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CIRCULAR 548/18 

 

ASUNTO: Protocolo de gestión del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social ante la 

alerta de retirada de algunas presentaciones de medicamentos que contienen Valsartán en su 
composición. Continuación de la circular nº 547/18. 

DESTINATARIO: Ilmo/a. Sr/a. Presidente/a del Colegio Oficial de Farmacéuticos 

 

Como continuación de la circular de este Consejo General nº 547/18 por la que se adjunta el Protocolo 
de Gestión del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social ante la alerta de retirada de algunas 
presentaciones de medicamentos que contienen Valsartán en su composición, se informa de que las 
pautas de actuación comunicadas en la reunión mantenida en la mañana de hoy con la Directora 
General de Cartera y el Secretario general de Sanidad y Consumo son las siguientes: 

- El Ministerio ha dirigido una comunicación a los diecisiete laboratorios afectados por la alerta 
solicitándoles su adhesión expresa mediante documento escrito al Protocolo de Gestión del 
Ministerio. 

- Una vez se reciban en el Ministerio las correspondientes adhesiones, se acusará recibo a las 
mismas y se trasladará a cada uno de los laboratorios la necesidad de que en un plazo máximo 
de tres días suscriban el documento de compromiso de pago con el Consejo General que se 
adjunta. 

- Desde el Consejo General, una vez se reciban los escritos de compromiso de pago de los 
laboratorios se irán trasladando a los Colegios, junto con la persona de contacto 
correspondiente de cada laboratorio. 

Independientemente de lo anterior, se clarifican algunas cuestiones trasladadas a este Consejo 
General por parte de los Colegios: 

- El Protocolo de Gestión citado solo afecta a las dispensaciones realizadas mediante recetas del 
SNS, incluyendo Mutualidades. Para estas últimas como código identificativo del paciente 
deberá especificarse el número de mutualista en el documento justificante de la dispensación 
en situaciones excepcionales (documento anexo al Protocolo de Gestión). 

- Los medicamentos que se devuelvan por los pacientes al estar afectados por la Alerta se 
depositarán en el punto SIGRE. 

- Los medicamentos dispensados a los pacientes en sustitución de los envases  afectados por la 
Alerta serán facilitados SIN COSTE ALGUNO para los mismos.  

- Los COF custodiarán los documentos justificantes descritos en el punto anterior, recibidos 
desde las diferentes farmacias. A partir de esta información, se confeccionará la comunicación 
del Colegio a cada laboratorio comercializador correspondiente (adjunto a la presente circular) 
para el cobro de los importes debidos a las farmacias. 

Madrid, 9 de julio de 2018 
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………………………………….………………………….., con D.N.I. número ……………………….., en nombre y 

representación, en calidad de ………………………………………………………………, según acredita 

mediante escritura de poder nº ……, de fecha …………………..….., otorgada ante el Notario D. 

………………………………..………………de …………………………, del Laboratorio 

…………………………………………………………………. (en adelante, el LABORATORIO), domiciliado en 

……………….., NIF número …………………., constituido por tiempo indefinido mediante escritura 

autorizada el día ……….de…………………..de …………….. e inscrita debidamente en el Registro 

Mercantil de la provincia de …………….. , al folio……. Del tomo……. Hoja…………, 

inscripción……………por el Notario D……………..de ………………..,  

 

MANIFIESTA 

 

I.- Que el LABORATORIO tiene comercializadas presentaciones de medicamentos que 

contienen VALSARTAN en su composición, cuyos lotes y códigos nacionales se encuentran 

afectados por la Alerta emitida con fecha 5 de julio de 2018 por la Agencia Española de 

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) de “orden de retirada del mercado de todas las 

unidades distribuidas de los lotes afectados y devolución al laboratorio por los cauces 

habituales”.   

II.- Que el LABORATORIO conoce y por medio del presente escrito manifiesta su conformidad y 

ratificación al contenido del “Protocolo de gestión del Ministerio de Sanidad, Consumo y 

Bienestar Social ante la alerta de retirada de alguna presentación de medicamentos que 

contienen VALSARTÁN en su composición”. 

