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RESUMEN EJECUTIVO

Situacién presente de gasto farmacéutico

La factura por medicamentos de prescripcion, que son dispensados en las oficinas de
farmacia en Espafia, ha ido aumentando en cifras préximas al cinco por ciento anual
hasta el presente afio, en donde los datos actuales prevén una ligera reduccion de
dicha cantidad. A pesar de todo ello, Espafia dispone de un gasto sanitario y
farmacéutico de tipo reducido respecto otras economias de nuestro entorno.

Variables relevantes del gasto farmacéutico

El desglose del gasto farmacéutico en sus variables (nUmero de recetas y precio
unitario de las mismas) da idea de la situacion del problema. Las medidas dirigidas a
la reduccion del precio no han dado resultado a corto-medio plazo, debido a la
traslacion de la prescripcién hacia medicamentos de mayor coste. Por su parte, y
debido a diversos factores que se salen fuera del ambito de este andlisis, el nimero de
recetas continia aumentando progresivamente y en proporcion superior al incremento
poblacional.

Alternativas para la reduccion del gasto farmacéutico

Si bien, la contencidn de costes es una medida tedricamente valida, los resultados no
parecen confirmar su plena utilidad. Razonamientos como el de la consultora
PricewaterhouseCoopers “The best payment system would be one based totally on the
best possible outcome for the patient and the community “ deberian ser mas tenidos en
cuenta para la obtencion del objetivo descrito. Medidas dirigidas a la optimizacion de
resultados, a través de la consecucion de un uso racional de los medicamentos,
presentarian mejores resultados sanitarios, asi como econdémicos en base a una
reduccion de la morbimortalidad asociada a la farmacoterapia. La conciliacion de los
tratamientos ante cualquier cambio eventual, continuada con un seguimiento
farmacoterapéutico, es una posibilidad que se podria desarrollar en la farmacia
comunitaria, asi como en otros sectores de la atencion primaria, que han mostrado en
diversos estudios que pueden contribuir al alcance del objetivo fijado. La financiacién
exclusiva de los medicamentos que hayan demostrado un valor afiadido respecto de
los farmacos existentes, es otra alternativa posible en aras a la racionalizacién del
gasto; con ello se podria reducir en lo posible el coste de oportunidad originado por la
asignacion de los recursos existentes a principios activos que posean un valor
reducido.

Nuevas medidas sobre dispensacién en dosis unitarias

Al amparo del RDL 8/2010, que modifica en parte la Ley 29/2006, la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios ha publicado recientemente una Resolucion
para que se realice una prescripcion de la cantidad exacta del medicamento requerido,
procediéndose a un cambio en el sistema de dispensacién de diversos principios
activos, previamente seleccionados. La puesta en marcha de la medida implicara que,
hasta que no se disponga de presentaciones adecuadas, los medicamentos existentes
se fraccionaran en la farmacia con el fin de dispensar la mencionada cantidad exacta
del medicamento. Con el objetivo de analizar los costes y resultados asociados a la
implementacion de dicha alternativa de dispensacion respecto del habitual sistema



existente, se ha procedido a realizar una basqueda bibliografica en EMBASE, PubMed
y Science para dispopner de datos acerca de las variables expuestas.

Un interesantisimo estudio en EE.UU. estim6 el coste de la dispensacion en dosis
unitarias a partir de los datos ofrecidos por una muestra de 23.152 farmacias de 50
estados que, a lo largo de 6 meses de seguimiento, procedieron a efectuar mas de
832 dispensaciones. Dada la enorme magnitud de la muestra analizada, sus
resultados presentan un innegable interés. Los costes que componen el coste total de
dispensacion se desagregaron en los asociados al personal preparador, a la seccién
de preparacion, a las instalaciones requeridas, a otros costes y a los de tipo
corporativo (estos ultimos no existirian en Espafa). El resultado es significativo: el
coste medio de dispensacion se situé en 10,50 US$, requiriendo un tiempo medio
unitario de entre 8,7 y 12,5 minutos. Resulta de mayor interés, la variacion del coste
estimado en funcion del volumen de prescripciones de la farmacia, de la carga de
trabajo diario y del ambito geogréfico, observandose que cuanto menor es la farmacia
y menor carga de trabajo presenta, el coste medio de dispensacion se incrementa muy
considerablemente. Este dato es relevante, toda vez que la farmacia espafiola se
asemeja mas a dicho perfil, al estar constituidas en su practica totalidad por
microempresas.

Respecto de los resultados, se deduce a partir de los estudios efectuados en
farmacias hospitalarias y comunitarias, que la escasez de personal y de tecnologia
adecuada, son factores que incrementan el riesgo de errores de dispensacion.
Nuevamente, la farmacia media espafiola se correlaciona con dicho perfil, presentando
un reducido equipo de trabajadores asi como la dificil posibilidad de incorporar la
tecnologia necesaria en una gran proporcion de farmacias.

Conclusiones

La dispensacion en dosis unitarias constituye un sistema de innegable repercusién en
cuanto a la mejora de resultados de salud. Ahora bien, su implementacion requiere de
adecuada infraestructura personal y técnica para conseguir dicho fin.

Espafa presenta un modelo estructural de farmacia cuyo objetivo primordial es el
acceso al medicamento por parte de la poblacion (lo cual es un importante problema
en muchos paises, como EE.UU.). Ello, sin embargo, implica una atomizacion del
sector, lo cual dificulta notablemente la implementacién de un nuevo sistema de
dispensacion que requiere tecnologia y personal adecuados.

El nuevo sistema de dispensacién propuesto incrementa obviamente el coste de
dispensacion, lo cual no puede ser trasladado a la oficina de farmacia con el
pretendido fin de reducir la factura farmacéutica. Es mas, el sistema propuesto,
probablemente presentaria un impacto econdmico superior al abonar la
correspondiente remuneracion, aunque fuese exclusivamente para compensar los
coste adicionales.

Asimismo, la falta de personal en la farmacia media espafiola (en numero adecuado al
trabajo de microempresa que es) podria incrementar el riesgo de errores de la
dispensacion, conllevando un incremento de la tasa de problemas relacionados con
los medicamentos que, aunque en pequefia cuantia, neutralizaria los potenciales
ahorros obtenidos.
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RESULTADOS CLINICOS Y ECONOMICOS DE UN
NUEVO SISTEMA DE DISPENSACIONNEN
FARMACIA COMUNITARIA EN ESPANA

Situacion presente de gasto farmacéutico

La actual coyuntura econdmica esta poniendo el centro de atencién en diversos
campos; uno de ellos, el sanitario, y mas especificamente el farmacéutico —dada la
amplisima informacion pormenorizada que sobre el mismo se dispone-, esta siendo
objeto de medidas de fuerte impacto econémico, como los recientes R.D. 4/2010 de 26
de marzo y 8/2010 de 20 de mayo, entre otras.

El gasto farmacéutico del Sistema Nacional de Salud® (SNS) a través de las oficinas
de farmacia ha aumentado en los ultimos afios, siendo ello debido tanto al incremento
del nimero de recetas como el del precio medio de las mismas (Tabla 1). Si bien, los
aumentos globales han superado habitualmente el 5%, en el presente afio parece
conseguirse, mediante una serie de medidas econdmicas restrictivas, un descenso en
dicha factura.

Gasto % N° % Precio %
Afo farmacéutico variacion recetas (x variacion medio variacion

(mil. €) 1000) receta
2005 10.051,33 5,63 764.634 4,93 13,15 0,67
2006 10.636,06 5,82 796.020 4,10 13,36 1,65
2007 11.191,25 5,22 843.378 5,95 13,27 -0,69
2008 11.960,49 6,87 889.534 5,47 13,45 1,33
2009 12.505,70 4,47 934.002 4,94 13,39 -0,45

2010 (*) 10.251,73 -1,24 794.370 2,59 12,97 -3,23

Tabla 1.- Datos econdmicos del gasto farmacéutico en el periodo 2005-2010. (*) Datos
publicados hasta el mes de octubre; las variaciones porcentuales se fijan respecto el mismo
mes del afio anterior. (Fuente: Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad®)

No obstante, el informe “You get what you pay for”, del PricewaterhouseCoopers
Health Research Institute?, que analiza los sistemas de pago en los sistemas de salud,
ya sefialaba a Espafia como el pais de menor gasto sanitario per capita de entre los
18 paises mas desarrollados del mundo. Una conclusién muy interesante del citado
informe indica:

“The best payment system would be one based totally on the best possible outcome for the patient and
the community™

% El mejor sistema de pago deberia estar basado totalmente en la obtencion del mejor resultado
posible para el paciente y la comunidad.
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Variables relevantes del gasto farmacéutico
Habitualmente, el gasto farmacéutico (GF) se define mediante la ecuacion:
GF=p*q

siendo p el precio medio de la receta y g la cantidad de recetas. Parece obvio pensar
gue las medidas dirigidas a reducir el GF se dirijan hacia las variables indicadas.

