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Que implica el nou RDL 972011 a la prescripcio i dispensacio

de medicaments?

L'RDL 9/2011, de 19 d’agost, pel qual es determinen les
mesures per a la millora de la qualitat i cohesié del sistema
nacional de salut, de contribuci6 a la consolidaci¢ fiscal, i
d’elevacio de I'import maxim dels avals de I'Estat per al 20111,
introdueix aspectes que persegueixen una reducci6 de la
despesa publica, a través d'una serie de mesures estructurals
dirigides a optimitzar l'eficiéncia, particularment en I'ambit del
medicament. Per aix0, modifica, amplia i rectifica diferents
articles de normatives publicades els Ultims anys, principalment
la Llei de garanties?.

Les mesures més rellevants de I'RDL es recullen a I'article 1.6
i son:

- la prescripci6 per principi actiu

- la dispensacio a preu menor.

La prescripcié per principi actiu o per denominacié comuna
internacional (DCI) implica que en la recepta s’ha de fer
constar el nom del principi actiu, la dosi, la forma farmacéutica
i la quantitat de I'envas. Per tal que aix0 pugui ser possible,
el Ministeri ha classificat tots els medicaments en agrupacions
homogenies segons el principi actiu, la seva dosi, forma
farmaceutica i quantitat de I'envas.

La dispensacio per preu menor implica que I'oficina de farmacia
davant d'una prescripcié per principi actiu hagi de dispensar
un medicament, especialitat farmaceéutica genérica —-EFG- o
marca, que estigui a preu menor dintre de la seva agrupacié
homogeénia. Davant d'una prescripcid per denominacié comercial
(marca o EFG) la farmacia respectara, sempre que en disposi,
el producte prescrit si aquest
esta ja a preu menor o el
substituira en cas que no ho
estigui. L’article 86 de la Llei
29/2006 de garanties i Us
racional? contempla que, amb
caracter excepcional, la
substitucié només es fara en
casos de desproveiment a
I'oficina de farmacia o en cas
d’'urgéncia.

No obstant aix0, s'estableix que, per “necessitats terapéutiques
justificades”, la prescripcié es podra fer per denominacio
comercial indicant-ho explicitament a la recepta per tal que
en cap cas no hi hagi substitucio per part de I'oficina de
farmacia. Resta per definir qué s’entén per necessitat
terapéutica. Tot i aixi, podriem entendre aquesta circumstancia
com a problemes d’al-lergies o intolerancia a un excipient,
pacients amb problemes especifics d’adherencia al tractament
0 per evitar errors en I'administracio dels medicaments.

En conseqiiéncia, s’ha produit la sol-licitud de baixades
voluntaries de preus de medicaments, que ha de repercutir
en un important impacte economic. Hi ha alguns medicaments,
pero, que no han sol-licitat aquesta disminucié de preu i, per
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tant, estan comercialitzats amb un preu superior al preu
menor. La seva dispensacido només es dura a terme en el cas
que el prescriptor en notifiqui explicitament la necessitat
terapéutica. Tanmateix, en aquests casos cal valorar el canvi
a medicaments iguals perd a preu menor, sempre que Sigui
possible, ja que pot optimitzar I'eficiéncia en la prescripcio.

Arran d’aquest RDL les diferents comunitats autonomes han
de treballar els seus sistemes informatics per tal de poder
prescriure per principi actiu. Algunes, com ara Andalusia, ja
fa temps que hi prescriuen, altres com Catalunya han de
comencar a treballar tota una série d'aspectes tecnologics
per poder fer-ho possible.

Les adaptacions han de ser a nivell del cataleg de productes
farmaceutics, del sistema integrat de recepta electronica
(SIRE), dels programaris de les entitats proveidores i de les
oficines de farmacia. En recepta electronica, mentre es dugui
a terme el desenvolupament tecnoldgic esmentat, es modificara
el format del Pla de medicacié per tal que s'informi la propia
denominacioé comercial i també la DCI del producte. El metge
consignara I'anotacié “Necessitat terapéutica” al camp de
comentaris de la prescripcio del Pla de Medicacié, en el cas
que sigui necessari. En el cas de recepta de paper, el metge
hi consignara 'anotacié “Necessitat terapéutica” a I'espai
reservat per a la informacio per a la farmacia. En les receptes
manuscrites, caldra incloure una nova signatura sota aquesta
anotacio, amb independéncia de la ja consignada a I'apartat
de dades del prescriptor.

