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Visados de inspeccion: jgarantia del uso adecuado
de los medicamentos o medida de control del gasto?

L. Gutiérrez-Nicuesa, S. Magaz-Marqués y X. Badia-Llach

Objetivo. Conocer la opinién de los médicos de
atencién primaria (MAP) en Espafia acerca de la
finalidad del visado de inspeccién (visado) y su
impacto en la prescripcién y en los pacientes, asi
como la aceptacién de esta medida.

Disefio. Estudio transversal mediante encuesta
telefénica.

Emplazamiento. Centros de atencién primaria.
Participantes. Médicos de atencién primaria que
utilizaban antidiabéticos orales con visado o
estaban familiarizados con ellos.

Mediciones. Se realizé una encuesta telefénica en
octubre-noviembre de 2003 a 1.471 MAP
espafioles. La muestra se calcul6 para asegurar
una precisién del 10% en cada comunidad
auténoma.

Resultados. Un 91,9% de los 1.600 MAP
contactados que accedieron a participar en el
estudio cumpli6 los criterios de inclusién. Los
MAP realizan una media mensual de 30,6
(intervalo de confianza [IC] del 95%, 28,0-33,2)
prescripciones de medicamentos con visado,
requiriendo un tiempo medio adicional de 4,6
minutos por prescripcién (IC del 95%, 4,4-4,8).
El 64,7% de los MAP aumenta, por esa razén, el
tiempo de trabajo clinico.

Un 71,3% (IC del 95%, 69,0-73,6) de los MAP
considera el visado un impedimento para
prescribir medicamentos que lo requieren y un
44,5% (IC del 95%, 42,0-47,0) de los MAP opina
que el visado puede poner en riesgo el derecho del
paciente a recibir el tratamiento mas adecuado.
Los MAP consideran que los inspectores
rechazan sus prescripciones de medicamentos con
visado por razones administrativas (43,3%),
econémicas (36,5%) o clinicas (13,2%).

Un 87,1% de los MAP declara que para
enfermedades tratadas en atencién primaria,
como la diabetes mellitus tipo 2, la prescripcién
médica es un sistema de control suficiente y no es
necesario el visado. Un 76,2% opina que las
autoridades sanitarias impusieron el visado a
algunos antidiabéticos orales para controlar el
gasto farmacéutico, y un 75,4% estd a favor de su
retirada.

Conclusion. Segin los MAP, el visado parece
responder a una finalidad fundamentalmente
econémica y puede tener un impacto negativo en
su prictica clinica y en los pacientes. Por tanto, en
general, no respaldan su aplicacién, al menos en
medicamentos para enfermedades
mayoritariamente tratadas en atencién primaria.

Palabras clave: Visado de inspeccién. Atencién

primaria. Antidiabéticos orales. Diabetes mellitus

tipo 2.
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INSPECTION VALIDATION OF
PRESCRIPTION: GUARANTEEING
PROPER USE OF MEDICINES OR A
COST-CONTROL MEASURE?

Objective. To assess the views of primary care
physicians (PCPs) in Spain regarding the
purpose of inspection validation of
prescriptions (IVP) and its impact on
prescription and patients, as well as doctors’
acceptance of this measure.

Design. Cross-sectional study through a
telephone survey.

Setting. Primary care centres.

Participants. PCPs prescribing oral diabetes
drugs requiring IVP, or who were familiar
with IVP.

Methods. Telephone survey conducted in
October-November, 2003, of 1471 PCPs.
Sample size was calculated to ensure accuracy
to 10% in each autonomous region.

Results. 91.9% of the 1600 PCPs contacted
who agreed to participate in the study met the
inclusion criteria. On average, they prescribed

30.6 drugs requiring IVP per month (95% CI,

28.0-33.2), requiring an additional 4.6
minutes per prescription (95% CI, 4.4-4.8).
64.7% of PCPs increased their clinical work-
time for this reason.

71.3% of PCPs (95% CI, 69.0-73.6)
considered IVP an obstacle when prescribing
a drug that requires it and 44.5% (95% ClI,
42.0-47.0) believed that the IVP puts
patients’ right to receive the appropriate
treatment at risk. PCPs considered that
inspectors refuse authorisation of their
prescriptions requiring IVP for administrative
(43.3%), economic (36.5%), or clinical
(13.2%) reasons. 87.1% of PCPs stated that
medical prescription is a sufficient control
system and that IVP is not necessary for
medicines for diseases managed in primary
care such as Type-2 DM. 76.2% believed that
the health authorities imposed the IVP
requirement for some oral diabetes drugs in
order to control expenditure on drugs, and
75.4% supported its withdrawal.

Conclusion. According to PCPs, the objective
of the IVP is mainly economic and may affect
negatively their clinical practice and patients.
Therefore, in general, they do not support it,
at least for drugs for diseases mainly managed
in primary care.

