b4 TS T Tey
o® P s e e * LN *
® . - ® .o
® . ¢ 00 s @
. ® 0y
. - L . @ -
* * L3 *e,
. ‘e eee L]
® LR L ™
® L L] *e o
L . ® LA I
L . e O» LR LR
® L .o
3 L] . L] -9 »
L e #0000
L RN
L LR L X
L . 9 L] e »
® L J . L d L]
. - * ® L L]
) ® 9 ® . L
L ] . L] L] L] L] L ]
_ - *® +» . ® o»
.« © o LR
LN LR R
RN e s » * e
- . . o . o
I *
"o +» ‘e o
X *® ¢ o> ® *
) L I ® & . »
@ ® 8 0w ® @» L)
) - . - . e

ion

-
-
-
-

. . C.. . o
) - L] L -2 _ "
e\ _se 20 o
:
Po8sPiR223228828
ssreres@Des e o0
& L e . L
. . . «9® »
-crrl .« S200
L nMNQQ
L LR L R
. .e L] ae 9
R
B .0 . »
* L] ® LA N
L L] oa.o LR L
® * L
- * c . e0 @
Q“I L] “en
L LR N
- t . [ X J
L] oE . .o @
® L ] L] L +
* - L] @ * @
® » L ]
. L
- ® o»
L
RN




ETICA NA PRESCRICION

XUNTA DE GALICIA
Consellerfa de Sanidade-Servizo Galego de Saude
Santiago de Compostela
2012



Edita_ Consellerfa de Sanidade - Servizo Galego de Saude: Comision Galega de Biogtica
Lugar_ Santiago de Compostela

Ano_ 2012

Desefio e maquetacion_ KRISSOLA DESENO, S.L.



COMISION GALEGA DE BIOETICA

0 presente documento foi aprobado
pola Comision Galega de Bioética,
na sesion celebrada o 23 de febreiro
de 2011, e formaban parte dela os
sequintes membros:

Presidenta:

D?. M? Nieves Dominguez Gonzalez

Vicepresidente:

D. Roberto Pérez Lopez

Secretaria:

D2. Teresa Conde Cid

Vogais:

D. Benigno Acea Nebril

D?. Begona Aldamiz-Echevarria Iraurgui
D. José Ramén Amor Pan

D. Francisco Baron Duarte

D. Rosendo Bugarin Gonzalez
D?. Nieves Domenech Garcia

D. Fernando Dominguez Puente
D. Miguel Anxo Garcia Alvarez

D. Juan Antonio Garrido Sanjuan
D. Jesus Martinez Carracedo

D. Angel Alfredo Martinez Ques
D?. Elena Monteoliva Diaz

D. José Noval Cinza

D. José Ramon Pérez Iglesias

D. Antonio Rodriguez Nufiez

D2, Pilar Salvador Garrido



BIio +
etica

Paxina

—> 556

— 7>17

— 19— 33

— 19523

— 24— 28

— 2933

— 29529

— 30— 33

— 35537

— 39> 4

— 43— 43

— 45— 45

0_INTRODUCION

1_ANTECEDENTES

2_CUESTIONS ETICAS CONSIDERADAS

2.1. Estudo das circunstancias

2.2. Aspectos éticos

2. 3. Exame dos posibles cursos de accion
2. 3.1. Cursos de accion extremos

2. 3.2. Cursos intermedios de accion

3_CONCLUSIONS

4_RECOMENDACIONS

5_REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

6_NORMATIVA



* - . »
. ®
* . * * .
* L <
® . * .
® "
. L .




INTRODUCION

56

0 ordenamento xuridico espanol recofiece e garante o dereito dos cidadans a pro-
teccion da saude, de xeito universal e equitativo. O sistema sanitario enfrontase,
na actualidade, basicamente a tres grandes problemas: a poboacion envellece, o
que implica a necesidade de maiores coidados; a atencion sanitaria é cada vez mais
eficaz pero mais custosa en termos economicos; e, en terceiro lugar, 0s usuarios
tefien maiores expectativas e demandas cada dia mais exixentes no contexto dun
fendmeno crecente de medicalizacion da sociedade.

Nas épocas de dificultades econdmicas, como a que estamos a vivir, € cando mais
se adquire consciencia da limitacion dos recursos disponibles, de ai que sexa unha
obriga da Administracion, se cabe con mais exixencia, xestionar con equidade os
devanditos recursos. Agora ben, a sostibilidade do sistema sanitario non s6 de-
pende das accions dos xestores, senon tamén do compromiso dos profesionais e
dos cidadans. E obriga de todos facer un uso racional dos recursos, asi a sanidade
publica podera sequir respondendo as necesidades de saude sen que dependa da
capacidade economica do cidadan. Debemos asegurar a viabilidade dun sistema
sanitario publico de caracter universal e equitativo, persoal e territorialmente, para
gue cumpra os principios dunha asistencia sanitaria de calidade.

No momento actual existe unha fonda preocupacion polo gasto farmacéutico xa
que nin os calculos mais pesimistas lograron aproximarse ao aumento experimen-
tado. Algunhas voces alzanse para indicar que este crecemento é insoportable e
que, de proseguir a evolucion actual, o sistema sanitario pode verse en perigo. Por
iso, @ Administracion nos ultimos anos tratou de pofier en marcha unha serie de
medidas con impacto sobre a prescricion de farmacos que acttien a xeito de conten-
cion. Non obstante, o problema é complexo e, ao haber outros actores implicados
(industria farmacéutica, profesionais, pacientes...), con intereses con certa frecuen-
cia non coincidentes, xéranse friccions ao considerar que as propostas de cada unha

das partes non son as necesarias nin as mais adecuadas polos demais.
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Ainda que a Comision entende que a abordaxe da ética da prescricion se atopa en
boa parte dentro dunha analise global da ética da utilizacion dos recursos sanita-
rios, que inclie moitos outros aspectos das decisions sanitarias (forma de realizar
0 proceso diagnastico e eleccion das probas complementarias, utilizacion de tera-
péuticas non farmacoloxicas...), e non se pode separar do resto do proceso de rela-
cion clinica, o presente documento, ainda que alude a aspectos mais xenéricos da
ética de distribucion de recursos sanitarios necesarios para entender as conclusions
e recomendacions, centrarase na prescricion de medicamentos.
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7—17

