección Interacción con otros medicamentos y otras formas de 
interacción) o presenten depleción del volumen, debido por ejemplo a enfermedades agudas (tales como enfermedad gastrointestinal). Se debe tener precaución en pacientes para los que una caída de la presión arterial inducida por la dapagliflozina pudiera 

suponer un riesgo, tales como pacientes con enfermedad cardiovascular conocida, pacientes con tratamiento 
antihipertensivo con antecedentes de hipotensión o pacientes de edad avanzada. Para los pacientes que estén recibiendo 
dapagliflozina, en caso de enfermedades intercurrentes que puedan conducir a una depleción del volumen se recomienda 
una estrecha monitorización del estado del volumen (por ejemplo, exploración física, medición de la tensión arterial, 
pruebas analíticas incluyendo hematocrito) y de los electrolitos. Se recomienda la interrupción temporal del tratamiento 
con dapagliflozina en pacientes que desarrollen depleción del volumen hasta que ésta se corrija (ver sección Reacciones 
adversas). Infecciones del tracto urinario. En un análisis conjunto de hasta 24 semanas, las infecciones del tracto urinario 
se notificaron con más frecuencia con dapagliflozina 10 mg en comparación con placebo (ver sección Reacciones 
adversas). La pielonefritis fue poco frecuente y ocurrió con una frecuencia similar al control. La excreción urinaria de 
glucosa puede asociarse a un aumento del riesgo de infecciones del tracto urinario; por eso se considerará la interrupción 
temporal de dapagliflozina durante el tratamiento de la pielonefritis o la urosepsis. Pacientes de edad avanzada. Es más 
probable que los pacientes de edad avanzada presenten una función renal alterada, y/o estén en tratamiento con 
medicamentos antihipertensivos que puedan provocar cambios en la función renal tales como inhibidores de la enzima 
conversora de la angiotensina (IECA) y antagonistas del receptor tipo 1 de la angiotensina II (ARA). Se aplican las mismas 
recomendaciones para la función renal en pacientes de edad avanzada, que para los demás pacientes (ver 
secciones  Posología y forma de administración,  Advertencias y precauciones especiales de empleo,  Reacciones 
adversas y Propiedades farmacodinámicas). En pacientes de ≥ 65 años de edad, una mayor proporción de sujetos 
tratados con dapagliflozina presentaron reacciones adversas relacionadas con insuficiencia renal o fallo renal, en 
comparación con placebo. La reacción adversa notificada más frecuentemente, relacionada con la función renal, fue 
aumento de la creatinina sérica, siendo la mayoría transitorios y reversibles (ver sección Reacciones adversas). Los 
pacientes de edad avanzada pueden presentar mayor riesgo de depleción del volumen y es más probable que sean 
tratados con diuréticos. En pacientes ≥ 65 años de edad, una mayor proporción de sujetos tratados con dapagliflozina 
presentaron reacciones adversas relacionadas con depleción del volumen (ver sección  Reacciones adversas). La 
experiencia terapéutica en pacientes de 75 años o mayores es limitada. No se recomienda iniciar el tratamiento con 
dapagliflozina en esta población (ver secciones Posología y forma de administración y Propiedades farmacocinéticas). 
Insuficiencia cardíaca. La experiencia en la clase I-II de la NYHA es limitada, y no existe experiencia en estudios clínicos 
con dapagliflozina en la clase III-IV de la NYHA. Uso en pacientes tratados con pioglitazona. Aunque una relación causal 
entre dapagliflozina y el cáncer de vejiga es improbable (ver secciones Reacciones adversas y Datos preclínicos sobre 
seguridad), como medida de precaución, no se recomienda el uso de dapagliflozina en pacientes que estén siendo 
tratados concomitantemente con pioglitazona. Los datos epidemiológicos disponibles para pioglitazona, sugieren un 
ligero aumento del riesgo de cáncer de vejiga en pacientes diabéticos tratados con pioglitazona. Aumento del hematocrito. 
Se ha observado un aumento del hematocrito con el tratamiento con dapagliflozina (ver sección Reacciones adversas); 
por lo tanto, es necesario tener precaución en pacientes con el hematocrito ya elevado. Combinaciones no estudiadas. 
No se ha estudiado la dapagliflozina en combinación con análogos del péptido-1 similar al glucagón (GLP-1). Análisis de 
orina. Debido a su mecanismo de acción, los pacientes que estén tomando Forxiga, presentaran resultados positivos para 
la glucosa en orina. Lactosa. Los comprimidos contienen lactosa anhidra. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la 
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o malabsorción de glucosa y galactosa no deben tomar este medicamento. 
Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción. Interacciones farmacodinámicas. Diuréticos. 
La dapagliflozina puede aumentar el efecto diurético de las tiazidas y diuréticos del asa y puede aumentar el riesgo de 
deshidratación e hipotensión (ver sección Advertencias y precauciones especiales de empleo). Insulina y secretagogos de 
la insulina. La insulina y los secretagogos de la insulina, como las sulfonilureas, provocan hipoglucemia. Por lo tanto, 
puede necesitarse una dosis menor de insulina o de un secretagogo de la insulina para disminuir el riesgo de 
hipoglucemia cuando se usan en combinación con dapagliflozina (ver secciones  Posología y forma de 
administración y Reacciones adversas). Interacciones farmacocinéticas. El metabolismo de dapagliflozina se produce 
principalmente vía glucuronoconjugación mediada por la UDP glucuronosiltransferasa 1A9 (UGT1A9). En estudios in vitro, 
la dapagliflozina no fue inhibidor del citocromo P450  (CYP)  1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, 