Key words: Inspection validation of
prescription. Primary care. Diabetes oral
drugs. Type-2 diabetes mellitus.
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n la actualidad hay un debate abierto acerca de los

motivos que rigen, o deberian regir, la imposicién de
visados de inspeccién. El articulo 31 de la Ley del
Medicamento sefiala: «... como norma general, los
medicamentos sélo serdn dispensados con receta...» y
«... el Ministerio de Sanidad y Consumo establecera
requisitos especiales para la prescripcién y dispensacién
de los medicamentos estupefacientes, psicotropos y otros
que por su naturaleza los requieran o para tratamientos
peculiares...»!, abriéndose asi la via, en determinados
casos y por motivos evidentemente sanitarios, a un
mecanismo de control sobre la prescripcién del médico.
Dicho control se aplicard, segtn el articulo 29 del Real
Decreto 767/1993 y el apartado 1 del articulo 22 de la
Ley del Medicamento, en 3 casos, todos ellos por
motivos sanitarios: por las propiedades del fairmaco, por
el diagnéstico necesariamente hospitalario o por el perfil
téxico potencialmente muy gravem.
El visado de inspeccién es el acto por el cual la
Inspeccién de Servicios Sanitarios de la Comunidad
Auténoma correspondiente autoriza, para un paciente
concreto y previamente a su dispensacién, la utilizacién
de medicamentos y productos sanitarios prescritos por un
médico. Por norma general, la prescripcién médica debe
ser justificada por un informe clinico en el que se
especifique el diagnéstico y la necesidad del tratamiento
para el paciente. Tanto el concepto del visado como el
requerimiento del informe clinico aparecen descritos
Unicamente en una circular publicada por el INSALUD*.
Como consecuencia de la desaparicién de este organismo,
ha quedado desierta la regulacién acerca de qué es el
visado y la forma en la que debe articularse.
El debate sobre en quién recaen las competencias de
imponer visados a los medicamentos se cierra con la
aprobacién de la Ley de Cohesién y Calidad del Sistema
Nacional de Salud y por la modificacién de su articulo 31
en la Ley de Acompafiamiento a los Presupuestos del
Estado para 2004°, donde se ratifica que corresponde a la
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios del
Ministerio de Sanidad y Consumo desarrollar y ejecutar
las condiciones especiales de prescripcién y dispensacién
de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud.
Sin embargo, la gestién de la prestacién farmacéutica,
incluida la articulacién préctica del visado, es una
competencia autondémica, lo que ocasiona incertidumbres
y variabilidad regional en la aplicacién préictica de los
visados, la cual a su vez puede generar desigualdades de
acceso a los medicamentos para los pacientes segin la
comunidad auténoma en que residan.
Por otro lado, el proceso de visar la prescripcién origina
costes y dificultades a los pacientes, a los médicos (que
deben informar por escrito de la necesidad del firmaco
prescrito) y a la propia administracién sanitaria®. La

aplicacion practica del visado ha supuesto no poca
controversia’, al haber dudas sobre si su exigencia se debe
mds a motivos econdmicos y de control del gasto que a
los motivos especificamente sanitarios que parecen
desprenderse del espiritu de la Ley. Este hecho parece
responder a la escasa regulacion sobre esta herramienta
de control, en especial acerca de los criterios por los que
esta medida concreta deberia imponerse, asi como de su
organizacién y ejecucion.

Por todo ello, se llevé a cabo un estudio cuyo objetivo fue
conocer las opiniones y actitudes de los médicos de
atencién primaria (MAP) en Espafia acerca del visado de
inspeccion en general y analizar sus implicaciones
administrativas, asistenciales y clinicas. Asimismo, y para
conocer las opiniones de los MAP acerca del visado de
inspeccién para medicamentos indicados en
enfermedades prevalentes y que frecuentemente se
manejan en atencion primaria, se usé como ejemplo el
caso de los antidiabéticos orales del grupo de las
tiazolidindionas, a los que se les ha establecido el visado
de inspeccién desde el momento de su comercializacion.
El estudio también permitié conocer la opinién de los
MAP entrevistados sobre el mantenimiento de
tratamientos puramente orales en pacientes diabéticos.

Se disefi6 un estudio transversal mediante entrevistas telefénicas
asistidas por ordenador en el cual los MAP seleccionados debian
responder a las 35 preguntas de un cuestionario estructurado.

Poblacion de estudio

Para la seleccién de los MAP entrevistados se establecieron los
siguientes criterios de inclusién: @) que atendieran a pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 (DM2); 4) que prescribieran antidia-
béticos orales en general, y ¢) que prescribieran antidiabéticos
orales del grupo farmacolégico con visado (tiazolidindionas) o
que por lo menos estuviesen familiarizados con sus ventajas e in-
convenientes.

Segtin algunas fuentes disponibles®?, el nimero de MAP que ac-
tualmente ejercen en Espafia es de unos 30.000. Puesto que no se
ha identificado ninguna base de datos que indique el nimero de
MAP por comunidad auténoma, se estimé a partir del porcenta-
je que representa la poblacién de la comunidad auténoma sobre
el total de la poblacién general espafiola, suponiendo que la pro-
porcién de pacientes asignados por MAP es similar en las dife-
rentes comunidades auténomas.

