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Generalitat de Catalunya Diligéncia per fer constar que el Govern

I
| Departament de la Presidéncia ha pres coneixement d'aquesta

Secretaria del Govern Comunicacio en la sessio del dia
13 de juliol de 2021

El secretari del Govern

Comunicacié

al Govern sobre la consulta publica prévia a I'elaboracié d'un Projecte de decret pel qual
s'estableixen les condicions i els requisits per la prestacid del servei de seguiment
farmacoterapeutic mitjancant un sistema personalitzat de dosificacié a les oficines de farmacia de
Catalunya.

El Departament de Salut ha de dur a terme una consulta publica prévia relativa a I'elaboracié d’'un
Projecte de decret pel qual s’estableixen les condicions i els requisits per la prestacio del servei
de seguiment farmacoterapeutic mitjancant un sistema personalitzat de dosificacio a les oficines
de farmacia de Catalunya, de conformitat amb I'article 66 bis de la Llei 26/2010, del 3 d'agost, de
reégim juridic i de procediment de les administracions publiques de Catalunya.

Per tot aix0, a proposta del conseller de Salut, el Govern

Pren coneixement de la consulta publica prévia a I'elaboracié d’un Projecte de decret pel qual
s'estableixen les condicions i els requisits per la prestacid del servei de seguiment
farmacoterapeutic mitjangant un sistema personalitzat de dosificacio a les oficines de farmacia de
Catalunya, amb el contingut que s’hi annexa.
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Annex

Consulta publica prévia relativa a I’elaboracié d’un Projecte de decret pel qual
s’estableixen les condicions i els requisits per la prestacié del servei de
seguiment farmacoterapéutic mitjancant un sistema personalitzat de
dosificacio a les oficines de farmacia de Catalunya

1. Problemes que es pretenen solucionar

a) Consideracions sobre el marc legal

La Llei 31/1991, de 13 de desembre, d'ordenaci6 farmaceutica de Catalunya, en el
preambul, estableix que tot medicament, en el cami que recorre fins a la seva
aplicacié individualitzada, passa per una série de fases: la investigacio, l'autoritzacié
i el registre, la produccid, la distribucid i, finalment, la dispensacié amb el seguiment
i l'avaluacié consegients de la seva utilitzacié. En I'apartat ¢ de l'article 2 de la
mateixa norma preveu la col-laboracié en el control de I'Us individualitzat dels
medicaments, a fi de detectar les reaccions adverses que es puguin produir i
notificar-les als organismes responsables de la farmacovigilancia.

El Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el text refés de la
Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris en 'apartat 1
de l'article 86 sobre les oficines de farmacia estableix que en les oficines de farmacia,
els farmaceutics, com a responsables de la dispensaci6 de medicaments als
ciutadans, han de vetllar pel compliment de les pautes establertes pel metge
responsable del pacient en la prescripcio, i han de cooperar amb ell en el seguiment
del tractament a través dels procediments d’atencié farmaceutica i contribuir a
assegurar la seva eficacia i seguretat. Aixi mateix, han de participar en la realitzacié
del conjunt d’'activitats destinades a la utilitzaci6 racional dels medicaments, en
particular a través de la dispensacié informada al pacient. Una vegada dispensat el
medicament poden facilitar sistemes personalitzats de dosificacié als pacients que
ho sol-licitin, per tal de millorar el compliment terapéutic, en els tractaments i amb
les condicions i requisits que estableixin les administracions sanitaries competents

En aquest precepte s’introdueix en una norma amb rang de llei el reconeixement del
farmaceutic com el professional sanitari capacitat per la preparacié de sistemes
personalitzats de dosificacio a l'oficina de farmacia, entés com un servei posterior a
la dispensacié del medicament al pacient, amb I'objectiu de millorar el seu
compliment terapéutic o I'adheréncia al tractament. Tot aix0, en el marc del
seguiment del tractament a través de procediments d’atencié farmacéutica que es
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portin a terme de manera protocol-litzada i en cooperaci6 amb la resta de
professionals sanitaris. De la mateixa manera, habilita les comunitats autonomes per
establir els requisits i les condicions de la prestacié d'aquest servei professional a
les oficines de farmacia.

b) Identificacié dels problemes.

L'objectiu del seguiment farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de
dosificacié a través del servei que proporcionen els farmaceutics a I'oficina de
farmacia és millorar el compliment terapéutic, per tal que I'is dels medicaments per
part dels pacients sigui més segur i eficient, de manera que contribueixi a prevenir i
resoldre problemes relacionats amb els medicaments, evitar I'aparicié de resultats
negatius relacionats amb els medicaments i obtenir una millora dels resultats
terapéutics.