O gasto farmacéutico, en receita médica oficial con cargo ao
Servizo Galego de Saude, de 2010 ascendeu ao peche do exer-
cicio a 931.283.873 euros, o que supon un aumento do 0,71
por cento con respecto a 2009, sequndo os datos remitidos
polas comunidades ao Ministerio de Sanidade, Politica Social
e lgualdade. A modo indicativo, esta cantidade €, aproxima-
damente, un terzo do orzamento global de sanidade e case
a metade do orzamento total da Conselleria de Educacion e
Ordenacion Universitaria ou o dobre que o orzamento da Di-
reccion Xeral de Infraestruturas do ano 2010. Mais preocupan-
te ainda que a cifra neta de gasto € a evolucion deste, con in-
crementos anuais superiores ao 6%, que dobra o crecemento
global do gasto sanitario.

Ainda que o ultimo ano se moderou, existe o temor de que, se 0 gasto farmacéu-
tico mantén esta taxa de crecemento, supofera un grave risco para o sistema e a
asistencia sanitaria publicos. O gasto farmacéutico en Espana, especialmente en
Galicia, € moi elevado se o comparamos con outros paises do noso ambito, polo
que deberia haber marxe de manobra para reducilo. O intento de posta en marcha
de medidas de contencion xerou, en ocasions, controversias con multiples implica-

cions éticas que procede analizar por parte da Comision Galega de Bioética, de ai a
xustificacion deste documento.
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A analise das cuestions éticas relacionadas coa prescricion no uso de recursos
sanitarios, e en particular coa prescricion de tratamentos farmacoloxicos, tense
que situar no actual momento historico, no cal factores de diferente orde e im-
portancia determinan as suas caracteristicas e complexidades. Podemos dividir os
devanditos factores en dous grandes grupos:

XERAIS, que afectan por igual a maior parte dos paises do noso ambito
COMoO son:

Progreso cientifico: descubrimento de novos tratamentos, desenvolve-
mento permanente da medicina baseada na evidencia, cuestionamento da
resposta terapéutica farmacoldxica como a de eleccion en diversidade de
trastornos, etc.

Factores economicos: crise economica cunha exixencia ainda maior de opti-
mizar a administracion dos recursos publicos polos responsables politicos, etc.

Desenvolvementos legais e culturais: novas lexislacions e correntes de opi-
nion tanto comunitaria coma espafiola sobre uso de medicamentos, dereitos
e autonomia dos pacientes, aumento da responsabilizacion do paciente na
relacion sanitaria e nos tratamentos, etc.

10
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PROPIOS DA NOSA COMUNIDADE, cuxo ambito de actuacion son propios
da nosa comunidade e sobre os que € posible incidir directamente. Os axentes
implicados nunha mellor xestion dos recursos sanitarios son:

a Xunta de Galicia e, moi especialmente, a Conselleria de Sanidade;
os profesionais sanitarios do sistema putblico;

os pacientes; a sociedade galega, os seus representantes politicos, sindi-
cais, medios de comunicacion, asociacions civicas e calquera outra institucion
xeradora de opinidn publica que favoreza unha maior concienciacion social
sobre a necesidade dun mellor uso dos recursos sanitarios;

a industria farmacéutica, ainda que non especificamente galega, cando as
suias actuacions se desenvolvan na nosa comunidade.

1
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A analise das cuestions éticas relacionadas con medidas que supoiien unha xes-
tion mellor dos recursos sanitarios publicos require detallar esas medidas.

Unha delas consiste en financiar o medicamento de custo mais baixo cando
existen dous ou mais medicamentos bioequivalentes no mercado. Nesta situa-
cion encontranse a maior parte dos medicamentos que se cofiecen como xenéri-
cos (sequndo a Organizacion Mundial da Saude, un medicamento xenérico é aquel
vendido baixo a denominacion do principio activo que incorpora, sendo bioequi-
valente, é dicir, igual en composicion e forma farmacéutica e coa mesma biodis-
ponibilidade). E necesario sinalar que na Union Europea requirense controis moi
estritos para que un medicamento xenérico sexa autorizado. Dentro das vantaxes
derivadas do uso de xenéricos destaca a reducion do gasto farmacéutico polo seu
menor prezo en relacion co produto de marca. Estimase que a repercusion que teria
a utilizacion xeneralizada de medicamentos xenéricos sobre o gasto farmacéutico
suporieria un aforro do 11% do total do gasto sanitario.

12
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En canto aos inconvenientes derivados do uso de medicamentos xenéricos, aducese
que pode inducir un risco de mala adherencia ao tratamento ou mesmo confusions
xa que tefien unha forma e unha cor diferentes a de marca, o cal pode confundir os
pacientes ancians e polimedicados. Non obstante, este risco deberia ser minimo se
se efectlia un sequimento estreito. Tamén se argumentou que poderia ter un im-
pacto negativo na investigacion e innovacion, diminuindo en consecuencia o des-
envolvemento de novos produtos activos. Ainda que fronte a isto hai que dicir que
nos ultimos anos a taxa de innovacions diminuiu, cun aumento de medicamentos
réplica que achega pouco ou ningun beneficio terapéutico e que son os que mais
gasto supofien para o0 noso sistema publico. Por outra parte, € en paises con gran
tradicion de xenéricos (Alemafia, Gran Bretafia, Estados Unidos) onde precisamente
se concentra a investigacion.

Outra medida que pode repercutir nun uso mais racional dos recursos sanita-
rios € a prescricion por principio activo que ademais de facilitar a identificacion
do medicamento polos profesionais sanitarios porque o seu nome coincide co
principio activo, o que evita confusions e erros de medicacion, reduce o niume-
ro de nomes/marcas que hai que recordar e proporciona unha linguaxe comun

internacional.