Precio unitario

Respecto de la primera de ellas (p) se han llevado a cabo numerosas medidas
conducentes a la reduccién del precio industrial (PVL) del medicamento. Valga
como ejemplo el de omeprazol 20 mg 14 cépsulas, cuyo precio cuando
aparecié en el mercado espanol en 1989 se situaba préximo a los 30 € y que
en la actualidad presenta un precio de referencia de 3,12 € para su
presentacion de 28 capsulas.

Cabria pensar entonces que este tipo de medidas reducirian muy
notablemente el precio medio de la receta, lo cual, como se muestra en la
Tabla 1, no ocurre. Ello es debido, entre otras cosas, a la transicion de la
prescripcion hacia medicamentos alternativos de precio superior. Siguiendo con
el ejemplo mencionado, una parte de las prescripciones de omeprazol han
transitado hacia esomeprazol, de coste muy superior, aunque similar
efectividad®*®. Dicha transicion, analizada por Diaz et al®°, muestra que
mientras que el coste/DDD de omeprazol se ha reducido drasticamente (en la
actualidad es de 0,111 €), el incremento interanual del consumo de
esomeprazol lo ha hecho en mucho mayor medida (Tabla 2). Consecuencia de
ello es el impacto econémico que ello representa sobre la factura farmacéutica,
que en 2002 estimaban en soélo 1.762 € pero que en 2006 ya ascendia a
132.458 €, pues el ratio del coste/DDD de esomeprazol versus el de omeprazol
pasaba de 1,81 hasta 5,75 en el mismo periodo. De esta forma, el reciente
informe del Ministerio de Sanidad y Politica Social e Igualdad (MSPSI)’,
correspondiente al pasado afio, muestra que omeprazol fue el 5° principio
activo mas consumido, con 195,56 millones de euros y 49,483 millones de
envases, y esomeprazol ya ocupaba el puesto 18° con 123,68 millones de
euros y un aumento del 21,77% en el nUmero de envases; los precios medios
de ambos fueron 3,95 y 42,94 euros, respectivamente.

2003/02 2004/03 2005/04 2006/05

Variacion consumo ESOM (%) 1.147 33 36 50
Variacion consumo OM (%) 35 8 22 17
Variacion coste/DDD OM (%) -10,50 -45,66 -7,81 -6,93

Tabla 2.- Evolucién de pardmetros econdmicos de la prescripcién de omeprazol (OM) y
esomeprazol (ESOM) en el periodo 2002-06. Las DDD correspondientes son:
omeprazol: 20 mg, esomeprazol: 30 mg. (Fuente: Diaz et al°)

NUmero de recetas

Por su parte, la cantidad de recetas prescritas y dispensadas por el SNS (q)
continda incrementandose de forma progresiva, pero de forma muy superior a
la observada en la variacion de la poblacion espafiola® (Tabla 3)



ARo (*) Poblacién % variacion (poblacion) % variacion (recetas)

2005 44.108.530 1,021 4,93
2006 44.708.964 1,014 4,10
2007 45.200.737 1,001 5215
2008 46.157.822 1,021 5,47
2009 46.745.807 1,013 4,94

Tabla 3.- Variacion de la poblacion referida a 1 de enero de cada afio en Espafia
respecto de la de nimero de recetas. (Fuente: Inst. Nacional de Estadistica®; MSPSIY)

Una causa relevante de este incremento lo supone el consumo de las recetas
prescritas a pensionistas, que en 2009° representaron el 73,50% del total de
recetas y su numero se increment6 en mas de 31.000 unidades mientras que
las correspondientes a activos lo hacia en aproximadamente 14.000,
presentando ademas aquéllas un precio medio por receta superior a éstas
(15,57 versus 13,41 euros) (Tabla 4).

PVPIVA % N° recetas % PVP\ya %

(miles €)  variacion (miles) variacion /receta variacion
Activos 3.705.171 4,2 276.347 5,4 13,41 -11
Pensionistas  10.276.553 5,4 10.276.553 5,4 15,57 0,4

Tabla 4.- Desagregacién de datos econémicos de gasto farmacéutico en 2009 (Fuente:
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos®)

Alternativas para lareduccion del gasto farmaceutico

Nuevamente, a pesar de las medidas dirigidas al control del gasto por prescripciones,
parece observarse que dichas medidas no producen el efecto pretendido,
generandose un incremento en la segunda variable relevante (q) de la ecuacion
descrita para la estimacion sencilla y global del gasto farmacéutico.

Sin embargo, hay que destacar que la farmacia no presenta una relaciéon de
causalidad con ninguna de las variables mencionadas: el precio del medicamento
(p) es competencia exclusiva de las Autoridades Sanitarias, modulado por la Industria
Farmacéutica, que propone el mismo; la cantidad de recetas prescritas (q) es
competencia exclusiva del médico. No obstante, la inmensa mayoria de las medidas
de contencion del gasto son soportadas por la farmacia comunitaria, a pesar que
pareceria muy l6gica la elaboracién de medidas dirigidas hacia la racionalizacion
(que no necesariamente se debe traducir como reduccién, aunque ello ocurriria en
muchisimas ocasiones). Entre estas medidas destacan dos por su innegable
repercusioén potencial:

- conciliacion de los tratamientos farmacoldgicos ante un cambio de prescriptor, con
seguimiento farmacoterapéutico posterior

- financiacién exclusiva de los medicamentos que aporten una efectividad y/o
eficiencia mejoradas

La conciliaciéon del tratamiento

Este es el proceso formal de obtencion de una lista completa de la medicacion
del paciente en el momento posterior al cambio para compararla con la
prescrita en el momento previo; las discrepancias halladas entre ambas
situaciones, por duplicidad, interacciones, etc., se comunicarian a su médico.
Una vez efectuada esta fase es esencial un seguimiento farmacoterapéutico
con el fin de detectar y prevenir cualquier problema asociado con la medicacion
para conseguir el tratamiento mas efectivo, seguro y eficiente, de acuerdo con
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las caracteristicas clinicas y fisiolégicas de cada paciente™. En el caso de alta
hospitalaria, esta medida se efectia habitualmente en nuestro pais por los
farmacéuticos hospitalarios, pero ello no obvia para que dicha medida fuera
desarrollada y/o continuada en el ambito de la farmacia comunitaria, dada la
alta ﬁroporcién de problemas detectados y, ademas, como sefialan Hernandez
etal™:

a pesar de demostrarse sus beneficios, “las limitaciones de personal en el hospital impiden
cumplir las demandas de la poblacion”

Un reciente estudio, liderado por el Hospital Son Dureta de Palma de
Mallorca?, en 603 pacientes mayores de 65 afios polimedicados, encontré que
el 52,7% de los mismos (318 pacientes) presentaban errores de conciliacion
(omisiones de medicamentos, errores posolégicos, prescripciones incompletas,
medicamentos innecesarios, equivocados o duplicados) de los cuales el 15%
podria haber causado dafio al paciente; dichos resultados estaban en
consonancia con otros estudios nacionales e internacionales.

La financiacion exclusiva de los medicamentos que aporten valor

Esta parece una medida tan obvia que no mereceria ni tratarse. ¢Como una
sociedad, que necesita reducir su factura sanitaria para asegurar la
sostenibilidad de su SNS, puede permitirse la financiaciéon de
medicamentos que el mismo organismo oficial los clasifica como de
utilizad terapéutica baja™, designandolos como UTB? Sin embargo,
ejemplos como los vasodilatadores periféricos derivados de las purinas
(CO4ADO03, pentoxifilina) siguen siendo productos incluidos en la prestacion
farmacéutica del SNS siendo dispensables a través de oficinas de farmacia'* e
incluidos entre los medicamentos dotados de precio de referencia®™ (grupo
C104, precio: 12,28 € para la presentacion de 60 compr.). Iniciativas, como la
observada en Navarra®’®, en donde se ha dejado de financiar a estos
medicamentos, supondra solo alli un ahorro de 1,87 millones de euros, que fue
la cantidad gastada en dicha Comunidad en 2009 y que supuso el 1,12% del
gasto farmacéutico total de la misma. Es de destacar que la utilizacion de estos
medicamentos no es escasa. De la Nogal el al*’ indican que el 13-18% de la
poblacidén geriatrica los consume. Una cifra similar (12,1%) muestran Blasco et
al’® en su estudio mas reciente. Peores conclusiones se pueden extraer cuando
se observa que Lago et al'® mostraron que la tercera parte de las
prescripciones de medicamentos clasificados como UTB, fueron inducidas.