Una de les eines més dtils per dur a terme un sistema personalitzat de dosificacio
son els dispositius de dosificacio personalitzada, on el farmacéutic recondiciona la
medicacié propia d'un pacient determinat, un cop dispensada aquesta medicacio, en
dispositius multicompartimentats per a un periode determinat, d’acord amb el pla
terapeutic que el professional médic li ha prescrit. Existeixen altres métodes de
seguiment farmacoterapéutic com el reenvasament de la medicacié en multidosi,
meétode utilitzat habitualment en pacients institucionalitzats en centres hospitalaris o
penitenciaris.

Els avantatges que proporciona el sistema personalitzat de dosificacié sén:

a) Redueix els errors de medicacié en I'administracio dels medicaments
propis de cada pacient, millorant els resultats terapéutics, atés que
augmenta el control del problema de salut i facilita al pacient la seva
autonomia i en definitiva, 'adheréncia al pla terapéutic.

b) Facilita als cuidadors I'administracié de la presa diaria al pacient i fa
disminuir el risc d’errors de medicacio.

c) Facilita als professionals farmacéutics el control de la medicacié
individualitzada de cada pacient.

d) Es un sistema de gestid Gtil per racionalitzar la utilitzacio dels
medicaments.
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En aquest sentit, 'any 2012, es va elaborar conjuntament pel Departament de Salut
i el Consell de Col-legis de Farmacéutics de Catalunya una Guia de Seguiment
Farmacoterapéutic amb Sistemes Personalitzats de Dosificacio, on s’establiren els
requisits per a la prestacio d’aquest servei, que els farmacéutics s’obligaven a seguir
mitjangant un acte voluntari d’adhesié a la Guia. Aquesta Guia va ser modificada
per 'addenda “actualitzacié de gener” de 2014. No obstant aixd en el temps
d’aplicacio d’aquesta Guia, s’han identificat diferents situacions que es valoren com
a problemes que escau resoldre:

- No s’ha aconseguit que la Guia s’apliqui de manera homogeénia en el col-lectiu
farmaceutic atés que es confds el seu ambit d’aplicacié. Cal tenir en compte que, tal
i com estableix la normativa, un sistema personalitzat de dosificacié és un servei
posterior a la dispensacié de la medicacié. Per tant, en un sistema personalitzat de
dosificacio s'utilitza la medicaciod individual i propia de cada pacient, a diferéncia d’'un
sistema de reenvasament en multidosi que no requereix de la dispensacio prévia de
la medicacio i que, per tant, pot utilitzar la medicacio de la qual es disposi en una
oficina de farmacia. Aquest aspecte no queda definit en la Guia i impossibilita a
I’Administracié de reaccionar contra la prestacié del servei sense complir els
parametres de la Guia. Per aquest motiu, s’esdevé necessari establir un ambit
d’aplicacio clarament definit.

- En l'actualitat, al contrari de quan es va aprovar la Guia, hombroses oficines de
farmacia disposen de sistemes automatitzats que estan realitzant un reenvasament
de la medicacio, sense ser un sistema personalitzat de dosificaci6. La Guia no
defineix en quines circumstancies es poden utilitzar sistemes automatitzats i en
quines condicions, fet que indueix a confusid.

- La Guia no ha aconseguit persuadir a la totalitat del col-lectiu farmaceutic sobre
I'obligatorietat de les condicions que s’hi estableixen a partir de I'acte d’adhesio6 ni
de la seva utilitat per garantir la qualitat en la prestacio del servei, sent necessari
establir uns requisits i unes condicions per garantir 'adequacio, I'equitat i la maxima
qualitat en la realitzacié del servei que s’apliquin, amb garanties juridiques, a totes
les oficines de farmacia prestadores del servei.

Aquest plantejament també ha estat implementat per altres comunitats autonomes,
les quals ja han elaborat normes imperatives especifiques reguladores dels requisits
i procediments sobre sistemes personalitzats de dosificacié en les oficines de
farmacia.

Per tant, el continuar amb la situacid actual genera una gran incertesa sobre com
s’ha de realitzar un seguiment farmacoterapéutic amb sistema personalitzat de
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dosificacio, quin és el seu ambit d’aplicacio i per tant, quines condicions especifiques
i concretes s’han de seguir. Aquesta incertesa repercuteix directament en el servei
que es dona al pacient, el qual s’ha detectat que pot ser molt divers en funci6 de la
interpretacié que es faci de la Guia.

Cal, per tant, garantir la qualitat del servei farmacoterapéutic amb un sistema
personalitzat de dosificacid, delimitant el seu ambit d'aplicacié, establint les
condicions técniques i sanitaries minimes i els requisits de funcionament que han de
complir les oficines de farmacia per prestar el servei, amb caracter obligacional per
a totes les oficines de farmacia que vulguin prestar aquest servei.

