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CONTROL Y DISTRIBUCION DE LOS MEDICAMENTOE EN HUNGRIA

El sistema de suministro de medicamentos

1. La organizacién y supervisifn del sistema de suministro de medicamentos en Hungris
eatdn a cargo del Ministerio de Salud. La base legislstiva son las leyes promulgadas
por el Gobiermo, en particular la Ley de Sanidad de 1972 y la corvespondiente orden
ejecutiva 16/1972 del Consejo de Ministros, asi como los decretos y disposiciones re-
glamenrarias del Ministerio de Salud y la autoridad conferida al Institute Nacional
de Farmacia (INF) en relacidn con todas las medidas reguladoras.

2. Sélo pueden fabricar medicamentos las compafifas farmacéuticas estatales a las que
se ha concedido la correspondiente licencia; esas empresas suministran el 75% de los
medicamentos consumidos en el pais. La exportacidém y la importacidn de productos far-
macéuticos son un derecho exclusive de Medimpex, empresa comercial conjunta de las com-
pafiias farmacéuticas estatales que se encarga de importar medicamentos para el consu-
mo nacional.

3. En Hungria no hay mis que un distribuider de medicamentos al por mayer, que és el
organismo estatal GYOGYERT, supervisado directamente por el Ministerio de Salud. El
GYOGYERT, organizacién clave del sistema hamgaro de distribucion de medicamentos, se
encarga de distribuir todos los farmacos (de fabricacidn nacional o importades) a los
centros farmacéuticos y a los hospitales.

4. La administracién de las farmacias comunales corresponde a los centros farmacéuti-
cos de los consejos de distrito. Eu Hungria hay veinte de escos cousejos y, en conse-
cuencia, veinte centros farmacéuticos, Estos disponen de los mecanismos necesaries
para la administrzeidén y mantenimiento de las farmacias de la comunidad existentes en
el distrito, asl como de almacenes y de laboratorios amalitices y galénicos. Los cen-
tros se encargan de la dlstrzbucion de las sustancias farmacéuticas y de los medica-
mentos producidos por el GYOGYERT. 8&lo las farmacias pueden preparar, distribuilr y
vender al por menor medicamentos. Los hospitales, todos ellos pertenecientes al Es=-
tado, obtienen directamente sus suministres del citade GYOGYERT.

Pregeripeidn v disponibilidad de medicamentos

5. 8&lo los médicos pueden prescribir medicamentos (los derechos restringidos de los
dentistas estdn reglamentados separadamente por orden ministerial). El derecho de
preseribir determinados medicamentos estd reservade a los especialistas (por ejemplo,
psiquiatras), a la vez que otros medicamentos pueden ser prescritos por cualquier mé-
dico pero sobre la base de un diagndstico formulado por un especialista, Hay un nu-
merc limitado de medicsmentos dque sblo se pueden prescribir y utilizar en pacientes
hospitalizados.

6. La cuestién de la obligatoria prescripeidén de medicamentos la decide el Ministe-
rio de Salud. La gran mayorfa de los medicsmentos estidn sujetos a prescripeién, Ex-
cepto en los casos de estupefacientes (incluida la codeima), sustancias psicotrdpicas
y algunos otros sedantes, medicamentos antiparkinsonianes, estimulantes, antibidticos,
glucocorticoides y algunes otros productos, los médicos pueden hacer prescripeiones

que permitan reponer el producto tres veces en un plazo de 90 dias,
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7. Hay un centenar aproximadamente de medicamentos para los que el Ministerio de
Salud no exige la prescripcidn, pues se considera que sus ingredientes son relativa-
mente inocuos y se utilizan principalmente para el tratsmiento sintomitice. El prin-
cipioc recter de esta seleceidén es que la poblacidn debe tener acceso a clertos medi-
camentos (por ejemplo, analgésicos suaves, antipiréticos, gedantes, antidcidos, anti-
tugives, laxsntes, antidiarreicos, desinfectantes, antihemorroidaleg, ete,) para el
tratamisnto de cualquier sintoma que no necesite la intervencidn inmediats  de un médi-
co. La venta de estos medicamentos que no requieren prescripeion incumbe exclusiva-
mente a los farmacéuticos, que deben limitar la cantidad despachada a la tequerida
para dos semanas como maXimo.

g, Las farmacias solo pueden vender medicamentos, apbsitos, ciertos productos de
herboristeria, alimentos medicinales, determinados dispositivos médicos y productos
de atencion sanitaria, productos de medicina veterinaria y preparaciones premezcla-
das.

