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Memoria general del projecte de decret pel qual es regulen les condicions i els requisits
que han de complir les oficines de farmacia de Catalunya en relacié al servei de

seguiment farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacio.

Aquesta memoria s’elabora en compliment del que disposa I'article 64, apartats 1i 2, de la
Llei 26/2010, del 3 d’agost, de régim juridic i de procediment de les administracions publiques
de Catalunya, en relacié amb el Projecte de decret pel qual es regulen les condicions i els
requisits que han de complir les oficines de farmacia de Catalunya en relacié al servei de

seguiment farmacoterapeutic amb sistemes personalitzats de dosificacio.

1. Justificacioé de la necessitat de la disposicié reglamentaria i adequacié d’aquesta

als fins que es persegueixen

L’efectivitat d’un tractament amb medicaments depén de multiples factors, i diversos estudis
publicats posen de manifest que un dels motius més habituals de fracas de la terapia
farmacologica és I'incompliment terapéutic. L’any 2003, I'Organitzacié Mundial de la Salut va
definir el compliment terapéutic, o adheréncia al tractament, com el grau en qué la conducta
d’un pacient es correspon amb les recomanacions acordades amb el professional sanitari, en
relacié amb la presa de la medicacio, el seguiment d’'una dieta o la modificacié dels habits.

La majoria dels estudis assenyalen que la manca d’adheréncia terapéutica és un dels
problemes més importants i amb més repercussions en el sistema sanitari, amb dades forca
significatives pel que fa a I'is d’alguns medicaments com soén els antihipertensius,

hipolipemiants i antibiotics.

En grups de poblacié determinats aquest problema esdevé molt prevalent. D’acord amb
algunes investigacions, el compliment esperat per part d’'una persona d’edat avangada amb
una sola medicacié és del 65%, decreix fins al 54% quan s6n quatre medicaments i és menor
del 7% quan en sén més. En un estudi dut a terme a Catalunya I'any 2004, es va detectar que
lincompliment terapéutic és essencialment freqlient en I'escenari de les patologies croniques,
quan el pacient percep o sap que té el problema de salut ben controlat, en els ancians i en els

individus polimedicats.

D’altres estudis identifiquen que, en general, les causes principals de la manca d’adheréncia
son: oblit de prendre la dosi, abandonament de la medicacié per haver remés els simptomes
i deficiéncies en el coneixement sobre el problema de salut i la medicacié. | entre els factors
detectats que dificulten 'adheréncia cal esmentar: la manca d’'informacio, la desmotivacio, un
estatus economic baix, el nivell educatiu, les creences, la manca d’acceptacié de la malaltia,
la manca de simptomes, la pluripatologia, la pauta i la forma farmaceutica del medicament, la
preséncia o el temor a reaccions adverses, I'entorn familiar no estable o la soledat, els
problemes cognitius, el canvi freqiient de metge, la desconfianca en el sistema sanitari i la

manca d’accessibilitat.

Els farmacéutics, des de I'oficina de farmacia, poden desenvolupar un paper important en
millorar 'adheréncia dels pacients al seu tractament. D’aquesta manera es reconeix en l'article
86.1 del Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el text refos de la Llei
de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, establint que “En les oficines
de farmacia, els farmaceutics, com a responsables de la dispensacié de medicaments als
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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 sequiment del tractament a través
dels procediments d’atencié farmacéutica i contribuir a assegurar la seva eficacia i seguretat.
Aixi mateix, han de patrticipar en la realitzaci6 del conjunt d’activitats destinades a la utilitzacio
racional dels medicaments, en particular a través de la dispensacio 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.”

Amb aquest precepte s’introdueix en una norma amb rang de llei el reconeixement del
farmacéutic com a professional sanitari capacitat per la preparacié de sistemes personalitzats
de dosificacié (SPD) a l'oficina de farmacia, i es contempla I'is d’aquests dispositius SPD com
un acte posterior a la dispensacié del medicament al pacient, en el marc del seguiment del
tractament a través de procediments d’atencié farmacéutica que es portin a terme de manera
protocol-litzada i en cooperacié amb la resta de professionals sanitaris, amb I'objectiu de
millorar el seu compliment terapeutic o 'adherencia al tractament.

Sens dubte, el servei de seguiment farmacoterapéutic amb dispositius SPD a I'oficina de
farmacia representa un major compromis del farmacéutic amb I'atencié al pacient, tant en I'is
del medicament d’'una manera més racional, segura i eficient, com en el seguiment dels
efectes farmacologics del seu tractament i en el seu compliment terapeutic. A més, aquest
servei es configura com una oportunitat de constituir un equip multidisciplinari de salut al
voltant del benestar del pacient, posant-lo en el centre de la seva activitat i aportant-li un valor
afegit.