Pero no s6lo debe consistir en no tener una determinada utilidad terapéutica,
sino que ademas los farmacos financiados por el SNS, y por ende por la
sociedad, deberian poseer un valor afiadido. Los recursos son,
efectivamente, escasos y muy limitados, por lo que la asignaciéon de recursos
deberia ser mas racional.

Australia y Canada fueron los primeros paises en solicitar una evaluacion
econdmica que acompafie al dossier del medicamento para evaluar su
financiacién, como fase posterior a su autorizacion. No se pueden financiar
todos los medicamentos que se autoricen, solo aquellos que demuestren
eficacia, seguridad y eficiencia. Posteriormente, bastantes paises europeos
(Alemania, Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Gran Bretafia, Holanda, Italia,
Noruega, Portugal, Suecia, etc.) han exigido dicha evaluacion con el objetivo de
fijar un precio y una financiacion publica. Otros paises, como Francia, analizan
exclusivamente el beneficio que el medicamento aporta y solo se financia



publicamente, pasando a la lista positiva de medicamentos reembolsables
aquellos que obtienen una calificacion de beneficio importante o muy
importante.

En Espafia, el articulo 89 de la Ley de Garantias y Uso Racional de
Medicamentos y Productos Sanitarios® expresa que:

“1.- Una vez autorizado y registrado un medicamento, el Ministerio de Sanidad y Consumo
decidira, con caracter previo a su puesta en el mercado la inclusion o no del mismo en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud”

“3.- La decisién de excluir total o parcialmente o someter a condiciones especiales de
financiaciéon los medicamentos ya incluidos en la prestacion farmacéutica del SNS, se hara...
teniendo en cuenta el precio o el coste del tratamiento de los medicamentos comparables en el

mercado...”

Sin embargo, en la préactica, la financiacion publica estd practicamente
asociada a la autorizacion. Asi, en el subgrupo de especialidades
farmacéuticas genéricas (EFG), de 6.928 que estaban registradas en 2009,
s6lo 93 estaban excluidas de la oferta del SNS?, siendo financiadas las
restantes 6.835.

Asimismo, a pesar de que Espafa dispone de una propuesta de
estandarizacion de la metodologia de evaluaciones farmacoeconomicas,
publicada en 1995% y que el propio Ministerio de Sanidad y Consumo presenté
en su sitio de Internet una metodologia para la evaluacién econémica®, asi
como ha promovido una propuesta de guia para la evaluacion en 2008%, en
Espafa no se requiere ninguna evaluacion econdmica para obtener la
financiacién publica del medicamento registrado. Diversas voces han
manifestado reiteradamente la necesidad de que:

“la financiacion publica de nuevos medicamentos no sea una decisiéon casi autom atica™®

Igualmente, el profesor Puig-Junoy? describe:

“la necesidad de desarrollar herramientas de gestion que permitan evaluar en términos de salud

las diferentes alternativas que se plantean... y propugnamos que la politica farmacéutica tenga
como objetivo central, no la contencion de costes a largo plazo sino la mayor contribucion
posible de los medicamentos a la mejora de la salud”

planteando la necesidad de una financiacién selectiva.

Se puede concluir, a partir de los argumentos expuestos, que la reduccién del
gasto farmacéutico pasa por la vertiente de mejora de resultados de
salud, mejor que por la de reduccion de costes, lo cual estd en consonancia
con la definicion de uso racional del medicamento de la OMS?":

“Los pacientes reciben la medicacion adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis
correspondientes a sus requisitos individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al
menos coste posible para la comunidad”



Nuevas medidas sobre dispensacion en dosis unitarias

A pesar de lo expuesto, las medidas existentes siguen incidiendo en el objetivo de
reduccion del gasto a través de la reduccién del coste unitario del medicamento. La
Ultima medida dictada al efecto contempla un cambio en el sistema de dispensacién
de medicamentos, autorizando la dispensacion de dosis concretas de determinados
grupos farmacoldgicos, al amparo del RDL 8/2010, en donde se modifica el articulo 19
de la Ley 29/2006 de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

Criterios para la implementacion de la medida

El nuevo sistema propuesto®, desarrollado parcialmente el pasado 9 de diciembre por
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios®® (AEMPS), que tiene
como objetivo “que los médicos puedan prescribir la cantidad exacta de medicamentos
gue necesitan los pacientes y contribuir a un uso mas racional y eficiente de los
medicamentos”, puede parecer, en principio, loable si con ello se colabora en la
sostenibilidad del sistema. Ahora bien, la pregunta que debe contestarse de forma
absolutamente objetiva e imparcial es acerca de si dicha medida es eficaz,
segura y eficiente, pues sélo ello contribuiria a obtener el objetivo marcado.

El racional de dicha medida pasa por:

- Los medicamentos que se incluirian en esta medida cumpliran algunos de los
siguientes criterios: utilizados por un tiempo limitado o de forma puntual u
ocasional; con regimenes posoldgicos variables que dificulten la concordancia
con las presentaciones existentes; con un elevado consumo; que exijan un
tiempo exacto de tratamiento. Adicionalmente hay dos criterios excesivamente
generales y faltos de concrecidon: medicamentos de prescripcién con indicacion
de duraciéon del tratamiento y medicamentos incluidos en la financiacion del
SNS, cuyo ajuste de unidades repercuta positivamente en ahorro publico

- Las Unicas presentaciones que se podrian fraccionar son las compuestas con
formas orales sdlidas y formas liquidas en presentacion monodosis

- La integridad del acondicionamiento primario sera respetada en todos los
casos, salvo excepciones debidamente autorizadas

- Serd preciso una total identificacion de la dosis unitaria de cada medicamento:
nombre, composicién, lote de fabricacion y fecha de caducidad

- En el envase que contenga las dosis unitarias se debe incluir informacion
especifica: prospecto del medicamento y etiqueta con expresién de nombre,
composicion (principios activos y excipientes de declaracion obligatoria), lote de
fabricacion, fecha de caducidad, condiciones de conservacion especiales, via
de administracién, posologia, duraciéon del tratamiento, identificacién de la
farmacia y advertencias especiales

- Los envases que contengan las dosis unitarias deberan asegurar la adecuada
conservacion de las mismas; asimismo, no podran contener mas que un unico
medicamento y éste sera siempre del mismo lote de fabricacién y fecha de
caducidad

- El méximo de dosis unitarias dispensadas de un medicamento seré de 30



Para llevar a la practica este nuevo sistema se procedera de las siguientes maneras:

- fraccionamiento de los envases existentes
- registro de formatos unitarios de diversos principios activos
- registro de formatos de pequefio tamafio de diversos principios activos

La AEMPS indica expresamente® que el primero de los modos de actuacion,
fraccionamiento de los envases, “es deseable en tanto no se concreta la
comercializacién de otros formatos que cumplan con el propdsito de adecuacién a la
duracion del tratamiento y mayor simplicidad de la dispensacion”.

Medicamentos incluidos en la medida

Acorde con los criterios expuestos, se ha dictaminado que, por el momento, habra una
lista® (Tabla 5) que enumere los grupos farmacoldgicos asi como los medicamentos
concretos que se incluyen en este nuevo sistema. No obstante dicha lista “se
actualizara, cuando sea preciso, con el fin de incorporar nuevos grupos de
medicamentos”.

