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ACADEMIA DE FARMACIA DE LA COMUNITAT VALENCIANA

DISCURSO DE PRESENTACION DEL
ACADEMICO DE NUMERO

lImo. Sr. Dr. D. Juan José Selva Otaolaurruchi

Excmo. Sr. Presidente de la AFCV

Excmos. e limos. seforas y sefores académicos
Excmas. e limas. autoridades

Queridos companeros y amigos

Sefnoras y sefores:

Segun se indica en el Articulo 7 de los estatutos de la AFCV, “para
ser académico correspondiente es necesario ser licenciado o graduado
en Farmacia o Ciencias Afines y haber destacado por su actividad cien-
tifica o por sus trabajos a favor de los fines propios de la AFCV”.
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También se establece la obligacion de pronunciar su discurso
de ingreso, asi como a ser presentados por un académico de Numero.

Por ello, en primer lugar, quiero expresar mi agradecimiento a los
Académicos Numerarios de la Junta General Ordinaria por designarme
para la presentacion del nuevo Académico Correspondiente Dr. D. Juan
Antonio Laborda Alvarez.

Es para mi una satisfaccion proceder a dicha presentacion.

Los primeros contactos que tuve con él se remontan a principio
de los 90, pero donde realmente nos conocimos profesional y perso-
nalmente fue durante los afios que coincidimos en la Junta de Gobierno
del Colegio de Farmacéuticos de Alicante, ocupando él la Vocalia de
Farmacéuticos de Industria, y yo la Vocalia de Farmacéuticos de Hos-
pital.

Las Vocalias de Hospital y de Industria son muy especificas, tras-
ladan a las Juntas de Gobierno de los Colegios inquietudes y puntos de
vista distintos a los habituales.

Ser “minoritarios” dentro de una organizacion profesional, tiene
cierta complejidad, no es facil trasladar determinados asuntos que, bien
por complicacion, o bien por ser muy especificos, pueden carecer de
interés para los demas. Esta situacion nos acerco, pues nos veiamos
reflejados uno en el otro.

Nacido en Ponferrada (Ledn) en octubre de 1962, conocié desde
nino la profesion en la Farmacia de sus padres, quienes le iniciaron en
el respeto y orgullo por la Farmacia, que ha ido creciendo durante su
vida y profesion.

De familia Farmacéutica, tiene todos los parentescos conocidos,
es nieto, hijo y padre de farmacéuticos, también es hermano, sobrino,
tio, primo y marido, comenta que, en las reuniones familiares, se evita
tratar de la profesion, pero no siempre se consigue.

Su familia estéa presente en todo tipo de ejercicio profesional, Dis-
tribucion, Farmacia Comunitaria, Investigacion, Docencia, Industria. El
vinculo familiar con la Farmacia Hospitalaria, esta representado por su
mujer y companfera, con quien lleva conviviendo mas de 40 afos.
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Realmente fue a través de su mujer, Dha. Maria José Martinez
Segui, companera mia de profesién, como conoci a Juan hace mas de
30 afos, y me consta que, en su entorno, no puede concebirse uno sin
el otro.

Estudié Farmacia en los afios 80, y, aunque en aquél tiempo se
asociaba mayoritariamente con la actividad de Oficina de Farmacia,
siempre enfocd su vocacién hacia la Industria Farmacéutica. Duran-
te su licenciatura escogi¢ la Orientacion Industrial, era poco habitual
como salida profesional, pero eso no le hizo cambiar de objetivo. Su
verdadera vocacion, mas que la farmacia, es la industria farmacéutica.

En cuanto a su FORMACION ACADEMICA

Es LICENCIADO EN FARMACIA Orientacion Industrial. Universi-
dad Complutense Madrid 1986.

Tiene los titulos de ESPECIALISTA EN FARMACIA INDUSTRIAL Y
GALENICA y de ESPECIALISTA EN ANALISIS Y CONTROL DE MEDI-
CAMENTOS Y DROGAS, ambos expedidos por el Ministerio de Educa-
cién y Cultura

También tiene el CERTIFICADO DE SUFICIENCIA INVESTIGA-
DORA DIPLOMA DE ESTUDIOS AVANZADOS. Programa de doctorado
Biotecnologia en Ciencias de la Salud (2001)

Es DOCTOR EN BIOTECNOLOGIA Y CIENCIAS DE LA SALUD,
POR LA UNIVERSIDAD DE ALICANTE (2002) con una calificacion de
sobresaliente cum laude

En cuanto a su TRAYECTORIA PROFESIONAL

Comienza en 1988 en Alicante, su tierra de adopcion, en donde
tiene su familia y han nacido y crecido sus tres hijos, Marta, Juan y
Carlos. Es en la Comunidad Valenciana donde tiene la oportunidad de
ejercer como técnico en industria, desde entonces, su vida profesional
ha estado ligada a la normativa y produccion de Medicamentos, Pro-
ductos Sanitarios, Ingredientes Activos Farmacéuticos, Cosmeéticos vy
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Complementos Alimenticios.

Desde 1991 pertenece al grupo alicantino ASAC COMPANIA DE
BIOTECNOLOGIA E INVESTIGACION, desempefiando su labor en to-
dos los departamentos, Control de Calidad, Regulatory Affaires, Pro-
duccioén, Operaciones, Garantia de Calidad.

En dicho grupo ha ocupado distintas Direcciones Técnicas desde
1991 hasta la actualidad, donlde es Director Técnico Farmacéutico de
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS CENTRUM S.A.

Ha sido miembro del Consejo de Administracion de ASAC COM-
PANIA DE BIOTECNOLOGIA E INVESTIGACION, es miembro del Comi-
té de Direccion, y miembro del Consejo de Administracion de IBERMA
LABORATORIES PHARMACEUTIQUES (Casablanca, Marruecos).

IBERMA es uno de los laboratorios internacionales del Grupo al
que se siente especialmente unido, participando en su fundacion en
1992 y asumiendo la responsabilidad técnica, que incluyd la formacién
del equipo técnico en la normativa de producciéon de Medicamentos
desde todos los aspectos, tanto para el mercado marroqui como para
el espanol, teniendo en cuenta las GMP europeas. Durante estos anos,
ha participado en la construccion de la planta, autorizacion de sus ins-
talaciones iniciales, homologacion y consecucion de los certificados
de cumplimiento de normativa europea desde su inicio y de todas las
ampliaciones que ha tenido hasta la fecha, en Casablanca.

Durante su ejercicio profesional, él y su equipo de colaborado-
res y companeros de trabajo, han implantado y obtenido las sucesivas
renovaciones de Certificado Normas De Correcta Fabricacion de Medi-
camentos (GMP) expedidas por las Autoridades Sanitarias, para todos
los laboratorios pertenecientes al grupo ASAC COMPANIA DE BIOTEC-
NOLOGIA E INVESTIGACION.

También han implantado y obtenido las sucesivas renovaciones
del Certificado de:

e Buenas Practicas De Fabricaciéon De COSMETICOS (BPF)

e (Certificado Normas De Correcta Fabricacion de Ingredientes
Activos Farmacéuticos (GMP para API)
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e (Certificacion ISO 13485 Sistema De Gestion de Calidad en
Productos Sanitarios

Alguna vez le he oido decir que obtener un Certificado de Cumpli-
miento es relativamente facil, lo complicado es mantenerlo y mejorarlo
con el tiempo, es un esfuerzo continuo que no tiene fin, que obliga a
una constante y permanente actualizacion al estado de la técnica.

La pertenencia al grupo empresarial, le ha permitido integrarse
a la sociedad alicantina, en el Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Alicante y como Profesor Asociado de Tecnologia Farmacéutica en la
Facultad de Farmacia de la Universidad Miguel Hernandez.

Desde el afio 1997 hasta el 2014, fue Vocal de Industria del COFA,
la primera vez que la institucién incluia en su Junta de Gobierno este
tipo de vocalia, lo que le permitié compartir tiempo y experiencias con
farmacéuticos de todos los ejercicios profesionales, entendiendo y am-
pliando su vision de la Farmacia, y en donde ha tenido la oportunidad
de participar y conocer, desde su gestacion, los numerosos cambios
normativos, técnicos y legislativos que en materia de Farmacia se pro-
dujeron en los anos 90 y las dos primeras décadas del siglo XXI, que
no han sido precisamente pocos, sobre todo desde el punto de vista
industrial.

Durante la VI Gala de la Salud Alicante, en 2015, se le entrego el
Premio al Desarrollo Profesional.

En el curso 2003-2004 la entonces Decana de Farmacia de la
UMH Dra. Dha. Carmen De Felipe, le propone ser profesor asociado
de Tecnologia Farmacéutica, la primera promocion de Farmacéuticos
iniciaba su 5° curso de licenciatura, se necesitaban profesores de Ga-
lénica/Tecnologia Farmacéutica, tuvo que elaborar el programa de la
asignatura, que aprovecho para incluir un 10% de horas lectivas sobre
industria farmacéutica. Lo que en principio iba a ser una colaboracion
de un ano, se prolongd hasta el curso 2017-2018.

