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Sobre I'Institut Ostrom

L'Institut Ostrom és el think tank de politica publica lider de Catalunya i Valéncia. Els seus principis fundacionals s6n
el reconeixement del pluralisme, I'exercici de la tolerancia, la salvaguarda dels drets civils, la defensa de les llibertats
individuals, la promocio d'institucions inclusives, el foment de les societats obertes i I'impuls de I'economia de lliure
mercat.

Fundat el 2016, és un pol independent i no partidista de coneixement, debat i generacié d'idees, compromés amb el
pensament rigords i amb vocacié d'incidir de manera determinant en I'opinié publica i les institucions catalanes, a
través de la recerca, la divulgacié i la influéncia en el debat public.

La institucié rep el nom en homenatge a Elinor Ostrom, professora d'Economia Politica, titular de la Catedra Arthur
F. Bentley de la Universitat d'Indiana i primera dona guardonada amb el premi Nobel d'Economia. L'Institut Ostrom
forma part de I'Atlas Network, la xarxa de més de quatre-cents think tanks i organitzacions internacionals que
impulsen les idees de llibertat personal i economica arreu del mén, entre els quals destaquen el Cato Institute i
I'American Enterprise Institute (AEl) als Estats Units, el Fraser Institute al Canada, I'Adam Smith Institute (ASI) i
I'Institute of Economic Affairs (IEA) al Regne Unit.

SOBRE L'AUTOR

Marti Jiménez-Mausbach és vicepresident i Director de Recerca de I'Institut Ostrom. Ha realitzat
estades de recerca a Alemanya i als Estats Units i ha treballat en el sector biofarmacéutic i de la
diplomacia cientifica. Es autor de publicacions i articles sobre innovacié, transferéncia tecnologica,

regulacié de mercats i politiques publiques, i col-labora amb diversos mitjans de comunicacié.

Es graduat en Ciéncies Biomédiques per la Universitat de Barcelona (UB) i té un master en
Desenvolupament Farmaceéutic pel King's College London (KCL).
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Resum executiu

La renovacié de la prescripcié de medicacié cronica estabilitzada —el procés pel qual un pacient amb una pauta
terapéutica de llarga durada obté la prorroga del seu pla de medicacio— representa avui una fraccio
desproporcionada de la carrega administrativa dels equips d'atencié primaria del sistema sanitari integral
d'utilitzacié publica de Catalunya (SISCAT). En una proporcié molt significativa dels casos, aquest acte no comporta
cap decisi6 diagnostica nova ni cap judici clinic substantiu: es tracta de la constatacié algoritmica que un tractament
funciona i ha de continuar. I, tanmateix, consumeix temps del metge de familia, genera demanda als taulells del
centre d'atenci6 primaria (CAP) i obliga el pacient a contactar el sistema sanitari per a una gestioé que, en condicions
idonies, hauria de ser transparent.

El gener de 2026, I'estat d'Utah (Estats Units d'Ameérica, EUA) va fer publica la primera experiéncia del mon
d'autorenovacioé de prescripcions per intel-ligencia artificial (IA) amb cobertura regulatoria estatal: el pilot de
I'empresa Doctronic, emparat per un Regulatory Mitigation Agreement (RMA, és a dir, un «acord de mitigacio
regulatoria») amb I'Office of Artificial Intelligence Policy (I'Oficina de Politica d'Intel-ligéncia Artificial d'Utah). El
programa cobreix uns 190 medicaments de manteniment, gestiona la renovacié en menys de cinc minuts i ha
acreditat una concordanca del 99,2 % amb els plans de tractament dels metges humans. =

Aquest informe argumenta que Catalunya disposa d'una base excel-lent per impulsar una iniciativa equivalent —i
probablement superior en garanties técniques i cliniques— en el marc del sandbox d'intel-ligéncia artificial que el
Reglament (UE) 2024/1689 (el Reglament europeu d'intel-ligéncia artificial, conegut habitualment per la seva
denominaci6 anglesa, Al Act) obliga a tenir operatiu des de l'agost de 2027. El Sistema d'Informaci6 de Recepta
Electronica (SIRE) del Servei Catala de la Salut (CatSalut), plenament operatiu des del 2005, ofereix una
infraestructura digital sense equivalent en sistemes de salut privats o fragmentats: conté I'historial complet de
prescripcio, dispensacié i adheréncia de cada pacient, i permet la verificacié algoritmica de I'estabilitat d'un
tractament sense necessitat que el pacient aporti cap informacié addicional.