Cddigo  Categoria ATC P. activo Precio de referencia (€)
ATC
AO2BA  Antagonistas  del Ranitidina 150 mg 28 un: 4,18
receptor H2
A02BC  Inhibidores de la Omeprazol 20 mg 28 un: 3,12

bomba de protones Pantoprazol 40 mg 28 un. : 19,46
Lansoprazol 30 mg 28 un: 16,63

Rabeprazol
Esomeprazol
Jo1 Antibacterianos
para uso sistémico
JO1AA02 Doxiciclina
JO1CA04 Amoxicilina 500 mg 24 un: 3,12
JO1CFO02 Cloxacilina
JO1CRO2 Amoxicilina- 500/125 mg 24 un: 4,72
clavulanico
J01DCO02 Cefuroxima
JO1MAO02 Ciprofloxacino 500 mg 20 un: 3,75
JO1MA12 Levofloxacino 500 mg 10 un: 19,73
JO1MA14 Moxifloxacino
MO1 Productos Diclofenaco 50 mg 40 un: 3,12
antiinflamatorios 'y Aceclofenaco 100 mg 20 un: 3,12
antirreumaticos Ibuprofeno 400 mg 30 un: 3,12
Naproxeno 500 mg 40 un: 4,34
Meloxicam
Dexketoprofeno
Celecoxib
Etoricoxib
MO03BX07 Tetrazepam
NO2 Analgésicos
NO2AX02 Tramadol 500 mg 20 un: 3,12
NO2BEO1 Paracetamol 500 mg 20 un: 3,12

Tabla 5.- Medicamentos que pueden dispensarse en unidades concretas a partir del
fraccionamiento de envases de medicamentos autorizados (Fuente: AEMPS®).
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Puesta en marcha de la medida

En principio, las Autoridades Sanitarias tienen previsto que esta nueva medida entre
en vigor en el proximo enero de 2001. No obstante, a fecha de hoy, hay dudas acerca
de la aplicacién, asi como del impacto sobre los resultados de salud y sobre los
economicos de dicha medida. Muy recientes declaraciones del Secretario General de
Sanidad indican que el método del fraccionamiento de envases por parte del
farmacéutico sera la medida menos utilizada en la préctica respecto de las otras dos*.

No obstante, como se ha indicado mas arriba®, hasta que no se disponga de las
presentaciones, seria el método del fraccionamiento en la farmacia comunitaria
el que se llevaria a cabo.

Costes asociados a la dispensacion en dosis unitarios

Con el objetivo de estimar el impacto econémico de dicha medida, se ha procedi6 a
efectuar una exhaustiva busqueda bibliografica en las principales bases de datos
(EMBASE®!, PubMed®, ScienceDirect®®), que a continuaciéon se detalla. Una vez
extraidos los resultados de la busqueda se procedio a revisar el abstract de cada uno
de ellos para analizar con detalle aquellos que ofrecieran datos relevantes.

a.- EMBASE
Ndmero Campo Key Word N° de respuestas

1 Ti pharmacy 2.238

2 Ti pharmacist 834

3 Ti 10R2 3.056

4 Ti dispensing 424

5 Ti 3 AND 4 56

6 Ti cost 22.357

7 Ti 5 AND 6 2

Las respuestas halladas se presentan a continuacion, si bien, ninguna presentaba
ningun valor para el objetivo de busqueda

12 Improving high cost antirretroviral drug dispensing: the impact of a dedicatet HIV pharmacy
technician: P12. HIV Medicine. 2008;9(Suppl 1):13
22 Pharmacy dispensing patterns, cost and healthcare utilization: a study of lansoprazole. Value

Health. 2002;5(3):254

b.- ScienceDirect

Numero Campo Key Word N° de respuestas
1 Abs community pharmacy 164
2 Abs 1 OR community pharmacist 233
3 Abs 2 AND dispensing 28
4 Abs cost 134.433
5 Abs 3 AND 4 4

Las respuestas halladas se presentan a continuacion, y tampoco ninguna presentaba
ningun valor para el objetivo de basqueda

12 Future economic outlook of Nebraska rural community pharmacies based on break-even
analysis of community operational costs and country population. Research Social Administr
Pharm. 2010;6(3):209-20

22; Validacion de un cuestionario de satisfaccion de pacientes con el servicio de dispensacién en
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farmacias comunitarias. Aten Primaria. 2007;39(11):591-6

3 The role of information technology in the development of community pharmacy services: visions
and strategic views of international experts. Research Social Administr Pharm. In press
42 A comparison of mail-service and retail community pharmacy claims in 5 prescription benefit
plans. Research Social Administr Pharm. 2009;5(2):133-42
c.- PubMed
Numero Campo Key Word N° de respuestas
1 Titl/Abs community pharmacy 840
2 Titl/Abs 1 OR community pharmacist 1.019
3 Titl/Abs 2 AND dispensing 143
4 Titl/Abs cost 182.485
5 Titl/Abs 3 AND 4 22

Una vez leidos los abstract de estas 22 referencias, tampoco se observé que
presentara valor para el objetivo de busqueda

12:

22

32

42,

5a;

62:

72

8a:

9a;

102

112
122;

132,

143;

152;

162:

172:

182:

192
20
212
222

Future economic outlook of Nebraska rural community pharmacies based on break-even
analysis of community operational costs and county population. Res Social Adm Pharm.
2010;6(3):209-20. Epub 2009 Sep 17

Addition of generic medication vouchers to a pharmacist academic detailing program: effects on
the generic dispensing ratio in a physician-hospital organization. J Manag Care Pharm.
2010;16(6):384-92

Impact on drug cost and use of Medicare part D of medication therapy management services
delivered in 2007. J Am Pharm Assoc (2003). 2009;49(6):813-20.

A comparison of mail-service and retail community pharmacy claims in 5 prescription benefit
plans. Res Social Adm Pharm. 2009;5(2):133-42. Epub 2009 Jan 31

Analysis of pharmacist-provided medication therapy management (MTM) services in community
pharmacies over 7 years. J Manag Care Pharm. 2009;15(1):18-31.

Factors associated with choice of pharmacy setting among DoD health care beneficiaries aged
65 years or older. J Manag Care Pharm. 2007;13(8):677-86.

Drug utilization and cost in a Medicaid population: a simulation study of community vs. mail order
pharmacy. BMC Health Serv Res. 2007 30;7:122.

The impact of community pharmacy dispensing fees on the introduction of buprenorphine -
naloxone in Australia. Drug Alcohol Rev. 2007;26(4):411-6.

Generic drug policy in Australia: a community pharmacy perspective. Aust New Zealand Health
Policy. 2007 1;4:7.

Comparison of mail-order with community pharmacy in plan sponsor cost and member cost in
two large pharmacy benefit plans. J Manag Care Pharm. 2007;13(2):122-34.

The merits of a robot: a Dutch experience. J Pharm Pharm Sci. 2006;9(3):376-87.
Pharmaceutical care in community pharmacies: practice and research in the US. Ann
Pharmacother. 2006;40(7-8):1400-6.

Empirical treatment of uncomplicated urinary tract infection by community pharmacist in the
Eastern province of Saudi Arabia. Saudi Med J. 2001;22(12):1105-8.

Repeat prescribing: a role for community pharmacists in controlling and monitoring repeat
prescriptions. Br J Gen Pract. 2000;50(453):271-5.

New York State primary care physicians' attitudes to community pharmacists' clinical services.
Arch Intern Med. 1996 8;156(13):1437-41

Over the counter drugs. The interface between the community pharmacist and patients. BMJ.
1996 23;312(7033):758-60.

Impact of generic and therapeutic interchange incentives on community pharmacy. Am Pharm.
1995;NS35(7):27-34.

Choices in prescription-drug benefit programs: mail versus community pharmacy services.
Milbank Q. 1990;68(1):29-51

Drug dispensing by physicians: promoter's claims examined. Pediatrics. 1988;82(3 Pt 2):504-9.
Future practice roles in pharmacy. Am J Hosp Pharm. 1988;45(6):1306-10.

Pharmacy financial management. J Pharm Mark Manage. 1986;1(2):73-90.

Constant returns to scale for prescription dispensing in U.S. community pharmacy. J Pharm Sci.
1976;65(2):204-6.

Se puede explicar la ausencia de estudios que analicen el coste de la dispensacion en
dosis unitarias en base a que los paises que adoptan de forma habitual esta forma de
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dispensacion, el analisis del coste es realizado por las organizaciones farmacéuticas y
distribuido exclusivamente en dmbitos cerrados; por su parte, en los paises como el
nuestro, en donde se ha procedido siempre a dispensar las presentaciones
autorizadas de los medicamentos, dicho problema no existe, por lo que no es motivo
de estudio; finalmente, no existe, en mi conocimiento, ningun pais que haya
implantado un sistema como el anunciado, en donde se mezcle una dispensacion
mediante presentaciones completas de los medicamentos, completando la misma, si
ello fuera preciso, mediante la adicion de dosis unitarias. A priori, se podria pensar que
este Ultimo sistema de dispensacion seria mas costoso que cualquiera de los dos
citados previamente.

Estudio nacional de los costes de la dispensacion en farmacia comunitaria en
EE.UU.