Como profesor asociado en la Facultad de Farmacia, ha intenta-
do ir mas alla de una actividad docente, transmitiendo a sus alumnos su
pasion, descubriéndoles una rama de la profesién con la que la mayoria
no contaban.
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Actualmente trabajan en la industria varios cientos de sus alum-
nos, incluido su hijo. Ha compartido y comparte empresa con algunos
de ellos, y con muchos, mantiene contacto habitual, algo de lo que
siente una especial satisfaccion.

En 2015 dirigi® una tesis doctoral a una de sus alumnas y com-
pafnera de trabajo, en donde se analizaba el transporte internacional de
medicamentos desde el punto de vista técnico y el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Distribucion.

Es ponente y colaborador habitual en formaciones relacionadas
con la Industria Farmacéutica, promovidas por diversos estamentos
tales como la Escuela Valenciana de Estudios para la Salud (EVES),
pertenece a diversos grupos de trabajo en el ambito de la Comunidad
Valenciana, como el de Directores Técnicos de la Industria Farmacéuti-
ca, Buenas Practicas de Fabricacion de Cosméticos y el Grupo de For-
macion de Técnicos de la Industria de Cosméticos. También participd
en el grupo de trabajo de la Asociacion Espafnola de Farmacéuticos de
la Industria AEFI respecto a los sistemas de Aire Controlado y su clasi-
ficacion en la produccion de Medicamentos.

En la publicacion del libro “El Medicamento y la Industria Far-
macéutica, del disefilo molecular a la farmacia” fue el responsable del
capitulo 6 “Sistema de precios de los medicamentos”.

El Dr. D. Juan Laborda, tras mas de 35 afos de profesion, ha sa-
bido reinventarse y adaptarse a una normativa cambiante, y poner sus
conocimientos y habilidades en industria al servicio de sus companeros
de trabajo, alumnos, colegas de profesion, empresa vy, en definitiva, a
la sociedad a la que van dirigidos cada uno de los productos que se
ponen en el mercado para mejorar la salud.

Esta Academia de Farmacia de la Comunidad Valenciana, se
felicita hoy con la entrada de un nuevo Académico, el primero cuyo
ejercicio profesional se ha desarrollado integramente en la industria far-
macéutica.
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Estoy seguro de que, nuestro nuevo compafero, sera de gran
utilidad a esta Academia, que le acoge con ilusion, esperando de él, y
creo que asi sera, una destacada colaboracion.

He dicho...
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Excmo. Sr. Presidente de la AFCV

Excmos. e limos. seforas y sefores académicos
Excmas. e limas. autoridades

Queridos companeros y amigos

Seforas y senores:

Tras la presentacion realizada por el limo. Dr. D. Juan Selva Otao-
laurruchi, sobre la trayectoria profesional que he desarrollado durante
los ultimos 35 anos, tengo que transmitir que nada se logra en soledad,
nada puede cristalizarse sin el trabajo en equipo, sin la participacion de
un Muy NUMeroso grupo de personas que me han acompanado en mi
vida, sin su apoyo y orientacion nada se habria conseguido.

Quiero agradecer en primer lugar a los Académicos de Numero
que han avalado mi candidatura para el acceso a la Academia de Far-
macia de la Comunidad Valenciana, Los limos. Profs. Drs. Don Juan
Selva Otaolaurruchi, D. Julio Muelas Tirado y D. José Luis Poveda An-
drés.
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Han sido muchos los docentes que me han dejado huella en mi
etapa formativa y que ineludiblemente recuerdo con frecuencia, en-
tre ellos, mi profesor de fisica y quimica del instituto, D. Adelino Pérez
Lopez-Boto, quien me ensend a aprender, a observar, a mirar, y de mi
etapa universitaria, mi mirada va dirigida al Prof. Dr. D. Rafael Caddrniga
Carro, Catedratico de Farmacia Galénica, y al Prof. Dr. D. César Nom-
bela Cano, Catedratico de Microbiologia, ambos me transmitieron, sin
saberlo, el gen industrial.

He sido muy afortunado en la transicion entre la universidad y
el mundo laboral, pues siempre he estado acompanado por el Dr. D.
Angel Sanchez-Covisa Villa, quien fue mi profesor de Parasitologia en
la facultad para acabar siendo companero de trabajo, presidente de mi
compahia hasta hace muy pocos afos y amigo, compartiendo profe-
sion vy vida.

No puedo olvidar a D. Francisco Martinez Pastor, quien me dio la
oportunidad de trabajar en la Industria Farmacéutica.

Quiero reconocer y agradecer a todas las personas que me han
acompanado en el trabajo diario y de los que tanto he aprendido duran-
te estos anos, nombrarlas es imposible, simplemente decirles que no
he olvidado ni a una sola de ellas.

En representacion de los numerosos companeros de trabajo que
han pasado por mi vida y reconociendo su paciencia y numerosos meri-
tos, mi mirada va dirigida a los que han estado conmigo desde siempre,
al Dr. D. Miguel Angel Carrién Gutiérrez en Control de Calidad, valorar
su apoyo en los momentos dificiles y a D. Felipe Garcia Aldeguer, en
Garantia de Calidad, quien, en su afan por la mejora continua, logra
mejorar Como personas a quienes le rodeamos.

Recuerdo y agradezco con frecuencia a mi desaparecido amigo
D. Abdelilah Lalouh, Farmacéutico y Empresario, fundador de IBERMA
en Casablanca, de quien aprendi que con pasion y entusiasmo se pue-
den lograr todo tipo de objetivos.

También dirijo mi mirada a los inspectores Dr. D. Octavio Aguar
Monterde y a D. Eliseo Gonzélez Abellan, cuya labor inspectora va mas
alla de la exigible formalmente, y se completa con el apoyo y transmi-
sion de conocimiento de la Industria Farmacéutica.

1& Juan Antonio Laborda Alvarez
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En representacion de todas las personas que he conocido y de
las que he aprendido en mi etapa en el Colegio Oficial de Farmacéu-
ticos de Alicante, quiero recordar a quien fue su presidenta Dha. Fe
Ballestero Ferrer, reconociendo su entrega a la profesion.

De mi etapa como profesor asociado en la Universidad Miguel
Hernandez, siempre recordaré y admiraré a la Dra. Dha. Carmen De
Felipe Fernandez, quien fue Decana de la facultad, me convencié y me
dio la oportunidad de hacer algo que fue mi pasion durante mas de 13
afos.

Hoy también quiero recordar a mis amigos y amigas, a quienes
no hace falta nombrar, saben quiénes son y lo importantes que son
para mi.

Por ultimo, quiero agradecer y recordar a mi familia, a mis padres
Tofina y César y a mis hermanos, quienes me transmitieron sentido de
la responsabilidad y disfrute de la vida.

A mis hijos, Marta, Juan y Carlos, quienes me permiten vivir otras
vidas con mas intensidad que la propia, y por supuesto, a Pepa, su
mirada es la mia.
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1.- INTRODUCCION

Quizas no sea exagerado afirmar que la profesion Farmacéutica
sea una de las mas regulada que existe, su normativa es muy compleja
y dinamica, esta constantemente adaptandose al estado de la técnica.

En el caso concreto de un técnico de industria, el conocimiento
de la regulacién es vital, pues hay que comprender, aceptar y acatar
todas las normas impuestas, pero €so no debe dar lugar a perder su
sentido critico, a la capacidad de hacerse preguntas sobre el fin Ultimo
de cada una de las normas, sobre su acierto o utilidad, y, sobre todo, a
ser capaz de aplicarla con los recursos disponibles.

En mi discurso de ingreso como Académico Correspondiente de
esta ilustre ACADEMIA DE FARMACIA DE LA COMUNIDAD VALENCIA-
NA, pretendo hacer un recorrido de practicamente 40 afnos, sobre el
desempeno de un Farmacéutico de Industria para adaptar a su empre-
sa alos cambios, desde dos puntos de vista, el exclusivamente técnico
derivado de las Normas de Correcta fabricacion, y el normativo, enten-
dido como el traslado de las decisiones politicas al sistema de calidad
de una laboratorio.
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2.- ENTORNO TECNICQ DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

2.1.- BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION. GMP

Es conocido que los tres requisitos basicos que debe cumplir un
medicamento son CALIDAD, SEGURIDAD y EFICACIA.

El desempefo de un técnico en un laboratorio, se centra en uno
de ellos, en la CALIDAD.

La calidad puede ser un concepto subjetivo, pero en industria
farmacéutica, son un conjunto de preceptos y normas necesarias y
obligatorias para producir un medicamento, se conocen como Normas
de Correcta Fabricacion, por su acrénimo en inglés GMP, Good Manu-
facturing Practice

En Espana, la primera vez que se legislo al respecto fue en la
Orden del 19 de abril de 1985 por la que se establecen las normas de
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correcta fabricacion y control de medicamentos. Era uno de los requi-
sitos fundamentales para la admision de Espana en el Mercado Comun
Europeo. Hasta esa fecha, la produccion de medicamentos en Espana
se fundamentaba en el mejor leal saber y entender de los técnicos en
sus laboratorios.