2. Els objectius gue es volen assolir

Els objectius que es volen assolir son:

- Definir 'ambit objectiu amb la concrecié dels requisits exigibles per
aconseguir una aplicacié homogeénia dels requisits en la prestaci6 del servei
de seguiment farmacoterapeutic amb sistemes personalitzats de dosificacio
per les oficines de farmacia.

- Establir les condicions adequades en la prestacié d’aquest servei per assolir
un sistema personalitzat de dosificacio posterior a la dispensacio tenint en
compte les noves tecnologies.

- Garantir la qualitat del servei farmacoterapeutic amb un sistema personalitzat
de dosificacié, que permeti incrementar el nombre de pacients dels quals es
fa seguiment farmacoterapéutic.

- Millorar el compliment terapéutic dels pacients ambulatoris, facilitant-los la
presa de la medicacio, per tal que I'is dels medicaments sigui més segur i
eficient, de manera que contribueixi a prevenir i resoldre problemes
relacionats amb els medicaments, evitar I'aparicié de resultats negatius
relacionats amb els medicaments i obtenir una millora dels resultats
terapeutics.

- Facilitar I'atencid del pacient de manera compartida entre els diferents
professionals sanitaris, tant en I'assessorament al pacient, com en el
coneixement de la totalitat de la medicacié que pren de manera habitual, la
qual cosa permet conciliar el pla terapeutic amb el professional farmaceutic.
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- Millorar I'is racional dels medicament amb una millora en I'obtencié dels
resultats farmacoterapéutics i una optimitzacio de la despesa farmaceutica.

- Millorar la deteccié dels problemes relacionats amb els medicaments i el
control de qualitat.

- Facilitar el seguiment farmacoterapéutic i els possibles canvis en la
medicacio.

- Facilitar que s’apliqui amb garanties juridiques el compliment de les
condicions i requisits en la prestaci6 del servei de seguiment
farmacoterapeutic.

- Reforgar la capacitat de I'Administracid per actuar contra practiques
negligents, atés que el compliment de la Guia no és satisfactori.

3. Les possibles solucions alternatives normatives i no normatives

a) L’opcio de no fer res.

L’any 2012, es va elaborar conjuntament pel Departament i el Consell de Col-legis
de Farmaceutics de Catalunya una Guia de Seguiment Farmacoterapeutic amb
Sistemes Personalitzats de Dosificacio, on s’estableixen requisits per a la prestacio
d’aquest servei, a la qual s’obliguen els farmacéutics amb oficina de farmacia
mitjangant I'adhesid al conveni I'objecte del qual era I'aprovacié de la GUIA. Aquesta
Guia va ser modificada per 'addenda “actualitzacié de gener” de 2014.

L'opcié de no fer res suposa renunciar a definir 'ambit d’aplicacié, garantir la
seguretat juridica, homogeneitzar la prestacié del servei amb garanties de qualitat i
reforgar les eines de I'’Administracié per garantir el seu compliment i no permetra
superar els problemes actuals associats al compliment de la Guia que no és
satisfactori, com s’ha exposat.

b) L’opcid preferida:

Aquesta opcio consisteix en regular els serveis de seguiment farmacoterapéutic amb
un sistema personalitzat de dosificacid, mitjangant un decret del Govern.

En concret:
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- Establir les condicions técniques i sanitaries minimes i definir els requisits
d’espais, higiene, personals i tragabilitat necessaris per realitzar I'activitat
d’acord amb criteris de rendibilitat i qualitat.

- Delimitar 'ambit d’aplicacié del servei de seguiment farmacoterapéutic amb
un sistema personalitzat de dosificacio als anomenats dispositius de
dosificacio personalitzada elaborats a les oficines de farmacia i adregats als
pacients ambulatoris (o cuidadors).

- Establir el servei com un servei de prestacio voluntaria, tant pel farmaceutic
(oficina de farmacia) com pel ciutada. Qui vulgui prestar el servei de manera
voluntaria ho haura de fer complint els requisits establerts en la futura norma.

c) Terceres opcions:
Altres opcions que s’han valorat per assolir els objectius de la Intervencio son:

- Estendre la regulacié a altres instruments que permetin fer seguiment
farmacoterapeutic diferents als sistemes personalitzats de dosificacié com el
reenvasament de la medicaci6 en sistemes multidosi, per tal de definir totes
les alternatives existents.

- Elaboracié d'una nova Guia que estableixi i actualitzi els requisits per fer un
seguiment farmacoterapéutic amb un sistema personalitzat de dosificacio.
Aquesta opcid no permet superar els problemes actuals associats al
compliment de la Guia que no és satisfactori, com s’ha exposat.