13
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Parece, pois, razoable fomentar o uso de medicamentos de custo mais baixo cando
medicamente sexa aconsellable. Pero no proceso de indicacion e prescricion dun
medicamento existe unha interaccion entre diversos actores con opinions diferen-
tes que pode dar lugar a confusion sobre o uso deste. Entre estes actores cabe des-
tacar:

A industria farmaceéutica

Destina importantes recursos economicos ao desenvolvemento de novos farma-
cos. No noso pais, ademais, € a responsable da maior parte da formacién médica
continuada a través do patrocinio e financiamento de cursos e congresos que, como
principal limitacion, estan orientados preferentemente aos ambitos que xeran un
maior gasto farmacéutico polo cal outras especialidades, que prescriben menos,
reciben unha menor atencion. En calquera caso, o orzamento do Programa de for-
macion continuada para o uso racional do medicamento do Sistema nacional de
salde procede en boa medida das achegas que a industria farmacéutica realiza ao
sistema sanitario.

A sua influencia tameén ten aspectos negativos xa que a promocion dos seus pro-
dutos inflle incuestionablemente na toma de decisions polo profesional sanitario.
O médico pode non ser consciente destes procedementos aos cales se cre imper-
meable. Ademais, tamén proliferaron novas técnicas de propaganda, non dirixidas
ao profesional senon a poboacion xeral, que perseguen que sexa 0 usuario o que de
forma activa demande determinado tratamento ao medico.

14



“ Antecedentes

A Administracion sanitaria

A marxe das distintas responsabilidades de cada Administracion (europea, espano-
la e galega), compre desenvolver politicas activas para racionalizar o mellor uso dos
medicamentos, limitando o nimero de especialidades farmacéuticas, financiando
selectiva e non indiscriminadamente segundo estudos de custo-efectividade, ba-
seadas na evidencia cientifica, na necesidade dos farmacos e nun prezo axeitado.
Non se demostrou que un numero infinito de farmacos dea lugar a maiores bene-
ficios para a saude publica que un nimero limitado de produtos. Deberianse evitar
accions pouco coherentes, como financiar determinados medicamentos e despois
facer presion sobre o médico para que non os prescriba.

A Administracion sanitaria debe velar por manter unha prescricion de calidade ao

custo mais eficiente, facilitar as ferramentas necesarias para iso e evitar a presion
. r > .7 . .

sobre o facultativo. Deberia regular a formacion continuada do profesional velando

pola independencia e a calidade desta e solucionando o problema do seu financia-

mento.

15
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¢_0 médico e outros profesionais sanitarios

O profesional, ante a decision de prescribir un tratamento, debe priorizar o benefi-
cio do paciente, sen prescindir doutros aspectos éticos como a xustiza distributiva.
Este proceso pode estar influido por distintos axentes, como estamos tratando de
evidenciar: a industria, para quen € importante a eficacia (e para iso analiza a utili-
dade do medicamento en condicions ideais de uso); o paciente, pidenos efectivida-
de (resultados nese paciente en concreto, € dicir, en condicions reais); a Administra-
cion busca a eficiencia (é dicir, a adecuacion de custos) e tamén necesita o apoio e a
colaboracion doutros profesionais sanitarios, como outros médicos, farmacéuticos
e persoal de enfermaria.
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d_O paciente

En xeral, a prescricion de medicamentos xenéricos foi ben acollida pola poboacion.
0 Barometro sanitario observou en 2005 que un 76,5% da poboacion di aceptar a
stia utilizacion. Non obstante hai persoas que mostran rexeitamento a sta prescri-
cion, desconfianza e confusion motivadas pola informacion contraditoria que re-
ciben por parte de diferentes médicos e mesmo de profesionais farmacéuticos ou
porque pensa que ao ser mais baratos tefien que ser de peor calidade. Este prexuizo
¢ probable que, en ocasions, se poida comportar como “iatroxénico” e facer que
o paciente manifeste que o medicamento xenérico “lle produce menos efecto”. E
probable que, a medida que se xeneralice mais o seu uso, vaian diminuindo estas
resistencias.

17
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A Organizacion Mundial da Saude definiu en 1985 a prescricion racional do medi-
camento como a prescricion da medicacion axeitada, nas doses correspondentes
a cada necesidade, durante o tempo necesario e a0 menor custo para o paciente e
para a comunidade.

A “boa practica clinica en prescricion de medicamentos” debe incluir a eleccion
do mellor tratamento (efectividade e sequridade) ao menor custo dentro dun pro-
ceso de informacion e consentimento. Esta boa practica dentro dun sistema publico
de saude debe incorporar ademais criterios de custo/beneficio e custo de oportu-
nidade.



' Antecedentes

|

Un informe sobre ética na prescricion debe intentar dar resposta as sequintes

preguntas:

;Que aspectos éticos debe considerar a Administracion sanitaria para
adoptar medidas de racionalizacion do gasto farmacéutico?

JTeria efectos sobre a equidade a reducion do gasto farmacéutico?
JA liberdade de prescricion é un dereito absoluto do médico?

sAtenta contra a liberdade de prescricion a elaboracion dun catalogo por
parte da Administracion no cal se recollan os farmacos mais eficientes?

JE admisible que un profesional cambie, por un xenérico, 0 medicamen-
to prescrito por outro facultativo? JE se o cambio se realiza non polo
mesmo principio activo senon por outro mais barato do mesmo grupo
terapéutico? JE de distinto grupo?

;Ten dereito un paciente a rexeitar o cambio dun medicamento de marca
polo seu correspondente xenérico?

JE eticamente aceptable incentivar o profesional, a través de contratos
programa, xa sexa mediante beneficio economico, dias de permiso ou de

formacion para que cumpra uns obxectivos de prescricion?

Ainda sen esgotar as multiples preguntas que se poderian sequir suscitando, as xa

formuladas poden servir de referencia para a exposicion dos principais problemas

que este informe quere formular.

19
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CUESTIONS ETICAS CONSIDERADAS
2 19— 33

2.1 _Estudo das circunstancias

Exponse se a chamada “liberdade de prescricion do médico”,
como trazo indicativo da sta independencia, se poderia con-
frontar con determinadas disposicions legais sobre o uso ra-
cional do medicamento, xa sexa para a implantacion de me-
dicamentos xeneéricos ou con determinadas instrucions dos
organos de direccion dos centros sanitarios sobre o uso de de-
terminados medicamentos sobre outros.