Realmente, en Espafia no fueron obligatorias las GMP europeas
hasta la publicacion de la Ley 25/1990 del medicamento, que trasponia
una directiva europea, y que realmente asumimos en la fecha del 7 de
octubre de 1992, hace escasamente 31 anos.

Pero {Qué son las GMP?

Son unas directrices basicas, estructuradas en 9 capitulos y en
una serie de anexos.

Las GMP se asemejan a lo que conocemos como Constitucion
de cualquier pais, de ambas emanan las normas y leyes que se deben
aplicar y cumplir, y se revisan constantemente, adaptandose al estado
de la técnica..

Las primeras GMP europeas publicadas en Espana en 1992
como tal, constaban de 9 capitulos y 9 directrices complementarias.

Hoy en dia, las GMP siguen constando de 9 capitulos totalmente
renovados, actualmente ademas, se incluyen una parte de requisitos
basicos para Principios Activos usados como materiales de partida,
también 10 documentos especificos relacionados directamente con las
GMP, 21 anexos, un glosario y unas directrices GMP especificas para
medicamentos de terapia avanzada.

Cualquier parrafo de estas normas, puede suponer toda una vida
profesional de un técnico en la Industria Farmacéutica, la Norma te dice
lo que es lo que hay que hacer, pero no te explica como hacerlo.

Durante estos anos, las GMP han evolucionado, estableciéndose
diversos hitos, que los técnicos hemos tenido que adaptar, poner en
marcha y mantener y que configura el llamado Sistema de Calidad.

Las inspecciones de las Autoridades Sanitarias han ido variando
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el foco en lo importante en cada momento, para que de esta forma, la
industria farmacéutica pueda mantener su actividad.

Cronoldgicamente, los focos, las modas, mas importantes en
GMP han sido los siguientes

2.2.- GMP y NORMAS DE CORRECTA DOCUMENTACION

El aspecto fundamental al que se enfrentaban los técnicos de la
industria para cumplir con las GMP, era, y es, asegurar la trazabilidad,
con un solo dato, el técnico y el sistema, debe ser capaz de reconstruir
absolutamente toda la historia del lote, recopilando todas las evidencias
gue sean necesarias.

Es imprescindible tener un sistema documental robusto, en don-
de se integren todo tipo de documentos vy registros, especificaciones,
féormula patrén, método patrén, acondicionamiento, instrucciones de
analisis, procedimientos, protocolos, acuerdos técnicos, registros e in-
formes, certificados de analisis...

Para no perderse en la espesura, cada técnico en su laboratorio
elabord lo que en su dia se conocia como Normas de Correcta Docu-
mentacion, es decir, el proceso por el cual se asentaba el sistema de
calidad de la empresa, en donde se ordenaba, estructuraba y codifica-
ba toda la informacion, para que fuese faciimente rastreable.

Las inspecciones de las Autoridades Sanitarias de aquella épo-
ca, era lo primero que revisaban, tenian que entender cémo estaba
organizado el laboratorio, para, posteriormente, comprobar si con un
solo dato podian reconstruir la historia de un lote.

Hoy en dia, la documentacién de un sistema de calidad es de
tal magnitud y complejidad, que se hace necesario, como para todo,
la ayuda de sistemas informaticos, gestores de la informacioén, de tal
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forma que toda la documentacion esté disponible, pueda ser mostrada,
analizada, revisada y mejorada con facilidad.

Los programas informaticos, tipo gestores documentales, ges-
tores de planificacion empresarial ERP o cualquier otro, son necesarios
e imprescindibles en las empresas actuales, no se concibe un técni-
co que no disponga de dichas habilidades informaticas, no sélo como
usuario, si no como parte fundamental en el disefio de esos sistemas
informaticos, para que cumplan con las GMP que le son exigibles.

2.3.- GMP Y VALIDACIONES.

Una vez solucionado un sistema documental, el siguiente hito
para cumplir con las GMP, era la validacion, es decir, todo aquello que
intervenga en la fabricacion de medicamentos debe ser validado, tiene
que haber evidencia cientifica y documental de que cualquier equipo,
proceso o sistema, si se utiliza conforme a lo establecido y aprobado,
va a obtener realmente el resultado esperado.

Cualquier desviacion o variacion de lo establecido, debe ser es-
tudiada vy, en su caso, iniciarse una nueva validacion, ademas, cada
cierto tiempo se ha de comprobar si lo establecido sigue cumpliendo
con lo esperado, y mejorarlo para adaptarlo al estado de la técnica.

La validacion no es mas que un grupo de documentos, perfecta-
mente establecidos que cualifican un equipo o proceso, generando una
serie de acciones que se deben comprobar, una a una, para evidenciar
que el sistema actua conforme a lo esperado.
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La cualificacion y validacion debe establecer y proveer evidencia
documentada en referencia a:

1. Que los locales, sistemas de soporte, equipamiento y proce-
sos han sido diseflados de acuerdo con los requerimientos para las
GMP (cualificacion de disefio o DQ);

2. Que han sido construidos € instalados en cumplimiento con las
especificaciones de su diseno (cualificacion de instalacion o 1Q);

3. Que operan de acuerdo con las especificaciones de su disefio
(cualificacion operacional u OQ);

4. Si es asi, un proceso especifico producira consistentemente
un producto con sus especificaciones predeterminadas y atributos de
calidad (validacion de proceso, también llamado cualificacién de fun-
cionamiento o PQ).

La validacién es una herramienta basica del sistema de calidad
de los laboratorios. Durante muchos arios, este tipo de documentos
eran los mas auditados, hoy en dia estan tan establecidos, que, en su
caso, se analizan los informes y conclusiones.
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2.4.- GMP Y REVISION DE CALIDAD DE PRODUCTO
(PQR PRODUCT QUALITY REVIEW)

El PQR es una herramienta de calidad especifica de la industria
farmacéutica, aparece por primera vez en la revision del capitulo | de
las GMP de 2007.

El PQR no es mas, ni menos, que un documento en el que se
compila y se analiza estadisticamente, la historia no ya de un solo lote
de produccioén, si no que se agrupan todos los datos de todos los lotes
producidos en un ano, y si no hay lotes suficientes en un ano para un
analisis estadistico, se integran todos los lotes producidos en dos o
mas anos. Ademas. Ofrece informacion acerca de las Autorizaciones
de comercializaciéon, estado de los contratos, validaciones de los equi-
pos implicados.

Es una herramienta muy potente, que pone a disposicion de las
autoridades sanitarias todo lo acontecido en la produccion de un medi-
camento, sin que escape ningun dato, estudiado estadisticamente, que
permite concluir si el proceso esta bajo control. El concepto de “fuera
de especificaciones” quedaba obsoleto, se introducia el concepto de
“fuera de tendencia”

Los técnicos de los laboratorios se vieron obligados a agrupar
multitud de datos para su andlisis estadistico. En principio, se contra-
taron personas exclusivamente para ello, pues tal era la magnitud de
datos y se encontraban tan dispersos en las empresas, que se necesi-
taba personal con capacidad para localizarlos, integrarlos y analizarlos.

Y volvemos a la necesidad de utilizar sistemas informaticos, pues
sin ellos es imposible recopilar la informaciéon para ser analizada. Como
ya se ha comentado en esta exposicion, sin habilidades informaticas
de gestion de informacion, un técnico no tiene cabida en el sistema de
calidad, adaptarse al estado de la técnica es primordial.
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2.5.- GMP Y GESTION DE RIESGOS

La gestion de Riesgos es otra herramienta de calidad que apare-
ce en 2008 en el capitulo | de las GMP, pero también llegd a ocupar un
anexo especifico, el anexo 20 de las GMP, hoy desaparecido, pues, al
contrario que el PQR, no es una herramienta especifica de la Industria
Farmacéutica, si no que se utiliza ampliamente en muchos sectores,
como aquellos que analizan posibles catastrofes, en los cuerpos y fuer-
zas de seguridad del estado y, cdmo no, en el sector financiero, nuestro
perfil ha sido analizado de forma similar cuando nos dan una hipoteca.

En primer lugar, para entender qué es lo que se pretende con
esta herramienta, hay que distinguir lo que es un riesgo frente a lo que
es un peligro.

El ejemplo mas habitual que se utiliza es el de una anaconda, que
no deja de ser una serpiente peligrosa, pero el riesgo de que pueda
hacerte dafo en nuestro entorno, es nulo.

Por lo tanto, la gestion de riesgos no es méas que una herramienta
preventiva, que te permite anticiparte a los problemas, para ello, cada
riesgo tiene que ser valorado numéricamente en una escala con tres
aspectos diferentes.

e | a SEVERIDAD, a mayor gravedad causada por un proble-
ma, mayor puntuacion

e | a PROBABILIDAD, a mayor frecuencia de apariciéon de un
problema, mayor puntuacion

e | a DETECTABILIDAD, cuanto mas dificil sea detectar un pro-
blema, mayor puntuacion

Una vez obtenido un valor numérico para un riesgo, sobre todo
si es alto, hay que poner en marcha acciones para mitigarlo de alguna
forma, volverlo a calcular y comprobar si ha disminuido a niveles acep-
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tables y controlables.