CYP2D6, CYP3A4, ni inductor de CYP1A2, CYP2B6 o CYP3A4. Por consiguiente, no se espera que la dapagliflozina altere el aclaramiento metabólico de los fármacos que se administren simultáneamente y que sean metabolizados por estas enzimas. Efecto de 
otros medicamentos sobre dapagliflozina. En los estudios de interacción realizados en sujetos sanos, usando principalmente un diseño de dosis única, sugieren que la farmacocinética de la dapagliflozina no se ve alterada por la metformina, pioglitazona, sitagliptina, 
glimepirida, voglibosa, hidroclorotiazida, bumetanida, valsartán o simvastatina. Tras la coadministración de dapagliflozina con rifampicina (un inductor de varios transportadores activos y enzimas metabolizadoras), se observó una disminución del 22% en la 
exposición sistémica (AUC) a dapagliflozina, pero sin ningún efecto clínicamente significativo sobre la excreción urinaria de glucosa de 24 horas. No se recomienda ningún ajuste de dosis. No se espera ningún efecto clínicamente significativo con otros inductores 
(por ejemplo, carbamazepina, fenitoína, fenobarbital). Después de la coadministración de dapagliflozina con ácido mefenámico (un inhibidor del UGT1A9), se observó un aumento del 55% en la exposición sistémica a dapagliflozina, pero sin ningún efecto 
clínicamente significativo sobre la excreción urinaria de glucosa de 24 horas. No se recomienda ningún ajuste de dosis. Efecto de la dapagliflozina sobre otros medicamentos. Los estudios de interacción realizados en sujetos sanos, usando principalmente un diseño 
de dosis única, sugieren que la dapagliflozina no alteró la farmacocinética de metformina, pioglitazona, sitagliptina, glimepirida, hidroclorotiazida, bumetanida, valsartán, digoxina (sustrato de P-gp) o warfarina (S-warfarina, un sustrato de la CYP2C9), ni los efectos 
anticoagulantes de la warfarina medidos por el INR. La combinación de una dosis única de dapagliflozina 20 mg y simvastatina (un sustrato de CYP3A4) resultó en un aumento del 19% del AUC de la simvastatina y un 31% del AUC del ácido de simvastatina. El 
aumento en las exposiciones a simvastatina y ácido de simvastatina no se consideran clínicamente relevantes. Otras interacciones. No se han estudiado los efectos del tabaco, la alimentación, los productos de herbolario ni el consumo de alcohol sobre la 
farmacocinética de dapagliflozina. Población pediátrica. Los estudios de interacciones se han realizado solo en adultos. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No hay datos sobre el uso de dapagliflozina en mujeres embarazadas. Los estudios realizados 
en ratas han mostrado toxicidad para el riñón en desarrollo en el periodo de tiempo correspondiente al segundo y tercer trimestres del embarazo humano (ver sección Datos preclínicos sobre seguridad). Por lo tanto, no se recomienda el uso de dapagliflozina 
durante el segundo y tercer trimestres de embarazo. Cuando se detecta un embarazo, debe suspenderse el tratamiento con dapagliflozina. Lactancia. Se desconoce si la dapagliflozina y/o sus metabolitos se excretan en la leche materna. Los datos 
farmacodinámicos/toxicológicos disponibles en animales muestran la excreción de dapagliflozina/metabolitos en la leche, así como efectos farmacológicos en las crías lactantes (ver sección Datos preclínicos sobre seguridad). No se puede excluir el riesgo para 
los recién nacidos o los lactantes. Dapagliflozina no debe utilizarse durante la lactancia. Fertilidad. No se ha estudiado el efecto de la dapagliflozina sobre la fertilidad en seres humanos. En ratas macho y hembra, la dapagliflozina no tuvo efectos sobre la fertilidad 
en ninguna de las dosis analizadas. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. La influencia de Forxiga sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante. Debe alertarse a los pacientes sobre el riesgo de 
hipoglucemia cuando se utiliza dapagliflozina en combinación con una sulfonilurea o insulina. Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad. En un análisis conjunto pre-especificado de 12 estudios controlados con placebo, 1.193 sujetos fueron tratados 
con dapagliflozina 10 mg y 1.393 tratados con placebo. La incidencia global de acontecimientos adversos (tratamiento a corto plazo) en los sujetos tratados con dapagliflozina 10 mg fue similar a placebo. Pocos acontecimientos adversos provocaron la interrupción 
del tratamiento y estuvieron repartidos de forma equilibrada entre los grupos de estudio. Los acontecimientos adversos más frecuentes que ocasionaron la suspensión del tratamiento en sujetos tratados con dapagliflozina 10 mg fueron aumento de la creatinina 
sanguínea (0,4%), infecciones urinarias (0,3%), náuseas (0,2%), mareo (0,2%) y exantema (0,2%). Un sujeto tratado con dapagliflozina presentó un acontecimiento adverso hepático con diagnóstico de hepatitis inducida por medicamento y/o hepatitis autoinmune. 
La reacción adversa notificada con más frecuencia fue la hipoglucemia, que dependió del tipo de tratamiento de base usado en cada estudio. La frecuencia de episodios menores de hipoglucemia fue similar entre los grupos de tratamiento, incluido placebo, con 
las excepciones de los estudios con tratamientos de adición a sulfonilurea (SU) y adición a insulina. Los tratamientos de combinación con sulfonilurea y adición a insulina presentaron mayor incidencia de hipoglucemia (ver Hipoglucemia más abajo). Lista tabulada 
de reacciones adversas. Las siguientes reacciones adversas han sido identificadas en los ensayos clínicos controlados con placebo. Ninguna ha resultado estar relacionada con la dosis. Las reacciones adversas enumeradas a continuación se clasifican según la 
frecuencia y clasificación de órgano y sistema (SOC). Las categorías de frecuencia se definen como: muy frecuentes (≥ 1/10), frecuentes (≥ 1/100, < 1/10), poco frecuentes (≥ 1/1.000, < 1/100), raras (≥ 1/10.000, < 1/1.000), muy raras (< 1/10.000), frecuencia 
no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Descripción de reacciones adversas seleccionadas. Hipoglucemia. La frecuencia de hipoglucemia dependió del tipo de tratamiento de base utilizado en cada estudio. Para estudios de dapagliflozina 
en monoterapia, de adición a metformina o de adición a sitagliptina (con o sin metformina), la frecuencia de episodios menores de hipoglucemia fue similar (< 5%) entre los grupos de tratamiento, incluido el grupo placebo hasta las 102 semanas de tratamiento. 
En todos los estudios, los acontecimientos mayores de hipoglucemia fueron poco frecuentes y comparables entre los grupos tratados con dapagliflozina o placebo. Los estudios con tratamientos de adición a sulfonilurea y de adición a insulina presentaron mayor 
incidencia de hipoglucemia (ver sección Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción). En un estudio de adición a glimepirida se notificaron episodios menores de hipoglucemia más frecuentemente en el grupo tratado con dapagliflozina 10 mg 
más glimepirida (6,0%) que en el grupo de placebo más glimepirida (2,1%). En un estudio de adición a insulina se notificaron episodios de hipoglucemia grave en el 0,5% y 1,0% de los sujetos tratados con dapagliflozina 10 mg más insulina en las Semanas 24 

Tabla 1. Reacciones adversas en estudios controlados con placeboa

Clasificación por 
órgano y sistema

Muy frecuentes Frecuentes* Poco frecuentes**

Infecciones e 
infestaciones

Vulvovaginitis, balanitis 
e infecciones genitales 
relacionadasb,c

Infección del tracto 
urinariob

Prurito vulvovaginal

Trastornos del metabolismo 
y de la nutrición

Hipoglucemia (cuando se 
usa con SU o insulina)b

Depleción del volumenb, e

Sed

Trastornos 
gastrointestinales Estreñimiento

Trastornos de la piel y  
del tejido subcutáneo Hiperhidrosis

Trastornos 
musculoesqueléticos y del 
tejido conjuntivo

Dolor de espalda

Trastornos renales y 
urinarios

Disuria
Poliuriad Nicturia

Exploraciones 
complementarias

Dislipidemiaf

Aumento del hematocritog

Aumento de la creatinina 
sanguínea
Aumento de la urea 
sanguínea

a La tabla muestra los datos de 24 semanas (corto plazo) independientemente del tratamiento de rescate glucémico.
b Ver información adicional a continuación en la subsección correspondiente.
c  Vulvovaginitis, balanitis e infecciones genitales relacionadas incluyen, por ejemplo, los términos preferentes 

predefinidos: infección micótica vulvovaginal, infección vaginal, balanitis, infección fúngica genital, candidiasis 
vulvovaginal, vulvovaginitis, balanitis por Candida, candidiasis genital, infección genital, infección genital masculina, 
infección del pene, vulvitis, vaginitis bacteriana y absceso vulvar.