Se estratificé por comunidades auténomas con el objetivo de mi-
nimizar el error muestral. El nimero de MAP en cada estrato
(comunidad auténoma) se calculé para un error méximo del 10%,
asumiendo un error alfa de 0,05 y una proporcién estimada del
50% (es decir, siguiendo el criterio de méxima indeterminacién).
La poblacién estimada de MAP y la muestra necesaria en nues-
tro estudio para garantizar una precisién del 10% en cada comu-
nidad auténoma se muestran en la tabla 1.
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estudio piloto del instrumento mediante

auténomas 11 entrevistas, que fueron controladas
- por los investigadores mediante escucha
Muestra sin ponderar Muestra ponderada telefénica y visualizacién simultdnea de
Distribucidn Poblacidn N % N % la introduccién de datos. Este estudio
de la poblacion de MAP . Ce, .
general estimada piloto permiti6 detectar y corregir algu-
nas pequefias deficiencias del disefio ori-
Andalucia 18,1 5.422 94 6,4 267 18,1 inal
ginal.
Aragon 3,0 887 87 59 44 3,0 El cuestionario final incluyé 35 pre-
Asturias 2,6 783 86 58 38 2,6 guntas. En primer lugar se recogia in-
Baleares 21 620 83 56 31 2.4 formacién gefleral acerca del ent.revis—
- tado (especialidad, nimero de pacientes
Canarias 42 1.249 89 6,1 62 42 . , . .
atendidos al dia y porcentaje de pacien-
Cantabria 1.3 394 " 52 19 1.3 tes con DM2, familiaridad con los anti-
Castilla y Ledn 6,0 1.810 91 6,2 89 6,0 diabéticos orales con visado) para eva-
Castilla-La Mancha 4’3 1.297 90 6,1 63 413 luar si cumplia IOS criterios de inclusi(')n

- del estudio. Tras las preguntas filtro, el
Catalufia 15,6 4674 98 6,7 230 15,6 . . s g, .

: : cuestionario se dividié en 3 secciones: la
Comunidad de Madrid 13,3 3.997 94 6,4 196 13,3 primera sobre la carga burocritica que
Comunidad Valenciana 10,2 3.068 97 6,6 150 10,2 representa el visado en el ambito de
Extremadura 26 780 86 58 38 26 atencién primaria; la segunda sobre las
Galicia 66 1987 9 6.3 97 6.6 c9nsecuencias de. que d(?terminados me-

dicamentos requieran visado en la pric-
Murcia 2,9 883 89 6,1 43 2,9 . oo . .
tica clinica, y la tercera recogié la opi-
Navarra 14 410 79 54 21 14 nién del MAP sobre el visado en general
Pais Vasco 5,1 1.535 90 6,1 75 5,1 y sobre la utilizacién de esta medida es-
La Rioja 07 204 49 33 10 07 peciﬁcaments eln If;’ti\r/rllacos dirigidos al
tratamient 2 q -
Total 100,0 30.000 1471 1000 1475 1000 ratamiento de 1 ) Y mas en con
creto, en el grupo de las tiazolidindionas.
MAP: médicos de atencion primaria. El trabajo de campo se realizé entre oc-
tubre y noviembre de 2003.
Seleccion de la muestra Andlisis de datos

La muestra se seleccioné aleatoriamente de una base de datos
elaborada a partir de un listado publicado con los datos de con-
tacto de los centros de atencién primaria de Espaial®. Se llama-
ba al centro y se preguntaba por cualquiera de los MAP que es-
tuviesen realizando la consulta en el momento de la llamada. Las
llamadas se realizaron de 9.00 a 14.00 y de 16.00 a 20.00 du-
rante los meses de octubre y noviembre del afio 2003. Si el mé-
dico no podia atendernos en ese momento, se aplazaba la entre-
vista. Se realizaba hasta un maximo de 6 aplazamientos, tras los
cuales, si no se habia podido realizar la entrevista, se preguntaba
por otro MAP de ese centro, con el que se procedia del mismo
modo. Se repetia la operacién hasta entrevistar a un médico del
centro seleccionado. En caso de no poder contactar con ningu-
no, se seleccionaba otro centro y se procedia del mismo modo.
Se realizé un sola entrevista en cada centro de atencién prima-
ria contactado.

Diserio y pilotaje del cuestionario

El cuestionario fue elaborado por un grupo de 3 investigadores
compuesto por un médico general, un especialista en investiga-
cién y técnicas de mercado y un especialista en ciencias politicas,
tras una revision sistemdtica de la legislacién y las noticias publi-
cadas en los medios de comunicacién acerca del visado de ins-
peccién en Espafia. El cuestionario se programé en formato CA-
TI (Computer Assisted Telephone Interviews) y se realizé un
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Puesto que el cilculo del tamafio de muestra por comunidad au-
ténoma no fue proporcional, sino que se realiz teniendo en
cuenta que se maximizara la precisién de los datos en cada una
de ellas, para obtener resultados de dmbito nacional fue necesa-
rio ajustar el tamafio de la muestra de modo que cada comunidad
auténoma reflejara de forma proporcional su contribucién a la
poblacién de MAP del nacional total (tabla 1). Para ello se asig-
naron factores de ponderacion a posteriors.

Los anilisis estadisticos se realizaron sobre la muestra pondera-
da. Se realiz6 un anilisis descriptivo de cada variable para el to-
tal nacional y posteriormente se estratificé por comunidades au-
ténomas. Para la comparacién entre el total nacional y cada
comunidad auténoma se utilizé la prueba de la y? en el caso de
variables categéricas y la prueba de la t de Student-Fisher en el
caso de variables continuas. En todas las pruebas estadisticas se
consideré un o = 0,05 como nivel de significacién.