Hoy en dia, la industria farmacéutica no toma ningun tipo de de-
cision si antes no ha realizado un analisis de riesgos, pues, el sistema
de calidad se fundamenta en evidencias.

2.6.- GMPY DATA INTEGRITY

Las warning letters emitidas por la FDA tras las inspecciones rea-
lizadas en los afios 2013-2014 a laboratorios situados en India, pusieron
el foco en este tema.

Lo que se encontraron fue que los datos incluidos en registros de
todo tipo, no se correspondian con la realidad, o no podian ser verifi-
cados de forma inequivoca, asi, tuvieron que rechazar las conclusiones
de multitud de ensayos clinicos por que no se encontraba seguridad en
los datos, habia errores en valores de analiticas de pacientes o en crite-
rios de inclusién o exclusion, fallaban hasta en la edad de los pacientes
reclutados.

Los mismos fallos se encontraron en muchas fabricaciones de
lotes que tuvieron que ser retirados del mercado americano, pues no se
podia asegurar que las especificaciones se cumplian.

El problema fundamental a resolver se centraba en asegurar la
calidad de los datos introducidos en la documentacion relacionada
con los productos farmacéuticos, en garantizar su integridad tanto en
formato papel como electrénico, pues son datos criticos, se hacia ne-
cesaria una nueva norma.

En 2016 se publico el primer borrador de la guia “Integridad de
datos y cumplimiento GMP*, que se consensud, actualizo y se acepto
como definitivo a finales de 2018.

Se introduce el concepto ALCOA, atendiendo a las carencias de
Data Integrity que se detectan en diferentes inspecciones.
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El concepto ALCOA es hoy comun en la industria farmacéuti-
ca. Son unos principios basicos recomendados tanto por la FDA como
por la EMA, para asegurar la buena gestion de los datos.

Para cumplir con la integridad de datos en el sector farmacéutico
la informacion suministrada por cualquier dato introducido en cualquier
registro debe ser:

(A) Atribuible: significa que debe quedar trazado quien cred el
registro, cuando y por qué. Asimismo, se debe saber si la generacion
del dato fue por una modificacién o creacion.

(L) Legible: el registro debe ser permanente y comprensible.
Ademas, debe estar accesible durante todo su ciclo de vida.

(C) Contemporaneo: el registro debe realizarse en el momento
en que se lleva a cabo una actividad. No hacerlo oportunamente podria
afectar la precision del registro, ya que hay detalles que se pueden
olvidar.

(O) Original: el primer registro del dato, con su contenido original,
debe conservarse siempre.

(A) Accurate (exactos, precisos): los datos no deben contener
errores y ademas deben ser completos, veraces vy reflejar de manera
precisa la observacion.

Desde 2018, contindan siendo muy numerosas las desviaciones
y observaciones sobre integridad de datos que aparecen en las ins-
pecciones, y que pueden encontrarse en la revisiéon de informes de
incumplimiento.

Como se ha visto, la evolucion de las GMP ha sido de tal magni-
tud durante estos anos, que los técnicos nos hemos visto envueltos en
un cambio de paradigma, pues la revision constante de los sistemas de
calidad por parte de las Autoridades y todo tipo de organismos publicos
y privados implica que el trabajo de un técnico no se limite a demostrar
que se cumple con la norma, parece que se haya invertido la carga de
la prueba, un técnico tiene que demostrar su inocencia y la de su em-
presa, pues esta sometido a un interrogatorio perpetuo.

Adaptacion del Director Técnico y de los sistemas de calidad de la industria farmacéutica al A
constante y dindmico entorno técnico y normativo que lo regula.



ACADEMIA DE FARMACIA DE LA COMUNITAT VALENCIANA

En mi etapa como profesor universitario, explicaba a los alumnos
que el espiritu de las GMP es cumplir con la norma con los recursos
disponibles, y que estos siempre son limitados, por lo que hay que ser
habil para optimizarlos.

Las auditorias externas, tanto de las Autoridades Sanitarias como
de los clientes, son una oportunidad de aprendizaje fantastica, y el téc-
nico auditado debe entender que quien revisa un Sistema de Calidad
quiera aportar algo a ese sistema.

Asemejando las GMP con el arte de la pintura, cuando contem-
plamos una obra maestra, la vemos acabada, pues el autor asi lo ha de-
cidido, pero... jcabe una pincelada mas? Seguro que si, pero si todos
opinan, y el autor asume todas las opiniones, se puede encontrar con
que su obra se ha modificado, y lo que es peor, se ha modificado tanto
que no se parece al original.

Ese es el trabajo de un técnico frente a las inspecciones, se debe
escuchar y tener en cuenta todas las recomendaciones, pero hay que
defender el sistema y el criterio técnico si es correcto, en definitiva, si
No es necesaria una pincelada mas, no debe darse.
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3.- EL ENTORNO NORMATIVO DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

En cualquier caso, el desempefio de un Técnico de un laborato-
rio debe ir méas alla de las normas técnicas, pues existen multitud de
Reglamentos, Leyes, Reales Decretos, Ordenes ministeriales que se
deben interpretar, cumplir, y trasladar a la empresa, aunque en deter-
minados casos tengan un sentido ideoldgico, coyuntural o politico. Un
técnico nunca debe ser escéptico, pero tampoco debe abandonar su
sentido critico.

3.1.- EVOLUCION DE LA DIRECCION TECNICA DE LOS LABORATORIOS

La Ley 25/1990 del medicamento adaptaba por fin a Espana a la
legislacion europea e internacional en materia de medicamentos, y en
su articulo 70, inclufa la obligatoriedad de la figura del Director Técnico,
y en su articulo 75 describia, de forma somera, las condiciones que
debia cumplir: ser licenciado en Farmacia u otro titulo superior igual-
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mente cualificado con la normativa vigente, ademas, tenia que tener la
experiencia profesional en fabricacion y control de calidad que regla-
mentariamente se determinase.

En otras palabras, en Espafa, al igual que ya ocurria en Europa,
dejaba de ser obligatorio que el puesto de Director Técnico fuese ocu-
pado exclusivamente por un farmacéutico, algo que era mas o menos
revolucionario para la época. También se reconocia, de forma mas o
menos implicita, que no habia una formacién especifica para que un
licenciado en farmacia pudiese optar a ese puesto, evidentemente, la
eleccion era de la empresa, y esta debia optar con alguien con expe-
riencia.

Dos anos mas tarde se publico el RD 1564/1992 que regulaba los
Laboratorios, se matizaban, sustancialmente los requisitos del Director
Técnico. En su articulo 7.1, ademas de la titulacién obligaba a tener una
experiencia de al menos dos afnos en un laboratorio fabricante.

Pero lo verdaderamente curioso, era el articulo 7.2, exclusivo de
Espafa, en el que, independientemente de la titulacion, quienes aspi-
raran a ser Directores Técnicos de laboratorios, debian acreditar, lite-
ralmente “formacion tedrico-practica en las siguientes disciplinas, re-
frendadas por la autoridad académica universitaria” y se listaban 12
disciplinas/asignaturas que, curiosamente, sélo se estudiaban en el
plan académico de la licenciatura de Farmacia, de tal forma que, si
un médico, quimico, veterinario o bidlogo queria cursarlas, sélo podia
hacerlo matriculandose en una Facultad de Farmacia, convalidando el
resto de las asignaturas y obteniendo entonces el titulo de licenciado
farmacia. La posibilidad de que otras profesiones ocuparan la Direccién
Técnica era practicamente imposible.

En esos anos, empezaron a tener auge asociaciones como AEFI,
Asociacion Espanola de Farmacéuticos de Industria, preocupadas por
la formacioén y por la profesion, su objetivo era, entre otros, formar vy
disponer de la una amplia red de profesionales.

Ante la ausencia de formacion reglada y oficial en Industria Far-
macéutica, muchos companeros de profesion fundaron empresas de
formacion especifica, que ofrecian masteres privados, facilitando el in-
greso de jovenes profesionales a las empresas.
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Estos masteres daban una vision general del desempeno de un
técnico en un Laboratorio Farmacéutico, para poder acceder a cual-
quiera de sus departamentos, vy, tras anos de trabajo, poder asumir la
Direccion Técnica, pero esta formaciéon no esta reconocida con un titulo
oficial.

La publicacion del RD 402/1997 sobre la obtencion del titulo en
Farmacia Industrial y Galénica, permitio a los profesionales que llevaban
afos trabajando en la Industria Farmacéutica optar al titulo de espe-
cialista, y ver reconocida de forma oficial su esfuerzo y preparacion, en
circunstancias no siempre favorables, para la formacion. Los tiempos
estaban cambiando, tal fue asi que en la convocatoria de formacion de
especialistas farmacéuticos, también conocidos como FIR, del curso
2003-2004, aparecio por primera vez la ESPECIALIDAD EN FARMACIA
INDUSTRIAL Y GALENICA.

Por fin se reconocia oficialmente la profesion farmacéutica en in-
dustria, como profesionales sanitarios que somos. Ahora sélo quedaba
mejorar.