III.- Que en aplicación y para dar cumplimiento a lo dispuesto en el referido Protocolo del 

Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, el LABORATORIO por medio del presente 

escrito se compromete con el CONSEJO GENERAL y los COLEGIOS OFICIALES DE 

FARMACÉUTICOS expresamente a (i) asumir íntegramente los costes derivados de la 

devolución por parte de las oficinas de farmacia al LABORATORIO a través de los cauces 

habituales de los envases de las presentaciones de los medicamentos afectados por la alerta 

de la AEMPS, (ii) al pago efectivo a las oficinas de farmacia a través de los Colegios Oficiales de 

Farmacéuticos de su respectivo ámbito territorial, de los importes que resulten de aplicar el 

Precio de Venta del Distribuidor más los impuestos correspondientes (IVA y recargo de 

equivalencia) de cada una de las presentaciones de medicamentos cuyos lotes no se 

encuentren afectados por la Alerta de la AEMPS, sean de marca o genéricos y del propio 

LABORATORIO o de otro laboratorio comercializador diferente, sobre el número total de 

unidades que hayan sido dispensadas a los pacientes en sustitución de los envases de las 

presentaciones de los medicamentos cuyos lotes se encuentren afectados por la Alerta emitida 

por la AEMPS. 

 



IV.- El pago efectivo a que se refiere el punto (ii) del apartado III anterior se realizará por el 

LABORATORIO a cada uno de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos en un plazo máximo de 

diez (10) días naturales desde la recepción por el LABORATORIO de la comunicación que a tal 

efecto le será remitida por cada Colegio notificando (i) el importe total que resulte de sumar 

los importes correspondientes a todas las dispensaciones realizadas a los pacientes por todas 

las farmacias del ámbito territorial del Colegio, calculado a Precio Venta del Distribuidor más 

los impuestos correspondientes (IVA y recargo de equivalencia), de envases de presentaciones 

de marca comercial o genéricos del propio LABORATORIO o de otro laboratorio 

comercializador diferente dispensados en sustitución de los envases de presentaciones de 

medicamentos que ya les hubieran sido dispensados a dichos pacientes y que estuvieran 

afectados por la Alerta de la AEMPS y, (ii) el número total de unidades de cada uno de los 

Códigos Nacionales correspondientes a las presentaciones de medicamentos dispensados en 

sustitución de los afectados por la Alerta de la AEMPS, según el modelo que figura en Anexo al 

presente documento.  

 

Y para que así conste ante el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos y los 

Colegios Oficiales de Farmacéuticos, y a los efectos oportunos, se suscribe el presente 

documento de compromiso por parte del LABORATORIO en …………………. a………………. de julio 

de 2018. 

 

  

 

 

Fdo.:  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SR. PRESIDENTE DEL CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACÉUTICOS.  



COMUNICACIÓN DEL COF AL LABORATORIO COMERCIALIZADOR DEL MEDICAMENTO/S 

AFECTADO/S 

 
 
Conforme al contenido del documento de  compromiso de fecha … de julio de 2018 suscrito 
por NOMBRE DEL LABORATORIO, le informo que el importe total de los medicamentos 
dispensados por las farmacias de PROVINCIA en sustitución de los afectados por la alerta 
emitida con fecha 5 de julio de 2018 por la AEMPS, en MES de 2018, asciende a un total de … 
euros, de acuerdo con el detalle que figura en el documento adjunto. 
 
Así mismo le informo que los cupones precinto justificativos de los medicamentos dispensados 
en sustitución de los afectados por la alerta, cuya información se detalla en el documento 
adjunto, se conservan en este Colegio para su consulta en caso necesario.    
 
  



ANEXO 

COMUNICACIÓN DEL COF AL LABORATORIO COMERCIALIZADOR DEL MEDICAMENTO/S AFECTADO/S POR LA ALERTA 
 
COLEGIO OFICIAL DE FARMACÉUTICOS DE 
NOMBRE DEL LABORATORIO COMERCIALIZADOR DEL MEDICAMENTO/S AFECTADO/S  
Dispensaciones realizadas en sustitución de los medicamentos afectados por la alerta en MES de 2018 
 

Medicamento afectado por 
la alerta 

Medicamentos dispensados en sustitución de los afectados por la alerta 

Código 
Nacional Nº de lote 

Código 
Nacional Descripción 

Precio  de venta 
del distribuidor 
(IVA y Recargo de 

equivalencia incluido) 

Nº Total de 
envases 

dispensados 

IMPORTE TOTAL 
(IVA y Recargo de 

equivalencia incluidos) 

       

       

       

       

       

       

       

       

       

TOTAL A PAGAR ∑ Envases ∑ Euros     

 