Neste sentido, no ano 1999, pronunciouse a Comision Central de Deontoloxia Mé-
dica e indicou que a liberdade de prescricion do médico consiste hoxe na capaci-
dade de elixir, entre as intervencions dispofiibles, a que mais convén ao paciente e
tameén debe ter en conta aspectos econdmicos, e non se pode esquecer que oS re-
CUrsos con que se pagan as suas prescricions non son seus senon do propio paciente
ou das institucions. Tamén manifestou que non son conformes coa ética médica os
pactos ou contratos que restrinxan a lexitima liberdade de decision do médico ou
que lle imponan, por coercién ou premio, condutas que poidan estar inxustificadas
segundo o seu criterio profesional fundado. Con respecto a prescricion de medica-
mentos xenéricos, resaltou que o médico ten o deber de prescribir con racionali-
dade e bo sentido economico, elixindo a medicacion menos custosa cando a sua
eficacia e sequridade sexan equivalentes, sendo eticamente censurable elixir un
medicamento de prezo mais elevado se non hai unha xustificacion razoable e con-
vincente. En consecuencia, conclie que “un médico pode e debe receitar xenéricos,
cando lle consta que se cumpren os criterios éticos de rigor”.

21
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De enorme interese € o ditame realizado, no ano 2003, pola Comision Deontoloxi-
ca do Colexio de Médicos de Madrid sobre o conflito orixinado por unha instrucion
enviada pola direccion médica dunha drea sanitaria de atencion primaria, relativa a
prescricion de medicamentos xenéricos que incluia unha relacion de especialida-
des farmacéuticas xenéricas de uso frecuente en atencion primaria e de menor cus-
to. Suscitouse a dubida de se a emision das devanditas comunicacions atentaba ou
non contra o principio de liberdade de prescricion do facultativo e a dita Comision
concluiu que a existencia dun caderno de especialidades farmacéuticas xenéricas
non supon vulnerar o Cadigo de ética e deontoloxia médica, que a prescricion de
xenéricos € un obxectivo institucional e que a institucion ten a obriga de facer unha
distribucion equitativa dos recursos promovendo o uso racional dos medicamentos
e instaurando politicas de contencion do gasto. Tamén se tivo en conta que na co-
municacion non se facia referencia a medidas punitivas nin coactivas. Sobre a base
de todo iso, determinouse que a devandita instrucion non vulnerou o principio de
liberdade de prescricion.

Unha cuestidn que merece ser tida en conta -e que se formula con frecuencia nos
hospitais- € a derivada dos equivalentes terapéuticos. E obvio gue os hospitais non
necesitan e polo tanto non disporien de todos 0s medicamentos que hai no mer-
cado polo que pode suceder que un médico lle prescriba a un paciente, durante
0 seu ingreso, un medicamento non incluido no catdlogo ou guia do devandito
centro sanitario. Para solucionar esta eventualidade, as comisions de farmacia dos
hospitais adoptaron programas de equivalentes terapéuticos, promovidos ademais
polas administracions publicas.

Os equivalentes terapéuticos son principios activos diferentes dunha mesma fami-
lia, coa mesma indicacion terapéutica, ainda que xeralmente a doses diferentes. A
devandita comision, ds veces aproba a substitucion directa (a doses equivalentes

preestablecidas), a non ser que o médico diga o contrario, e outras veces aproba que
22
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o farmacéutico recomende unha substitucion pero que non se dispense ata que
o médico o aprobe. A devandita practica debe considerarse correcta e non atenta
contra o principio de liberdade de prescricion sempre que estea sustentada en prin-
cipios cientificos e pode concluirse que se trata dunha aplicacion do principio da
ética dos custos, sen menoscabo ninguin para a salide dos pacientes.

De forma analoga, a mitido acontece que un paciente que ingresa, esta a ser tratado
previamente cun medicamento cuxa marca non existe no hospital. Ante este feito,
o facultativo que elabora o plan terapéutico cambia, de forma case automatica, o
farmaco pola alternativa existente no catalogo do centro xa sexa outra marca co-
mercial que contén o mesmo principio activo ou polo seu correspondente xenérico
ou, se non existe ningunha das duas opcions, por un equivalente terapéutico. Parece
claro que esta substitucion non atenta en absoluto contra a autonomia do paciente.

Como xa se comentou anteriormente, non se pode negar a lexitimidade da xestion
sanitaria para promover a prescricion racional e eficiente. Normalmente puidose
comprobar que os meédicos que gastan menos tefien un mellor perfil cualitativo de
prescricion. A Administracion promoveu, nos ultimos anos, multiples estratexias de
concienciacion. Unha delas € a informacion que proporcionan as xerencias a cada
profesional sobre o seu perfil de prescricion comparado co dos outros profesionais.
Tratase de suscitar unha reflexion que permita que o médico revise os seus habitos
de prescricion, xa que a inercia tende a facer pensar ao facultativo que a stia practica
¢ a correcta e non ten porque modificala. Esta practica demostrouse Util para reducir
0 gasto sanitario.

0O mesmo obxectivo perséguese coa difusion dunha lista ou catalogo de farmacos
de uso comun sequndo criterios de eficiencia ou programas informaticos que infor-
men do custo do medicamento elixido polo profesional e se existen alternativas, xa
sexan xeneéricos ou de marca, mais baratas. Ademais, desefidronse programas que

23
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ofertan a posibilidade, logo de consentimento do médico que prescribe, de facer
cambios masivos de medicamentos de marca polo seu correspondente principio
activo.

As férmulas de xestion aplicadas ao ambito sanitario tamén incluen a incentivacion
por consecucion de obxectivos partindo da premisa de que debe recibir mais aquel
que realiza mellor o seu traballo. A incentivacion ao profesional para fomentar a
prescricion racional é un tema polémico que xerou controversias éticas. Podese
considerar que incentivar o esforzo cara a consecucion da excelencia na practica
clinica é licito, sendo un medio de recofiecemento cara a aqueles profesionais que
participan nestas accions de mellora. Non obstante, hai que estar alerta para evitar
a posible perversion duns incentivos que intentasen premiar o aforro ainda que
non fose sequido da mellor practica médica posible. De ai que sexa importante
discutir cales son correctos e cales non. Os mais utilizados son os economicos pero
probablemente se deberian diversificar e ter mais en conta incentivos doutro tipo
como a dotacion de material, a asistencia a actividades formativas, os dias de libre
disposicion ou certos recofiecementos publicos.