Desde 2003 hasta 2015, se han formado via FIR y tienen su titulo
de especialista oficial 479 personas, ademas, las empresas formadoras
que ofrecen masteres en industria farmacéutica no paran de crecer y
ofertar cada dia mas plazas, la Industria Farmacéutica acoge a miles
de profesionales con muy alta cualificacion y enormes posibilidades de
desarrollo.

Pero ;Cual es la realidad profesional en 20237

En primer lugar, estéa en vigor el RD 824/2010, por el que se regu-
lan los laboratorios farmacéuticos, y respecto a la cualificacion del Di-
rector Técnico, en su articulo 17, conserva la esencia del RD 1564/1992,
dificultando el acceso a la Direccién Técnica a otras titulaciones distin-
tas a la de Farmacia.

Por otro lado, la publicacion del Real Decreto 639/2014 por el
que se regula la troncalidad indica textualmente que “A partir de la con-
vocatoria de pruebas selectivas 2015 para acceso al 2016 a plazas de
formacion sanitaria especializada, no se ofertaran plazas en formacion
en régimen de alumnado de las especialidades: ... (entre otras), Farma-
cia Industrial y Galénica...”
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Este RD elimina de un plumazo una especialidad de la que mu-
chos nos sentimos orgullosos, y por la que hemos luchado desde hace
anos, por el simple hecho de que no se acomoda al gjercicio hospitala-
rio, sin tener en cuenta que constituye una de las partes esenciales de
la profesion farmacéutica.

Me resisto a asumir la situacion actual de las titulaciones oficiales
de las especialidades de Farmacia Industrial y Galénica, y de Analisis
y Control de Medicamentos y Drogas, son necesarias, deben reglarse,
fomentarse e incluirse en la formacion de quien quiera optar a la Direc-
cién Técnica de un Laboratorio Farmacéutico, vy, por qué no, abrirse a
otro tipo de titulaciones sanitarias.

3.2.- LEY DE PATENTES

En 1977, el presidente del gobierno Adolfo Suarez solicitd ofi-
cialmente la adhesion de Espana a la CEE. El 12 de junio de 1985, se
firmé el Tratado de Adhesién en Madrid, pero la integracion efectiva de
Espana en la Comunidad Econdmica Europea no se produjo hasta el 1
de enero de 1986.

Adaptarse a la normativa europea supuso una reconversion in-
dustrial profunda. En algunos sectores fue dramatica, no hay mas que
recordar la convulsion que vivié la industria siderurgica o minera.

Sin embargo, los politicos de entonces supieron entender que
la Industria Farmacéutica espanola era un sector estratégico que ha-
bia que proteger, darle tiempo, en definitiva, defenderla. Prepararon la
normativa para que la industria nacional se adaptase para el cambio sin
convulsiones.

Fue entonces cuando empezd a trascender la importancia de
los técnicos de la Industria Farmacéutica. Hasta entonces, su labor se
limitaba a producir productos con la mejor calidad posible, poniendo en
marcha equipos de produccion y control mas o menos complejos, la in-
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tervencion de los técnico en otros aspecto empresariales, estratégicos,
era residual. Pero desde ese momento, la estrategia de muchos labo-
ratorios, empezd a depender de la capacidad del técnico de entender
y aplicar la normativa.

Pongamonos en situacion

La legislacion espanola sobre patentes, hasta el afno 1986, es-
taba amparada por el Estatuto de la propiedad Industrial de 1929. El
Estatuto prohibia patentar los productos quimicos, tan sdélo recogia y
amparaba la patente de procedimiento.

La obtencién de una patente no es mas que un documento en
el que se otorga, oficialmente, el derecho para explotar, de forma ex-
clusiva, una determinada invencion. En la Industria Farmacéutica cabia
pues, referirse a dos tipos de patente:

e Patente de producto. Protege un nuevo producto y sus efec-
tos terapéuticos, sea cual sea el procedimiento, la via de ob-
tencién con la que se ha obtenido, se protege el resultado o
producto final.

e Patente de procedimiento. Es la proteccién de una via de
sintesis concreta, la via de obtencién de una molécula. Este
tipo de patente es débil, pues no permite impedir la comer-
cializaciéon, por parte de otra compania farmacéutica, del
mismo producto final obtenido por otra via diferente.

Este matiz fue el que permitié que Espana pudiera tener en su ar-
senal terapéutico medicamentos mas o menos innovadores fabricados
por la industria nacional. Quienes vivimos esa época, recordamos los
medicamentos copia, también llamados “me too”.

Sin esas condiciones, la entrada en Espafa en el mercado co-
mun en 1986 podria dar lugar a acabar con la Industria Farmacéutica
espafnola, nuestro pais todavia no estaba preparado para competir en
un mercado global, no daba tiempo a adaptarse y podria dejar a Espa-
fla en una posicion delicada en un futuro cercano, futuro en el que hoy
estamos.
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En las negociaciones para la entrada de Espana en el Mercado
Comun Europeo, se consiguid un aplazamiento de 6 anos, y asi, la
publicacion de la Ley 11/1986, de Patentes, incluyd diversas disposicio-
nes transitorias, entre ellas, la disposicion transitoria primera, que dice
textualmente:

1. No seran patentables las invenciones de productos quimicos y
farmacéuticos antes del 7 de octubre de 1992,

Simplemente, por dar algunos numeros del grado de éxito de
esta medida

En 1985, el numero de laboratorios que habia en Espafna era de
365. En ese tiempo, fueron muchas las multinacionales que se instala-
ron en Espafa, construyendo plantas de produccion. En 1996 queda-
ban 337, sélo se perdieron 28 laboratorios. Segun la fuente STATISTA,
en 2020 hay 139 laboratorios instalados en nuestro pais, todos ellos
con su continuidad, mas o menos asegurada.

Los técnicos que vivimos esos anos recordamos la urgencia de
conseguir principios activos que librasen las patentes, preparar los
procesos productivos y generar la documentacion para presentar los
llamados “registros” hoy llamados Autorizaciones de Comercializacion,
tenfamos 6 anos para adaptarnos, y sin medicamentos que registrar o
autorizar, no hubiese sido posible.

Independientemente de lo que pasd en aquella época, es evi-
dente que la normativa internacional en materia de patentes de medi-
camentos, permite la investigacion y el retorno de la inversion a los la-
boratorios. Sin ella, realmente no habria avances, pues si no se protege
la propiedad industrial e intelectual de manera adecuada, se dificulta el
progreso.

El periodo de proteccion de una patente es de 20 aflos ampliable
a 25, pero el tiempo empieza a contar en el momento que se patenta
una molécula con posibilidades, que puede tardar 12, 15 afos en salir
al mercado, eso si tiene éxito, por lo que escasamente se dispone de
entre 4 y 6 afos de proteccién efectiva.

Por lo tanto, la importancia de precio del medicamento es vital,
debe permitir recuperar la inversion, obtener beneficios, y que el siste-
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ma de financiacion de medicamentos de los paises no se resienta.

Durante mi etapa como profesor universitario, explicaba esta si-
tuacion a los alumnos, y les ponia en la tesitura de tener que opinar
sobre las patentes en materia de medicamentos. El objetivo era prepa-
rarles para la critica.

Ponia como ejemplo lo ocurrido en los anos 80 y 90, cuando el
SIDA hacia estragos. La Industria Farmacéutica puso en marcha todos
los recursos y los antivirales crecieron exponencialmente, incluso hubo
litigiosidad entre empresas en cuanto a las patentes, pero lo cierto es
que tras unos anos, el arsenal terapéutico era mucho mas que espe-
ranzador, las empresas recuperaron lo invertido, y llegados a este punto
preguntaba a los alumnos ¢Se deben anular las patentes para facilitar el
acceso a los medicamentos a toda la poblaciéon mundial?

La respuesta solia ser unanime, claro que si, hay que poner a dis-
posicion de la poblaciéon los medicamentos, lo importante es la salud,
lo demas es accesorio.

La siguiente pregunta que formulaba era... Si vosotros tuvieseis
la capacidad de decision en un laboratorio farmacéutico, ¢ invertiriais en
investigacion si no hay proteccion, si no se recupera lo invertido?

Con esa pregunta, el silencio también era unanime.

La profesion farmacéutica suele estar bien valorada por la so-
ciedad, excepto cuando trasciende de la parte profesional a la parte
econdmica. Recuerdo a un buen amigo, colega de profesion en la in-
dustria, que me decia... Cuando en las noticias oigas hablar de “las
farmacéuticas” échate a temblar.

Los profesionales farmacéuticos debemos entender muy bien
nuestro entorno, para asumir las criticas, y tener la suficiente prepara-
cion para rebatirlas.

Sin recursos econdémicos no hay investigacion, sin investigacion
no hay progreso, sin progreso no es posible conseguir recursos econo-
Micos para seguir investigando.

Las leyes de patentes han entendido esta realidad, y mantienen
un delicado equilibrio para que el sistema fluya, para que aparezcan
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nuevos farmacos a un precio que haga sostenible un sistema de finan-
ciacion, de la habilidad de los legisladores depende que ese equilibrio
no se rompa.

3.3.- POLITICA DE PRECIOS EN ESPANA

El sistema sanitario espafiol en materia de financiacion de medi-
camentos, y la inestabilidad del sistema de precios de referencia son,
sencillamente, patolégicos.