d La poliuria incluye los siguientes términos preferentes: polaquiuria, poliuria, aumento de la diuresis.
e  La depleción del volumen incluye, por ejemplo, los términos preferentes predefinidos: deshidratación, hipovolemia, 

hipotensión.
f  El porcentaje medio de cambio desde el valor inicial para dapagliflozina 10 mg frente a placebo, respectivamente, fue 

de: colesterol total 1,4% frente a -0,4%; colesterol HDL 5,5% frente a 3,8%; colesterol LDL 2,7% frente a -1,9%; 
triglicéridos -5,4% frente a -0,7%.

g  La variación media del hematocrito respecto del valor inicial fue del 2,15% con dapagliflozina 10 mg frente al -0,40% 
con placebo.

*  Notificadas en ≥ 2% de los sujetos tratados con dapagliflozina 10 mg y con una frecuencia ≥ 1% mayor que en los 
sujetos tratados con placebo.

**  Notificadas en ≥ 0,2% de los sujetos y un ≥ 0,1% más veces y en al menos 3 sujetos más tratados con dapagliflozina 
10 mg independientemente del tratamiento de rescate glucémico en comparación con placebo.
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y 104, respectivamente, y en el 0,5% de los sujetos de grupos tratados con placebo más insulina en las Semanas 24 y 104.  En las Semanas 24 y 104, se notificaron episodios de hipoglucemia leve, respectivamente, en el 40,3% y 53,1% de los sujetos que 
recibieron dapagliflozina 10 mg más insulina y en el 34,0% y 41,6% de los sujetos que recibieron placebo más insulina. Depleción del volumen. Se notificaron reacciones relacionadas con depleción del volumen (incluyendo notificaciones de deshidratación, 
hipovolemia o hipotensión) en el 0,8% y 0,4%, de los sujetos tratados con dapagliflozina 10 mg, y placebo, respectivamente; las reacciones graves se dieron en < 0,2% de los sujetos, repartidos de forma equilibrada entre dapagliflozina 10 mg y placebo (ver 
sección Advertencias y precauciones especiales de empleo). Vulvovaginitis, balanitis e infecciones genitales relacionadas. Se notificó vulvovaginitis, balanitis e infecciones genitales relacionadas en el 4,8% y 0,9% de los sujetos que recibieron dapagliflozina 10 mg 
y placebo, respectivamente. La mayoría de las infecciones fueron de leves a moderadas y los sujetos respondieron a un ciclo inicial de tratamiento convencional y rara vez ocasionaron la interrupción del tratamiento con dapagliflozina. Estas infecciones fueron más 
frecuentes en mujeres (6,9% y 1,5% para dapagliflozina y placebo, respectivamente) y los sujetos con antecedentes presentaban mayor probabilidad de infección recurrente. Infecciones del tracto urinario. Las infecciones del tracto urinario se notificaron más 
frecuentemente con dapagliflozina 10 mg en comparación con placebo (4,3% frente al 3,7%, respectivamente; ver sección Advertencias y precauciones especiales de empleo). La mayoría de las infecciones fueron de leve a moderadas, y los sujetos respondieron 
a un ciclo inicial de tratamiento convencional y rara vez ocasionaron la interrupción del tratamiento con dapagliflozina. Estas infecciones fueron más frecuentes en mujeres y los sujetos con antecedentes presentaban mayor probabilidad de infección recurrente. 

Hormona paratiroidea (PTH). Se observaron ligeros aumentos en los niveles séricos de PTH, siendo los aumentos mayores en individuos con niveles 
iniciales de concentración de PTH más elevados. Las mediciones de la densidad ósea en pacientes con función renal normal o insuficiencia renal leve 
no indicaron ninguna pérdida ósea durante un periodo de tratamiento de un año. Tumores. Durante los ensayos clínicos, la proporción global de sujetos 
con tumores malignos o no específicos fue similar entre aquellos tratados con dapagliflozina (1,47%) y placebo/comparador (1,35%), y no hubo 
ninguna señal de carcinogenicidad o mutagenicidad en los datos en animales (ver sección Datos preclínicos sobre seguridad). Cuando se toman en 
consideración los casos de tumores que ocurren en distintos órganos y sistemas, el riesgo relativo asociado a dapagliflozina fue superior a 1 para 
algunos tumores (vejiga, próstata, mama) e inferior a 1 para otros (por ej. sangre y sistema linfático, ovarios, tracto renal), no resultando en un aumento 
general del riesgo de tumores asociado a dapagliflozina. El riesgo aumentado/disminuido no fue estadísticamente significativo en ninguno de los 
órganos o sistemas. Teniendo en consideración la falta de hallazgos de tumores en los estudios no clínicos, además del corto periodo de latencia entre 
la primera exposición al medicamento y el diagnósico del tumor, la relación causal se considera improbable. Debido a que los desequilibrios numéricos 
en los tumores de mama, vejiga y próstata deben considerarse con precaución, se continuará investigando en los estudios post-autorización. 
Poblaciones especiales. Pacientes de edad avanzada (≥ 65 años). En sujetos ≥ 65 años de edad, las reacciones adversas relacionadas con la 
insuficiencia o el fallo renal se notificaron en el 2,5% de los sujetos tratados con dapagliflozina y el 1,1% de los sujetos tratados con placebo (ver 
sección Advertencias y precauciones especiales de empleo). La reacción adversa notificada con más frecuencia, relacionada con la función renal, fue 
el aumento de la creatinina sérica. La mayoría de estas reacciones fueron transitorias y reversibles. En sujetos ≥65 años de edad, las reacciones 
adversas de depleción del volumen, más frecuentemente notificadas como hipotensión, se notificaron en el 1,5% y 0,4% de los pacientes tratados 
con dapagliflozina y pacientes tratados con placebo, respectivamente (ver sección Advertencias y precauciones especiales de empleo). Notificación 
de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite 
una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de 
reacciones adversas a través del Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Sobredosis. 
Dapagliflozina no mostró toxicidad en sujetos sanos con dosis únicas orales de hasta 500 mg (50 veces la dosis máxima recomendada en humanos). 
Estos sujetos presentaron glucosa detectable en orina durante un periodo de tiempo relacionado con la dosis (al menos 5 días para la dosis de 
500 mg), sin ninguna notificación de deshidratación, hipotensión o desequilibrio electrolítico y sin ningún efecto clínicamente significativo sobre el 
intervalo QTc. La incidencia de hipoglucemia fue similar a la de placebo. En los estudios clínicos en los que se administraron dosis de hasta 100 mg 
una vez al día (10 veces la dosis máxima recomendada en humanos) durante 2 semanas a sujetos sanos y a sujetos con diabetes tipo 2, la incidencia 
de hipoglucemia fue ligeramente mayor que con placebo y no estuvo relacionada con la dosis. Las tasas de acontecimientos adversos incluyendo 
deshidratación o hipotensión fueron similares a las de placebo, y no hubo alteraciones relacionadas con la dosis clínicamente significativas en los 
parámetros de laboratorio, incluyendo electrólitos séricos y biomarcadores de la función renal. En caso de sobredosis, debe iniciarse el tratamiento de 
mantenimiento adecuado en función del estado clínico del paciente. No se ha estudiado la eliminación de dapagliflozina mediante hemodiálisis. 
PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS. Propiedades farmacodinámicas. Grupo farmacoterapéutico: Fármacos usados en diabetes, Otros 