Se realizaron 12.824 llamadas telefénicas a 7.102 nimeros
de teléfono. En 784 casos (11,0%) no contest6 nadie, y en
2.062 (29,0%) los contactos dieron resultado negativo por-
que el nimero de teléfono era erréneo o porque no se lo-

calizé a ningin MAP. De los 4.256 restantes, 2.018
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Actividad asistencial de los médicos
de atencién primaria entrevistados

Visitados al dia

Visitados al mes

Gutiérrez-Nicuesa L et al.

ORIGINALES

Pacientes con DM2

Tratados con antidiabéticos Tratados con insulina

Media (IC del 95%) Media (IC del 95%) Media (IC del 95%) Media (IC del 95%)
Total (n = 1.475) 438 (42,9-44,7) 62,1 (58,9-65,4) 42,8 40,4-452) 14,6 (13,6-15,5)
Médicos generales (n = 585) 436 (42,1-45,1) 54,2 (49,1-59,2) 31,1 (34,2-41,9) 12,3 (11,0-13.,6)
Médicos de familia (n = 890) 439 (42,9-44,8) 67,4 (63,2-71,6) 459  (42,9-49,0) 16,1 (14,7-17,4)
Andalucia (n = 94) 54,1 (51,4-56,8) 82,9* (68,5-97,3) 548*  (43,4-66,2) 211 (17,2-25,0)
Aragén (n = 87) 34,6 (31,5-37,7) 38,4* (31,4-454) 281" (22,5-337) 73 (5,7-8,9)
Asturias (n = 86) 40,9 (36,6-45.,1) 52,4 (43,2-61,6) 328  (26,9-38,7) 13,7 (10,0-17,4)
Baleares (n = 83) 408 (38,1-43,5) 545 (44,4-64,6) 416 (32,8-50,3) 1,2 (8,4-14,0)
Canarias (n = 89) 43,0 (39,9-46,0) 79,6* (63,6-95.6) 51,1 (41,4-60,8) 230*  (16,6-29,4)
Cantabria (n = 77) 33,6 (30,5-36,7) 34,9* (28,5-41,3) 238*  (18,9-28,7) 88" (6,8-10,8)
Castillay Leon (n = 91) 30,5* (27,1-33,9) 29,7+ (22,8-36,6) 213*  (16,2-26,4) 8.4 (6,1-10,7)
Castilla-La Mancha (n = 90) 415 (37,9-45,1) 61,8 (48,6-74,9) 417 (33,0-50,3) 16,4 (11,1-21,8)
Catalufia (n = 98) 35,3 (32,8-37,8) 48,6 (40,7-56,5) 352  (29,5-40,9) 10,9 (7,0-14,7)
Comunidad de Madrid (n = 94) 445 (42,5-46,5) 738 (61,3-86.3) 456  (38,3-5298) 17,1 (13,7-20,6)
Comunidad Valenciana (n = 97) 54,3 (51,1-57,5) 69,0 (56,2-81,8) 512 (40,3-62,1) 155 (12,4-18,5)
Extremadura (n = 86) 488" (43,4-54,2) 82,0* (53,2-110,8) 56* (32,4-79.,6) 27 (17527,9)
Galicia (n = 92) 434 (39,4-47.3) 50,1 (38,7-61,6) 363  (27,5-45,1) 9.4 (7,7-11,1)
Murcia (n = 89) 54,6 (51,9-57.3) 94,4* (739-1149)  705*  (55,3-857) 202*  (14,3-261)
Navarra (n = 79) 345" (32,3-36,7) 35,2* (29,2-41,2) 262*  (21,3-31,1) 74 (6,0-8,8)
Pais Vasco (n = 90) 34,1* (32,0-36,2) 434" (35,8-51,0) 33,1 (26,5-39,7) 5,2 (4,0-6,4)
La Rioja (n = 49) 40,5 (35,2-45,7) 37,1* (26,5-47,7) 274*  (18,4-36,4) 7.9* (5,6-10,2)

DM: diabetes mellitus; IC: intervalo de confianza.
*Test de la t de Student; p < 0,05.

(28,4% del total) rehusaron participar en el estudio y 638
(9,0%) fueron aplazamientos finalmente no realizados. Al
final se contacté con 1.600 (22,5%) MAP interesados en
participar.

Del total de MAP contactados, 129 (8,1%) no cumplieron
los criterios de inclusién: el 0,4% no atendia a pacientes
con DM2, el 0,4% no prescribia antidiabéticos orales y el
7,3% no estaba familiarizado con las tiazolidindionas. Asi
pues, en el estudio se incluyé a 1.471 MAP. Las entrevis-
tas tuvieron una duracién media de 12 min. En todas las
comunidades auténomas fue posible conseguir la muestra
necesaria para garantizar que el error muestral fuese del
10% como mdximo, a excepcién de La Rioja, donde se en-
trevisté a 49 de los 65 MAP necesarios (tabla 1).

El1 60,3% de los MAP eran médicos de familia y el 39,7%
restante, médico general. Respecto a la media nacional, la
proporcién de médicos de familia fue superior en Navarra
(79,7%) y Madrid (77,7%), y fue inferior en Canarias
(43,8%), Baleares (44,6%), Extremadura (45,3%) y Casti-
lla y Leén (47,3%) (p < 0,05).

Los MAP entrevistados atienden en promedio a 43,8 (in-
tervalo de confianza [IC] del 95%, 42,9-44,7) pacientes al

diay a 62,1 (IC del 95%, 58,9-65,4) pacientes con DM2
al mes, de los que se trata al 69,3% con antidiabéticos ora-
les y al 24,2%, con insulina. Estas proporciones presentan
variabilidad entre las distintas comunidades auténomas

(tabla 2).