PROPOSTA CENTRAL

Integrar un modul d'intel-ligencia artificial al Sistema d'Informacio de Recepta Electronica (SIRE) per a la
renovacio automatitzada de prescripcions de medicacio cronica estabilitzada de baixa complexitat, en el
marc d'un Conveni de Mitigacio Regulatoria (CMR) de 24 mesos entre el Departament de Salut, el Ministeri de
Sanitat i I'Agencia Espanyola de Supervisio de la Intel-ligéncia Artificial (AESIA), amb avaluacié independent
de I'Agencia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQUAS), i sobre la base d'un Formulari
Terapeutic de Baixa Complexitat (FTBC) elaborat per la Comissié Farmacoterapeutica del Servei Catala de la
Salut (CatSalut).

Impacte economic estimat

La simulacié detallada a la seccié 4.2 estima que el modul d'intel-ligéncia artificial podria gestionar entre 700.000 i
1.100.000 renovacions anuals a Catalunya —gairebé una renovacioé diaria per metge de familia de mitjana.
Combinant I'estalvi administratiu directe amb I'estalvi derivat de la millora de I'adheréncia terapéutica —i evitant,
per tant, hospitalitzacions per descompensacié de malalties croniques—, I'estalvi agregat anual es xifra en un
interval d'ordre de magnitud d'entre 19 i 94 milions d'euros, amb un escenari central proper als 46 milions d'euros.
Es tracta d'una simulacié propia de I'autor, construida amb hipotesis explicites i transparents, que I'Agéncia de
Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQUAS) haura de validar i refinar amb dades granulars del SIRE.
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Recomanacions principals

— El Departament de Salut ha d'iniciar negociacions amb el Ministeri de Sanitat i I'Agéncia Espanyola de
Supervisio de la Intel-ligéncia Artificial (AESIA) per establir el marc juridic del Conveni de Mitigacié Regulatoria
(CMR), que estableix una excepcié temporal d'aplicacié de l'article 77 del Reial decret legislatiu 1/2015 (RDL
1/2015)= —autoritzada per I'AESIA en el marc del sandbox del Reglament europeu d'intel-ligéncia artificial (Al
Act) i avalada pel Ministeri de Sanitat— per a les renovacions del Formulari Terapéutic de Baixa Complexitat
(FTBC) que compleixen tots els criteris d'elegibilitat clinica.

— La Comissié Farmacoterapéutica del CatSalut ha d'elaborar el FTBC, amb participacié de la Societat Catalana de
Medicina Familiar i Comunitaria (CAMFIC) i la Comissié d'Harmonitzacié Farmacoterapéutica del SISCAT.

— El CatSalut ha de convocar un concurs public per al modul d'lA amb requisits d'interoperabilitat amb el SIRE,
auditabilitat del model i portabilitat de les dades, i ha d'incorporar una clausula de suspensié cautelar
automatica davant d'un increment d'esdeveniments adversos per sobre del llindar preestablert.

— L'AQuUAS ha de dissenyar el protocol d'avaluacié del pilot i publicar-ne els resultats en format de dades obertes
en finalitzar el periode del CMR.

— El Parlament de Catalunya ha de crear una ponéncia de seguiment de la regulacié de la IA en el sistema de salut
per avaluar el pilot i proposar les reformes legislatives permanents que se'n derivin.
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Figura 1. Del pacient al sistema: com funciona la renovacié assistida per intel-ligéncia artificial

& o ®

El pla caduca - Verificacio N Supervisio - Renovacio - Farmacia
El SIRE detecta que el El modul d'lA El metge de familia Si no hi ha objeccions, El pacient recull la
pla de medicacid comprova l'estabilitat rep la proposta i pot la recepta es renova medicacio sense
expirara en 15 dies. i els criteris revisar-la en 48 hores. automaticament al trucades ni
d'elegibilitat clinica. SIRE. desplacaments al CAP.