Para abaratar los precios, los gobiernos trasladan la presion fi-
nanciera al sector. El sistema aguanta de momento, lo preocupante es
que no hay la mas minima intencién de hacer grandes consensos que
nos permitan unas reglas del juego justas y duraderas.

Esta tension provoca concentracion empresarial, que no es esen-
cialmente buena, pues puede conducir a un monopolio.

Para analizar el actual sistema de precios, tenemos que remon-
tarnos a la Ley 25/7990.

En su articulo 18.3 entre otras obligaciones del etiquetado, debia
consignarse el precio y el cdédigo nacional, que, por otro lado, estan li-
gados entre si, pues para la facturacion del Sistema Nacional de Salud,
mediante el conocido como cupdn precinto, se incluye un coédigo EAN
13 que relacionaba un determinado Codigo Nacional con su precio.

En el articulo 90 se hacia mencién por primera vez a la sustitu-
cion por el farmacéutico de medicamentos genéricos, aunque todavia
no existian.

En el articulo 94 se separaba en tramites distintos, la Autorizacion
de Comercializacién y la financiacion y precio por parte del Sistema de
Salud, se encontraban en el mercado medicamentos con igual compo-
sicion y via de administracion con precios distintos.
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En los articulos desde el 100 al 104, se ponian las bases de la
intervencion, los gobiernos son los que ponen el precio a los medica-
mentos y deciden si los financian, el precio asi establecido pasa a ser
un “precio industrial maximo”, también se decide y legisla sobre los
margenes en distribucion y farmacias.

La lectura hoy en dia de los articulos 101.2 y 104 sobre revision
de precios, no deja de ser curiosa, pues son articulos que, en el pe-
riodo inflacionista en que fueron escritos, daban margen para solicitar
aumentos de precios conforme a la coyuntura econémica. En la legis-
lacion actual se ha invertido el espiritu de este texto, y se utiliza para
todo lo contrario, para que los precios de los medicamentos puedan
modificarse a la baja afio a aho, independientemente de que los costes
de aprovisionamiento aumenten, o que vivamos en un periodo inflacio-
nista, se da por hecho un axioma falso, se asume que el tiempo siem-
pre abarata la produccion.

Pero estas reglas del juego volvieron a cambiar tras la publicacion
dela LEY 13/1996 de medidas fiscales, para acompanar los presupues-
tos de 1997. El conocido como sistema de precios de referencia actual
se introduce en nuestra legislacion por la puerta de atras, mediante una
Ley de acompanamiento a presupuestos, que no €s mas que una tram-
pa legal para que al gobierno de turno le salgan las cuentas.

Las medidas de contencion del gasto se han tomado sin tener en
cuenta al sector.

Han pasado 25 afos desde la creacion de la politica de precios
de referencia, deberia estar consolidado, pero no es asi, ha sufrido
multitud de modificaciones de gran calado, hoy en dia no es un marco
estable, predecible y se impide una convivencia pacifica con él. Los
laboratorios, y, por lo tanto, sus técnicos, lo Unico que hemos podido
hacer es adaptarnos.

En el aho 2012, el sistema ya habia sido modificado por normas
de rango de Ley en 8 ocasiones, 4 de ellas mediante Leyes, y 4 me-
diante Reales Decretos-Leyes, alguna sin haberse puesto en practica,
Ademas se han dictado 2 Reales Decretos de desarrollo, el primero
modificado 2 veces y el segundo, anulado por el Tribunal Supremo.

Adaptacion del Director Técnico y de los sistemas de calidad de la industria farmacéutica al 21
constante y dindmico entorno técnico y normativo que lo regula.



ACADEMIA DE FARMACIA DE LA COMUNITAT VALENCIANA

Ademas, anualmente se publica la Orden de precios de Referen-
cia, calculando nuevamente los precios y modificandolos a la baja.

También ha habido 2 Reales Decreto Ley que han modificado los
margenes de oficinas de farmacia y almacenes.

Todo esto genera una inestabilidad sin precedentes con una alta
litigiosidad.

En sus inicios, la politica de precios permitié la existencia de ge-
néricos en Espafa, se crean los llamados “conjuntos homogéneos”, se
limita la financiacion publica entre las alternativas bioequivalentes, de
tal forma que solo son financiadas aquellas que no superen el precio
establecido, pero permitia al paciente pagar la diferencia.

El conjunto homogéneo se definia como aquellos medicamentos
bioequivalentes entre si, debian tener al menos un genérico (patente
caducada), el mismo principio activo, la misma via de administracion, vy,
muy importante, la misma forma farmacéutica.

El precio de referencia se calculaba como la media ponderada
de los precios de aquellas presentaciones que alcanzaran una cuota
de mercado en el afo anterior, de al menos 20% vy el farmacéutico
debia sustituir el medicamento prescrito si era de precio superior al de
referencia, pero se daba al paciente la opcién de pagar la diferencia.
La reduccion del precio del medicamento era voluntaria para los labo-
ratorios.

Tras esta primera andadura, se publicé la Ley 16/2003 de 28 de
mayo, de cohesion y calidad del sistema Nacional de Salud, lo que su-
puso un cambio radical y nos ha llevado al caos actual.

En primer lugar, el concepto de “conjunto homogéneo” pasé a
ser simplemente “conjunto”, un matiz perverso, pues se eliminaba de la
definicion la forma farmacéutica.

Los precios se calculan por la via de administracion, da igual si es
un comprimido o una capsula de liberacion prolongada, o una jeringa
tradicional o una pluma, los costes de produccion entre las distintas for-
mas farmacéuticas no son ni parecidos, de momento, las innovaciones
galénicas quedan excluidas.
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El célculo del precio se realiza por la media aritmética de los tres
costes/tratamiento/dia menores, calculados por la Dosis Diaria Definida
(DDD).

La DDD es la dosis diaria media de mantenimiento en la princi-
pal indicacion prevista para un medicamento y una via de administra-
cién determinada, es calculada por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y no ha sido creada precisamente para calcular los precios de
los medicamentos.

Por lo tanto, el precio de referencia sera el que tienen las presen-
taciones mas baratas con la misma via de administracion, excluyendo
la forma farmacéutica, daba igual que estuviesen comercializados o no,
0 que su cuota de mercado fuese ridicula, y se excluian la gran mayoria
de innovaciones galénicas.

Y, por ultimo, la Ley de cohesion promovié una reduccién coacti-
va de precios, pues dentro del conjunto, los medicamentos no pueden
superar el precio de referencia, si se supera, dejan de estar financiados
y, por lo tanto, fuera del mercado.

Durante esos anos, y hasta el 2006, el mercado farmacéutico
espanol vivié la etapa mas cadtica que se pueda imaginar, y los técni-
cos de los laboratorios tuvieron que ingeniarselas para adaptarse rapi-
damente, para que sus empresas no sufriesen todavia mas la presion
financiera, y pudieran seguir en el mercado.

Cada vez que se producia una variacion en el precio, tanto por
modificaciéon de margenes como por la aplicaciéon de los precios de
referencia, que llegaban a reducciones del 60%, al estar este incluido
en el etiquetado, obligaba a retirar absolutamente todo el estocaje que
habia en el canal, que era devuelto a los laboratorios para que en sus
instalaciones se re-etiquetasen y se reintegrasen al canal, exigiendo los
correspondientes abonos de factura.

La norma generd problemas de suministro de medicamentos
esenciales, se produjeron unos costes de transporte brutales, hubo
que habilitar sistemas de re-etiquetado, con el preceptivo cumplimiento
de normas, contratando a personal especifico y colapsando la rutina
habitual de la industria en la produccion de medicamentos.
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El re-etiquetado del precio puede parecer baladi, pero la solucion
técnica es compleja.

En primer lugar, no hay maquina capaz de etiquetar automatica-
mente algo tan pequeno en una caja, por otro lado, la variabilidad de
tamanos de cartonajes obliga a multitud de tamanos en las etiquetas,
pues deben de ocupar el espacio preciso para que no tape el resto de
la informacion, el riesgo de error es enorme.

En segundo lugar, esta la calidad de la etiqueta en si, pues debe
tener la informacion indeleble, y disponer de un adhesivo lo suficiente-
mente fuerte como para que no pueda despegarse, y si se hace, que
arrastre la capa externa del cartonaje. Todo esto era de aplicacion al dia
siguiente de la publicacién de RD Ley.

Durante esa época, se dieron circunstancias curiosas pues era
mucho mas rentable devolver los medicamentos que dispensarlos, tan
solo habia que retirar la etiqueta.

Ademas, el sistema dio lugar a una competencia desleal entre
laboratorios. La norma solo financia el precio menor, los otros precios
estan fuera del mercado. Algunos laboratorios aprovecharon esta cir-
cunstancia para ser, durante unos meses y de forma exclusiva, los uni-
cos financiados por el sistema de salud, con el consiguiente pelotazo
para las arcas de su empresa, bastaba con solicitar un precio uno o dos
céntimos menor que precio de referencia y se excluia durante un tiempo
a los competidores del mercado.