Carga burocrdtica del visado de inspeccion

Los MAP entrevistados declararon realizar una media
mensual de 30,6 prescripciones de medicamentos con vi-
sado (IC del 95%, 28,0-33,2). Dicha media fue superior en
Canarias (42,6; IC del 95%, 30,2-54,8) y Galicia (44,0; IC
del 95%, 30,7-54,7) e inferior en Baleares (14,6; IC del
95%, 10,8-18,4), Cantabria (17,3; IC del 95%, 12,3-22,3),
Castilla y Leon (16,5; IC del 95%, 12,1-20,9), Castilla-La
Mancha (18,0; IC del 95%, 14,4-21,4) y La Rioja (14,3;
IC del 95%, 10,9-17,7) (p < 0,05).

El tiempo adicional necesario al prescribir un medicamen-
to que requiere visado supuso para los MAP, en promedio
y en el dmbito nacional, 4,6 min (IC del 95%, 4,4-4,8) y
para las enfermeras y el personal administrativo de los cen-
tros de atencién primaria, 3 min (IC del 95%, 2,8-3,2).
Los MAP en Aragén y Baleares dedican mds tiempo que
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Frecuencia con la que el visado representa un impedimento para la prescripcién,

segiin los médicos de atencion primaria

Siempre Casi siempre A veces Casi nunca Nunca No sabe/no contesta
Total (n = 1.475) 15,4% 29,1% 26,8% 15,7% 12,4% 0,5%
Andalucia (n = 94) 13,8% 33,0% 28,7% 16,0% 7,4% 1,1%
Aragon (n = 87) 17,2% 28,7% 18,4% 16,1% 19,5% 0,0%
Asturias (n = 86) 12,8% 30,2% 22,1% 19,8% 15,1% 0,0%
Baleares (n = 83) 18,1% 21,7% 25,3% 19,3% 14,5% 1,2%
Canarias (n = 89) 14,6% 31,5% 22,5% 19,1% 12,4% 0,0%
Cantabria (n = 77)* 9,1% 32,5% 14,3% 28,6% 14,3% 1,3%
Castillay Leon (n = 91) 9,9% 27,5% 27,5% 15,4% 17,6% 2,2%
Castilla-La Mancha (n = 90) 20,0% 37,8% 21,1% 12,2 8,9 0,0%
Catalufia (n = 98) 14,3% 21,4% 33,7% 15,3% 15,3% 0,0%
Comunidad de Madrid (n = 94) 9,6% 35,1% 21,3% 18,1% 14,9% 1,1%
Comunidad Valenciana (n = 97) 21,6% 25,8% 27,8% 17,5% 7,2% 0,0%
Extremadura (n = 86) 21,4% 34,9% 221% 9,3% 8,1% 1,2%
Galicia (n = 92) 21,7% 25,0% 27,2% 12,0% 14,1% 0,0%
Murcia (n = 89) 19,1% 22,5% 27,0% 11,2% 20,2% 0,0%
Navarra (n = 79) 17,7% 31,6% 26,6% 17,7% 6,3% 0,0%
Pais Vasco (n = 90) 15,6% 28,9% 31,1% 11,1% 13,3% 0,0%
La Rioja (n = 49) 20,4% 36,7% 26,5% 10,2% 6,1% 0,0%

*Test de la %2 p < 0,05.

la media nacional a las tareas relacionadas con el visado
(5,8 min; IC del 95%, 4,7-6,7; y 5,9 min; IC del 95%, 4,9-
6,9, respectivamente) y en Cantabria y Castilla-La Man-
cha menos (3,5 min; IC del 95%, 2,6-4,2; y 3,1 min; IC
del 95%, 2,4-3,8, respectivamente) (p < 0,05). Por otra
parte, y en cuanto al personal de enfermeria y administra-
tivo, en Murcia se dedica mds tiempo al visado (4,1 min;
IC del 95%, 3,3-5,0 ) y en Galicia menos (1,9 min; IC del
95%, 1,3-2,5) (p < 0,05). De acuerdo con las respuestas
obtenidas, el tiempo adicional que necesitan los MAP
cuando prescriben medicamentos con visado se obtiene
principalmente aumentando el tiempo de trabajo clinico

(fig- 1).

Impacto del visado en la prictica clinica

Un 71,3% (IC del 95%, 69,0-73,6) de los MAP opina que
el visado representa siempre, casi siempre o a veces un im-
pedimento a la hora de prescribir un determinado firma-
co que lo requiera (tabla 3). Asimismo, el 44,5% (IC del
95%, 42,0-47,0) de los MAP opina que el visado puede
poner en riesgo el derecho del paciente a recibir el trata-
miento més adecuado en cada momento (tabla 4).