Beneficis per al sistema de salut

© @ v @

Temps clinic alliberat Estalvi economic Meés adheréncia Dades obertes

Prop d'una renovacié menys al dia Entre 19 i 94 milions d'euros Millora estimada d'entre 8 15 L'AQUAS publica els resultats per a
i metge de familia, sense afegir anuals, segons l'escenari (seccid punts percentuals en els pacients la recerca i futures reformes.
cap risc clinic. 4.2). elegibles.

Font: elaboracid propia a partir de les seccions 3.4 (flux de renovacid) i 4.2 (simulacié economica) d'aquest informe.
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1. Introduccio i context

1.1 La crisi de les malalties croniques: dimensié epidemiologica i carrega assistencial

Els sistemes sanitaris dels paisos de I'OCDE han experimentat en les darreres décades una transicié epidemiologica
profunda: el perfil dominant de la demanda assistencial ha passat de la patologia aguda, tractable amb
intervencions episodiques, a la patologia cronica, que requereix seguiment, ajust i suport continuat al llarg de mesos
i anys. Aquesta transicié, combinada amb I'envelliment de la poblacio i els avencos en el tractament de malalties
que en el passat tenien un pronostic fatal, ha generat una nova norma clinica: el pacient cronic polimedicat com a
usuari habitual i recurrent del sistema de salut.

A Catalunya, la Memoria del CatSalut de |'exercici 2024 documenta que la despesa farmacéutica representa el 22,6
% de la despesa sanitaria total del SISCAT.* Aquesta xifra és la cristal-litzacié comptable d'un fet epidemiologic: una
fraccié molt significativa de la poblacié activa dins del sistema sanitari manté plans de medicacié de llarga durada
per a condicions com la hipertensié arterial, la diabetis mellitus tipus 2, la dislipémia, la malaltia pulmonar
obstructiva cronica (MPOC) o la insuficiéncia cardiaca. La polimedicacié —la pauta simultania de multiples farmacs
de manteniment per a dues o més condicions croniques— és la norma i no I'excepcié en el segment de poblacié de
més edat, que és alhora el de major utilitzacié dels recursos assistencials.

Davant d'aquesta realitat, la renovacié periodica dels plans de medicacié s'ha convertit en un dels actes
administratius de major volum del sistema de salut. L'Office of Artificial Intelligence Policy de I'estat d'Utah (OAIP)
estima que les renovacions de prescripcions representen aproximadament el 80 % de tota |'activitat de prescripcio
de medicaments als EUA. Sense disposar d'una dada equivalent validada per al SISCAT, no hi ha raons per assumir
que la proporcio sigui significativament diferent en un sistema de cobertura universal amb una base poblacional
d'edat equiparable. Si una fraccié consistent d'aquest volum correspon a renovacions periodiques de tractaments
estabilitzats, I'automatitzacioé selectiva i ben delimitada d'aquest segment té un potencial d'eficiéncia de primera
magnitud.

1.2 No-adhereéncia terapéutica: epidemiologia, determinants i cost economic

La no-adheréncia als tractaments de llarga durada és un dels problemes de salut publica de major magnitud i menor
visibilitat dels sistemes sanitaris dels paisos de renda alta. L'informe de |'Organitzacié Mundial de la Salut (OMS)
Adherence to Long-Term Therapies: Evidence for Action (2003) —el treball de referéncia en aquest camp i una de les
revisions sistematiques de major abast realitzades sobre el tema— documenta que, en els paisos desenvolupats,
I'adheréncia als tractaments de llarga durada en la poblacié general se situa al voltant del 50 %.21 En termes practics:
la meitat dels pacients amb una malaltia cronica que requereix medicacié de manteniment no prenen els seus
farmacs tal com els han estat prescrits.