4. Els impactes economics, socials i ambientals més rellevants de les opcions
considerades

4.1 Impacte sobre I’Administracié de la Generalitat (I’organitzacio, el
personal i el pressupost).

La Direccié General d’'Ordenacio i Regulacié Sanitaria del Departament de
Salut, és qui té atribuides competéncies en matéria d’ordenacié de I'atencié
farmacéutica pel Decret 262/2018, de 4 de desembre, de reestructuracio
parcial del Departament de Salut. L’atencié farmacéutica compren també el
seguiment farmacoterapéutic.

Pel que fa a l'impacte de la norma, es preveu que a partir de I'entrada en
vigor d'aquesta hi haura un increment de les tasques administratives ja que
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els titulars de les oficines de farmacia que prestin aquest servei hauran de
presentar la comunicacié d'inici d’activitat per adequar-se a la nova situacio.
Aixi mateix, caldra I'elaboracié6 d'un tramit telematic per poder facilitar
aquesta comunicaci6. Es preveu que aquesta adaptacié es podra realitzar
amb el personal del que actualment disposa la Direccié General d’'Ordenacié
i Regulacié Sanitaria.

Pel que fa a I'impacte sobre el pressupost, el Decret no ha d'implicar cap
impacte pressupostari.

4.2 Impacte sobre les administracions locals (I’organitzacié, el personali el
pressupost) i, en particular, sobre el régim especial del municipi de
Barcelona.

L’opcié preferida regula una competéncia propia de la Generalitat, de manera
que no afecta l'organitzacid, el personal ni el pressupost de les
administracions locals.

4.3 Impacte sobre les mesures d’intervencié administrativa. Simplificacio i
reduccié de les carregues administratives.

A l'inici de l'activitat, les oficines de farmacia s’hauran de donar d’alta en la
realitzacio del servei, mitjangant una comunicacio prévia d’inici d’activitat. Aixi
mateix, les oficines de farmacia hauran de vetllar pel compliment de la
normativa i facilitar les tasques d’inspeccié i control que es derivin.

4.4 Impacte sobre I'ordenament juridic vigent.

La norma que es proposa té el seu fonament en I'article 86.1 del Reial Decret
legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, d’acord amb l'apartat segon de la disposicié
final primera aquest article té la condici6 de normativa basica i es dicta a
'empara de I'article 149.1.16.2 de la Constitucié.

Es per tant, aquesta normativa la que permet la implementacié d’aquest
Decret.

Pel que fa a la normativa actual de la Generalitat, no hi ha cap norma que el
decret vingui a substituir o modificar.
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4.5 Identificacié i valoracio dels principals impactes economics, socials i
ambientals.

El cost per a les farmacies estara en funcio dels requisits materials i personals
exigibles per realitzar I'activitat per les oficines de farmacia previstes en la
norma. Actualment les oficines de farmacia que donen aquest servei s’han
adaptat als requisits exigits en la Guia 2012, modificada el 2014, a la qual
s’ha adherit voluntariament. En cap cas es preveu que els requisits i
condicions que es puguin exigir comportin un impacte economic important i
en tot cas, aquest servei es configura com un servei de prestacio voluntaria,
tant pel farmaceutic amb oficina de farmacia com pel ciutada.

L'impacte social es concretara en l'opcié que tindra l'usuari-pacient de
sol-licitar que el medicament li sigui dosificat amb I'objectiu d’'incrementar la
qualitat d’'aquest servei posterior a la dispensacid, aixi com en la millora del
compliment terapeutic de la medicacio, i en 'atencié sanitaria integral del
pacient que, en definitiva, incideix en la salut publica de la poblacio.

Es preveu que 'opcié preferida tingui un impacte positiu sobre la qualitat del
servei i la millora del compliment terapéutic ates que el fet de delimitar el seu
ambit d’aplicacid, establir les condicions técniques i sanitaries minimes i els
requisits de funcionament que han de complir les oficines de farmacia
repercutira en una menor incertesa per part del professional farmaceutic de
com realitzar el servei i en un increment en el nombre de pacients que se’'n
puguin beneficiar.

4.6 Raons que justifiquen que sigui I'alternativa preferida entre les opcions
possibles.

L’adopcio del decret permetra regular un servei professional farmaceutic molt
especific de manera optimitzada, aixi com dotar de seguretat juridica, d'una
banda, pel farmaceutic que haura de prestar el servei amb les condicions i
requisits establerts normativament i, de l'altra, per al ciutada-usuari que tindra
coneixement dels requisits i la confianca que el servei es prestara d’acord
amb els estandards de qualitat fixats normativament i, en cas contrari,
reclamar el seu compliment.
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5. Procedéncia d’efectuar una consulta publica prévia a I'elaboracio6 de la
norma o, si escau, la justificaci6 de I’excepcié o les excepcions
legalment previstes.

Es considera procedent sotmetre la iniciativa a consulta publica, atés que imposa
noves obligacions envers la normativa actual a les oficines de farméacia de
Catalunya, les quals son les destinataries finals de la norma.
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