La frecuencia con la que el inspector rechaza prescripcio-
nes con visado solicitadas por los MAP es, en opinién de
los entrevistados, baja: el 41,6% respondié que nunca, el
42,9% que casi nunca, el 11,4% que a veces, el 2,1% que

casi siempre y el 1,1% que siempre (NS/NC 0,9%). La
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Otras NS/NC
(0.5%) — (5,3%) Dedico menos
Atiendo a menos tiempo al paciente
pacientes (20,0%)

(1,8%) i
Redistribuyo
el tiempo dedicado
a los pacientes
0,

2,2%)

Tengo tiempo
de sobra
(5,5%)

Trabajo mas tiempo
(64,7%)

Procedencia del tiempo adicional invertido por los
médicos de atencion primaria para prescribir medi-
camentos con visado.

proporcién de MAP que opina que sus prescripciones son
rechazadas siempre, casi siempre o a veces es menor que el
total nacional en Cantabria (9,6%) y mayor en Castilla-La
Mancha (18,6%), Madrid (21,3%), Extremadura (24,3%)
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Frecuencia con la que el visado pone en riesgo el derecho del paciente a recibir
el tratamiento mas adecuado en cada momento, segiin los médicos de atencion
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indicaciones diferentes de las auto-

rizadas (p < 0,05).

rimaria .
p Un 54,1% de los entrevistados se
Siempre Casisiempre ~ Aveces  Casi nunca Nunca mostré a favor de que determinados
Total (n = 1,475) 9,3% 10,7% 24,5% 25,6% 29,9% tirmacos tengan visado y un 38,5%
Andalucia (n = 94) 13,8% 10,6% 3.9%  245% 19,1% se mostré en contra (un 7,4% se
Aragon (n = 87) 9,2% 3.4% 3.0%  21.8% 34,5% mostr6 indiferente o NS/NC). En
- Madrid, el porcentaje de MAP que
Asturias (n = 86) 5,8% 9,3% 26,7% 20,9% 37,2% , .
estd de acuerdo con el visado es su-
_ o, o, o, 0 o . . .
Baleares (n = 83) 12,0% 9,6% 22,9% 28,9% 26,5% perior a la media nacional (75,5%)7
Canarias (n = 89) 9,0% 124%  247%  247% 29,2% v en Galicia inferior (44,6%) (p <
Cantabria (n = 77) 10,4% 5,2% 18,2% 26,0% 40,3% 0,05). Para enfermedades cronicas y
Castilla y Leon (n = 91) 5,5% 8,8% 242%  275% 34,1% de alta prevalencia como la DM2,
Castila-La Mancha (n = 90) 14.4% 178%  189%  256% 23,3% sin embargo, el 87,1% de los MAP
Catalufia (n = 98) 9.2% 13,3% 214%  29,6% 26,5% emre.“sm,dos en el dmbito n_"",cwnal
. - consideré que la prescripcién fa-
Comunidad de Madrid* (n = 94) 2,1% 7,4% 22,3% 23,4% 44,7% . .
cultativa es un sistema de control
Comunidad Valenciana (n = 97) 8,2% 10,3% 24,7% 25,8% 30,9% suficiente Yy que no son necesarias
Extremadura (n = 86) 15,1% 15,1% 186%  27.9% 23,3% medidas de control adicionales, ob-
Galicia (n = 92) 13,0% 10,9% 17,4% 23,9% 34,8% servindose diferencias significativas
Murcia (n = 89) 4,5% 11,2% 19,1% 30,3% 34,8% en este resultado sélo para Baleares,
Navarra (n = 79) 10,1% 15,0% 228%  342% 17,7% ;ﬂ que (dlCha be?)lDOYCIOrl se reduce al
- 2,3% (p < 0,05).
Pais Vasco (n = 90) 11,1% 10,0% 28,9% 21,1% 28,9% ’ o) .
— La mayoria de los MAP entrevista-
La Rioja (n = 49) 6,1% 14,3% 34,7% 20,4% 24.5%

*Test de la x2; p < 0,05.

y Navarra (32,1%) (p < 0,05). Por otro lado, cuando se re-
chaza dicha prescripcién, el motivo que lo origina, segin
los MAP de dmbito nacional, es de caricter principalmen-
te administrativo (43,3%) o econémico (36,5%), mientras
que un 13,2% cree que es por razones clinicas (NS/NC,
6,5%). En Aragén y Canarias hay una proporcién mayor
de MAP que cree que es debido a razones administrativas
(el 62,5 y el 62,7%, respectivamente), y en Navarra hay una
mayor proporcién de MAP que cree que es por razones

econdémicas (52,9%) (p < 0,05).

Opinidon de los médicos de atencion primaria sobre el visado

de inspeccion

La mayoria de los MAP (52,9%) opina que, en caso de ser
necesario, el visado deberia imponerse en el momento en
que se constatase que el medicamento estd siendo utiliza-
do en indicaciones diferentes de las autorizadas. Un 30,7%
opina que deberia imponerse en el momento de autoriza-
cién del medicamento, como medida preventiva, y un
9,6% contesta que el momento adecuado es aquel en el que
se constatase que el gasto asociado a ese medicamento es
muy alto para el sistema sanitario. En Baleares, la distri-
bucién de respuestas es diferente: un 38,6% opina que el
visado deberia imponerse en el momento de autorizacién
del medicamento y un 36,1% en el momento en que se
constatase que el medicamento estd siendo utilizado para

dos (55,4%) considera que es muy
importante que haya un medica-
mento que permita prolongar el tra-
tamiento con antidiabéticos orales
en pacientes con DM2 y retrasar su
insulinizacién, a la vez que proporciona un adecuado con-
trol glucémico. Un 33,8% opina que es bastante importan-
te, un 7,7% que es medianamente importante y un 1,9%
poco o nada importante (NS/NC, 1,2%). La distribucién
de respuestas es diferente en Galicia, donde un 68,5% de
MAP opina que es muy importante (p < 0,05).