Les dades especifiques per patologia evidencien la dimensi6é del problema. En la hipertensié arterial, el trastorn
cronic de major prevalenca en els paisos occidentals, I'adheréncia als farmacs antihipertensius se situa al voltant del
51 % als EUA i en valors semblants a altres paisos de I'OCDE. En I'asma, |I'adheréncia al tractament de manteniment
se situa al voltant del 28 % —gairebé tres de cada quatre pacients no segueixen la pauta prescrita. En la depressié,
s'observa una variabilitat notable, entre el 40 % i el 70 %. El promig global de malalties croniques, calculat sobre
multiples estudis, se situa al voltant del 50 %.e»

Figura 2. Adheréncia terapéutica per patologia cronica a Catalunya

Patologia cronica Taxa d'adheréncia terapéutica a Catalunya
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Patologia cronica Taxa d'adheréncia terapéutica a Catalunya

Malalties reumatiques (artritis, lupus) _ 54 %
Malaltia pulmonar obstructiva cronica

(MPOC)

Asma (tractament de manteniment) _ 41 %
Mitjana de les malalties croniques

estudiades

Font: Consell de Col-legis Farmacéutics de Catalunya / Catedra d'Adheréncia de la Universitat Miguel Herndndez d'Alacant (2019), estudi sobre 6.150
pacients (16 % catalans) [26].

L'OMS identifica cinc dimensions de determinants de la no-adheréncia: factors relacionats amb el pacient, amb la
terapia, amb la condicié médica, amb el sistema sanitari i factors socioeconomics. La literatura de salut publica és
unanime a assenyalar que el sistema sanitari és un determinant de primera magnitud sovint subestimat: les
barreres d'accés a la renovacié de prescripcions —temps d'espera, necessitat de desplacament, friccid
administrativa— contribueixen directament a I'abandé involuntari del tractament.=

El cost economic de la no-adheréncia és substancial. Les descompensacions de les patologies croniques derivades
de I'abandé del tractament generen urgéncies hospitalaries i ingressos evitables amb un cost per episodi molt
superior al cost anual del farmac corresponent. L'OMS ha establert que millorar I'adheréncia terapéutica té un
impacte potencial sobre la salut de la poblacié superior al d'introduir nous tractaments, atés que maximitza
I'efectivitat dels tractaments ja disponibles i redueix la necessitat d'intervencions d'alt cost.

Dades especifiques de Catalunya matisen i, en alguns casos, agreugen aquest panorama general (figura 2). Un estudi
del Consell de Col-legis Farmacéutics de Catalunya (COFB) sobre 6.150 pacients de I'Estat espanyol —el 16 % dels
quals catalans, amb hipertensié, diabetis, malaltia cardiaca, asma o depressio— situa I'adheréncia global dels
pacients catalans amb malaltia cronica en només el 50 %, amb variacions notables per patologia: el 60 % dels
hipertensos catalans declaren seguir el tractament correctament, perd només el 54 % dels pacients amb patologies
reumatiques, el 46 % dels pacients amb depressio, el 44 % dels pacients amb MPOC i el 41 % dels pacients amb asma
ho fan.» Es a dir, en quatre de les cinc patologies estudiades, la no-adheréncia supera el 40 % dels pacients catalans.
El mateix Consell de Col-legis Farmaceutics ha respost amb iniciatives com la campanya «Manigues Amunt», que
incorpora un test d'adheréncia a la xarxa de farmacies catalanes i en registra els resultats a la plataforma
Farmaserveis®” —una infraestructura digital que, com el SIRE, ja recull dades d'adheréncia del pacient cronic catalai
que podria integrar-se com a font addicional de verificacié en el disseny definitiu del pilot.