fármacos hipoglucemiantes orales, excluyendo insulinas, código ATC: A10BX09. Mecanismo de acción. 
Dapagliflozina es un inhibidor selectivo y reversible muy potente (Ki: 0,55 nM) del cotransportador de sodio y 
glucosa 2 (SGLT2). El SGLT2 se expresa de forma selectiva en el riñón sin que se haya detectado ninguna 
expresión en más de 70 tejidos distintos, incluyendo el hígado, músculo esquelético, tejido adiposo, mama, 
vejiga y cerebro. El SGLT2 es el transportador predominante responsable de la reabsorción de la glucosa tras la 
filtración glomerular para devolverla a la circulación. A pesar de la presencia de hiperglucemia en la diabetes 
tipo 2, la reabsorción de la glucosa filtrada continúa. La dapagliflozina mejora los niveles de glucosa plasmática 
en ayunas y posprandial reduciendo la reabsorción renal de la glucosa, lo que conduce a la excreción de glucosa 
en orina. Esta excreción de glucosa (efecto glucosúrico) se observa después de la primera dosis, es continua 
durante el intervalo de administración de 24 horas y se mantiene durante el tratamiento. La cantidad de glucosa 
eliminada por el riñón mediante este mecanismo depende de la concentración de glucosa en sangre y de la TFG. 
La dapagliflozina no altera la producción endógena normal de glucosa en respuesta a la hipoglucemia. La 
dapagliflozina actúa con independencia de la secreción de insulina y de la acción de la insulina. Se ha observado 
una mejoría de la evaluación del modelo de homeostasis para la función de las células beta (HOMA en células 
beta) en los estudios clínicos con Forxiga. La excreción urinaria de glucosa (glucosuria) inducida por dapagliflozina 
se asocia a una pérdida calórica y a reducción del peso. La inhibición del cotransportador de glucosa y sodio por 
dapagliflozina también se asoció a diuresis leve y a natriuresis transitoria. La dapagliflozina no inhibe otros 
transportadores de glucosa importantes para el transporte de glucosa a los tejidos periféricos y es > 1.400 veces 
más selectiva por el SGLT2 frente al SGLT1, el principal transportador intestinal responsable de la absorción de 
glucosa. Efectos farmacodinámicos. Se observaron aumentos de la cantidad de glucosa excretada en la orina en 
sujetos sanos y en sujetos con diabetes mellitus tipo 2 después de la administración de dapagliflozina. Se 
excretaron aproximadamente 70 g de glucosa en orina al día (equivalente a 280 Kcal/día) con una dosis de 
dapagliflozina de 10 mg/día en sujetos con diabetes mellitus tipo 2 durante 12 semanas. Se observaron indicios 
de una excreción de la glucosa sostenida en sujetos con diabetes mellitus tipo 2 tratados con dapagliflozina 
10  mg/día hasta 2  años. Esta excreción urinaria de glucosa con dapagliflozina también provoca diuresis 

