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Una cuestion candente

. Un concepto no definido legalmente

. Herramienta de gestidn con fines econdmicos
(vid. Pliegos Ingesa o Subastas SAS)

. Plantea diversos interrogantes que acaloran los
animos
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Cuestiones de competencia

« Agencia regulatoria decide sobre autorizacion de
comercializacion y condiciones de uso

« MSSSI decide sobre financiacion publica
* Ni CCAA ni Hospitales pueden reevaluar:

IPT de la AEMPS (cfr. Ley 10/2013)
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Cuestiones de equidad

« Derecho del paciente a un tratamiento adecuado a
sus necesidades clinicas

« Evaluadas por el prescriptor

«  Sin diferencias por razon del territorio
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Autonomia profesional

 Ley reconoce libertad de prescripcion en el marco
de la autonomia profesional

«  Compatible con las normas sobre uso racional y
deberes deontoldgicos

« Existen limites: Prescripcion off-label solo si se
carece de alternativas autorizadas
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El uso racional

* Los bioloégicos no deben sustituirse sin
autorizacion expresa del prescriptor

¢ De quée sirve la prohibicion de sustitucion si la
sustitucion se impone por via de seleccion?
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Los concursos publicos

« TACRC, 27 Marzo 2013 re Pliegos Ingesa: No se
deben juntar distintos principios activos en el
mismo lote

* Los efectos de cada medicamento son singulares
y las diferencias deben ser tenidas en cuenta por
el comprador
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Comentarios finales

* Los analisis de eficiencia relativa se van a imponer
 Deben respetarse los limites legales

 Eneste caso, si cabe, con mas ahinco para proteger
a los pacientes

» Las practicas contra “legem” también pueden
repercutir en el prescriptor
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