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EI RD 81/2014
establece que en el
100% de las recetas
espaiolas se incluya
siempre el o los
principios activos,
admitiendo que se
pueda incluir también
la marca, opcional

y justificadamente»
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La transposicion de la Directiva
de Asistencia Sanitaria Transfronteriza
en materia de receta médica

Una llamativa
desproporcion

diferencia de los reglamentos, las directivas comunitarias necesitan una trans-

posicion para su incorporacion a las normativas nacionales. En este caso, la
transposicion de la Directiva 2011/24/UE!, que regula la Asistencia Sanitaria
transfronteriza (DAST), se ha realizado mediante el Real Decreto 81/20142.

No parece tarea facil incorporar determinadas directivas a las legislaciones
nacionales. De hecho, la Comisién Europea se inclina cada vez méas a pro-
mover disposiciones de aplicacién directa y evitar que los Estados miembros
regulen «de méas o de menos» determinados aspectos y generen diferencias
en el conjunto de la UE. Sirva como ejemplo el caso de los ensayos clinicos,
que han estado durante muchos afios regulados por una directiva® pero que,
en breve, lo estaréan por un reglamento* precisamente, y entre otras razones,
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segln sefiala la propia Comision, para evitar disparida-
des entre Estados miembros.

A la DAST le podria pasar algo semejante en el &mbito de
lo que en este articulo denominamos «receta» (que inclu-
ye receta médica y orden de dispensacion), especialmente
si consideramos que el RD 81/2014 claramente habria po-
dido exceder las nuevas obligaciones previstas en la nor-
mativa de asistencia transfronteriza, puesto que establece
que en el 100% de las recetas espafiolas (publicas y priva-
das) se incluya siempre el o los principios activos, admitien-
do que se pueda incluir también la marca, opcional y jus-
tificadamente, cuando el prescriptor lo considere necesario
desde un punto de vista médico, y de conformidad con lo
previsto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

EI RD 81/2014 consagra la idea de que el principio acti-
vo sea el centro de toda prescripcion. Asi se solventaria el
caso de una prescripcién hecha en nuestro pais para ser
dispensada, por ejemplo, en Suecia, en la eventualidad de
que la marca del medicamento fuera diferente.

Amparandose en la normativa comunitaria, no se ha es-
timado conveniente establecer un supuesto especial para
los casos de prescripcion y dispensacion transfronteriza, si-
no que se ha establecido un nuevo y Unico modelo de re-
ceta que deberia estar en vigor, tras su adopcion por las co-
munidades auténomas, los organismos profesionales y otras
instituciones competentes, como muy tarde el 9 de febrero
de 2015.

La obligacién prevista en el RD 81/2014 en esta materia
contiene, en opinion del que suscribe, una llamativa des-
proporcion.

En primer lugar, porque la Directiva de ejecucion 2012/52/
UE®, que regula el reconocimiento de las recetas médicas
expedidas en otro Estado miembro en desarrollo de la DAST,
sefala en su articulo 2 referido al ambito de aplicacion (la
cursiva es nuestra) que: «La presente Directiva se aplicara
a las recetas, tal como se definen en el articulo 3, letra k),
de la Directiva 2011/24/UE, expedidas a peticion de un pa-
cliente que tiene intencion de utilizarlas en otro Estado
miembro».

Parece, por tanto, que se trata de solventar una circuns-
tancia bien definida y perfectamente posible (que una re-
ceta de un Estado miembro se dispensara en otro) por in-
dicacion expresa de un paciente. Como es habitual en la
regulacion comunitaria, antes de promover cambios gene-
ralizados se estudia el impacto de la medida. En este caso,
se calculd que este tipo de prescripciones afectaban sélo a
una pequefia proporcién de recetas, estimada entre el 0,02
y el 0,04% de todas las prescripciones de la UE’. Es decir,
mas del 99,9% de las prescripciones no quedarian afecta-
das por la norma europea, salvo en el caso de Espafia, de-
bido a la transposicion realizada.

En segundo lugar, porque la citada norma espafiola, el
RD 81/2014, establece la obligatoriedad de incluir en la re-
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ceta el o los principios activos en todos los casos, discre-
pando con lo establecido en la Ley 29/2006, que permite
indicar en la receta bien el nombre del principio activo, bien
el nombre de la marca, pero no obligaria a incluir ambos.

Finalmente, porque la casuistica de recetas transfronte-
rizas no parece justificar los costes de una modificacion ge-
neral de modelos y sistemas de prescripcion. Algunas co-
munidades ya han indicado que no tienen presupuesto
para destinarlo a generar nuevos modelos de receta. Otras
solventaran el tema (y facilitaran la labor de los prescripto-
res) haciendo que detras del nombre de la marca aparez-
ca automaticamente el nombre del principio activo. En otras
autonomias esta modificacion simplemente no se conside-
ra una prioridad. En algunas se responde que, si el pacien-
te lo pide, siempre se puede elaborar una receta transfron-
teriza ad hoc.

Por otra parte, en el caso de la prescripcion en papel (y
especialmente en el ambito de la receta privada) resulta di-
ficil que el prescriptor siempre recuerde, y ademas asocie
con seguridad, marca y principio activo. Si sefiala ambos y
no existe correspondencia, la receta no seria valida. Ade-
maés, en el caso de los medicamentos biologicos o de los
medicamentos no intercambiables no cabe la prescripcion
por principio activo (es mas, indicarlo en la receta puede
llegar a confundir).
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La transposicion de la Directiva de Asistencia Sanitaria Transfronteriza en materia de receta médica: una llamativa desproporcion

En resumen, una medida pensada para unos pocos ca-
sos se ha extendido a todos. EI RD 81/2014 ha sido recu-
rrido y, mientras se resuelve el litigio, no queda mas que
emplear la tecnologia para facilitar la prescripcién en Espa-
fia, especialmente de las marcas, ahora que estan del todo
alineadas en su precio con los genéricos. A escala comu-
nitaria, como ha sefialado la Agencia Europea de Medica-
mentos en las directrices de prescripcion electrénica®, la
base de datos de medicamentos europeos (que contiene
todos los medicamentos autorizados en la UE) puede ser
una herramienta muy Util. Esperemos que este desarrollo
permita no s6lo conocer en tiempo real, sino también pres-
cribir con exactitud y correccion incluso la marca sueca,
aunque la prescripcion se haga desde cualquier rincon de
nuestro pais. @
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