osmótica y aumenta el volumen de orina en los sujetos con diabetes mellitus tipo 2. Los incrementos del volumen de orina observados en sujetos con diabetes mellitus tipo 2 tratados con dapagliflozina 10 mg se mantuvieron a las 12 semanas y ascendieron a 
aproximadamente 375 ml/día. El aumento del volumen de orina se asoció a una ligera elevación transitoria de la excreción urinaria de sodio que no se asoció a alteraciones de la concentración sérica de sodio. La excreción urinaria de ácido úrico también aumentó 
de forma transitoria (durante 3-7 días) y estuvo acompañada de una reducción mantenida de la concentración sérica de ácido úrico. A las 24 semanas, las reducciones de las concentraciones séricas de ácido úrico fueron de -48,3 a -18,3 micromoles/l (-0,87 a 
-0,33 mg/dl). Eficacia clínica y seguridad. Se han realizado doce ensayos clínicos doble ciego, aleatorizados y controlados con 6.144 sujetos con diabetes tipo 2 para evaluar la eficacia y la seguridad de Forxiga; 4.164 sujetos de estos estudios recibieron tratamiento 
con dapagliflozina. Once estudios tenían un periodo de tratamiento de 24 semanas de duración, 6 incluyeron extensiones a largo plazo de 24 a 78 semanas (duración total del estudio de hasta 102 semanas) y un estudio fue de 52 semanas de duración con una 
extensión a largo plazo de 52 semanas (duración total del estudio de 104 semanas). La duración media de la diabetes, osciló de 1,4 a 16,9 años. El cincuenta y un por ciento tenía insuficiencia renal leve y el 11% presentaba insuficiencia renal moderada. El 
cincuenta y uno por ciento (51%) de los sujetos eran hombres, el 83% eran de raza blanca, el 10% de raza asiática, el 3% de raza negra y el 4% pertenecían a otros grupos raciales. El ochenta por ciento (80%) de los sujetos tenían un índice de masa corporal 
(IMC) ≥ 27. Control Glucémico. Monoterapia. Se llevó a cabo un estudio doble ciego, controlado con placebo de 24 semanas de duración (con un período de extensión adicional) para evaluar la seguridad y la eficacia de la monoterapia con Forxiga en sujetos con 
un control insuficiente de la diabetes mellitus tipo 2. El tratamiento con dapagliflozina una vez al día produjo reducciones estadísticamente significativas (p < 0,0001) de la HbA1c en comparación con placebo (Tabla 2). En el periodo de extensión, las reducciones 
de la HbA1c se mantuvieron hasta la Semana 102 (cambio medio ajustado del -0,63% y -0,18% con respecto al valor inicial para dapagliflozina 10 mg y placebo, respectivamente). Tratamiento en combinación. En un estudio de no-inferioridad de 52 semanas 
(con un periodo de extensión de 52 semanas), con control activo, se evaluó Forxiga como tratamiento de adición a metformina en comparación con una sulfonilurea (glipizida) como tratamiento complementario de metformina en sujetos con un control glucémico 
insuficiente (HbA1c > 6,5% y ≤ 10%). Los resultados mostraron una reducción media de la HbA1c similar desde el valor inicial hasta la Semana 52, en comparación con glipizida, demostrando por tanto, la no-inferioridad (Tabla 3). En la Semana 104, el cambio 
medio ajustado desde el valor inicial en la HbA1c fue de –0,32% para dapagliflozina y –0,14% para glipizida. En las semanas 52 y 104, un porcentaje significativamente menor en el grupo tratado con dapagliflozina (3,5% y 4,3%, respectivamente) presentó al 
menos un episodio de hipoglucemia en comparación con el grupo tratado con glipizida (40,8% y 47,0%, respectivamente). La proporción de sujetos que permanecían en el estudio en la Semana 104 fue de 56,2% para el grupo tratado con dapagliflozina y 50,0% 
para el grupo tratado con glipizida. Dapagliflozina como tratamiento adicional a metformina, glimepirida, sitagliptina (con o sin metformina) o insulina produjo reducciones estadísticamente significativas de la HbA1c a las 24 semanas en comparación con placebo 
(p< 0,0001; Tablas 4 y 5). Las reducciones de la HbA1c observadas en la Semana 24 se mantuvieron en los estudios de adición en combinación (glimepirida e insulina) con datos de 48 semanas (glimepirida) y datos de hasta 104 semanas (insulina). En la 
Semana 48, en adición a sitagliptina (con o sin metformina), el cambio medio ajustado con respecto al valor basal para dapagliflozina 10 mg y placebo fue de –0,30% y 0,38%, respectivamente. En el estudio de adición a metformina, las reducciones en la HbA1c 
se mantuvieron hasta la Semana 102 (el cambio medio ajustado con respecto al valor basal fue del -0,78% y 0,02% con 10 mg y placebo, respectivamente). En la Semana 104 para insulina (con o sin medicamentos orales adicionales reductores de glucosa), las 
reducciones en la HbA1c fueron de -0,71% y –0,06% del cambio medio ajustado desde el valor inicial para dapagliflozina 10 mg y placebo, respectivamente. En las Semanas 48 y 104, la dosis de insulina permaneció estable en comparación con los valores 
iniciales en sujetos tratados con dapagliflozina 10 mg con una dosis media de 76 UI/día. En el grupo con placebo hubo un incremento medio de 10,5 UI/día y 18,3% IU/día desde los valores iniciales (un promedio de 84 y 92 UI/día de dosis media) en la Semanas 48 
y 104, respectivamente. La proporción de sujetos que permanecían en el estudio en la Semana 104 fue de 72,4% para el grupo tratado con dapagliflozina 10 mg y 54,8% para el grupo con placebo. Glucemia en ayunas. El tratamiento con dapagliflozina 10 mg 
en monoterapia o como adición a metformina, glimepirida, sitagliptina (con o sin metformina) o insulina produjo reducciones estadísticamente significativas de la glucemia en ayunas (-1,58 a -1,20 mmol/l [-28,5 a -21,7 mg/dl]) en comparación con placebo 
(-0,33 a 0,21 mmol/l [-6,0 a 3,8 mg/dl]). Este efecto se observó en la Semana 1 de tratamiento y se mantuvo en los estudios ampliados hasta la Semana 102. Glucosa posprandial. El tratamiento con dapagliflozina 10 mg en adición a glimepirida produjo reducciones 
estadísticamente significativas de la glucosa posprandial a las 2 horas al cabo de 24 semanas, que se mantuvieron hasta la Semana 48. El tratamiento con dapagliflozina 10 mg en adición a sitagliptina (con o sin metformina) produjo reducciones en la glucosa 
postprandial a las 2 horas al cabo de 24 semanas que se mantuvieron hasta la Semana 48. Peso corporal. Dapagliflozina 10 mg como tratamiento adicional a metformina, glimepirida, sitagliptina (con o sin metformina) o insulina produjo una reducción 
estadísticamente significativa del peso corporal al cabo de 24 semanas (p<0,0001, Tablas 4 y 5). Estos efectos se mantuvieron en los estudios a más largo plazo. A las 48 semanas, la diferencia para dapagliflozina en adición a sitagliptina (con o sin metformina) 
en comparación con placebo fue de –2,22 kg. A las 102 semanas, la diferencia para dapagliflozina en adición a metformina en comparación con placebo, o en adición a insulina en comparación con placebo fue de –2,14 y –2,88 kg, respectivamente. Como 
tratamiento de adición a metformina, en un estudio de no-inferioridad con control activo, la dapagliflozina tuvo como resultado una reducción estadísticamente significativa del peso corporal de -4,65 kg a las 52 semanas (p<0,0001, Tabla 3) que se mantuvo a 
las 104 semanas (-5,06 kg) en comparación con glipizida. Un estudio de 24 semanas en 182 sujetos diabéticos empleando absorciometría radiológica de doble energía (DEXA) para evaluar la composición corporal, demostró reducciones con dapagliflozina 10 mg 
más metformina en comparación con placebo más metformina, respectivamente, en el peso corporal y la grasa corporal determinada por DEXA, más que pérdida de tejido magro o líquidos. El tratamiento con Forxiga más metformina produjo una disminución 
numérica del tejido adiposo visceral en comparación con el tratamiento con placebo y metformina en un subestudio con resonancia magnética. Presión arterial. En un análisis conjunto, pre-especificado de 12 estudios controlados con placebo, el tratamiento con 
dapagliflozina 10 mg produjo un cambio en la presión arterial sistólica con respecto al valor inicial de -4,4 mm Hg y en la presión arterial diastólica de -2,1 mm Hg, frente a -0,9 mm Hg en la presión arterial sistólica y -0,5 mm Hg en la diastólica en el grupo placebo 
en la Semana 24. Seguridad cardiovascular. Se realizó un meta-análisis de episodios cardiovasculares en el programa clínico. En el programa clínico, 36,6% de los sujetos presentaba antecedentes de enfermedad cardiovascular (excluyendo hipertensión) al inicio 
y 70,0% tenía hipertensión. Los acontecimientos cardiovasculares fueron adjudicados por un comité de adjudicación independiente. El criterio de valoración principal fue el tiempo hasta el primer episodio de uno de los criterios de valoración siguientes: muerte de 
origen cardiovascular, ictus, infarto de miocardio (IM) u hospitalización por angina inestable. La tasa de acontecimientos principales fue del 1,64% por paciente-año en los sujetos tratados con dapagliflozina y del 1,99% por paciente-año en los sujetos tratados 
con el comparador. La razón de riesgo entre dapagliflozina y el comparador fue de 0,82 (intervalo de confianza [IC] del 95%: 0,58; 1,15) lo que indica que en este análisis, Forxiga no se asocia a un aumento del riesgo cardiovascular en pacientes con diabetes 
mellitus tipo 2. La muerte cardiovascular, IM e ictus se observaron con una razón de riesgos de 0,79 (95% IC: 0,54; 1,17). Pacientes con insuficiencia renal. Insuficiencia renal moderada (TFGe ≥ 30 a < 60 ml/min/1,73 m2). La eficacia de dapagliflozina también 
se evaluó por separado en un estudio específico de diabéticos con insuficiencia renal moderada (252 sujetos con TFGe media de 45 ml/min/1,73 m2). A las 24 semanas, el cambio medio de la HbA1c con respecto al valor inicial fue del -0,44% y -0,32% con 
dapagliflozina 10 mg y placebo, respectivamente. Pacientes con un valor inicial de HbA1c ≥ 9%. En un análisis pre-especificado de sujetos con un valor inicial de HbA1c ≥ 9,0%, el tratamiento con dapagliflozina 10 mg originó reducciones estadísticamente 