A Catalunya, la possibilitat de prescriure per DCI no comporta
la desaparicid de la prescripcidé per denominacié comercial
concreta; en aquest sentit, ambdds models de prescripcié
poden conviure d'acord amb el criteri clinic i les excepcions
que estableix I'RDL.

Altres temes que també es recullen a I'RDL sén els que es
detallen a continuacio:
- Pel que fa al sistema de preus de referéncia (SPR):

e Introdueix la possibilitat de crear conjunts a partir
de medicaments biosimilars.

» S’elimina I'opci6 de les marques d’adherir-se a la
gradualitat de la baixada de preu durant 2 anys, a
partir de la creaci6é d’'un conjunt i, per tant, s'inclouen
totes a preu de referéncia quan aquest es crea.

* La determinacié de nous conjunts i la fixacio del preu
es faran de manera immediata després de la inclusié en
el financament public del primer genéric del grup. El
preu, tal com es feia fins ara, es fixara amb el preu
menor d’entre els productes que integren el grup?.

* El Ministeri podra determinar un grup de medicaments
gue quedaran exclosos de I'SPR, essent aquest substituit
per un “sistema de preu seleccionat”, en casos de
medicaments d’alt consum i/0 impacte pressupostari.
Esta previst que properament es publiqui un reial decret
regulant aquest tema.
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- La determinacio per part del Ministeri que, per a reserves
singulars, certs farmacs que actualment es dispensen per
recepta a través d'oficina de farmacia a partir d’'ara es
dispensaran des dels serveis de farmacia dels hospitals com
a medicaments hospitalaris de dispensacidé ambulatoria
(MHDA). A Catalunya, aquesta era un situacié que ja s'estava
reconduint en la mesura en que el CatSalut promovia el
canvi, malgrat que no estava considerat aixi en les condicions
de registre d'aquest grup de farmacs. En aquesta linia, des
de Catalunya, s’ha presentat una proposta a partir dels
farmacs de diagnostic hospitalari (DH) que actualment es
dispensen com a MHDA.

- L'adequacio de la mida dels envasos dels nous medicaments
autoritzats als tractaments i revisié en el termini d'un any
dels ja autoritzats.

- La inclusid en els criteris per determinar el finangament
d’'un medicament de criteris de cost-efectivitat. En
consequeéncia, es crea un comité de cost-efectivitat sota la
direccio de la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris del Ministeri de Sanitat (DGFPS).

- La imposicié de noves sancions als laboratoris per tal
d’abordar els problemes de falta de subministrament que es
produeixen actualment.

- La reducci6 del 7,5% del preu introduida a partir del Decret
llei 3/2010% es modifica per tal d’aplicar una reducci6 del
15% a aquells medicaments que, com que no tenen EFG o
biosimilar a Espanya, no estan en SPR, perd ja han
transcorregut 10 anys de la seva comercialitzacio (11 anys
si han registrat alguna nova indicacié).

- La introducci6 de la necessitat de treballar en diferents
mesures relatives al sistema d'informacio sanitaria, per tal
que aquestes siguin comunes i operatives a tot 'Estat (targeta
sanitaria, historia clinica compartida, recepta electronica).

Com a conclusio, podem dir que la prescripcié per nom
comercial i per principi actiu conviuran a Catalunya i que les
oficines de farmacia des de I'1 de novembre han de dispensar
per preu menor. A partir d’aquest moment, els preus dels
EFG i les marques sén iguals i, per tant, caldra treballar
especialment en el control de I'efecte desplacament en relacié
amb la prescripci6 d’altres principis actius menys eficients,
i també a consolidar les mesures de gestié de la demanda
i de control del creixement del volum de prescripcio.
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