1.3 El coll d'ampolla burocratic: la renovacié de prescripcions com a font d'ineficiéncia

El sistema de recepta electronica del CatSalut (Rec@t / SIRE), plenament operatiu des del 2005, ha representat un
aven¢ fonamental en la digitalitzacié de la cadena prescripcié-dispensacié.™ Quan un pacient té un tractament
actiu, pot recollir la medicacié directament a la farmacia sense haver de contactar el CAP per a cada dispensacio: el
SIRE genera automaticament les receptes necessaries per a les dispensacions successives dels envasos inclosos en el
pla de medicacié. Quan es va desplegar la recepta electronica, es va estimar que evitava 7,5 milions de visites anuals
al CAP que tenien com a Unica finalitat la renovacié de receptes. Es una fita notable que acredita el potencial
transformador de la digitalitzacié del circuit de prescripcio.

INSTITUT OSTROM 9



INSTITUT OSTROM Renovacio de prescripcions croniques amb IA

Actualment, el SIRE processa® 150 milions de prescripcions anuals, amb 37.000 professionals sanitaris com a
usuaris actius i una cobertura de 5,5 milions de ciutadans. Aquestes xifres situen el SIRE entre les infraestructures
digitals de prescripcioé electronica més grans d'Europa i justifiquen la seva centralitat en qualsevol estratégia
d'automatitzacié de la medicaci6 cronica al SISCAT.

El SIRE no és, pero, un sistema aillat: s'integra en una estrategia de transformacié digital més amplia que lidona una
dimensioé nova. El CatSalut ha empreés la transicié cap al que el seu director d'Estratégia de Salut Digital anomena el
«paradigma de plataforma oberta»:* una arquitectura basada en el diposit clinic de dades openEHR (CDR) que
desacobla les dades de les aplicacions, les emmagatzema en format obert i estandarditzat, i permet que les dades
segueixin el pacient en lloc d'estar encapsulades en els sistemes propietaris dels proveidors. Avui, el SISCAT compta
amb més de 16.000 sitges d'informacié clinica distribuits entre 69 hospitals i 29 productes de proveidors diferents —
un nivell de fragmentacié que fa del SIRE, precisament, un dels pocs sistemes veritablement universals i
interoperables del sistema. La transicidé cap a la plataforma oberta i al CDR openEHR és el marc estratégic que
converteix el modul d'IA de renovacié en una nova aplicacié construida sobre una infoestructura de dades obertes i
auditables, i no en un connector propietari que aprofundeixi la fragmentacié existent.

El punt de ruptura, nogensmenys, és la caducitat del pla de medicacié. El SIRE estableix una vigéncia maxima d'un
any per als tractaments cronics; un cop transcorregut aquest termini sense visita al CAP, el pacient no pot recollir la
medicacio: el pla ha expirat i cal que el metge de familia el renovi expressament. Aixo obliga el pacient a contactar el
CAP i el metge arevisar el plaiatorgar la prorroga —sovint sense nova clinica, sense que res hagi canviat i sense cap
valor diagnostic afegit.

La clau de I'argument és la distincié entre dos tipus d'actes de prescripcié que reben el mateix tractament regulatori
perod que difereixen radicalment en el contingut clinic. La prescripcié inicial requereix judici diagnostic, avaluacié de
I'historial, seleccié del principi actiu i la dosi, i presa de decisions en condicions d'incertesa: és un acte clinic de plena
complexitat. La renovacio d'una prescripcio estabilitzada d'un pacient cronic sense nova clinica és, essencialment, la
constatacié que res no ha canviat. Tractar-les com a equivalents des del punt de vista regulatori és un error de
disseny institucional que genera un cost de transaccio injustificat i que contribueix directament a les ruptures de
tractament que I'OMS documenta com a causa de no-adhereéencia.

1.4 El precedent de la pandémia: la renovacié automatica de prescripcions croniques a Espanya
(2020)

Un precedent d'enorme rellevancia per a la proposta d'aquest informe va tenir lloc a l'inici de la pandémia de la
COVID-19. L'1 de gener de 2020, ningl hauria apostat perqué un sistema de salut europeu implementés, en menys
de setanta-dues hores, la renovacié automatica de centenars de milers de prescripcions croniques sense
intervencié dels metges de familia. I, tanmateix, és exactament el que va succeir a totes les comunitats autdnomes
d'Espanya entre el 17 i el 25 de mar¢ de 2020, en el marc del Reial decret 463/2020, de 14 de marg, pel qual es va
declarar I'estat d'alarma per a la gestié de la crisi sanitaria ocasionada per la COVID-19.»4 Les mesures adoptades
van ser rapides, escalables i —fet significatiu— sense incidents de seguretat clinica rellevants documentats.