Tabla 2. Resultados en la Semana 24 (LOCFa) de un estudio controlado con placebo de 

dapagliflozina en monoterapia

Monoterapia

Dapagliflozina 10 mg Placebo

Nb 70 75
HbA1c (%)

Valor inicial (media)

Cambio con respecto al valor inicialc

Diferencia con respecto a placeboc

(IC del 95%)

8,01
-0,89
-0,66*

(-0,96; -0,36)

7,79
-0,23

Sujetos (%) que lograron:

HbA1c < 7%

Ajustado respecto al valor inicial 50,8§ 31,6

Peso corporal (kg)

Valor inicial (media)
Cambio con respecto al valor inicialc

Diferencia con respecto a placeboc

(IC del 95%)

94,13
-3,16
-0,97

(-2,20; -0,25)

88,77
-2,19

a  LOCF: última observación (antes del rescate en los sujetos rescatados) considerada
b   Todos los sujetos aleatorizados que tomaron al menos una dosis de la medicación del 

estudio doble ciego durante el periodo doble ciego a corto plazo
c  Medias de mínimos cuadrados ajustadas respecto al valor inicial
*  Valor p < 0,0001 frente a placebo
§   No evaluado en cuanto a significación estadística debido al procedimiento de evaluación 

secuencial de los criterios de valoración secundarios

Tabla 3. Resultados en la Semana 52 (LOCFa) en un estudio con control activo comparando  

dapagliflozina con glipizida en adición a la metformina

Parámetro Dapagliflozina + metformina Glipizida + metformina

Nb 400 401

HbA1c (%)

Valor inicial (media)
Cambio con respecto al valor inicialc

Diferencia con respecto a glipizida + metforminac

     (IC del 95%)

7,69
-0,52
0,00d

(-0,11; 0,11)

7,74
-0,52

Peso corporal (kg)

Valor inicial (media)
Cambio con respecto al valor inicialc

Diferencia con respecto a glipizida + metforminac

     (IC del 95%)

88,44
-3,22
-4,65*

(-5,14; -4,17)

87,60
1,44

a LOCF: Última observación considerada
b Sujetos aleatorizados y tratados con una evaluación de eficacia inicial y al menos una posterior
c Medias de mínimos cuadrados ajustadas respecto al valor inicial
d No inferior a glipizida + metformina
* Valor p < 0,0001
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significativas de la HbA1c en la Semana 24 en monoterapia (cambio medio ajustado respecto al valor inicial: -2,04% y 0,19% con dapagliflozina 10 mg y placebo, respectivamente) y como tratamiento de adición a metformina (cambio medio ajustado respecto al 
valor inicial: -1,32% y -0,53% con dapagliflozina y placebo, respectivamente). Población pediátrica. La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los resultados de los ensayos realizados con dapagliflozina en uno 
o más grupos de la población pediátrica en el tratamiento de la diabetes tipo 2 (ver sección Posología y forma de administración para consultar la información sobre el uso en población pediátrica). Propiedades farmacocinéticas. Absorción. La dapagliflozina 
se absorbió bien y con rapidez tras su administración oral. Las concentraciones plasmáticas máximas (C

máx
) de dapagliflozina, se alcanzaron normalmente en las 2 horas siguientes a la administración en ayunas. La media geométrica en estado estacionario de los 

valores de la C
máx 

y el AUC  de dapagliflozina tras la administración de dosis de 10 mg de dapagliflozina una vez al día, fueron de 158 ng/ml y 628 ng h/ml, respectivamente. La biodisponibilidad oral absoluta de dapagliflozina tras la administración de una dosis 
de 10 mg es del 78%. La administración con una comida rica en grasas redujo la C

máx
 de la dapagliflozina hasta un 50% y prolongó el T

máx
 en 1 hora aproximadamente, pero no influyó en el AUC en comparación con la administración en ayunas. Se consideró que 

estos cambios no fueron clínicamente significativos. Por lo tanto, Forxiga puede administrarse con o sin alimentos. Distribución. La dapagliflozina se une a las proteínas en un 91% aproximadamente. La unión a las proteínas no se modificó en presencia de diversas 
enfermedades (por ejemplo, insuficiencia renal o hepática). El volumen de distribución en estado estacionario de dapagliflozina fue de 118 l. Biotransformación. La dapagliflozina es extensamente metabolizada y produce principalmente dapagliflozina 3-O-glucurónido, 

un metabolito inactivo. Ni dapagliflozina 3-O-glucurónido ni otros metabolitos 
contribuyen a los efectos hipoglucemiantes. La formación de dapagliflozina 
3-O-glucurónido está mediada por la UGT1A9, una enzima presente en el hígado y 
el riñón, y el metabolismo mediado por el CYP es una vía de aclaramiento menor 
en humanos. Eliminación. Después de la administración de una dosis oral única de 
dapagliflozina 10 mg a sujetos sanos, la semivida terminal plasmática media (t