En ocasions os pacientes reciben informacions contraditorias. Isto orixina descon-
fianza e con frecuencia o rexeitamento ao cambio vén motivado porque o medi-
camento de marca foi prescrito polo médico especialista hospitalario, o que leva a
moitos médicos especialistas en Medicina Familiar e Comunitaria a inhibirse “para
evitar problemas”. En efecto, existen estudos que indican que unha porcentaxe
nada desdefiable (que se cifra entre 0 30 e 0 50%) das receitas cubertas en Aten-
cion Primaria son debidas a prescricions realizadas noutros niveis asistenciais e que
o prezo da devandita prescricion inducida € superior a propia e incllie menos espe-
cialidades xenéricas. Isto xera problemas non xa para madificar o principio activo
sendn en ocasions simplemente para cambiar a marca comercial.
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E obvio que esta prescricion inducida ou delegada non ten que asumirse en contra
do criterio razoado do médico de familia. Debe entenderse como orientativa e, en
calquera caso, non vinculante. Por outra parte, a liberdade de prescricion non in-
clie a eleccion de marca entre outras cousas porque estaria a limitar a liberdade
de prescricion do profesional en que se delega. E desexable, polo tanto, a posta en
marcha de medidas para evitar a prescricion inducida como son, por exemplo, a
indicacion por principio activo no informe de alta hospitalaria e a mellora na coor-
dinacion entre niveis asistenciais.
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2.2_Aspectos éticos

O uso racional de recursos é o que consegue a satisfaccion dunha necesidade do
usuario co menor custo posible. Todo esforzo, difieiro e tempo asi aforrados redun-
dard no beneficio de novos pacientes, sen prexuizo da ganancia directa para o pa-
ciente que deriva da eficiencia. O profesional sanitario e a Administracion sanitaria
tefien deber de facer todo aquilo que sexa mellor para o paciente, pero non a “cal-
quera prezo”. Hai que valorar o custo real ou “custo-oportunidade”; é dicir, “aquilo
que deixamos de facer como consecuencia de tomar unha decision”.
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Os principios da bioética, aplicados 4 prescricion, poden resumirse do sequinte xeito:

Non maleficencia: propostas realizadas ao paciente a partir dos conecementos
sobre terapéuticas indicadas, eficacia (condicions tedricas), efectividade (condi-
cions reais da practica clinica) e sequridade (efectos secundarios...).

Beneficencia: levar a cabo as decisions informadas realizadas polo paciente,
determinadas pola sua propia definicion de beneficio. Adecuacion dos cofece-
mentos sobre eficacia, efectividade e sequridade aos desexos do paciente. Sig-
nifica buscar o modo de relacion clinica que consiga que a informacion, neste
caso sobre a prescricion, lle sirva ao paciente para integrar no seu proxecto de
vida a experiencia de enfermar e, no caso que nos ocupa, a necesidade de recibir
un ou outro tratamento.

Autonomia: eleccion informada da opcidn terapéutica por parte do paciente.

Xustiza: adecuacion do custo (impacto econdmico da medida terapéutica sobre
0 paciente e sobre o sistema), equidade (igual trato a todos os pacientes) e dimi-
nucion da variabilidade. O ben individual debe facerse compatible co ben social,
algo que estivo claro dende os inicios mesmos da bioética.
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O principio de beneficencia, igual que noutros campos da analise bioética, debe
vincularse ao de autonomia. Significa intentar cofecer as opcions dos pacientes e
incluilas nas posibilidades de decision. No caso da prescricion, estes dous principios
estarian definidos pola optimizacion da comunicacion de informacion sobre ris-
cos e beneficios centrados nas caracteristicas individuais e preferencias do paciente
(presenza doutras patoloxias simultaneas, idade, sexo, etc.). A autonomia do pa-
ciente céntrase neste ambito da prescricion no consentimento ou rexeitamento de
distintas alternativas (con maior ou menor posible beneficio e risco) e non na elec-
cion de distintas opcidns comerciais do mesmo principio farmacéutico. Asi mesmo,
o principio de beneficencia inclie as habilidades para contrastar con informacion e
persuasion, e non sé con manexo de normativas, as informacions erréneas en que
as veces se basean as peticions dos pacientes.

O eixe do razoamento practico pode consistir na analise dos anteriores principios,
tendo en conta a sUa xerarquizacion. No nivel superior encontrarianse os principios
de non maleficencia e xustiza que tefien que ver coa identificacion do obxectivo
terapéutico e a eleccion dos medios necesarios para alcanzalo. Na xerarquia inferior
situariase o respecto da autonomia do paciente, plasmada arredor da incorpora-
cion das suas preferencias. Cando o conflito se sitlla na harmonizacion de dese-
xos dos pacientes que non sexan exixibles en xustiza, unha accion beneficente do
profesional seria intentar convencer o paciente da inutilidade de tal consumo de
recursos, e dende a xustiza seria indicarlle que en todo caso os gastos derivados da
sta indicacion non poderian ser considerados como unha prestacion normal den-
tro do sistema asistencial. Se o médico obtivo un consentimento informado acerca
dun plan terapéutico, parece que debe entenderse no relativo 4 administracion de
determinado principio activo. Pola contra, non parece razoable que un paciente
consinta a administracion dunha determinada marca do farmaco pero non da sua
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! Sequndo a Real Academia da Lin-
gua, persuadir significa “inducir,
mover, obrigar a alguén con razons
a crer ou facer algo”. Tratase, pois,
de argumentar, de razoar por que se

recomenda unha cousa e non a outra.

especialidade farmacéutica xenérica, cunha eficacia e sequridade equivalente xa
sexa por diferenzas no envase, na cor, pola desconfianza que lle xera o feito de ser
mais barato ou por calquera outro motivo.