Posteriores busquedas en buscadores generales (Google académico®, Google®)
hallaron un estudio realizado en EE.UU., realizado por Grant Thornton*® para la
Coalition for Community Pharmacy Action (CCPA). Dicho analisis examind 832
millones de prescripciones dispensadas en una muestra de 23.152 farmacias
comunitarias repartidas a lo largo de 50 estados en dicho pais. El estudio se realiz6
entre el 1 de marzo y el 31 de agosto de 2006.

El estudio puede ser interesante pues estima los determinantes del coste de la
dispensacién de prescripciones mediante fraccionamiento de grandes
presentaciones industriales, con el fin de entregar a cada paciente la cantidad exacta
correspondiente a sus necesidades especificas, lo cual se asemejaria, en cierto modo,
al proyecto en Espafia. No obstante, hay que tener en cuenta que en EE.UU., al igual
gue Canada, por ejemplo, todas las dispensaciones se realizan mediante esta forma,
si bien, en los pocos casos en los que exista una presentacion comercial, el
farmacéutico dispensara la misma, no sin antes haber registrado electrénicamente la
dispensacion e identificado en el envase exterior, el medicamento, su posologia con
alguna recomendacion especial si hubiera, asi como el nombre de la farmacia, del
médico y del paciente, ademas de la fecha de la dispensacion. En caso de no existir la
presentacion correspondiente, el farmacéutico sigue la técnica, habitualmente
denominada de counting and pouring, contando y echando en un envase apropiado el
numero preciso de unidades del medicamento prescrito.

Obviamente el sistema presenta unos costes adicionales a la mera dispensacion de la
presentacion comercial completa. Pero, para compensar la dispensacion, el pago a la
farmacia tiene en cuenta esas circunstancias. Por ejemplo, en la dispensacion de
medicamentos para pacientes beneficiarios del Medicaid, que guarda cierta similitud
con nuestro sistema, el reembolso se efectla de la siguiente forma:

- para medicamentos que no disponen de genérico, se toma el precio base a
partir de un listado de precios medios de venta (average wholesale price o
AWP) y efectla sobre el mismo un descuento (actualmente del 12%),
afiadiendo a continuacion un cargo por la dispensacion (dispensing fee) que,
en esbte momento es de 4,02 US$ (Shellie Keast, comunicacion personal 16-12-
2010

> Sellie Keast es farmacéutica y trabaja como Drug Utilization Review Manager en Pharmacy
Management Consultants en Oklahoma City (OK, EE.UU.)
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- para medicamentos genéricos se reembolsa a la farmacia el precio maximo
permitido (maximum allowable cost o MAC) al que se le afiade el dispensing
fee.

El estudio de Grand Thornton®* desagrega el coste de la dispensacion en varios
apartados:

- (A) costes asociados con el personal trabajando en la dispensacion,
incluyendo costes laborales, beneficios e impuestos derivados

- (B) costes asociados con la seccidon encargada de la dispensacion, en
donde se toman en consideracién los materiales necesarios (envases,
etiquetaje y otros relacionados), seguro de responsabilidad de los
farmacéuticos preparadores, costes por la licencia del departamento, material
de formacion continuada preciso, gastos de la entrega de medicamentos,
deudas no abonadas, sistema informatico, tasas, etc.

- (C) costes asociados con las instalaciones, incluyendo el coste
proporcional del total de la farmacia, incluyendo zona de almacenaje, de
espera, de atencion farmacéutica, de mostrador; en este apartado se incluyen
alquileres, gas, electricidad, agua, impuestos estatales, seguro de las
instalaciones, mantenimiento y limpieza, depreciacion, créditos, etc.

- (D) otros costes no asociados con los anteriores, como comunicacion,
servicios profesionales (contable, legal, etc.), telefonia, mantenimiento de
sistemas informaticos, material de oficina, amortizaciones, tasas locales, otros
intereses, etc.

- (E) costes corporativos, en el caso de agrupaciones empresariales

Una vez analizados todos los componentes del coste de dispensacion (CdD), los
autores estimaron un coste total por prescripcion dispensada de 10,50 US$ (Tabla 6),
siendo necesario un tiempo de 8,7 hasta 12,5 minutos por dispensacién, variando en
funcion del tipo de prescripcion (privada y Medicare, respectivamente)

N° prescripciones Media Mediana Percentil 25 Percentil 75

832.377.163 10,50 9,86 8,48 11,70

Tabla 6.- Coste medio de dispensacién (Fuente: Grant Thornton™)

Mas interesante es el analisis de los costes desagregados por elementos. En la Tabla
7 se observa que el coste mas habitual (y muchas veces Unicamente considerado)
supone el 62,38% del total, por lo que al mismo hay que adicionar el 37,62%
restante, que supondrian costes ‘menos visibles’ pero no por ello inexistentes.
Unicamente habria que eliminar el apartado (E) de costes corporativos, que se
corresponde cuando la farmacia pertenece a un grupo empresarial, lo cual no es
posible en Espafa.

Concepto de coste Coste medio % sobre total
Asociados al personal 6,55 62,38
Asociados a la seccién 0,66 6,28
Asociados a las instalaciones 0,40 3,81
Otros costes 1,54 14,67
Costes corporativos 1,35 12,86
TOTAL 10,50 100

Tabla 7.- Componentes del coste medio de dispensacion (Fuente: Grant Thornton™)
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Otro aspecto del analisis que cobraria gran relevancia en nuestro pais, dada la
estructura de microempresa® es el andlisis del CdD en funcién del volumen de
prescripciones de la farmacia (Tabla 8). En él se puede apreciar que dicho coste es
inversamente proporcional al volumen, de modo que, siendo la farmacia espafiola de
volumen medio pequefio, el coste de dispensacién medio seria superior al estimado en
la farmacia americana, cuyo volumen medio es muy superior al de la espafiola®.

N° de prescripciones Media Mediana
>62.121 prescripciones 208.092.812 8,98 9,00
<29.929 prescripciones 208.109.313 13,38 12,58

Tabla 8.- Coste medio de dispensacion en funcién del volumen de dispensaciones (Fuente:
Grant Thornton®®)

De igual interés es el andlisis detallado en funcion de la carga de trabajo diaria: en
aquellas farmacias en donde dicha carga es igual o inferior a 50 prescripciones —lo
cual ocurre en una significativa proporcion de farmacias en Espafia- el CdD es un
242% sobre el valor medio (Tabla 9).

<50 50-100 100-150 150-200 200-250  250-300 >300

CdD 25,43 15,75 12,37 10,77 9,88 e 9,00

Tabla 9.- Coste medio de dispensacion en funcion la carga diaria de trabajo (Fuente: Grant
Thornton®®)

Otro factor relevante que puede modular el CdD es el ambito de ubicacién de la
farmacia: urbano o rural. En la Tabla 10 se observa que dicho coste es ligeramente
inferior en el &mbito rural que en el urbano. No obstante, hay que destacar que en este
estudio, aunque el dmbito rural era menor en nimero de farmacias (3.185 versus
19.811), el tamafio medio de la farmacia rural era similar al de la urbana (34.809
versus 36.053 prescripciones), lo cual no parece probable que se repitiera en nuestro
pais, asighando a la farmacia rural los valores de menor volumen de dispensaciones,
por lo que el CdD seria, en nuestro caso, superior en el &mbito rural que en el urbano.

Ambito N° prescripciones Media Mediana  Percentil 25  Percentil 75
Urbano 714.251.542 10,61 9,96 8,61 11,82
Rural 110.865.626 9,79 9,13 7,66 11,00

Tabla 10.- Coste medio de dispensacién en funciéon del ambito geografico (Fuente: Grant
Thornton®®)

Como conclusiones del estudio se puede indicar que el coste de la dispensacién
mediante dosis unitarias es superior al de la dispensacidon habitual. Simplemente
comparando el tiempo medio por dispensacion en este estudio —mediante una
asunciéon conservadora de 10,6 minutos correspondiente a una prescripcion de un
seguro médico-, que sobrepasa notablemente el correspondiente al de la dispensaciéon
actual. Ello se traduce en un mayor coste para la farmacia en contraposicion al mismo
volumen de ventas, lo que significaria un impacto negativo importante.

