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INFORME D’IMPACTE DE GENERE
I. Antecedents

1.- El Departament de Salut ha fet arribar a aquest Institut (data d’entrada 12-04-2017) la
proposta d'Avantprojecte de llei de creacié de I'Agencia Catalana de Medicaments i
Productes Sanitaris.

2.~ |'article 36.3.b de la Llei 13/2008, del 5 de novembre, de la presidéncia de la
Generalitat i del Govern, estableix que els avantprojecte de llei han d'anar acompanyats,
entre d'altra documentacié preceptiva, d'un informe d'impacte de génere.

3.- L'arlicle 3 lletra g) de la Llei 11/1989, del 10 de juliol, de creacié de I'Institut Catala de
les Dones, en la redaccidé donada per la Disposicio final Primera de la Llei 17/2015, del
21 de juliol, d'igualtat efectiva de dones i homes, estableix que corresponen a aquest
Institut elaborar i emetre els informes d'impacte de génere i, en tot cas, els informes a
que fa referéncia, entre d’allres, I'article 36.3.b de la Llei 13/2008, precitada, tramit intern
que es déna per complert amb aquest document.

Il. Plantejament general
a) Analisi terminoldgica del text articulat.

Des d'una vessant formal, el principi Seté de I'article 3 de la Llei 17/2015, del 21 de juliol,
d'igualtat efectiva de dones i homes, estableix que els poders publics, entre els quals
s'inclou I'’Administracié de la Generalitat, han de fer un Us no sexista del llenguatge que
eviti I'expressio de concepcions sexistes de la realitat i els usos androcéntrics i amb
estereotips de genere, i han de promoure un llenguatge respectudés amb les dones, amb
les minories i amb totes les persones en general en l'atencié personal | en tota la
documentacio escrita, grafica i audiovisual.

Complementariament, també la Llei organica 3/2007, de 22 de marg, per a la igualtat
efectiva de dones i homes, obliga els Poders Publics a implementar un llenguatge no
sexista en I'ambit administratiu i el seu foment a la totalitat de les relacions socials,
culturals i artistiques (article 14.11).

Cal ressaltar que el projecte normatiu no inclou cap terme androcéntric i per tant, no
presenta disfuncions amb la normativa citada.

h) Analisi del contingut del text articulat.
Des d'un punt de vista material, cal esmentar que la Llei 17/2005, del 21 de juliol,
d'igualtat efectiva de dones i homes, ha adoptat un conjunt de mesures dirigides a

promoure la igualtat en molts diversos ambits de la vida social i economica, i ho ha fet
amb una clara vocacié transversal respecte de tots aquells ambits en els que els poders
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pliblics exerceixen responsabilitats, servint aixi a I'efectivitat dels drets que reconeix
larticle 19 de I'Estatut d'autonomia-de Catalunya a totes les dones.

Aquesta Llei estableix unes obligacions de caracter general aplicables a tots els poders
publics entre les quals, pel que fa a l'objecte d'aquest informe, en destaca el mandat
d'aplicar la perspectiva de genere i de les dones en totes les seves politiques i
actuacions, a tots els nivells | a totes les etapes per prendre en consideracio les
diferéncies entre dones i homes (principi primer de l'art. 3), 'anomenada transversalitat
de génere que formulen diferents institucions de la Unié Europea.

D’aquesta manera, les intervencions publiques que afecten la vida de dones i homes
s’han d'analitzar tenint-ne en compte el context, les realitats, les necessitats i la posicié
social, politica i econdmica que ocupen, | s’han d'adoptar les mesures necessaries per a
transformar oportunitats i institucions més enlla d'un sistema androceéntric.

A més d'obligacions generals transversals, el capitol IV d'aquest text legal recull les
politiques publiques per a promoure la igualtat efectiva en els diferents ambits
d’actuacio. Aixi els articles 48 i 49 fan referéncia a les politiques de salut i serveis, i la
recerca en ciéncies de la salut, respectivament.

Certament, quan es tracta de medicaments també hi ha diferéncies per raé de génere.