Non se trata de ser un médico popular sendn simplemente un bo médico. Un bo
médico non é aquel que cede as pretensions do paciente cando estas non son co-
rrectas. Un bo médico é o que sabe persuadir! o paciente de cal é a conduta correcta
e mais apropiada en cada momento e que non pise 0s Seus propios principios éticos
por non discutir. Dito doutro xeito: sforma parte da autonomia do paciente a elec-
cion da “marca”? Hai autores que sostefien que non hai prescricion de calidade se
non se respectan as preferencias do paciente.

Os médicos procuran -con maior ou menor éxito- cofiecer as preferencias dos seus
pacientes e incluilas nos seus esquemas de decision. Hai cuestions que se deben
considerar neste aspecto como son decidir en que situacions e ata que punto pode
un médico ter en consideracion as preferencias do paciente por enriba doutros ar-
gumentos. A satisfaccion dos pacientes é unha medida comunmente usada de ca-
lidade da atencion pero con frecuencia non concorda con criterios mais obxectivos
de calidade técnica.

Os pacientes estan suxeitos a influencias culturais e a informacion pouco exacta
que procede do seu medio social. E frecuente que tenan ideas predeterminadas
sobre a utilidade dos medicamentos e o beneficio que poden esperar deles. Asi, por
exemplo, € de sobra cofecida a prescricion inadecuada de antibidticos por presions
dos pacientes. Estas ideas, as veces, consisten en prexuizos acerca da efectividade
ou seguridade dos medicamentos xenéricos e con frecuencia constitlien un deter-
minante da conduta do médico a hora de prescribir.
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2 Medicamentos me too: “eu tamén”. supoiien unha mellora terapéutica, pero

Farmacos estruturalmente similares a  permiten a industria farmacéutica-ven-

outros xa conecidos diferenciados uni- der novos farmacos a prezos maiores

camente por variacions farmacoloxicas  aos preexistentes e ampliar o tempo de

menores que en moitas ocasions non patente.

En efecto, os cambios nos medicamentos que se propon o médico de familia, en
prol dunha prescricion racional, son habitualmente de tres tipos: cambio dun me-
dicamento de marca polo seu correspondente xenérico, cambio dun medicamento
me too? por un equivalente da mesma familia, mais barato (exemplo, lansoprazol
por omeprazol) ou ben cambio dun medicamento por outro de distinta familia de
eficacia similar, méis barato (exemplo, ARA-II por IECA). E un auténtico reto para
o profesional desenvolver habilidades de comunicacion que consigan a empatia
necesaria para chegar ao consenso.

Agora ben, se en ocasions non se chega ao acordo, non parece sensato claudicar
ante a negativa do paciente.

Por outra parte, entendemos que é eticamente aceptable o cambio automatico

da prescricion a través dun soporte informatico, se se cumpren os criterios éticos
recollidos neste documento, sen que isto supofa un deterioro da mutua confianza
que debe impregnar a relacion médico-paciente. Nestas situacions deben coidarse
especialmente os procesos de informacion complementarios por parte da Admi-
nistracion e das oficinas de farmacia e facilitar o acceso ao seu médico para obter
unha informacion adicional personalizada a posteriori.
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2.3_Exame dos posibles cursos de accion

2.3.1_Cursos de accion extremos

Manter a defensa do concepto de
“liberdade de prescricion” como de-
reito absoluto do médico, sen admi-
tir ningunha regulacion externa.

Dentro deste primeiro curso extremo
poderianse diferenciar duas situacions:

Dar prioridade absoluta a progresiva
limitacion relativa de recursos sani-
tarios, priorizando de forma absoluta
as decisions economicistas sobre a li-
berdade de prescricion definida ante-
riormente como coherente cunha boa

practica clinica.

a) Manexando o concepto mais clasico tendente a
admitir certa discrecionalidade da prescricion, ar-
gumentado probablemente na falta de evidencias
e comparativa suficientes entre farmacos comer-
cializados para a mesma indicacion.

b) Partindo do concepto de “liberdade de prescri-
cion” incluido nunha boa practica clinica e que
polo tanto debe incorporar na decision: evidencia
cientifica, criterios de distribucion axeitada de re-
cursos sanitarios limitados e proceso de consenti-
mento informado realizado co paciente.

O extremo seria limitar o catalogo de prestacions en canto
a farmacos financiados, eliminando os de maior custo de
cada grupo terapéutico. Unha forma menos extrema des-
te mesmo curso, seria eliminar do catalogo de prestacions
aqueles con menor valor engadido ou aqueles con escaso
valor engadido, en relacion cun aumento do custo que su-
ponen.

31

oYes]
=0
YRR

ETICA NA PRESCRICION ‘ A ‘



foYes]
=5
oF

ETICA NA PRESCRICION ‘ v ‘

Cuestions éticas consideradas ‘

|

2.3.2_(Cursos intermedios de accion

E importante ter en conta non sé medidas a curto prazo e non esquecer outras a
medio-longo prazo, centradas a maioria na educacion e na sensibilizacion de pro-
fesionais e poboacion.

Non establecer ningunha medida decisoria a curto prazo, pero po-

ner en marcha posibles medidas con efectos a medio e longo prazo:

v v
a) Prescricion por principio b) Mellorar a coordinacidn entre niveis
activo no informe hospita- asistenciais, continuando a mellora
lario. da historia electronica unificada.

¢) Programas informaticos que in-
formen de alternativas mais ba-
ratas do mesmo principio activo e
doutros do grupo terapéutico con
evidencia de que non implican di-
ferenzas significativas en eficacia e
seguridade respecto ao prescrito.
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Limitacion de acceso ao merca-
do por parte da Administracion de
farmacos que non achegan innova-
cions terapéuticas, ou ben acceso
pero indicando dende o momento
da sua aprobacion que non seran
financiados polo sistema publico.

M

Mellorar as politicas informativas por parte da
Administracion para xustificar cambios automa-
ticos electrénicos que non poidan ser informados
de forma individualizada.

Estudar coa industria farmacéutica como reper-
cuten as distintas medidas de racionalizacion do
gasto na innovacion terapéutica e na formacion
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Continuar reflexionando sobre a continuada dos profesionais do sistema.

ética de incentivos por “facer ben
as cousas”.