Tras esos anos, se publicéd la ley 29/2006 de garantias y uso
racional del medicamento, que, por fin, en su articulo 15.4, se elimina-
ba la obligacién de incluir el precio en el etiquetado del medicamento,
poniendo fin a un sinsentido legislativo fruto de la desidia y la falta de
consenso con el sector.

Pero tengo que decir que eliminar la obligacion de incluir el pre-
cio en el etiquetado, hubo que lucharla, pues en absolutamente todos
los borradores del proyecto de dicha Ley, en el articulo 15.4 seguia
apareciendo como obligatorio incluir el precio del medicamento en el
etiquetado, no era problema de los legisladores, no parecia importar el
descontrol del mercado de medicamentos.
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Como es sabido, para ratificar una ley es preceptivo el tramite
de informaciéon publica, para que las asociaciones reconocidas por la
ley puedan participar y opinar sobre ella. El CGCOF dispuso de todos
los borradores, que trasladé a los Colegios provinciales. Desde este
Colegio de Farmacéuticos de Alicante, siempre se instd sobre la nece-
sidad de eliminar el precio en el etiquetado, y me consta, porque lo vivi
primera persona, que el gobierno sélo accedid a eliminarlo de la ley en
el ultimo borrador.

Hoy en dia, todos los conjuntos tienen el mismo precio, tanto in-
novadores como genéricos o genéricos con marca, no hay una politica
real para cambiar un sistema, se trata de tener el menor precio, y que
pueda ser intervenido y disminuido todos los afos, poniendo en peligro
la continuidad de muchos principios activos por su baja rentabilidad.

Si alguien se pregunta como es posible que en el mercado es-
panol sigan existiendo esos medicamentos con precios ridiculos, la
respuesta esta en que los laboratorios no son libres para dejar de co-
mercializar un medicamento, necesitan solicitar expresamente a las
Autoridades Sanitarias su revocacion, y esta puede ser admitida o re-
chazada.

Los problemas de suministro de medicamentos que sufrimos
desde hace unos afnos, se producen por multitud de circunstancias,
pero a nadie se le puede escapar que una de ellas, quizas la mas im-
portante, se produce por la politica de precios, e impacta directamente
en aquellos medicamentos que tiene precios irrisorios.

Al menos, hoy en dia, la constante reduccién de los precios de
los medicamentos no implica devoluciones masivas, tan solo impacta
en el valor de almacenes y en calculos de rentabilidad de los procesos
productivos y en la continuidad sin sobresaltos en el mercado.

Adaptacion del Director Técnico y de los sistemas de calidad de la industria farmacéutica al AS
constante y dindmico entorno técnico y normativo que lo regula.



ACADEMIA DE FARMACIA DE LA COMUNITAT VALENCIANA

3.4.- SERIALIZACION

Es evidente la preocupacion de las Autoridades Sanitarias para
evitar que se cuelen en el mercado medicamentos falsificados. La
AEMPS ha participado en actuaciones sobre la venta ilegal de medica-
mentos a través de Internet en el ambito internacional, que es donde se
encuentra el mayor peligro. Estas actuaciones se realizan también en
coordinaciéon con los Cuerpos y Fuerzas de Seguridad del Estado, asi
como con otras Autoridades Sanitarias tanto nacionales como interna-
cionales.

En junio de 2011, se publicd en el Diario Oficial de la Unién Eu-
ropea, la DIRECTIVA 2011/62/UE DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL
CONSEJO, por la que se establece un codigo comunitario sobre medi-
camentos de uso humano, en lo relativo a la prevencion de la entrada
de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal.

En octubre de 2015 se completa la directiva y se publica el RE-
GLAMENTO DELEGADO (UE) 2016/161 DE LA COMISION, establecien-
do disposiciones detalladas relativas a los dispositivos de seguridad
que figuran en el envase de los medicamentos de uso humano.

En ellas se describen las medidas de seguridad que debe tener
implantadas el sector farmacéutico en el mercado europeo para evitar
la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro
legal, estas son:

e |a colocaciéon de un dispositivo fisico anti-manipulacién en
cada unidad producida

e La impresion de un identificador unico en el envase, cono-
cido como Numero de Serie, para permitir la identificacion
individual de cada unidad producida.

Toda esta normativa se sustancio el 9 de febrero de 2019, fecha
en la que se empezaron a comercializar los medicamentos con el iden-
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tificador Unico que hoy todos conocemos, y con dispositivos de seguri-
dad que impedian la manipulacién de los medicamentos.

i PC Da4?00070390199
LOTE L43LA91
CAD D9 2024
SN 3ASA3ASN

Cada medicamento debe llevar impreso el Product Code o EAN
13 que identifica al medicamento, y esta relacionado con su cédigo
nacional, el lote, la caducidad y el Serial Number o SN que individualiza
a la unidad del lote producido, ademas del cddigo QR que lleva toda
esta informacion.

En el periodo comprendido entre el 10 de octubre de 2015, en
donde se publica la norma y el 9 de febrero de 2019 en donde se im-
planta en Europa, se desarrolld, sin lugar a dudas, el mayor proyecto en
el que se ha visto inmersa la Industria Farmacéutica europea en toda
su historia, implicandose todo el sector, farmacias, distribucion, labo-
ratorios, administraciones publicas y organismos como los Colegios de
Farmacéuticos.

Hoy en dia el flujo de informacion es ingente, cada unidad fabri-
cada lleva un identificador Unico cuya informacion emana de los labo-
ratorios fabricantes, y se pone a disposicion del organismo delegado
de verificacion europeo, conocido como EMVO, quien traslada la infor-
macion a los sistemas de verificacion nacionales, en Espana el SEVEM,
quien a su vez se conecta con las farmacias a través de la plataforma
NODOFARMA, para que, en el momento de dispensar un medicamen-
to, se capture la imagen del cddigo QR, se traslade la informaciéon de
vuelta, para obtener la respuesta sobre la legalidad del medicamento
dispensado y se desactive el nUmero de serie, todo ello en milisegun-
dos.
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En Espana, este sistema todavia no esta mayoritariamente im-
plantado en los Hospitales Publicos, que también tienen la obligacion
de desactivar los n° de serie de los medicamentos utilizados en sus
instalaciones.

La adaptacion a este proceso en los laboratorios, ha recaido en
manos de los técnicos, que tenian que hacer realidad un Reglamento
Delegado ininteligible, con multitud de lagunas y dudas, en un periodo
record de tan sélo 3 ahos y 4 meses. Habia que generar una informa-
cién nueva, trasladarla a una imagen y ofrecerla a los nodos de verifica-
cién de manera inequivoca, en el que se hace necesaria la participacion
de al menos 6 sistemas informaticos distintos que tienen que interpretar
la informacion de manera correcta.

Evidentemente, los técnicos fuimos conscientes de que ningun
laboratorio, por si sélo, podia cumplir con la normativa, se hace nece-
sario el concurso de nuevos actores en la cadena y tener en cuenta
nuevos tipos de empresas que todavia no existian, y el mas que nece-
sario concurso de los departamentos informaticos, pues ahi radica la
complejidad de sistema.
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El proceso seguido por los técnicos fue mas o menos asi.

En primer lugar, hubo que redisefnar todos los cartonajes de los
medicamentos, habia que hacerle un sitio para poder incluir los nue-
vos datos variables. Esto parece sencillo, pero nada mas lejos de la
realidad, el proceso se culmina con la solicitud de autorizaciéon de los
nuevos disefos, que estan incluidos en la Autorizaciones de Comercia-
lizacién y tienen que ser aprobados, pagando la preceptiva tasa.

En segundo lugar, habia que modificar las lineas de acondicio-
namiento, introduciendo en cada una de ellas nuevos equipos capaces
de generar e imprimir la informacién requerida, asi como introducir sis-
temas anti-manipulacién. Hubo una carrera tremenda, pues no habia
capacidad suficiente para producir los equipos necesarios en el tiempo
requerido, ademas, era necesario validarlos y comprobar que no habria
errores, sobre todo con la generacion del n° de serie y su impresion,
que a su vez se tiene que ajustar a unos estandares de calidad defini-
dos por normas ISO.

Como dato, por cada linea de acondicionamiento existente en
los laboratorios europeos, se invirtieron una media de 300.000 euros.

En tercer lugar, habia que conectar el programa informatico de
cada equipo a los programas de gestion de los laboratorios, conocidos
como ERP. Cada programa habla un idioma, y los equipos de serializa-
cion tienen que recoger la informacion sobre el n° de lote, la caducidad
y en codigo de producto, asi como las unidades reales que se producen
de ese lote, traducir a otro lenguaje e imprimir con la calidad exigible.

En cuarto lugar, surge una nueva necesidad, los laboratorios tie-
nen que generar los numeros de serie, de forma tal que no haya posibi-
lidad de repetirlos, teniendo en cuenta que cualquier rechazo en la linea
debe producir también el rechazo de los datos asociados, ademas, hay
que preparar toda esa informacion para trasladarla al Nodo Europeo de
verificacion.