Hi ha estudis que mostren com I'Us dels dispositius SPD pot contribuir positivament a
'adheréncia terapéutica del pacient, aixi com a reduir els errors de medicacié en
I'administracié dels medicaments i I'estoc emmagatzemat al domicili, reduint també el risc dels
problemes de manipulacié i de confusié o d’intoxicacié involuntaria. De la mateixa manera,
I's d’aquests dispositius pot presentar avantatges per als cuidadors dels pacients, facilitant
'administracié de la medicacié i reduint els incidents relacionats amb la manipulacié i amb
'administracié d’aquests medicaments. Per als professionals sanitaris, I'Us d’aquests
dispositius SPD, facilita I'atencié al pacient i el control de la totalitat de la seva medicacio,
reduint la possibilitat de redundancies terapéutiques i d’altres possibles incidéncies.

En els darrers anys, s’ha estés profusament la practica de preparar dispositius SPD, tenint
com a guia professional de referéncia els documents i la formacié proporcionades per les
corporacions farmacéutiques i per les propies administracions sanitaries. Al mateix temps,
s’ha introduit I'is d’aquests dispositius SPD en els centres residencials per a gent gran com
un element facilitador de I'atencié sanitaria a les persones institucionalitzades en aquests
centres.

Tot i aix0, no s’ha d’assumir que I'Us de dispositius SPD sigui adequat per a tots els pacients,
ni que tots els pacients institucionalitzats sén candidats a utilitzar-los. Cal fer una avaluacio
documentada sobre la idoneitat individual del pacient, i la seva inclusié en el servei de
seguiment farmacoterapeutic amb dispositius SPD ha de quedar justificada sobre la base del
risc-benefici per al pacient, ja que els avantatges de més adheréncia han de superar els
inconvenients de menor participacié dels pacients en el control de la seva medicaci6 i els
riscos associats a la manipulacié dels medicaments.
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Per aixd cal remarcar que els dispositius SPD no sén una finalitat en ells mateixos, sind que
sén un instrument que permet portar a terme amb més efectivitat un servei de seguiment
farmacoterapéutic, que va més enlla de la mera acci®6 mecanica d’emplenar-ne els
receptacles.

La naturalesa de les operacions relacionades amb aquest servei fa necessari establir els
requisits tecnicosanitaris que ha de complir I'cficina de farmacia per garantir que el procés es
realitza sota les condicions de qualitat adequades.

D’altra banda, tal i com s’explicita en I'exposicié de motius de la Llei 31/1991, de 13 de
desembre, d'ordenacié farmaceutica de Catalunya, per tal d’assegurar un accés facil i rapid
de la poblacié al medicament, en l'article 5 d’aquesta Llei s’estableix que I'autoritzacié de
noves oficines de farmacia és subjecta a una planificacié sanitaria general, i I'article 6.1
determina que s’han de prendre com a base de la planificacié les arees basiques de salut en
qué s’ordena el territori, d’acord amb la Llei 15/1990, de 9 de juliol, d’Ordenacié Sanitaria de
Catalunya.

D’aquesta manera, el legislador ha determinat que I'autoritzacié de noves oficines de farmacia
pugui garantir una atencié farmacéutica adequada als factors geografics socio-economics,
demografics, laborals, epidemiologics, culturals, climatics, de vies i mitjans de comunicacié
homogenis, per a I'Gs racional dels medicaments i també per possibilitar un més alt nivell de
qualitat i equipament en la dispensacio de medicaments.

Per tant, a 'empara d’aquests preceptes, convé explicitar I'ambit territorial en el que I'oficina
de farmacia pot prestar el servei de seguiment farmacoterapéutic amb dispositius SPD als
pacients residents en centres residencials.

2. Marc normatiu en qué s'insereix la proposta de disposicié reglamentaria

Mitjangant el present projecte de Decret es regula el servei de seguiment farmacoterapéutic
amb sistemes personalitzats de dosificacié establint, d’'una banda, les condicions que han
d’acomplir les oficines de farmacia per dur-lo a terme en el seu ambit territorial i, d’altra banda,
els requisits tecnicosanitaris minims que les mateixes oficines de farmacia han de complir per
desenvolupar el servei amb la deguda qualitat i seguretat; aixi mateix, es desplega el régim
d’intervencié administrativa que els és aplicable.