1/2
) 

de dapagliflozina fue de 12,9  horas. El aclaramiento sistémico total medio de 
dapagliflozina administrada vía intravenosa fue de 207 ml/min. La dapagliflozina y 
los metabolitos relacionados se eliminan fundamentalmente mediante excreción 
urinaria y menos del 2% como dapagliflozina intacta. Tras la administración de una 
dosis de 50 mg de [14C]-dapagliflozina, se recuperó el 96%, el 75% en orina y el 
21% en heces. En heces, aproximadamente el 15% de la dosis se excretó como 
fármaco original. Linealidad. La exposición a dapagliflozina se incrementó de forma 
proporcional al aumento de la dosis de dapagliflozina en el intervalo de 
0,1 a 500 mg, y su farmacocinética no cambió con el tiempo con la administración 
diaria repetida durante hasta 24 semanas. Poblaciones especiales. Insuficiencia 
renal. En el estado estacionario (20 mg de dapagliflozina una vez al día durante 
7 días), los sujetos con diabetes mellitus tipo 2 e insuficiencia renal leve, moderada 
o grave (determinada por el aclaramiento plasmático de iohexol) tuvieron 
exposiciones sistémicas medias a dapagliflozina que fueron un 32%, 60% y 87% 
superiores, respectivamente, a las observadas en sujetos con diabetes mellitus 
tipo 2 y función renal normal. La excreción urinaria de glucosa en 24 horas en 
estado estacionario dependió en gran medida de la función renal y 85, 52, 18 y 
11 g de glucosa/día fueron excretados por sujetos con diabetes mellitus tipo 2 y 
función renal normal o insuficiencia leve, moderada o grave, respectivamente. No 
se conoce el efecto de la hemodiálisis sobre la exposición a la dapagliflozina. 
Insuficiencia hepática. En los sujetos con insuficiencia hepática leve o moderada 
(clases A y B de Child-Pugh), los valores medios de C

máx
 y AUC de dapagliflozina 

fueron hasta un 12% y un 36% mayores, respectivamente, en comparación con los 
sujetos de control sanos equiparados. Estas diferencias no se consideraron 
clínicamente significativas. En los sujetos con insuficiencia hepática grave (clase C 
de Child-Pugh) la C

máx
 y el AUC medios de dapagliflozina fueron un 40% y un 67% 

mayores que en los controles sanos equiparados, respectivamente. Pacientes 
ancianos (≥  65  años). No hay un aumento clínicamente significativo en la 
exposición únicamente en función de la edad en sujetos de hasta 70 años de edad. 
Sin embargo, cabe esperar un aumento en la exposición debido a la disminución 
en la función renal relacionada con la edad. No hay suficientes datos para sacar 
conclusiones sobre la exposición en pacientes >  70  años de edad. Población 
pediátrica. No se ha estudiado la farmacocinética en la población pediátrica. Sexo. 
Se ha calculado que el AUC

ss
 medio de dapagliflozina en mujeres es 

aproximadamente un 22% mayor que en los hombres. Raza. No hay diferencias 
clínicamente significativas en las exposiciones sistémicas entre las razas blanca, 
negra o asiática. Peso corporal. Se ha observado que la exposición a dapagliflozina 
disminuye con el aumento de peso. En consecuencia, los pacientes con bajo peso 
corporal pueden presentar una exposición ligeramente aumentada y pacientes con 
pesos elevados una exposición ligeramente disminuida. Sin embargo, las 
diferencias en la exposición no se consideraron clínicamente significativas. Datos 

preclínicos sobre seguridad. Los datos de los estudios no clínicos no muestran riesgos especiales para los seres 
humanos según los estudios convencionales de farmacología de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, 
genotoxicidad, potencial carcinogénico y fertilidad. Dapagliflozina no indujo tumores ni en ratones ni en ratas a 
ninguna de las dosis evaluadas durante los dos años de estudios de carcinogenicidad. Toxicidad para la 
reproducción y el desarrollo. La administración directa de dapagliflozina en ratas jóvenes recién destetadas y la 
exposición indirecta durante el final de la gestación (periodos correspondientes al segundo y tercer trimestres del 
embarazo humano en relación a la maduración renal) y la lactancia, se asociaron a una mayor incidencia y/o 
gravedad de las dilataciones de la pelvis y los túbulos renales en la progenie. En un estudio de toxicidad en animales 
jóvenes, cuando se administró dapagliflozina directamente a ratas jóvenes desde el día 21 después del nacimiento 
hasta el día 90 después del nacimiento, se notificaron dilataciones pélvicas y tubulares renales con todas las dosis; 
la exposición de las crías tratadas con la dosis más baja fue ≥ 15 veces superior a la exposición observada con la 
dosis máxima recomendada en humanos. Estos resultados se asociaron a un aumento del peso renal relacionado 
con la dosis, así como a un aumento macroscópico del volumen renal que se observó con todas las dosis. Las 
dilataciones de la pelvis y los túbulos renales observadas en los animales jóvenes no revirtieron totalmente durante 
el período de recuperación de aproximadamente 1 mes. En otro estudio independiente de desarrollo pre y posnatal, 
se trató a ratas gestantes desde el día 6 de la gestación hasta el día 21 después del parto, y las crías estuvieron 
expuestas indirectamente dentro del útero y durante la lactancia. (Se realizó un estudio satélite para evaluar la 
exposición a dapagliflozina en la leche y las crías). Se observó un aumento de la incidencia o la gravedad de la 
dilatación pélvica renal en la progenie adulta de madres tratadas, aunque solo con la dosis máxima evaluada (la 
exposición a dapagliflozina en madres y crías fue 1.415 y 137 veces mayor, respectivamente, que la exposición a 
la dosis máxima recomendada en humanos). Los efectos tóxicos para el desarrollo adicionales se limitaron a 
reducciones del peso corporal de las crías relacionadas con la dosis, y se observaron solo con dosis ≥ 15 mg/kg/
día (correspondientes a una exposición de las crías ≥ 29 veces mayor que el valor observado con la dosis máxima 
recomendada en humanos). La toxicidad materna solo fue evidente con la máxima dosis evaluada y se limitó a una 
reducción transitoria del peso corporal y del consumo de alimento en la administración. El nivel sin efectos adversos 
observados (NOAEL) de toxicidad para el desarrollo, que fue la dosis mínima analizada, se asocia a una exposición 
sistémica materna aproximadamente 19  veces mayor que la exposición a la dosis máxima recomendada en 
humanos. En otros estudios sobre el desarrollo embrionario y fetal en ratas y conejos, se administró dapagliflozina 
durante intervalos correspondientes a los períodos principales de organogénesis en cada especie. No se observó 
toxicidad materna ni para el desarrollo en conejos con ninguna de las dosis analizadas; la dosis máxima evaluada 
se asocia a una exposición sistémica múltiple aproximadamente 1.191 veces la dosis máxima recomendada en 
humanos. En ratas, la dapagliflozina no tuvo efectos embrioletales ni teratógenos con exposiciones hasta 
1.441 veces la dosis máxima recomendada en humanos. DATOS FARMACÉUTICOS. Lista de excipientes. 
Núcleo del comprimido. Celulosa microcristalina (E460i). Lactosa anhidra. Crospovidona (E1201). Dióxido de silicio 
(E551). Estearato de magnesio (E572). Película de recubrimiento. Alcohol polivinílico (E1203). Dióxido de titanio 
(E171). Macrogol 3350. Talco (E553b). Óxido de hierro amarillo (E172). Incompatibilidades. No procede. 
Periodo de validez. 3 años. Precauciones especiales de conservación. No requiere condiciones especiales 
de conservación. Naturaleza y contenido del envase. Blíster de Alu/Alu. Envases de 14, 28 y 98 comprimidos 
recubiertos con película en blísters con calendario no precortados. Envases de 30x1  y  90x1  comprimidos 