Mellorar a capacitacion dos pro-
fesionais para informar e persua-
dir como levar a cabo os posibles
cambios de farmacos: cambio de
marca por correspondente xeneé-
rico, cambio por un equivalente
do mesmo grupo terapéutico ou
cambio dun medicamento por
outro de distinto grupo de indica-
cion e eficacia similar.

Potenciar estratexias de concienciacion a po-
boacion sobre o bo uso de farmacos e da ineludible
necesidade de racionalizar o gasto.

Realizar xunto con outros axentes sanitarios,
especialmente persoal farmacéutico e de enfer-
maria, accions coordinadas de control da eficacia
e sequridade dos medicamentos prescritos ao
paciente, asi como da sua valoracion positiva das
especialidades farmacéuticas xenericas.
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Catalogo consensuado limitado pero asegurando que o médico podera

prescribir fora deste catalogo xustificando clinicamente as excepcions .

Exemplos: efectos secundarios en que se sospeita
a implicacion do excipiente, dificultades na inxes-
tion da forma galénica, etc.

Fomentar a prescricion por principio activo.
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Centrarse noutras vias de diminucion de gasto como:

a)

b)

4]

d)

M

Potenciacion de tratamentos
non farmacoloxicos en pato-
loxias en que estes demostraron
beneficio.

Mellorar a informacion ao pa-
ciente acerca de sintomas de
dificil control con terapia farma-
coloxica.

Revisions mais pormenorizadas
da polimedicacion das persoas
ancias diminuindo/eliminando
os farmacos de baixa utilidade
terapéutica ou desaxustados as
stias indicacions protocolizadas.

Revisar as duracions de tratamen-
tos axustandoas a aquelas proba-
das pola evidencia de forma que
non se convertan todos os farma-
Cos en tratamentos cronicos.

e)

f)

g)

35

M

Incidir na mellora do cofiecemento
do atraso de inicio de accion dal-
guns tratamentos evitando cam-
bios precoces de medicacion por
outras alternativas de maior custo.

Detectar farmacos que puideron
indicarse para tratamento de efec-
tos secundarios de farmacos ante-
riores (efecto de receitas en ferven-
za).

Potenciar que os facultativos pen-
sen de forma prioritaria na posibili-
dade de que sintomas e signos do
paciente con tratamento farma-
coloxico estean en primeiro lugar
causados polos efectos secundarios
dos propios farmacos.
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A Administracion deberia velar pola distribucion equitativa
dos recursos, impulsar o uso racional dos medicamentos e ins-

taurar politicas de optimizacion do gasto sanitario.
E dicir, deberfa ter a obriga ética de buscar a eficiencia.

A liberdade de prescricion non se pode sustentar en conceptos
xa superados que se basean na intuicion, no dato anecdotico

OuU N0 Mero empirismo.

A boa practica clinica en prescricion conséguese cando o médico ben formado, e
en uso da sua liberdade, selecciona o medicamento dptimo para o seu paciente
ao menor custo posible. Eticamente non é admisible prescribir un medicamento
equivalente de prezo mais elevado se non hai unha xustificacion razoable e convin-
cente e, por suposto, € incompatible coa ética aceptar ou solicitar contraprestacions
a cambio da prescricion.

Débese promover que os cidadans fagan un uso sensato e xui-
70s0 dos recursos sanitarios e que tomen conciencia de que
son limitados, non infinitos, e de que se deben distribuir con
equidade.

Ante a prescricion de medicamentos xenéricos, en ocasions, os pacientes reciben
informacions contraditorias por parte de distintos profesionais da saude que lles
xeran incerteza, desconfianza e resistencia ao cambio. A pesar de que, en xeral, son
ben aceptados pola poboacidn, ainda existe unha porcentaxe significativa de per-
$0as que pensan que 0s xeneéricos son medicamentos de peor calidade.
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No ambito da prescricion, existe unha falta de comunicacion
e de planificacion de obxectivos entre os profesionais dos dis-
tintos niveis sanitarios (hospitalizacion, consultas externas,

urxencias e atencion primaria).

A informacion que acompana a recomendacion de prescricion por parte do mé-
dico do hospital ao de primaria é insuficiente incluindo carencias en orientacion
diagnostica, indicacion, duracion do tratamento e os potenciais efectos adversos
e controis necesarios. A prescricion inducida é unha fonte de insatisfaccion para os
meédicos de familia, non so pola sobrecarga administrativa que leva consigo senon
tameén pola escasa informacion que a acompana, os conflitos cos pacientes en caso
de desacordo e porque os indicadores de prescricion elaborados pola Administra-
cién os identifican como responsables exclusivos desta.

A hora de prescribir, en moitos profesionais existe pouca con-
cienciacion sobre a posible iatroxenia dos medicamentos, fun-
damentalmente en persoas ancias ou con enfermidades cro-
nicas ou ben por exceso de duracion da medida terapéutica,
interaccions con outros farmacos ou outras causas.

Existe unha tendencia a tratar os efectos adversos con novos farmacos que pola
stia vez traen consigo outros efectos adversos cun efecto fervenza que, ademais,
aumenta o gasto. Por outra parte, non poucos médicos senten presion xa que para
amaioria dos pacientes o obxectivo final de calquera consulta é obter unha prescri-
cion. Na sociedade de benestar e consumo, o medicamento é un ben mais e como
tal, temos dereito a obtelo.
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‘ Conclusions

A incentivacion para fomentar a prescricion racional € moti-
vo de polémica, non esta exenta de controversias €ticas, al-
guns profesionais rexéitana e pode non ser entendida polos
cidadans.

Ainda que, en lifas xerais, se pode considerar unha medida licita e conveniente
recofiecer aqueles profesionais modélicos na practica clinica, hai que estar alerta
para evitar a posible perversion duns incentivos cuxo fin primordial fose premiar o
aforro.

Se ainstitucion ten unha determinada carteira de servizos e
0 sistema unhas determinadas limitacions nas prestacions,
o profesional pode e debe informar desta carteira e desas
limitacions, sen prexuizo de manter unha interaccion per-
manentemente informativa co paciente de total lealdade e
transparencia.