Un 56,5% de los MAP opina que el hecho de que algunos
antidiabéticos orales requieran visado puede producir un
retraso en el inicio del tratamiento con estos firmacos,
mientras que un 41,4% cree que no (2,1% NS/NC). Una
mayor proporcién de MAP en las comunidadades de Ca-
narias (70,8%), Castilla-La Mancha (71,1%), Extremadu-
ra (75,5%) y Navarra (69,6%) estd de acuerdo en que el vi-
sado retrasa el inicio del tratamiento (p < 0,05).

Mis de tres cuartas partes de los MAP (76,2%) opinan
que las autoridades sanitarias impusieron el visado a algu-
nos antidiabéticos orales para evitar que se disparase el
gasto farmacéutico destinado al tratamiento de la DM2,
un 18,8% cree que fue por motivos clinicos y un 2,0% por
otras razones (NS/NC, 8,4%). En Madrid, el porcentaje
de MAP que considera que es por motivos clinicos es su-
perior a la media nacional (30,9%) (p < 0,05).

Por otra parte, 3 de cada 4 MAP entrevistados creen que
las autoridades sanitarias deberian retirar el visado de ins-
peccién que actualmente requieren las tiazolidindionas.
En todas las comunidades auténomas, el porcentaje de
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mo para los pacientes. Asi, segin un estu-

Total (n = 1.475) 40,6

Andalucia (n = 94) 447
Navarra (n = 79)* 31,6
Murcia (n = 89): 42,7
Aragon (n = 87) 46
Canarias (n = 89) 50,6
Galicia (n = 92)* 56,5

Castilla-La Mancha (n = 90) 478

Extremadura (n = 86) 488

Pais Vasco (n = 90)
La Rioja (n = 49)
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dio realizado con pacientes que precisa-
ban antiinflamatorios no esteroideos que
requerian visado de inspeccidn, el 75% de
los encuestados declaré tener obsticulos o
complicaciones para conseguir los firma-
cos prescritos por su médico, y el 80% de
1 los consultados declaré que no podia re-
coger la receta el mismo dia en que habia
acudido a la consulta; la mayoria de ellos
declaré tener que esperar entre 3 y 4 dias
desde que acudieron a la consulta hasta
poder recoger la receta sellada y el 20%
incluso tuvo que esperar 1 semana mas®.

En el presente estudio se ha estimado que
si extrapolamos a los MAP representados
por la muestra de estudio (el 91,9% de los
MAP espafioles), el nimero mensual de
prescripciones de medicamentos con visa-
do realizado por cada MAP y el tiempo
invertido en dichas prescripciones, tanto
por los MAP como por el personal de en-
fermeria y administrativo, observamos

1

6
3
ml
2
]

que mensualmente realizan cerca de
850.000 prescripciones con visado e in-

0 20 40 60
Porcentaje

100 vierten 65.000 h de trabajo, mientras que
el personal de enfermeria y administrati-

| OSeguroquesi M Probablementesi O Probablementeno @ Seguroqueno @ NS/NC |

vo invierte 42.000 h al mes. Puesto que el

Prueba de la xz; p<0,05

Opinion de los médicos de atencidn primaria sobre si las autoridades sa-
nitarias deberian retirar el visado de inspeccion de los antidiabéticos ora-

les.

MAP que apoyaria la eliminacién del visado en este grupo
de medicamentos estd entre el 60 y el 84%, aunque la dis-
tribucién de respuestas es distinta en las comunidades de
Navarra, Galicia, Cantabria y Madrid respecto a la media
nacional (p < 0,05) (fig. 2).

El presente estudio recoge las opiniones de una muestra
representativa de los MAP espafioles sobre el visado de
inspeccién y es el primero de este tipo realizado en Espa-
na.

Los resultados de este estudio y la evidencia previa indican
que el visado representa un inconveniente, tanto para los
MAP, que tienen que dedicar un determinado tiempo a es-
ta tarea y que en mds de una ocasién dejan de prescribir un
medicamento por el hecho de ser necesario el visado, co-
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coste por hora de un MAP es aproxima-
damente de 33 €111 y el del personal de
enfermeria y administrativo de un centro
de atencién primaria, de unos 15 €11-15
el coste total del tiempo invertido en
atencién primaria en Espafia por temas
relacionados con el visado seria de unos
33 millones de euros al afio.

Sin embargo, el acceso limitado de la po-
blacién a distintos medicamentos con el objetivo de dis-
minuir la factura farmacéutica produce de forma sistemd-
tica un importante incremento en el consumo de recursos
sanitarios de otros capitulos, como hospitalizaciones, prue-
bas complementarias y analiticas, la mayoria de las veces
de una cuantia muy superior al ahorro en el gasto farma-
céutico producido por la disuasoria medida implantada, y
todo ello con un deterioro de la calidad asistencial de los
pacientes'®. El coste de mantener el visado de inspeccién,
ademds de ser elevado, representa un coste de oportunidad
importante, y a éste deberfan afiadirse, desde una perspec-
tiva social, los costes indirectos que representan para el pa-
ciente los desplazamientos adicionales, asi como la pérdi-
da de beneficio clinico del tratamiento.

