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= Una cuestion aun no pacifica...

o]

h. SERNCID DE SALUD.
SELECCION DE MEDICAMENTOS EN LA TERAPIA
DE LAS ENFERMEDADES SISTEMICAS, REUMATICAS Y AUTOINMUNES

DIREECHON OF ATENEION ¥ EVALUACKON SANTARI
sanmamos

ABORDAJE TERAPEUTICO PARA TRATAMIENTO DE LA ARTRITIS "
PSORIASICA CON AGENTES BIOLOGICOS INSTRUCCION 412019
(ENERO-DICIEMBRE 2019)

ASUNTO: Adquisicién de medicamentos para los centros del SNS-O mediante
la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos

agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarlos

La Orden SCO/2874/2007, de 28 de septiembre, por la gue se establecen los medicamentos que constituyen excepcidn a la posible sustitucién por el farmacéutico con arreglo al
articulo 86.4 de a Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos v productes sanitarios, indica aguellos medicamentes que, por razon de sus
caracterfsticas, constituyen una excepcion a los criterios generales de sustitucion por el farmacéutico establecidos en el articulo 89 del texto refundido de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos v productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio. Esta Orden es de aplicacién en la dispensacién de
medicamentos efectuada por el farmacéutico en oficina de farmacia.

La politica de uso de medicamentos en el ambito hospitalario se fija en comisiones interdisciplinarias que promueven el Uso Racional del Medicamento atendiendo a la Ley y
buena practica, incluide el intercambio terapéutico.

El listado exhaustivo de medicamentos no sustituibles por otro con igual principio activo se mantiene permanentemente actualizado en la pagina web de la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.
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Libertad de prescripcion del facultativo

TRLGURMPS (art. 79) y Ley 44/2003 OPS (art. 5).

Compatible con las normas legales y deontologicas en
materia de uso racional (art. 5 Ley 44/2003).

Instrucciones, guias y similares no pueden limitar
derechos legalmente reconocidos ni generar
obligaciones contra legem.
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Esfera de derechos del paciente

Las CC.AA. gozan de autonomia financiera pero
deben incluir la cartera comin béasica de servicios (art.
8 quinquies Ley 16/2003).

El acceso a las prestaciones del SNS se garantiza en
todo el territorio (art. 91.1 TRLGURMPS).

El receptor de la prestacion tiene derecho a ser
Informado y a elegir entre las alternativas disponibles
(art. 8.1 Ley 41/2002).
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Cuestiones regulatorias

Prescripcion por marca (DF 12 RD 81/2014).

Farmacovigilancia con indicacion de marca y de lote
(art. 5 RD 577/2013).

Sistemas de gestion de riesgos (Directiva 2001/83/CE).

Interpretacion sistematica del TRLGURMPS (Titulo
VII).

Sentencia TS 28 Marzo 2016: Anulacion de Instruccion
13/11 re Centros Penitenciarios.
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Compra publica (1): ¢De donde venimos?

Antiguo TRLCSP: Division en lotes justificada y valida si
permite aprovechamiento separado y constituye unidad
funcional o debido a naturaleza del contrato.

Sentencia TS 29 Enero 2018 (AM SAS):

v' El objeto del contrato se define por la patologia, no por
principio activo, y selecciona un Unico producto y
proveedor para debutantes.

v' Laagrupacion de distintos PA en mismo lote infringe el
TRLCSP al no respetar la “unidad funcional”.
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= Compra publica (2): ¢(Cambio de paradigma?

v

Resolucion TCCSP 28 Febrero 2018 (AM ICS):

El objeto del contrato se define por la patologia, no por
principio activo, pero admite seleccion de varios
productos y proveedores, sin priorizar.

Recae sobre productos con las mismas IT y responden a
un mismo problema en salud.

Ley 9/2017 CSP: Division en lotes regla general y
desaparicion del concepto de unidad funcional.
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Compra publica (3): Interrogantes

El fraccionamiento en lotes debe hacerse siempre que la
naturaleza/objeto del contrato lo permita.

Las necesidades asistenciales a cubrir son la clave.

Los derechos del paciente y la libertad de prescripcion
no pueden disociarse de dichas necesidades

¢Donde queda la apuesta por la calidad de la Ley
9/20177
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Muchas gracias
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