FPrecios

9. La poblacion hingara tieme derecho a recibir asistencia médica gratuita v medica-
mentog suminigtrados sobre una base preferencial. En conformidad con este principio,
en Hungria no hay precios de consumidor. Al comercializar unm producte, el Ministerio
de Salud establece la cotizacion del consumidox, es decir la cantidad que realmente

ha de pagar el paciente. Para establecer esa cotizacidom el Ministerio se basa en el
principio de que la contribucidn de la poblacidn debe cubrir el 15-20% del costo
real, principic que =e aplica ep general a todos los productos farmacéuticos, El pre-
cio efectivo de cada medicamento se basa en consideraciones médicas y sociales. Al-
gunos medicamentos (antidisbéticos, antituberculesos, antiepilépticos, ete.) son gra-
tuitos, como también los son los dispensados em hospitales y el propio tratamiento
hospitalarie. En la practica, la cotizacidn del consumidor varia eatre 3 y 10 forints
{actuglmente 50 Ft = 1 US§),

10. El Gobierno carga con la diferencia entre el precio de fabricacién v la cotiza-
cion del consumider,

Reglamentacidn Farmacdutica

11. En Hungria, el INF es el organismo nacional que se encarga de la reglamentacidn
en cuegtiones relativaz a los medicamentos. Sus funcicnes principales son las si-
guientes:

- geleccion de materia medica

- autorizacidén de pruebas clinicas en seres humancs con sustancias no utilizadas
hasta entonces en Hungria como medicamentos

- repgistrro de medicamentos
- supervision ¢e la produccién y la fabricacidn de medicamentos

- veglamentacidn de los medicamentos, incluida la eliminacifn de fArmacos inade-
cuados que pueda haber en el mercadoe

- estudio de ls utilizacidn de medicamentos y actualizacidn de la terapia medi-
camentoss
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- supervision de la informacidn sobre medicamentos y vigilancia de las reaccio-
nes medicsmentosas adversasg

- cumplimiento de las obligaciomes contrafdas en el contexteo de los compromisgos
internacicnales de cooperaciom. :

Criterios vy mecanismos para el registro de medicamentos

12. Hungrfa tiene un sistema selectivo de registro de medicamentos segln el cual, en
principio, no es necesario registrar aquellas preparacionss farmacéuticas que comtie-
nen los mismos ingredientes activos en las mismas formas farmacéuticas que existan ba-
jo obras marcas u otros nombres genéricos.

13. En Hungrla, el INF estd autorizado por el Ministeric de Salud para decidir, una
vez en DDSESLUH de los resultados de las pruebas farmacoldgicas, Loxlcologlcas y eli-
nicas, asi como después de consultar con expertes, si la comercializacidn de un nuevo
producto farmacéutico corresponde a una necesidad sanitaria. EL proposito perseguido
es poner @ disposicidn de la profesion médica y del piblico todas las preparaciones
farmacéuticas nuevas que zean de un valor terapéutico probade y, al mismo tiempo evi-
tar, no solamente la c¢irculacidn de medicamentos de dudogo valor terapéutico, sino
también la de medicamentos diferentes pero practicamente equivalentes y la de combina-
ciones de medicamentos gue no sean necesarias. Mediante el actual sistema de selec-
cién, el nimero de preparaciones farmacéuticas registradas se ha mantenido dentro de
unos limites razonables. Entre otros criterios para el registro de medicamentos fi-
zuran la calidad constante estandarizads, la inocuidad relativa y la eficacia.

14, El proceso del registro se inicia con la presentacion de los datos preclinicos
por &l fabricante al INF. El Instituto prescribe todos los requisitos correspondien-
tes a esos datos. Los datos, examinados detenidamente por personal especializade del
Instituko, se evalidan con ayuda de expertos externos y de comités de expertos, S5i el
resultado de este examen y evaluacidn es positivo, se decide autorizar la investiga-
¢ién clinicofarmacoldgica en el ser humano, Se prohiben log experimentos no autoriza
dos en personas y el suministro a los médicos de muestras de nuevos medicamentos que
no hayan sido autorizados.