recubiertos con película en blísters precortados unidosis. Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases. Precauciones especiales de eliminación. Ninguna especial. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. 
Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG. Bristol-Myers Squibb House. Uxbridge Business Park. Sanderson Road. Uxbridge. Middlesex. UB8 1DH. Reino Unido. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Forxiga 10 mg comprimidos recubiertos 
con película: EU/1/12/795/007. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. 12/noviembre/2012. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. 15/octubre/2013. CONDICIONES DE PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACION. 
Medicamento sujeto a prescripción médica. Aportación reducida (cícero). Visado de inspección previo a su dispensación con cargo al Sistema Nacional de Salud. PRESENTACIONES Y PRECIOS. Forxiga 10 mg comprimidos recubiertos con película en envase de 
28 comprimidos: CN 694777.7; PVL: 35,84 €; PVP: 53,80 €; PVP IVA: 55,95 €. * Forxiga 5 mg comprimidos recubiertos con película está pendiente de resolución administrativa sobre las condiciones de precio y financiación. Si necesita información adicional, 
diríjase al Servicio de Información Médica de Bristol-Myers Squibb (en nombre de la Alianza Bristol-Myers Squibb y AstraZeneca) a través del teléfono: 900 150 160, de la siguiente dirección de correo electrónico: informacion.medica@bms.com, o del siguiente 
enlace: http://www.globalbmsmedinfo.com/index.aspx. La información detallada de este medicamento está disponible en la página web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

25.Oct.2013 (IA-Triang)/15.Oct.2013 (QRD)

Tabla 5. Resultados en la Semana 24 (LOCFa) en un estudio controlado con placebo de dapagliflozina  

en combinación con insulina (sola o con hipoglucemiantes orales)

Parámetro
Dapagliflozina 10 mg + insulina

± hipoglucemiantes orales2

Placebo + insulina

± hipoglucemiantes orales2

Nb 194 193

HbA1c (%)

Valor inicial (media)
Cambio con respecto al valor inicialc

Diferencia con respecto a placeboc

     (IC del 95%)

8,58
-0,90
-0,60*

(-0,74; -0,45)

8,46
-0,30

Peso corporal (kg)

Valor inicial (media)
Cambio con respecto al valor inicialc

Diferencia con respecto a placeboc

     (IC del 95%)

94,63
-1,67 
-1,68*

(-2,19; -1,18)

94,21
0,02

Dosis media de insulina diaria (UI)1

Valor inicial (media)
Cambio con respecto al valor inicialc

Diferencia con respecto a placeboc

     (IC del 95%)
Sujetos con reducción de la dosis diaria 
media de insulina de al menos 10% (%)

77,96
-1,16
-6,23*

(-8,84; -3,63)

19,7**

73,96
5,08

11,0
a   LOCF: Última observación (antes o en la fecha del primer aumento de la dosis de insulina, a demanda) considerada
b   Todos los sujetos aleatorizados que tomaron al menos una dosis de la medicación del estudio doble ciego durante el 

periodo doble ciego a corto plazo
c   Media de mínimos cuadrados ajustada respecto al valor inicial y a la presencia de hipoglucemiante oral
*   Valor p < 0,0001 frente a placebo + insulina ± hipoglucemiante oral
** Valor p < 0,05 frente a placebo + insulina ± hipoglucemiante oral
1    El aumento de las pautas de insulina (incluyendo la insulina de acción corta, intermedia y basal) solo se permitía si los 

sujetos cumplían los criterios predeterminados de GPA.
2   El cincuenta por ciento de los sujetos recibía monoterapia con insulina en el momento inicial; el 50% recibía 

1 ó 2 hipoglucemiante(s) oral(es) añadido(s) a la insulina: En este último grupo, el 80% tomaba metformina sola, el 12% 
recibían un tratamiento de metformina más una sulfonilurea y el resto, tomaban otros hipoglucemiantes orales.

Tabla 4. Resultados de los estudios controlados con placebo de 24 semanas (LOCFa) de dapagliflozina en tratamiento  

de adición en combinación con metformina, glimepirida o sitagliptina (con o sin metformina)

Adición en combinación

Metformina1 Sulfonilurea

(glimepirida2)

Inhibidor DPP-4

(sitagliptina3) ± Metformina1 

Dapagliflozina

10 mg

Placebo Dapagliflozina

10 mg

Placebo Dapagliflozina

10 mg

Placebo

Nb 135 137 151 145 223 224

HbA1c (%)

Valor inicial (media)
Cambio con respecto al valor 
inicialc

Diferencia con respecto a 
placeboc

    (IC del 95%)

7,92

-0,84

-0,54*

(-0,74; -0,34)

8,11

-0,30

8,07

-0,82

-0,68*

(-0,86; -0,51)

8,15

-0,13

7,90

-0,45

-0,48*

(-0,62; -0,34)

7,97

0,04

Sujetos (%) que lograron:

HbA1c < 7%

Ajustado respecto al valor 
inicial 40,6** 25,9 31,7* 13,0

Peso corporal (kg)

Valor inicial (media)
Cambio con respecto al valor 
inicialc

Diferencia con respecto a 
placeboc

     (IC del 95%)

86,28

-2,86

-1,97*

(-2,63; -1,31)

87,74

-0,89

80,56

-2,26

-1,54*

(-2,17; -0,92)

80,94

-0,72

91,02

-2,14

-1,89*

(-2,37; -1,40)

89,23

-0,26

1 Metformina ≥ 1,500 mg/día; 2glimepirida 4 mg/día; 3sitagliptina 100 mg/día
a LOCF: Última observación (antes del rescate en los sujetos rescatados) considerada
b Todos los sujetos aleatorizados que tomaron al menos una dosis de la medicación del estudio doble ciego durante el periodo doble ciego a corto plazo
c Medias de mínimos cuadrados ajustadas respecto al valor basal
* Valor p < 0,0001 frente a placebo + hipoglucemiante oral
** Valor p < 0,05 frente a placebo + hipoglucemiante oral
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NUEV
O

Reducción eficaz y sostenida 
de la HbA 1c para los 
pacientes con diabetes tipo 2  
gracias a un nuevo mecanismo de acción 
independiente de la insulina1-9

Nuevo mecanismo de acción

 INDEPENDIENTE DE LA INSULINA1

Beneficios sobre la diabetes tipo 2

Reducción 
eficaz y 

sostenida  
de la HbA1c

1-9

Pérdida  
de peso*1-9

Reducción 
de la presión 

arterial1-9 

Seguridad

Posología

Un solo comprimido,  
una vez al día,  
tomado con o sin alimentos1

!

Baja incidencia de  
hipoglucemias†1-9

Efectos 
adversos 

similares a 
placebo‡1
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Ficha Técnica en pags. 94, 95 y 96

Ficha técnica en página 97
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