Aparece un nuevo actor indispensable en todo este proceso, son
los On Boarding Partners (OBP), que son plataformas informaticas in-
termedias que se encargan de ofrecer niumeros de serie en cantidad
suficiente para cada lote, traducir a otro idioma informatico toda la in-
formacién, empaquetarla y enviarla al EMVO traducida para su sistema.
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OBP (Onboarding partner): entidad que representa al fabricante o titular de comercializacién (TACs)
a los efectos de cargar los codigos en la plataforma europea

Ademas, las OBP’s se encargan también de la comunicacion y
traspaso de datos entre laboratorios, pues la fabricacion por terceros
es practica habitual en la industria, y el obligado a trasladar los datos es
el comercializador, pero quien los genera realmente es el fabricante.

Las OBP’s son imprescindibles, pues son las encargadas de im-
plementar todos los cambios, mejoras y adaptaciones que requiere el
EMVO para cumplir su funciéon, que se producen semanalmente, y que
tiene que ofrecer sus servicios las 24 horas de los 365 dias. La contra-
tacion de los OBP genera un coste anual muy importante en los labora-
torios, sin su concurso, los medicamento que produzca un laboratorio
no puede ponerse en el mercado.

Esa informacion se traslada al EMVO, quien en ese momento dis-
pone de absolutamente todos los datos de produccion de todos los
laboratorios.

Los datos, ya propiedad de EMVO, se trasladan al SEVEM, am-
bos organismos se financian por el sector, principalmente por los labo-
ratorios.
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Todo este sistema se ha trasladado al sector, y a la poblaciéon en
general, como una necesidad. Es necesario evitar la introduccion de
medicamentos falsos en el mercado.

Pero, excluidas las falsificaciones que se encuentran en internet
;Cuantos medicamentos falsificados se han encontrado en el mercado
espafnol, en su cadena de suministro legal, en los Ultimos 25 ahos?

La respuesta es que no ha habido ninguno.

El sector de los medicamentos en Espafia y Europa esta muy
regulado, se basa en la legalidad de los clientes y proveedores. Los la-
boratorios sélo pueden suministrar medicamentos a quienes tengan la
autorizacion para distribuirlos (almacenes) o dispensarlos (Farmacias y
Hospitales) y debemos asegurarnos y obtener las evidencias de su au-
torizacion, a su vez, tanto las farmacias como los almacenes distribui-
dores solo pueden proveerse de empresas debidamente autorizadas,
también tienen que recabar las evidencias de ello. Cualquier adquisi-
cion fuera del sector es un delito. El sistema es tan robusto que en todo
este tiempo no ha fallado en Espana.

La serializacion ha solucionado un problema que no existia, pero
ha supuesto a las administraciones publicas la posibilidad de tener toda
la informacion sobre la produccion de medicamentos en Europa, junto
con el control de estocaje a tiempo real de todo el arsenal terapéuti-
co disponible, siendo ademas financiado por los laboratorios. Por otro
lado, esa informacion no es accesible a los laboratorios, que no pueden
utilizarla para optimizar los stocks y evitar posibles problemas de sumi-
nistro. La informacioén es poder.

Como es sabido, hay medicamentos en Espana con un precio
ridiculo, al que ahora se le incluyen los costes de serializacion. En 2018
los laboratorios trasladamos méas de una vez a la administracion la po-
sibilidad de no serializar medicamentos con PVP menores de una can-
tidad, 2 o 3 euros, puesto que, a esos precios, no existe la mas minima
posibilidad de falsificacion, sencillamente, porque a los malos no les
saldria rentable el esfuerzo. La respuesta siempre fue negativa, hoy en
dia, en Espana sdlo estan excluidos los medicamentos no sujetos a re-
ceta médica, no financiados y algunas otras excepciones que aparecen
en el Reglamento.
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El sistema es robusto, y las administraciones publicas ya estan
pensando en ampliarlo, esta en proyecto eliminar el cupén precinto y
trasladar la informacién sobre el precio a los coddigos QR, de tal forma
que el sistema de facturacion se realice informaticamente y a tiempo
real.

Esperemos que la seguridad de los datos sea lo suficientemente
elevada como para que ningun Hacker pueda acceder a los sistemas.

3.5.- SISTEMAS INFORMATICOS

Actualmente, el desempeno de un técnico de Garantia de cali-
dad y del Director Técnico no se comprende sin el conocimiento de las
distintas aplicaciones informaticas, tanto internas del laboratorio, en las
que tiene que intervenir en su disefio, como en las externas, derivadas
de las comunicaciones con las Autoridades Sanitarias, y con cualquier
otra entidad publica o privada.

Este tipo de aplicaciones son mas o menos complejas, pero basi-
camente todas tienen el mismo objetivo, el administrado o usuario es el
responsable de gestionarlas de forma correcta, si se equivoca u olvida
rellenar un campo, o utiliza caracteres no entendidos por la aplicacion,
se puede encontrar con un verdadero problema, que puede dar lugar a
una revocacion, pérdida de una autorizacion, una sancién o una impo-
sibilidad de poner un lote en el mercado.

No es el momento de listar la multitud de aplicaciones externas
que se deben gestionar, pero a modo de ejemplo, expongo un proble-
ma real que se esta produciendo.

Desde el pasado 28 de enero de 2022, los laboratorios deben
asegurarse de que los detalles relacionados con su organizacion, como
el nombre y la direccién, deben estar correctamente registrados en el
Servicio de Gestion de Organizaciones (OMS, por sus siglas en inglés)
de la EMA.

5& Juan Antonio Laborda Alvarez



—— ACADEMIA DE FARMACIA DE LA COMUNITAT VALENCIANA  ———

Si no estan correctamente subidos, o no son exactamente coin-
cidentes con los de otras aplicaciones, es imposible gestionar tramites
como:

e Autorizacién y modificacién de laboratorio farmacéutico fa-
bricante o importador de medicamentos (MIA)

e Actuaciones inspectoras individualizadas de Normas de Co-
rrecta Fabricacion y Buenas Practicas de Distribucion (NCF)

e (Certificado de cumplimiento de normas de correcta fabrica-
cion (NCF) de medicamentos o principios activos

e Registro de fabricante, importador o distribuidor de sustan-
cias activas (RUESA)

Uno de los grandes problemas se encuentra en la interpretacion
informatica, pues no es o mismo introducir el nombre de la empresa
con las siglas SA, que si introduces las siglas S.A. separadas por pun-
tos, o si pones un espacio indebido, si algo no esta exactamente igual
en todas las aplicaciones, no pueden comunicarse entre si, y los efec-
tos pueden ser devastadores.

Conforme a lo dispuesto en la Ley del Procedimiento Adminis-
trativo Comun de las Administraciones Publicas (Ley 39/2015), se hace
obligatoria la utilizacion de sistemas informaticos para la comunicacion
con la Administracion publica. Las notificaciones por medios electréoni-
cos se entenderan realizadas en el momento en que se produzca el ac-
ceso a su contenido a través del Sistema de Notificaciones Electronicas
por Comparecencia, no pudiéndose acceder al contenido del mismo de
forma previa por otra via.

Dicho de otro modo, aquellas empresas que no dispongan de
técnicos con capacidad para gestionar estas aplicaciones, pueden
considerarse excluidos del sistema.

También es cierto que las nuevas generaciones de técnicos que
actualmente desempenan su labor en los laboratorios, tienen esas ha-
bilidades, por lo que el futuro esta asegurado.
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No quiero terminar sin hacer referencia a la Inteligencia Artificial,
No soy capaz a imaginar los avances que en materia de medicamentos
veremos en un futuro, y en la oportunidad que tendran los técnicos de
la Industria Farmacéutica para mejorar y facilitar su trabajo.

En el escaso contacto personal que he tenido con la IA, he sido
consciente que, para obtener una respuesta adecuada, la habilidad
esta en trasladar la informacion, trasladar la pregunta al sistema de
forma correcta e inequivoca, lo que resulta realmente dificil si no tienes
una preparacion y unos conocimientos que soélo se consiguen con es-
tudio y esfuerzo personal.

No me cabe duda que las generaciones futuras sabran trasladar
las preguntas adecuadas a esta revolucionaria herramienta.
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4.- CONCLUSIONES

El desempefo de los técnicos en Calidad de la Industria Farma-
céutica debe ir mas alla del cumplimento en la aplicacion de las normas
de caracter técnico y normativo.

Los Sistemas de Calidad de la Industria Farmacéutica se ges-
tionan mediante aplicaciones informaticas de todo tipo, es esencial el
concurso de los técnicos en el disefo y modificaciones de los progra-
mas informaticos, que sélo seran adecuados si son capaces de cumplir
los requerimientos GMP, y debe demostrarse mediante las pertinentes
validaciones.

Los técnicos estan obligados a conocer y comprender toda la
normativa que le es aplicable al entorno en el que desarrolla su acti-
vidad, para trasladar dicho conocimiento y participar en la estrategia
empresarial.
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Las comunicaciones y el traspaso de informacion con las distin-
tas Administraciones y organismos publicos y privados deben gestio-
narse desde el punto de vista técnico.

La formacion continuada es esencial en el proceso de adapta-
cion de los técnicos al constante y dinamico entorno normativo que lo
regula.

MUCHAS GRACIAS
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