Asimismo, se ha visto que el coste de dispensacién medio, de 10,50 US$, aumenta al
disminuir el tamafio de la farmacia, por lo que en Espafia, considerando un volumen

¢ Una microempresa es una empresa de menos de 10 empleados y cuya facturacion o balance general
anual no supera los 2 millones de euros. Sin embargo, el valor medio de ventas de las farmacias que
realizaron el estudio fue de 6,065 US$ en 2006 (superficie media: 31.617 pies cuadrados, equivalente a
2.937 m? de los cuales 68,10 m? corresponden a la zona de prescripciones —Prescriptions 0 Rx)

¢ EI volumen medio de ventas —sélo de medicamentos con receta- de las farmacias en EE.UU. fue de
2,046 millones de US$ en 6 meses; en Espana dicho valor ascendid a 0,59 millones de euros en 2009
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diario de prescripciones entre 100 y 150 (en 2009: 934 millones de recetas / 21.166
farmacias), el coste por dicho sistema seria un 17,8% superior.

Por lo tanto, si el coste afladido de dispensaciéon (diferencia entre el coste de
dispensacion por dosis unitarias y el generado en la situaciébn actual) no es
remunerado adecuadamente, la farmacia tiene dos opciones:

- reducir el tiempo de dedicacion al paciente en la deteccion y prevencion de
problemas relacionados con los medicamentos

- 0 emplear a mas personal que le libere de diversas funciones para atender
mas al paciente, lo que repercute en una merma de su beneficio.

Estudio piloto de dispensacion de antibioticos en dosis unitarias

El 31 de marzo de 2003 se publican dos Resoluciones para la puesta en marcha de
sendos estudios piloto de dispensacion de antibiéticos por las oficinas de
Farmacia en las Comunidades Auténomas de Extremadura®’ y Galicia®. Las pruebas
tuvieron una duracién de 6 meses y durante dicho tiempo, se autorizé a las farmacias
gue se adhirieron voluntariamente al proyecto, a utilizar envases clinicos para la
dispensacion pormenorizada en dosis unitarias. Asimismo se acordé que, si el
programa se extendia —debido al hallazgo de beneficios de su implementacion- se
estableceria un nuevo margen profesional.

Estas pruebas piloto suponian el fraccionamiento de envases clinicos de
especialidades farmacéuticas para adecuarse al tratamiento prescrito por el médico,
de forma especifica para cada paciente. En este estudio se incluyeron los
antiinfecciosos via general amoxicilina, amoxicilina-clavulanico, claritromicina,
cefuroxima axetilo y ciprofloxacino, todos ellos de administracion exclusiva oral, no
incorporando las formas liquidas. Un criterio relevante en aquella ocasion fue la
inclusion de envases clinicos cuyos acondicionamientos primarios se presentaran en
forma de dosis unitaria “para evitar que la manipulacion afecte a la calidad del
medicamento, ... seleccionando envases clinicos de especialidades farmacéuticas
genéricas... de menor precio”™’®. La dispensacion exigia la entrega de las dosis
unitarias en un envase adecuado, con la identificacion total del medicamento asi como
la inclusién de un prospecto informativo.

Con todo ello se pretendi6 valorar los posibles beneficios relacionados con el uso
racional del medicamento: mejora del cumplimiento y del uso de los antibiéticos, grado
de satisfaccion del usuario y profesional sanitario, incidencias en las oficinas de
farmacia y almacenes de distribucion y, finalmente, evaluar la idoneidad de
implementar esta modalidad de dispensacion progresivamente en el SNS.

Una vez concluida la prueba piloto en Galicia, Pombo et al*® evaluaron desde una
perspectiva econdmica los resultados de aquélla, de forma retrospectiva, a través
del analisis de 35.923 prescripciones correspondientes a 292 médicos, de los
antibiéticos incluidos en el programa como dosis unitarias y dispensados en 167
farmacias adheridas, en el periodo de mayo de 2003 a mayo de 2004 (12 meses de
seguimiento). En dicho periodo se dispensaron 647.697 dosis unitarias de antibiéticos.
Posteriormente se comparoé el coste de dichas dispensaciones con el correspondiente
al que se hubiera realizado con especialidades farmacéuticas convencionales para
tratamientos idénticos. Para ello, cada receta de dosis personalizada se compar6 con
la presentacion disponible en el mercado, con idéntica dosis por unidad y forma
farmacéutica, que mejor se ajustaba, considerando a la diferencia entre ambas como
el ahorro generado en unidades motivado por la dispensacioén en dosis unitarias. La
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diferencia en euros, entre el coste a un precio medio en presentacion convencional y el
coste de los tratamientos en dosis personalizadas, se consider6 como ahorro
econdmico. Los resultados obtenidos se muestran en la Tabla 11.

Am/CI Am Cf Cp Cl
Unidades Envase 444941 146.709 62.206 65.591 36.460
Convencional
Unidades Dosis Unitarias 380.499 128.470 50.059 56.432 32.237

Diferencia unidades (EC-DU) 64.492 18.239 12.147 9.159 4.223
Coste Envase Convencional 242.660 34.453 133.438 75.966 69.403
Coste Dosis Unitarias 181.320 27.936 101.136 35.589 43.523
Diferencia coste (EC-DU) 61.340 6.517 32.302 40.377 25.880

Tabla 11.- Resultados econdémicos de la prueba piloto (Fuente: Pombo et al*). Am/CI:
Amoxicilina/Ac. Clavulanico; AM: Amoxicilina; Cf: Cefuroxima; Cp: Ciprofloxacino; CI:
Claritromicina.

El célculo por los autores® del ahorro econémico por el cambio de dispensacion
tradicional a personalizada mediante dosis unitarias se cifr6 en 166.416 euros,
representando una reduccién estimada del 29,94%.

No obstante, el estudio econdmico presenta importantes irregularidades
metodoldgicas, especialmente que el calculo econémico esta basado en la diferencia
entre el precio medio ponderado de la diferencia observada en el nimero de unidades
dispensadas por ambos métodos: convencional y personalizado. Pero no parece que
en ningln momento se cuantifigue ningln otro tipo de coste asociado a la
dispensacién personalizada mediante dosis unitarias. Esta observacion es
compartida con las ideas expuestas en el Boletin de la SEMG* en donde, un breve
analisis de dicho estudio, se indica que “no se tienen en cuenta los costes, ni sus
riesgos, ni se evalla el impacto real en los pacientes. Parece que la alternativa de
adaptar los envases de los antibiticos a los tratamientos para los que se suelen
indicar seria mucho mas facil y econémico”.

Asimismo, el profesor Puig-Junoy*, del departement d’Economia i Empresa de la
Universidad Pompeu Fabra, de Barcelona, indica que

“Para que la evaluacién de una intervenciébn sea completa, las variables resultado
deberian ser representativas tanto del efecto directo o indirecto sobre el gasto
(otros servicios sanitarios, tiempo de los profesionales, gestién y administracion), asi
como el efecto sobre el estado de salud”.

Debido a ello, contindla manifestando que

“La eleccion de la diferencia en el nUmero y coste de las unidades de dispensacion en
dosis unitarias frente a la convencional, padece de parcialidad y de un sesgo hacia
la medida del ahorro...”

Por todo ello, un ajuste aproximativo del estudio de Pombo et*® al en funcién del
andlisis de Grant Thornton® y las recomendaciones de Puig-Junoy*, podria ofrecer
unos resultados mas reales en la practica. Segun se describid, el tiempo requerido
para cada dispensacion se situ6 en el rango 8,7-12,5 minutos, pudiendo establecerse
un valor base de 10,6 correspondiente al de la dispensacion a un seguro médico,
como asuncién conservadora del andlisis.

Una primera aproximacion se estableceria mediante la consideracién del tiempo de
trabajo profesional, pues obviamente no pueden trasladarse costes desde el SNS
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hacia otros sectores, si no existe una debida compensacién —como asi se indicaba que
se realizaria en la publicacion en el B.O.E. de las pruebas piloto. En este caso, el
coste laboral por minuto de un farmacéutico regente —al ser la figura mas parecida a la
del farmacéutico titular-, determinado a partir de las tablas salariales del reciente
convenio colectivo para oficinas de farmacia®® y teniendo en cuenta un tiempo anual
de trabajo estipulado en 1762 horas para el presente afio 2010*°, ascenderia a 0,23 €°
resultando un coste medio de 2,44 € por dispensacion (rango de 2,01-2,88 €). A esta
cantidad hay que adicionar el coste por cotizaciones a cargo de la empresa®,
estimandose en un coste medio adicional por minuto trabajado de 0,07 €', por lo que el
coste de dispensacion asociado a costes laborales es de 3,18 (rango de 2,61-0,45).
Este dato seria sin contar con ningun personal auxiliar, incorporando entonces otra
asuncion muy conservadora, que reduce el coste final estimado.