La Comunitat de Madrid va ser la primera a actuar: el 17 de mar¢ de 2020, la Conselleria de Sanitat va renovar de
manera centralitzada i automatica totes les receptes prescrites als pacients amb malaltia cronica per un periode de
90 dies.2 E| procediment va ser completament automatitzat: ni el pacient havia de trucar ni el metge havia
d'entrar al sistema de prescripcio; la renovacié es carregava directament a la targeta sanitaria. La mesura va afectar
totes les prescripcions caducades en els seixanta dies anteriors o properes a caducar.

La implementacié va ser practicament universal a tot el territori estatal. A les llles Balears, el Servei de Salut va
renovar automaticament les prescripcions croniques per dos mesos; a Castella-la Manxa, per tres mesos; a Mdrcia,
per sis mesos. A Catalunya, les mesures van incloure I'ampliacié dels intervals dels plans terapéutics perque el
pacient pogués retirar multiples envasos del mateix tractament en una Unica visita a la farmacia. A la Comunitat
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Valenciana, la prorroga automatica de dos mesos va evitar un estimat de 320.000 visites als centres de salut. o
Andalusia i les Canaries van optar per la renovacié telefonica sense preséncia fisica.

La llico regulatoria d'aquest episodi és de primera magnitud i, sorprenentment, no ha estat articulada amb la
mateixa claredat que la llicd epidemiologica. Quan una emergeéncia ho va requerir, el sistema juridic espanyol va
trobar la manera d'habilitar la renovacié automatica de prescripcions croniques sense la signatura del metge.
L'article 77 del RDL 1/2015 —que s'addueix com a obstacle insalvable per a la renovacié assistida per IA— va ser, de
facto, inaplicat durant mesos per totes les comunitats autonomes simultaniament, sense que cap analisi
postpandémia hagi documentat incidents de seguretat farmacoterapéutica atribuibles a la mesura. La diferéncia
entre aquella suspensié i la que proposa aquest informe és que el pilot d'lA ho faria amb criteris d'elegibilitat clinica
explicits, verificacié algoritmica en temps real i supervisi6 permanent de I'AQUAS: garanties que la pressa del
confinament no permetia imposar.

1.5 Intel-ligéncia artificial en salut: revisié de I'evidéncia disponible

L'any 2019, Eric Topol va publicar a Nature Medicine una revisié seminal sobre el potencial de la IA en medicina, en
que identificava tres nivells d'impacte: per als clinics, principalment mitjancant la interpretacio rapida i precisa
d'imatges mediques; per als sistemes de salut, en millorar els fluxos de treball i reduir errors médics; i per als
pacients, en habilitar el processament de les seves propies dades de salut. Topol assenyalava que les limitacions de
la IA en medicina —biaix, privacitat, manca de transparéncia— eren reals perdo manejables, i que la qliestié central
no era sila IA milloraria I'eficiéncia clinica, sin6 si aquest guany s'usaria per enfortir o per erosionar la relacié metge-
pacient.

Tres anys més tard, Rajpurkar, Chen, Banerjee i Topol, en una revisio sistematica de dos anys de publicacions sobre
IA meédica, documentaven que la bretxa entre recerca i desplegament s'havia tancat significativament en diverses
especialitats, amb sistemes que assolien o superaven el rendiment dels especialistes humans en tasques
especifiques d'alta repetitivitat i baixa variabilitat.= La figura 3 sintetitza alguns dels resultats més rellevants en el
context de les especialitats cliniques on la IA ha assolit concordanca amb I'expert huma.