Por otro lado, y puesto que la gestién del visado es compe-
tencia de cada una de las 17 comunidades auténomas de
Espana, esta medida de control puede generar desigualda-
des de acceso de los pacientes a los medicamentos que lo
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[ ]
Cuadro resumen\\]_

No hay estudios en Espaiia que recojan las
opiniones de una muestra representativa de los
médicos de atencién primaria espafoles sobre el
visado de inspeccidn.

El visado se puede convertir en un inconveniente,
tanto para los médicos de atencién primaria
como para los pacientes.

Hay, por tanto, un debate abierto sobre los
motivos que rigen o deberian regir la imposiciéon
de visados de inspeccion.

El visado de inspeccién implica una carga
econémica importante para el Sistema Nacional
de Salud en términos de tiempo invertido por los
profesionales asistenciales en la gestién de
cuestiones relacionadas con el visado.

La aplicacién de esta medida de control de la
prescripcién en medicamentos para
enfermedades crénicas y prevalentes en atencién
primaria por razones principalmente econémicas
puede producir desigualdades de acceso de la
poblacién a determinados medicamentos y poner
en riesgo la calidad de la atencién recibida.

La mayoria de los médicos de atencién primaria
entrevistados no considera el visado como una
medida necesaria en los casos descritos.

requieren. De hecho, hay una gran variabilidad entre co-
munidades auténomas en cuanto a la media mensual del
numero de prescripciones realizadas por los MAP de me-
dicamentos con visado, que oscila entre las 44 en Galicia y
las 14 en La Rioja o Baleares. En general, las comunidades
auténomas con competencias histéricas en materia de sa-
nidad realizan mis recetas de medicamentos con visado,
mientras que las comunidades auténomas con competen-
cias transferidas en 2002 realizan menos.

Aunque no hay ninguin estudio que investigue qué conse-
cuencias puede tener el visado de inspeccién para el esta-
do de salud de los pacientes, casi la mitad de los MAP en-
trevistados considera que el visado podria poner en riesgo
el derecho de los pacientes a recibir el tratamiento mds
adecuado en cada momento.

Por ejemplo, en el caso de la DM2, 9 de cada 10 MAP

consideran muy o bastante importante la disponibilidad de

un medicamento que controle la enfermedad y retrase la
insulinizacién. Puesto que las tiazolidindionas, antidiabé-
ticos orales que requieren visado, mejoran la insulinorre-
sistencia y el control glucémico17 de los pacientes con
DM2, y tienen un efecto beneficioso en la célula betapan-
credtical® al preservar su funcionalidad y permitir mante-
ner un control glucémico adecuado que retrasa la insulini-
zacién, el 80% de los MAP considera que tienen una
utilidad terapéutica muy alta, alta o media, por lo que con-
sideran que estos medicamentos no deberian estar sujetos
al requerimiento de visado de inspeccién. Las opiniones de
los pacientes a este respecto probablemente también esta-
rian en esta linea, teniendo en cuenta que diversos trabajos
han puesto de manifiesto que uno de los factores que limi-
tan la calidad de vida relacionada con la salud de los pa-
cientes con diabetes radica en la necesidad de administrar-
se insulinal??20,

De los resultados de este estudio referidos al bajo nimero
de prescripciones de medicamentos con visado denegadas
por los inspectores puede inferirse la idoneidad de la pres-
cripcién del MAP. Si a ello le afiadimos el hecho de que
cuando se rechaza la prescripcion la razén, segin los MAP,
no suele ser clinica, sino econémica, la finalidad que segtn
la Ley persigue el visado queda distorsionada. Por tanto,
esta medida de control deberia ser puesta en cuestién y su
uso restringirse de forma muy particular a los supuestos sa-
nitarios para los que fue creada.

Estos resultados se han obtenido de un estudio transver-
sal realizado mediante una encuesta telefénica a una
muestra de 1.471 MAP. Una de las limitaciones de este
estudio es que los MAP que rehusaron participar podrian
haber dado respuestas diferentes de las obtenidas. No obs-
tante, la adaptacién de los horarios de llamada al horario
laboral de los MAP y el esfuerzo realizado para incluir a
los respondedores que no querian o no podian contestar
en un primer momento (se realizaron hasta 6 aplazamien-
tos), proporcionan unos estimadores con una precisién
aceptable de las caracteristicas de la poblacién21 y mejora
significativamente la representatividad de la muestra.
Otra limitacién es la asuncién de que el universo de MAP
tiene la misma distribucién que la poblacién general es-
pafiola por comunidades auténomas, por lo que se subes-
timan las respuestas de los MAP que viven en comunida-
des en las que la proporcién de MAP por cada 1.000
personas es superior, y viceversa. Sin embargo, la distribu-
cién de respuestas es representativa de la proporcién de
poblacién afectada por esta medida (es decir, a la pobla-
cién general espafiola).

En conclusién, el visado de inspeccién implica una carga
importante para el Sistema Nacional de Salud. De acuer-
do con los MAP entrevistados, la aplicacién de esta medi-
da de control de la prescripcién en medicamentos para en-
termedades crénicas y prevalentes tratadas en atencién
primaria puede responder a una finalidad principalmente
econémica, puede producir desigualdades en el acceso de
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la poblacién a determinados medicamentos y puede poner
en riesgo que el paciente reciba el tratamiento mds ade-
cuado, por lo que no la consideran necesaria en estos casos.
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