Adicionalmente, y ajustando los costes por porcentajes a partir de los resultados del
estudio de Grant Thornton®®, se puede estimar que, a partir de un coste base de 10,50
US$, la suma de todos los costes asociados a los elementos de coste descritos
previamente seria de 4,44 € por dispensacién (Tabla 12)

Concepto de coste Coste Espanfia (€) Coste EE.UU. ($)
Asociados al personal 3,18 6,55
Asociados ala seccion 0,32 0,66
Asociados a las instalaciones 0,19 0,40
Otros costes 0,75 1,54
Costes corporativos 0 1,35
TOTAL 4,44 € 10,50 US$

Tabla 12.- Componentes del coste medio de dispensacién estimados en Espafia a partir de los
datos del estudio en EE.UU. (Fuente: Grant Thornton®®)

La légica adicion del coste de dispensacion al coste comercial del medicamento
dispensado, teniendo en cuenta las 35.923 prescripciones dispensadas como dosis
unitarias, ofreceria un coste global de 807.195 €° para la dispensacion
personalizada cifra superior a la indicada por Pombo et al de 755.957 € con el
sistema convencional (incremento del 6,78%).

Esta conclusién esta en consonancia con la colegida por Puig-Junoy*, que manifiesta
que “la medida del impacto... en el articulo de Pombo et al, aun manteniendo al
parcialidad de la variable resultado, es muy reducida y, muy posiblemente, inferior a
los costes y riesgos adicionales de esta intervencién”.

Conviene indicar que una evaluacién econdémica de tecnologias sanitarias, como la
presente implementacion de cambio en el sistema de dispensacién, debe analizar
tanto los costes de la alternativa de referencia respecto de la nueva, como los
resultados obtenidos en cada una de las mismas. Por dicho motivo, tan importante
como la estimacion de costes incrementales seria la de resultados incrementales. Un
incremento en la manipulacion de las unidades medicamentosas parece a priori que
puede incrementar el riesgo de errores de dispensacion, lo cual deberia ser analizado
rigurosamente.

¢ Calculado a partir de un salario base mensual de 1.528,76 €, con doce mensualidades al afio, mas tres

Pagas extraordinarias de igual cuantia que el salario base mensual, mas un plus mensual de 123,66 €
Estimado a partir de una cotizacion a cargo de la empresa por contingencias comunes del 23,60%, por

desempleo del 5,50%, por el Fondo de Garantia Salarial del 0,20% y por formacion profesional del

0,60%, todo ello sobre la base de cotizacion prorrateada a doce meses

935.923 dispensaciones x 4,44 €/dispensacion: 159.498 €, que sumados a los 647.697 € del coste de los

medicamentos ofreceria un coste total de 807.195 €.

18



Resultados asociados a la dispensacion en dosis unitarios

En los hospitales espafioles, la dispensacion se realiza de forma habitual en forma de
dosis unitarias® y, en la actualidad, ya nadie duda de los beneficios de dicho
sistema. Ahora bien, la traslacion directa del concepto de la farmacia hospitalaria a la
farmacia comunitaria exige de un planteamiento previo muy profundo, dada la gran
diferencia del concepto de dispensacion entre estos dos ambitos.

El farmacéutico de hospital estd plenamente integrado en la estructura del centro,
tanto en el aspecto funcional del hospital como en su ubicacion fisica. Por dicho
motivo, el farmacéutico, como integrante del equipo asistencial participa de todas las
decisiones referentes a los tratamientos farmacol6gicos. Asi,

- es una pieza principal en la Comisién de Farmacia y terapéutica, en donde
se deciden con caracter preceptivo, qué medicamentos se podran prescribir en
el hospital, siendo el encargado de realizar la Guia Farmacoterapéutica,
verdadero gold standard de la farmacoterapia hospitalaria; mediante esta
estructura se contribuye a mejorar la efectividad y seguridad de la terapia
medicamentosa

- tiene capacidad para analizar y controlar los tratamientos prescritos en el
hospital, pues, ademas de tener contacto directo en cualquier instante con los
clinicos, tiene acceso a la historia clinica del paciente, mediante lo cual
puede responsabilizarse de la eficacia y seguridad de la farmacoterapia,
indicando variaciones en los tratamientos si observara algun problema
relacionado con éstos

- decide las especialidades farmacéuticas con que se atenderan las
prescripciones efectuadas por principio activo por parte de los médicos; para
ello o bien se adquieren los principios activos de mayor coste y competencia
mediante concursos de adquisicion o bien los compra directamente a la
industria farmacéutica. Pero en ambos casos exige una serie de requisitos que
garanticen la seguridad y la eficiencia. Uno de dichos requisitos es la entrega
por parte del laboratorio de los envases clinicos mediante dosis unitarias, para
evitar manipular continuamente a las unidades medicamentosas. De esta
manera se gestiona mejor el almacén, se obtienen mejores precios de compra
(determinantes de eficiencia) y dispone de dosis unitarias que pueden ser
dispensadas directamente al paciente

- dispone de un equipo importante formado por farmacéuticos, técnicos de
farmacia, personal auxiliar y personal administrativo; ademas, sus ingresos no
dependen del volumen de ventas obtenido ni del margen oficial de los
medicamentos. Por todo ello puede dedicar la mayor parte de su tiempo a
obtener una farmacoterapia mas eficaz, segura y eficiente para cada uno de los
pacientes hospitalizados.

El farmacéutico comunitario, por su parte, oficialmente no estd estructurado
dentro del equipo de salud ni en atencion primaria ni en especializada. Asi, el texto
del anteproyecto de la Ley General de Salud Publica que en un principio otorgaba
valor y funciones a la farmacia comunitaria, indicando que “por su alcance poblacional
y potencial para la prevencion, promocién y proteccion de la salud..., deberia participar
como parte de la estrategia de trabajo de toda la primaria™® la ha calificado muy
recientemente como un mero “dispositivo sanitario comunitario™’. Por este motivo, no
dispone de ninguna capacidad para colaborar en la seleccion de medicamentos
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de su area sanitaria. Asimismo, no estd legitimado para acceder a la historia
clinica de sus pacientes; mediante la implementacion de la nueva receta electronica,
la farmacia sélo podra conectarse al modulo de recetas. Dada estas premisas, el
farmacéutico no interviene en ninguna decision sobre qué especialidades
dispensard, pues no puede ni realizar sustituciones de una por otra idéntica, salvo
causa de fuerza mayor. Finalmente, dada la estructura de microempresa que tiene la
farmacia espafiola, se dispone de de un muy limitado equipo profesional, el cual
esta muy ajustado a las necesidades actuales de trabajo, especialmente en todas
aguellas farmacias de menor volumen de dispensaciones.

La implementacion de un sistema de dosis unitarias, basado en la dispensacion
habitual de los envases que se correspondan en su contenido con las necesidades del
paciente indicadas en su prescripcion, unido a la dispensacion de nuevos envases
menores que complementen la cantidad estipulada en la receta, o bien a proceder a
fraccionar envases mayores para extraer del mismo la cantidad exacta de unidades
especificado en la receta, podria presentar, a priori, los problemas asociados de
ambos tipos de dispensacion.

Es preciso indicar que la dispensacion en dosis unitarias no esta exenta de riesgo
de error.

Bohand et al*®* evaluaron los errores de dispensacion ocurridos en 88.609
dispensaciones, en el ambito hospitalario, preparadas durante 8 meses por el
personal técnico y controladas después por los farmacéuticos, detectando 706 errores,
con una tasa de 0,80%. La tipologia de los errores detectados fue de dosis
inapropiada (n: 265; 37,5%) y de omision (n: 186; 26,3%). Las causas indicadas para
la generacion de dichos errores la atribuyen a fallos en la comunicacién, sobrecarga
de trabajo y problemas en la lectura de las recetas. Dichos autores concluyen que, con
el objetivo de reducir los errores de dispensacion, es precisa una revision posterior a la
preparacion.

Un peor resultado se hallé en un gran hospital,*® en donde en siete meses los técnicos
de farmacia realizaron 140.755 dispensaciones, revisadas después por farmacéuticos,
observdndose una mayor tasa de errores de dispensacion (n: 5.075; 3,6%), de los
cuales, el 21 % no fueron detectados posteriormente por los farmacéuticos; de éstos
no detectados, el 23,5% presentarian efectos adversos, si bien, de los cuales sélo el
28% podrian haber sido serios. Probablemente, el incremento en la tasa de errores se
asocie con el aumento de la carga de trabajo.