Les diferents respostes a medicaments, segons el sexe del pacient, han estat obviades
des de fa molt. De fet, la inclusié de dones en els assajos clinics va estar prohibida fins
fa uns vint anys. Tanmateix, en els nostres dies, la freqUéncia de la prescripcié de
psicotrops és el doble en elles que en ells. A més, segons certes investigacions, les
peculiaritats hormonals, anatdomiques i metabdliques podrien fer les dones més sensibles
a certs farmacs. També la probabilitat d'acusar efectes secundaris és en elles entre un
50 i 75 per cent major. Citem aqui uns quants medicaments d'accié diferenciada. Amb
tot, la investigacié es troba encara en fases molt inicial.

» Analgésics amb recepta médica

- Els analgésics opiacis sén més eficacos en la dona, potser a causa que I'estrogen, que
fluctua al llarg del periode menstrual, exerceix de modulador de la resposta al dolor.

- Les sobredosis d'analgéesics s6n més freqlients en homes, perd a les dones els resulta
més dificil abandonar el seu consum. Arribades a ['addiccié, és més probable que
recaiguin, sobretot -a mitjans del cicle menstrual, quan la concentracié cerebral de
glucosa és menor. La glucosa és necessaria per a |'autocontrol.

» Antidepressius

- Nombrosos estudis assenyalen que les dones responen millor que els homes als
antidepressius ISRS (inhibidors selectius de la recaptura de serotonina), mentre que els
homes poden tenir millor fortuna amb els triciclics.

- Certs antidepressius s6n més potents en les dones: la seva sang té menor capacitat de
fixacio, per la qual cosa les seves hemoproteines adsorbeixen menys substancies
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estranyes. Certs antidepressius triciclics (com I'amitriptilina), combinats amb altres
farmacs, podrien desbordar-se cap al torrent sanguini i provocar efectes secundaris més
intensos. A més, l'estdbmac femeni és menys acid que el masculi, per la qual cosa els
ISRS podrien ser absorbits més rapidament, la qual cosa accentuaria aixi la seva
toxicitat. El greix corporal de la dona podria també retenir els antidepressius més temps
al seu organisme.

o Hipnotics

- La majoria dels farmacs psicotropics es metabolitzen al fetge. |'organisme masculi
descompon amb més rapidesa el Zolpidem i altres inductors del son, mentre que la dona
reté més dita medicament en el seu, efecte que pot dificultar-lo mantenir-se alerta en el
treball o a la conduccio.

« Ansiolitics

- La menor acidesa de I'estdmac femeni pot provocar que les dones acusin els efectes
dels ansiolitics més rapida i vigorosament, i que les dosis usuals els resultin més
toxiques.

- El ronyé masculi filtra els farmacs més rapidament que el femeni; per aixo, és possible
que les dones hagin d'espaiar més les dosis, sobretot en el cas de benzodiazepines.

- Les benzodiazepines s6n liposolubies a fi que el torrent sanguini pugui portar-les fins al
cervell. Com les dones posseeixen més greix corporal, aquests farmacs poden persistir
més temps al seu organisme, i provocar efectes secundaris i toxicitat a menors dosis.

« Antipsicotics

- Els de primera generacié «tipics», com |'haloperidol, semblen mostrar més eficacia en
la dona que en I'home per tractar al'lucinacions i percepcions il-lusories. L'home
requereix dosis majors per alleujar els seus simptomes.

s Anticonvulsius i d'altres

- llenzim hepatic CY P3A4, especialment activa en les dones joves, tornada menys
eficagos certs farmacs, com els anticonvulsius. Investigacions preliminars revelen que
diversos enzims hepatics operen a diferent velacitat en ambdos sexes, la qual cosa
podria afectar la resposta de I'organisme d'homes i dones als antidepressius, ansiolitics,
analgésics i altres medicaments.