Se o profesional ten as suas posibilidades de oferta limitadas, quen as limitou non
é el, por mais que poida compartir os criterios que a institucion estableza. Poriso o
paciente non debe percibir que esas limitacions son decisions arbitrarias dun profe-
sional individual, sendn entender que a stia xustificacion debe buscarse en criterios
de eficiencia ou no peor dos casos de limitacion de recursos. A transparencia da
informacion volve ser o Unico antidoto para evitar este tipo de conflitos.
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Aformacion continuada dos profesionais sanitarios debe ser planificada e ofertada
pola Administracion, independentemente de quen a financie. Son prioritarias
as actividades de formacion continuada sobre o uso racional do medicamento.
Ademais, o profesional debe adquirir habilidades para modificar con informa-
cién e persuasion, e non s6 con manexo de normativas, as informacions erré-
neas en que as veces se basean as peticions dos pacientes.

Débense desenvolver actividades encamifiadas a potenciar a indicacion de tra-
tamentos non farmacoloxicos en patoloxias en que estes demostraron efecto
beneficioso. Asi mesmo, débese realizar unha supervision continua dos efectos
adversos dos farmacos evitando a prescricion en fervenza ante novos efectos
adversos e revisar a polimedicacion das persoas ancias diminuindo/eliminando
farmacos de baixa utilidade terapéutica ou desaxustados as suas indicacions.
Tameén se debe revisar periodicamente a duracion dos tratamentos prolonga-
dos axustandoa a boa practica clinica.

Débese promover a elaboracion e o uso de guias de practica clinica sobre a aborda-
xe terapéutica dos problemas de sauide mais frecuentes. O seu uso sistematico
facilitaria a toma de decisions con pautas de actuacion similares diminuindo a
variabilidade entre os distintos profesionais. Por outra parte evitarianse poli-
ticas erroneas de promover o “xenérico” polo mero feito “de ser xenérico” sen
que iso implique que sexa a opcion mais recomendable e eficiente.

E conveniente poiier en marcha medidas que melloren a comunicacion e a coordi-
nacion entre os diferentes niveis asistenciais e actuacions que dimintian a pres-
cricion inducida como poderia ser por exemplo a prescricion por principio activo
no informe de alta.
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Deberiase velar polo cumprimento da normativa vixente para evitar a interferencia
da industria farmacéutica no labor asistencial.

Seria beneficioso implementar accions que potencien o papel das oficinas de far-
macia na informacion e na educacion sanitaria dos pacientes e establecer ac-
tuacions que faciliten a coordinacion entre sanitarios e farmacéuticos.

E responsabilidade da Administracion a supervision da publicidade sobre medica-
mentos e produtos sanitarios xa que, a través da publicidade indirecta ao usua-
rio nos medios de comunicacion, crean necesidades sobre certas patoloxias que,
de forma inadecuada, aumentan as visitas e consumo de farmacos.

Convén potenciar estratexias de concienciacion a poboacion sobre o bo uso de
farmacos (caixa de primeiros auxilios, automedicacion, cumprimento terapéuti-
co) e daineludible necesidade de racionalizar o gasto. E fundamental, mellorar
politicas informativas para xustificar cambios automaticos “electronicos” que
non poidan ser informados de forma individualizada.

O financiamento dos novos farmacos debe restrinxirse a aqueles que realmente
suponan unha innovacion terapéutica clara evitando o financiamento dos me-
dicamentos me too ou permitindoa unicamente se aceptan sair ao mercado con
prezos similares aos xa existentes. Ademais, deberiase realizar unha revision
periddica dos medicamentos financiados e valorar a posible retirada dos deno-
minados de utilidade terapéutica baixa.
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Parece pertinente a elaboracion dun catalogo consensuado limitado pero ase-
gurando que o médico podera prescribir fora deste catalogo xustificando cli-
nicamente as excepcions. Unha medida alternativa ou complementaria seria o
establecemento dun financiamento idéntico para farmacos de igual dose, pre-
sentacion e principio activo (bioequivalentes).

Os profesionais con responsabilidades en direccion e xestion relacionada coa
adquisicion de produtos farmacéuticos asi como as comisions de farmacia de-
berian incluir preferentemente medicamentos xenéricos nos catalogos de far-
macos dos hospitais. Tamén seria conveniente, na medida en que sexa posible,
realizar compras centralizadas de medicamentos e adaptar a dosificacion dos
envases aos tratamentos prescritos ou a posibilidade de obter a dosificacion
necesaria en cada caso.

Seria conveniente que as empresas produtoras de medicamentos xenéricos tra-
ten de elaboralos coas mesmas cores e formas que o medicamento de marca
orixinal, co fin de evitar confusidons e mellorar a adherencia terapéutica. Por ou-
tra parte, non parece unha medida apropiada o feito de que a Administracion
permitise a comercializacion de medicamentos xenéricos con nome de fantasia
xa que iso tamén pode ser unha fonte de confusion e pérdese a vantaxe da
identificacion por principio activo.

No caso de que se decida a incentivacion para fomentar a prescricion racional, dé-

bense buscar indicadores fiables e de validez contrastada. Asi mesmo, tamén
se debe determinar que tipo de incentivos son aceptables e cales non.
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_Decreto 17/2000, do 22 de xufio que requla a creacion e au-
torizacion dos Comités de Etica Asistencial.

_ Orde do 13 de febreiro de 2001, pola que se crea a Comision
Galega de Bioética.

_ Orde do 3 de setembro de 2001, pola que se nomean o0s
membros integrantes da Comision Galega de Bioética.

_ Orde do 18 de maio de 2005, pola que se renovan 0s mem-
bros da Comision Galega de Bioética.

_Orde do 13 de xullo de 2006, que modifica a do 13 de febreiro
de 2001, pola que se crea a Comision Galega de Bioética.

_Decreto 311/2009, do 28 de maio, polo que se establece a
estrutura organica dos servizos centrais do Servizo Galego de
Saude.

_Orde do 27 de outubro de 2009, pola que se renovan 0s
membros integrantes da Comision Galega de Bioética.

_ Orde do 25 de xuno de 2010, pola que se modifica a Orde do
13 de febreiro de 2001, de creacién da Comision Galega de
Bioética.
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