Pel que fa a la regulacié dels requisits tecnicosanitaris relacionats amb la qualitat i la seguretat
del servei, el present projecte de Decret s'emmarca en la potestat reguladora de les
Comunitats Autonomes que preveu l'article 86.1 del 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 establir, entre d’altres, que els farmacéutics, 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 en les condicions i
requisits que estableixin les administracions sanitaries competents.

Aixi, I'article 16 de la Llei 31/1991, de 13 de desembre, d'ordenacié farmacéutica de Catalunya
(LOFC), orienta els principis generals pel que fa als requisits d'instal-lacions i funcionament
de les oficines de farmacia per tal d'assegurar la qualitat de I'atencié farmacéutica prestada,
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establint criteris relatius a les instal-lacions, I'utillatge, el régim de funcionament i recursos
humans per desenvolupar les activitats a I'oficina de farmacia.

Pel que fa a la regulacié de les condicions relacionades amb I'ordenacié territorial del servei
quan va destinat a pacients institucionalitzats en establiments residencials de la xarxa de
serveis socials o similar, el present projecte de Decret s’emmarca en el qué disposa l'article
6.1 de la LOFC, que determina que s’han de prendre com a base de la planificacid
d’instal-lacié de les oficines de farmacia les arees basiques de salut en qué, d’acord amb la
Llei 15/1990, de 9 de juliol, d’Ordenacié Sanitaria de Catalunya, s’ordena el territori de
Catalunya.

3. Relacioé de les disposicions afectades pel projecte de disposicié reglamentaria i
taula de vigéncies i derogacions resultants

No hi ha disposicions normatives afectades.

4. Competéncia de la Generalitat sobre la matéria

D’acord amb l'article 162.2 de I'Estatut d’Autonomia de Catalunya (EAC), correspon a la
Generalitat I'ordenacié farmacéutica, en el marc de larticle 149.1.16 de la Constitucié
espanyola (CE).

En les mateéries que I'EAC atribueix a la Generalitat de forma compartida amb I'Estat, d’acord
amb larticle 111 EAC, correspon a la Generalitat la potestat legislativa, la potestat
reglamentaria i la funcié executiva, en el marc de les bases que fixi I'Estat.

L’article 162.5 de 'EAC atribueix a la Generalitat la competéncia executiva de la legislacio
estatal en matéria de productes farmacéutics.

De conformitat amb I'article 112 de I'EAC, correspon a la Generalitat, en 'ambit de les seves
competéncies executives, la potestat reglamentaria, que compren I'aprovacié de disposicions
per a I'execucié de la normativa de I'Estat, i també la funcié executiva, que en tot cas inclou la
potestat d’organitzacié de la seva propia administracié i, en general, totes les funcions i
activitats que I'ordenament atribueix a I’Administracié publica.

5. Relacié motivada de les persones i les entitats a les quals s'ha d'atorgar el tramit
d'audiéncia

L’article 67.1 de la Llei 26/2010, del 3 d’agost, de régim juridic i de procediment de les
administracions publiques de Catalunya, estableix que els projectes de disposicio
reglamentaria que afecten els drets o interessos legitims dels ciutadans se sotmeten al tramit
d’audiéncia publica de les persones interessades.

S’identifiquen les entitats que poden tenir interés legitim en el present projecte de Decret, aixi
com els possibles motius d’aquest interés:
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a) Entitats representants dels titulars de les oficines de farmacia de Catalunya, atés que
s6n aquests titulars els responsables d’aplicar les previsions del projecte de Decret en
les seves respectives oficines de farmacia si pretenen implementar el servei de
seguiment farmacoterapeutic amb sistemes personalitzats de dosificacio:

- Consell de Col-legis Farmaceutics de Catalunya.
- Federaci6 d'Associacions de Farmacies de Catalunya (FEFAC)

b) Entitats representants de la petita i mitjana empresa a Catalunya, atés que les oficines
de farmacia pertanyen a aquest col-lectiu empresarial:

- Petita i Mitjana Empresa de Catalunya (PIMEC)
c) Entitats representants dels centres i establiments residencials per a gent gran:
- Associacié Catalana de Recursos Assistencials (ACRA)

d) Entitats representants de pacients, en tant que subjectes destinataris del servei objecte
de la proposta de regulacio:

- Coordinadora d'Usuaris de la Sanitat, Salut, Consum i Alimentacié (CUS)

e) Autoritat Catalana de la Competencia (ACCO)

6. Procedéncia de sotmetre I’expedient a la participacio dels ciutadans en I'elaboracio
de disposicions reglamentaries

L’article 66 bis de la Llei 26/2010, de 3 d’agost, de régim juridic i de procediment de les
administracions publiques de Catalunya, regula la participacié dels ciutadans en els
procediments d’elaboracié de disposicions reglamentaries.