No obstante, la metodologia de preparacién por técnicos y revisibn posterior por
farmacéuticos, que puede efectuarse facilmente en un hospital al estar dotados de un
equipo personal suficiente, es un problema afadido en farmacias comunitarias que
dispongan de un farmacéutico y uno o ningln personal auxiliar.

En el &mbito de la farmacia comunitaria el riesgo parece ser superior, debido a las
diferencias descritas previamente. Asi, Knudsen et al®® analizaron los errores de
dispensacion en 40 farmacias comunitarias en Dinamarca, detectando 401 errores, de
los cuales, mas de la mitad (n: 237; 59,10%) se debieron a la transcripcion de los
datos de la prescripcién a la etiqueta que acompania la dispensacién. Por otra parte,
en 234 casos se pudo evaluar la gravedad del error, identificAndose como importantes
los referidos a concentraciones (n: 51; 21,79%) y dosificacion (n: 46; 19,66%).

Aunque los estudios internacionales muestran que la tasa de errores relevantes de

dispensacion no es elevada®, la atencion en la dispensacion constituye un tema de
gran importancia por la potencial trascendencia de sus consecuencias. No obstante,
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en paises de larga tradicién en la preparacion individualizada de la dispensacion,
como EE.UU., el andlisis de préactica real en 100 prescripciones®, realizado mediante
la técnica del comprador oculto, detectd 22 dispensaciones que presentaban alguna
desviacion respecto de la prescripcion médica, si bien muy pocas (n: 3; 3%) podrian
haber representado un riesgo para el paciente. Dichos resultados no difieren
significativamente de los hallados en un estudio similar®® realizado ocho afios antes,
en donde con la misma técnica se observaron 24 incidencias, de las cuales unas
pocas (n: 4; 4%) presentarian relevancia clinica.

Un estudio® en otro pais, igualmente con enorme tradicion en dispensacion
personalizada, como Reino Unido, analiz6 de forma prospectiva 125.395
prescripciones en 35 farmacias durante 4 meses de tiempo, hallando 330 incidentes
relativos a 310 prescripciones, de los cuales una pequefia proporcion (n: 50; 15,2%) se
consideraron como errores de dispensacion; la tasa de dicho error fue estimada en
3,99 por 10.000 dispensaciones (IC95: 2,9-5,26).

Finalmente, un estudio muy reciente publicado en Espafia, evalia de forma
comparativa la asociacion entre errores de dispensaciéon y los diversos
procesos de dispensacion® —stock (S), dosis unitarias con o sin prescripcion
electronica asistida (DU-PEA y DU-PEA) y sistema automatizado de dispensacion con
0 sin prescripcion electronica asistida (SAD+PEA y SAD-PEA)-, en una muestra de
54.169 dispensaciones, identificando un total de 2.181 errores. El andlisis de los
resultados obtenidos resulta interesante, toda vez que se puede deducir una
correlacion entre aumento de la tecnologia y reduccién del riesgo de error (Tabla 13).

Tipo Tasa de error [n (%)] Factor Error (%)
S 511/4.776 (10,7) Rotura de stock; Inercia del Omision (6,3)
sistema Diferente cantidad (2,7)
DU-PEA 512/13.645 (3,7) Comunicacién deficiente entre Diferente cantidad (1,6)
profesionales; personal sin  Omision (0,4)
experiencia; personal insuficiente
DU+PEA 435/20.240 (2,2) Personal sin experiencia; Diferente cantidad (0,55)
comunicacion deficiente entre  Omisién (0,4)
profesionales; personal Paciente equivocado (0,4)
insuficiente ; rotura de stock Diferente dosis/forma (0,25)
SAD-PEA 327/1.576 (20,7) Rotura de stock; personal Omision (11,0)
insuficiente Diferente cantidad (5,6)
SAD+PEA 396/13.932 (2,9) Rotura de stock; Inercia del Diferente cantidad (0,6)
sistema; personal insuficiente Omisién (0,1)

Error de comunicacion (0,4)
Diferente dosis (0,2)

Tabla 13.- Errores de dispensacion: tasa de error, factor que lo provoca y tipo de error (Fuente:
Alvarez et al®). Abreviaturas: ver el texto.

La investigacion descrita concluye que “la aplicacién de nuevas tecnologias en el
proceso de la dispensacion ha aumentado la seguridad de éste... y ha permitido
disminuir los errores de dispensacion”. Asi, la incorporacion del sistema de
prescripcion electronica asistida a la dispensacién, tanto automatizada (SAD) como en
dosis unitarias (DU) reduce la tasa de ambas (2,9 vs 20,7 y 2,2 vs 3,7
respectivamente)®, y cualquiera de ellos, respecto del sistema de stock, el cual podria
asimilarse al de la farmacia comunitaria. Por otra parte, la insuficiencia de personal
(31,64%), principalmente, seguido de un sistema deficiente de comunicacién entre
profesionales (10,55%) fueron factores relevantes a la incidencia de errores de
dispensacion en el sistema de dosis unitarias.
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Conclusiones

El gasto farmacéutico en Espafia supone una cantidad considerable que,
especialmente en momentos de crisis econémica, debe ser gestionado con el mayor
rigor. Por tal motivo, se deberian implementar, con mayor fuerza, medidas dirigidas a
incrementar el resultado sanitario obtenido con los medicamentos, a través de
mejorar el uso racional de éstos, mas que areducir el coste de los mismos, mediante
actuaciones de dirigidas a reducir su coste unitario. Las consecuencias en salud
derivadas de un uso no 6ptimo del medicamento son superiores a los ahorros
potenciales asi obtenidos.

El nuevo sistema propuesto de dispensacion en farmacia comunitaria mediante dosis
unitarias puede suponer, en principio, una optimizacién del uso de los medicamentos,
siempre y cuando la farmacia comunitaria disponga de los medios tanto humanos
como técnicos para afrontar dicho reto. Es preciso tener en cuenta que la farmacia
espafiola se halla comprendida en la categoria de microempresa (menos de 10
empleados y menos de 2 millones de euros de facturacién) por lo que cabe pensar que
seria dificil hacer frente con garantias a los requerimientos necesarios.

El coste de implementaciébn de la dispensacion en dosis unitarias no puede
contabilizarse mediante la estricta valoracion del coste de adquisicibn de los
medicamentos. Existen otros costes, tanto de tipo directo como indirecto, que
son imprescindibles para llevar a cabo dicha intervencion. Obviamente, no
pueden trasladarse estos costes —que pueden suponer hasta mas de un 40% del total-
a un eslabon de la cadena del medicamento —en este caso, la farmacia comunitaria-
para asi reducir la factura final de la adquisicion de medicamentos, sin que hubiere
una contraprestacion para hacer frente a los mismos. Obviamente, en este caso, los
ahorros desaparecerian.

La dispensacion, como cualquier otro acto sanitario —prescripcion, tratamiento, cirugia,
etc.- no estd exenta de riesgos para el paciente. Una variacion en cualquier
tecnologia sanitaria, como seria la de un diferente sistema de dispensacién, deberia
priorizar la consecucion de resultados de salud. Dado que se ha comprobado que la
tecnologia disminuye los riesgos y que la farmacia comunitaria espafiola no presenta
un nivel tecnoldgico suficiente, asi como recursos humanos suficientes, puede
colegirse que, en una gran proporcion de farmacias en nuestro pais, el nuevo sistema
propuesto no sélo no seria mas eficiente sino que habria un riesgo incrementado de
errores de dispensacion.

La dispensacion en dosis unitarias es un magnifico sistema de dispensacién de
medicamentos, que permite una personalizacion de la farmacoterapia, colaborando en
un mayor control de la terapia —reduccién de los problemas relacionados con los
medicamentos, aumento del cumplimiento terapéutico, optimizacion de resultados de
salud. Su puesta en marcha deberd estar acompafiada de una estructura
empresarial acorde con los requisitos precisos para su adecuada implementacion.

Espafia ha optado por una politica farmacéutica que garantice el acceso al
medicamento a la poblacién. Ello conlleva una atomizacion empresarial que, si bien
es magnifica para cumplir dicho objetivo, no crea empresas econdmicamente fuertes
gue permitan las inversiones en personal y/o capital necesarias, por lo que el sistema
propuesto de dispensacion en dosis unitarias probablemente no presentaria una
mayor eficiencia respecto del sistema actual. Sin embargo, la farmacia espafiola,
por el mismo motivo, se halla en extraordinaria posicion para llevar a cabo
intervenciones profesionales que optimicen el uso del medicamento, reduciendo
la morbimortalidad asociada y, por ende, los costes sanitarios asociados.
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