15. Los experimentos clinicofarmacolégicos en el ser humano estan 4 carge de servicios
especializados de la Red Clinicofarmacolégica, establecida en clinicas y en grandes
hospitales. La evaluacidn de los resultados estd a carge del INF y de comités de ex-
pertos externos. En funcion de los resultados se decide o no autorizar los emsayos
clinicos.

16. El 1NF autoriza los ensayos clinicos controlades, designando los primeros inves-
tigadores. La extension de los ensayos clinicos se autoriza tras la evaluacion de los
primeros resultados por un comité de expertos y siempre que haya sido solicitada por
el fabricante, Los ensayos clinicos de nuevos medicamentos sin registrar ne se per-
miten si mo se cuenta con la autorizacion del INF.

17. Ls evaluacidn de los resultados clinicos por comités de expertos, y la aproba-
cion oficial de la idoneidad terapéutica de un nuevo medicamento por el INF son requi-
sitos previes al registro. El fabricante ha de enviar su solicitud de registro al INF,
que estipula detalladamente todo lo relativo al formato de presentacion de los datos
sobre los aspectos quimicos, analiticos, de d051f1cacion, bicldgicos, etc., asi como

a los métodos de comtrol que se proponen, la descripeion de las pruebas de estabili-
dad, etc. Todos los datos se evalian detenidamente v se comprueban experimentalmente
en los laboratorios del INF. Cuando se efectiia el registro, el INF establece la es-
pecificacion oficial de ealidad de la preparacion farmaceutica.
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Rotulacion, embalaje, informacion para los médicos, publicidad

18. En Hungria estan estrictamente prohibidos los anuncios de productos farmacauticos
dirigidos al pliblico en general, Las fuentes de informacion sobre el uso de medicamentos
destinadas a los pacientes son distintas de las destinadas a los médicos, La infor-
macidn dirigida a log pacientes se encuentra en el texto de los rdtulos y en los pros-
pectos que se Lacluyen en los embalajes de los productos. El registro de um preparado
farmacéutico comprende también la preseripeidn por el INF del texto que ha de figurar
en ¢l rotulo v la aprobacién de los prospectos.

19. La informacidn dirigida a los médicos figura en los prospectos v folletos de los
fabricantes y en los anunciocs que se publican en las revistas médicas y farmaceuticas
destinadas exclusivamente a los profesionales de la salud., La industria farmacdurica
estd obligada a enviar a todos los médicos y a todas las farmacias material de infor-
macion sobre todo producto nueve, en el momento de su comercializacidn. EI texto de
todos esos prospectos y folletos, asi come los anuncios que se hayan de publicar en
revistas médicas o farmacéuticas, han de estar autorizados por el INF.

20. En Hungria no hay un sistema de representantes comerciales, y los fabricantes sé-
lo estan autorizados a mantener contacto personal directo con los médicos que estdn
haciendo ensayos ciinicos de sus propios productos.

21. Los servicios de informacion farmacéutica del INF comprenden varias publicaciones
y la direccidém de la red de farmacéuticos especializados en informacidn sobre medica-
mentes.

22. Cada dos o tres afos se publica un pequefio manual de prescripeidn de medicamentos
en el que se da toda la informacidn sobre materia médica hingara (composicidn, indica-
ciones, contraindicaiones, dosis, efectos secundarios, interacciones, ete.). Ademis,
se publica y distribuye gratuitamente una revista con informacidn sobre medicamentos
nuevos, nuevas indicaciones, etc.

23. El INF ha adiestrado a unos cincuenta farmacéuticos en cuestiones de informaciom
farmacéutica. Este personal trabaja en farmacias de distintos lugares del pais que

se utilizan como centros de informacidm para médicos y farmacéuticos; como son inde-
pendientes de la industria farmacéutica, sus conferencias y la informacion que facili-
tan son objetivas y completamente desprovistas de toda deformacidon comercial,

Formacion y adiegtramiento

24. Leos farmacéuticos cursan sus estudios en las facultades de farmacia de dos uni-
versidades médicas, la de Budapest y 1a de Szepged. 1a organizacién de la formacidn
postuniversitaria de los farmacéuticos est? a cargo del Departamento de Farmacia de la
Escuels Medica de Posgraduados, que tiene su base em el INF. Los estudios postuniver-
gitarios comprenden doce especialidades farmacéuticas.

25. Los técnicos de favmacia estudian en escuelas secundarias especiales vy adgquieren
su formacidn ulterior ea ums escuela especial,