Experiments esbiaixats: Sovint, les noves molécules s'assagen només en el sexe
masculi, tant en els estudis amb animals com en els clinics. Segons un informe oficial, 8
de cada 10 farmacs retirats del mercat per I'Agencia de Farmacs i Aliments (FDA) dels
EUA entre 1997 i 2001 comportaven més riscos per a la salut de la dona que per a la de
I'home. -

Aquest biaix en els assajos pot ser imprevist o deliberat: en moltes proves cliniques
s'exclou les dones, perqué el seu diferent sistema hormonal es considera una "variable
de confusid". Comunament, les embarassades no participen en aquests experiments per
seguretat, perd s'estan acumulant indicis que els seus canvis hormonals poden alterar
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els efectes de certs medicaments. En un estudi dut a terme el 2013 es va apreciar que
les dones prenyades amb trastorn bipolar requerien més dosis del farmac Lamictal per
controlar la seva depressi6. D'altra banda, medicaments que només prenen les dones,
com els anticonceptius orals, poden interactuar amb psicotrops i provocar
conseqléncies desconegudes.

En definitiva, cal intensificar esforgos per tenir en compte les diferéncies per sexe en els
assajos clinics i donar resposta a les necessitats diferenciades de dones i homes.

lll. Fonaments juridics

1. Articles 2 i 3.3 del Tractat UE, on s’estableixen la no discriminacio i la igualtat entre
dones i homes com a valors comuns als Estat membres de la UE, i es formalitza el
compromis de fomentar la igualtat entre dones i homes.

2. Articles 8 i 10 del Tractat de Funcionament de la UE, on s'estableix que en totes les
seves accions la Unio Europea tindra per objectiu eliminar les desigualtats entre homes i
dones, i promoure la seva igualtat.

3. Compromis estratégic per a la igualtat entre dones i homes 2016-2019, actual full de
ruta de la Comissié Europea per avangar en 'assoliment de 'equitat de génere. .

4. |’ Estatut d'autonomia de Catalunya, als seus articles 4.3, 19, 41 i 153, quant al
reconeixement i garantia dels drets de les dones i la igualtat d’oportunitats entre les
dones i els homes, i la transversalitat en la incorporacié de la perspectiva de génere i de
les dones. .

5. La Llei 17/2015, del 21 de juliol, d'igualtat efectiva de dones i homes, desenvolupa els
preceples estatutaris en matéria d'igualtat de genere i dret de les dones i estableix
mesures transversals en tots els ordres de la vida, amb la finalitat d’eradicar les
discriminacions contra les dones.

IV. Conclusions

D’acord amb tot el que s’ha dit, I'aportacié d’aquest Institut pel que fa a la proposta de
normativa presentada a informe es concreta en les recomanacions seglients:

- Article 3 Funcions. Afegir un darrer paragraf amb el contingut segtent:

“En el desenvolupament de les seves funcions, P’Agéncia Catalana de
Medicaments i Productes Sanitaris vetllara per la integracio expressa i operativa
de la perspectiva de genere, en especial pel que fa a Felaboracié d’'estudis i
informes que donin a congixer de manera transversal la salut de les dones. A tal
efecte, es desenvoluparan criteris d'avaluacié que contribueixin a tractar la
dimensid del génere, garantint la recollida de dades desagregades per sexes i
desenvolupant indicadors qualitatius i quantitatius de génere”.
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- Article 5§ Consell d'Administraci6. Afegir un darrer apartat amb el contingut -
seglient:

‘5.5 En la compaosicié de tot tipus d'organs col-legiats I’Agencia Catalana de
Medicaments i Productes Sanitaris s’ha d'atenir al principi de representacié
paritaria de dones i homes, d’acord amb allo que estableix I'article 12 de la Llei
1712015, del 21 de juliol, d’igualtat efectiva de dones i homes”.

- Article 7 Recursos economics. Afegir al darrer paragraf el contingut
seglient:

“El pressupost de 'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris es regeix per
la normativa reguladora de les entitats del sector ptiblic de la Generalitat de Catalunya,
la normativa de finances publiques de Catalunya i les successives lleis de pressupostos,
i per 'establert a 'article 17 de la Llei 17/2015, del 21 de juliol, d'igualtat efectiva de
dones i homes”.

- Article 10 Personal. Afegir un darrer apartat amb el contingut segtient:

“10.4 L'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris ha d’aprovar un pla
d’igualtat de dones i homes destinat al personal que hi presta serveis, d’acord amb
allo que estableix I'article 15 de la Llei 17/2015, del 21 de juliol, d’igualtat efectiva
de dones i homes”. '

Barcelona, 26 de maig de 2017

Teresa M. Pitarc! \ bés/,
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