A I'empara del que estableixen els article 66 bis i 133 de la Llei 39/2015, en dos periodes,
entre el 20 de juliol i el 23 d’agost del 2021, i el 26 de setembre i el 22 d’octubre de 2021, es
va dur a terme la consulta publica prévia a I'elaboracié del Projecte de Decret al portal
“participa.gencat.cat’, seguint els passos establerts per la Direccié General de Participacio,
Processos Electorals i Qualitat Democratica, per tal de recollir les aportacions ciutadanes al
projecte normatiu.

En I'elaboracié del projecte de Decret s’han tingut en compte les aportacions recollides durant
la fase de consulta publica.

Pel que fa al tramit de participacié des de l'inici de la tramitacié del procediment administratiu
establert a l'article 69.1 de la Llei 19/2014, de 29 de desembre, de transparéncia, accés a la
informacié publica i bon govern, es valora que no procedeix obrir-lo per les raons seglents:
d’'una banda, el marge de desplegament de qué disposa la Generalitat en aquesta matéria ve
molt limitat per la regulacié dictada per I'Estat en exercici de la competéncia exclusiva que
ostenta en matéria de productes farmaceutics -concretament 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-, que condiciona en gran mesura el contingut del Projecte
de decretique fa que es tracti d’'un contingut de caracter essencial degut, derivat de I'aplicacié
d’aquesta normativa; d’altra banda, el present projecte normatiu afecta als titulars d’oficines
de farmacia obertes a Catalunya, tractant-se d’un col-lectiu ben identificat, de manera que el
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projecte no imposa obligacions a la ciutadania ni afecta d’'una manera rellevant I'activitat
economica general, essent aixi que la participacio dels col-lectius destinataris de la norma es
considera suficientment garantit amb els tramits d’audiéncia i d’informacié publica.

7. Procedéncia de sotmetre I’expedient al tramit d’audiéncia i d’informacié publica

D’acord amb I'article 67 de la Llei 26/2010, del 3 d’agost, de regim juridic i de procediment de
les administracions publiques de Catalunya, els projectes de disposicié reglamentaria que
afecten els drets o interessos legitims dels ciutadans se sotmeten al tramit d'audiéncia de les
persones interessades, i es posa a disposicio d'aquestes la documentacio preceptiva. Només
es pot prescindir del tramit d'audiéncia si existeixen raons greus d'interes public degudament
acreditades. L'audiéncia es realitza directament amb els ciutadans o mitjancant les entitats
reconegudes per llei que els agrupen o els representen, si les finalitats d'aquestes tenen una
relacié directa amb I'objecte de la disposicié reglamentaria. El tramit d'audiéncia es pot
instrumentar per qualsevol mitja que l'instructor o instructora acordi de manera motivada i per
un termini no inferior a quinze dies habils. Per raons justificades i degudament motivades, el
termini es pot reduir fins a un minim de set dies habils. El tramit d'audieéncia també es pot
instrumentar per mitjans electronics publicant el text del projecte de disposicié reglamentaria
a la seu electronica, facilitant una adrega electronica per a la presentacié d'observacions,
suggeriments o al-legacions, i indicant la data limit.

D’altra banda, l'article 68 de la Llei 26/2010, del 3 d’agost, de régim juridic i de procediment
de les administracions publiques de Catalunya, preveu que els projectes de disposicio
reglamentaria es poden sotmetre a informacié publica per un termini no inferior a quinze dies
habils, que es pot reduir fins a un minim de set dies habils si raons degudament motivades
aixi ho justifiquen. El tramit d'informacio publica pot coincidir temporalment amb el d'audiencia
i s'ha de posar a disposicié de les persones que ho sol-licitin la documentacio preceptiva. El
tramit d'informacié publica es pot instrumentar per mitjans electronics, indicant el termini,
publicant el text del projecte de disposicioé reglamentaria a la seu electronica i presentant les
al-legacions en el registre electronic corresponent.

Es procedent sotmetre I'expedient als tramits d’audiéncia i d’informacié publica.

El text del Projecte de decret i la documentacié complementaria que s’acompanya es podra
consultar a la web del Departament de Salut i al Portal de la Transparéncia. Aquesta
informacié es mantindra actualitzada al llarg de la tramitacio, informant sobre el seu estat. Es
donara aixi compliment al principi de transparéncia i les obligacions de publicitat activa de la
Llei 19/2014, de 29 de desembre, de transparéncia, accés a la informacio publica i bon govern,
en concret els articles 10.c i 69.2.

La directora general d’Ordenacio
i Regulacio Sanitaria

Signat electronicament
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