Figura 3. IA en tasques cliniques: concordanca amb I'expert huma (seleccié d'estudis)

Especialitat Tasca clinica avaluada Concordanga Estudi
Dermatologia Classificacié de cancer de pell per imatge Equivalent a I'especialista [19]
Cardiologia Deteccio d'aritmies en ECG ambulatori Equivalent al cardioleg [19, 20]
Oftalmologia Retinopatia diabetica en imatge de fons d'ull Equivalent a I'especialista [19, 20]

. . ., R . . . Equivalent o superior al
Radiologia Detecci6 de noduls pulmonars en radiografia de torax dio| [20]
radioleg

. Renovacié de plans de medicacié cronica (pilot
Atencio primaria d'Utah) 99,2 % de concordanca [12]
a

Font: Topol EJ, Nature Medicine 2019 [19]; Rajpurkar P et al., Nature Medicine 2022 [20]; OAIP/Doctronic RMA, 2025 [12]. Les referéncies als estudis
originals es troben citades a les revisions [19] i [20].

Més recentment, i directament rellevant per a la prescripcié farmacéutica, Chalasani i col-laboradors han publicat
una revisio sistematica de les aplicacions de la A a la practica farmaceéutica, en la qual documenten vuit tipologies de
tecnologies d'IA per a la promocio i el monitoratge de I'adheréncia terapeéutica: piluleres electroniques, sensors
ingeribles, blisters intel-ligents amb NFC, sistemes automatitzats de dispensacié i plataformes de videomonitoratge,
entre altres.®» Els autors estimen que gairebé la meitat dels pacients amb malalties croniques no prenen la
medicacié tal com els ha estat prescrita, amb un cost estimat als EUA de 100.000 milions de dolars anuals, i
proposen la «pharmacointelligence» —Ia integracié de la IA en la practica farmacéutica— com a paradigma de
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futur. En el context de la prescripcio cronica, les conclusions d'aquest treball subratllen el paper de la IA no tan sols
en la deteccié d'errors de prescripcid, siné en la prediccié proactiva de la no-adheréncia: un sistema que sap quan un
tractament és candidat a I'abandé pot actuar de manera preventiva, incloent-hi la renovacié automatica per
eliminar la ruptura d'estoc com a causa de discontinuitat.

En I'ambit especific de la prediccié d'adheréncia a la prescripci6 de medicaments cronics, I'estudi de Liao i
col-laboradors sobre pacients amb diabetis mellitus tipus 2 en tractament amb insulina —la primera aproximacié
d'aprenentatge automatic per predir I'adheréncia a la recollida de la prescripcié en usuaris naifs d'insulina—
documenta que les dades estructurades de la historia clinica electronica permeten construir models predictius amb
alta capacitat discriminatoria.> El seu model XGBoost, entrenat sobre set dominis de predictors (dades
demografiques, medicacié basal, comorbiditats, parametres analitics, utilitzacié de recursos assistencials, tipus
d'insulina i medicacié concomitant), aconseguia identificar els pacients amb alta probabilitat de no-adheréncia. La
taxa d'adheréncia observada en la mostra era del 59,9 %, molt per sota del llindar clinicament acceptat del 80 %, la
qual cosa il-lustra la magnitud del problema. Transposat al context del SIRE, el mateix tipus de model —alimentat
amb les dades estructurades de prescripcio, dispensacié i seguiment disponibles al sistema— podria identificar
preventivament els tractaments en risc de ruptura i prioritzar-los en el circuit de renovacié automatica.

Un element transversal de la literatura és la distincié entre tasques de baixa i alta variabilitat. Les tasques en qué la
IA obté millors resultats —i on la bretxa amb I'expert huma es tanca de manera més robusta— comparteixen una
caracteristica: sén tasques de classificacié dins d'un espai de possibilitats ben definit, en quée la incertesa diagnostica
és baixa i el patré d'interés és identificable a partir de dades estructurades o d'imatges estandarditzades. La
renovacié de prescripcions de medicacié cronica estabilitzada és, precisament, una tasca d'aquesta naturalesa:
I'espai de decisio és binari (renovar o escalar al metge), els criteris d'elegibilitat son verificables algoritmicament a
partir de dades estructurades del SIRE, i la incertesa clinica és baixa per definicié (tractament estabilitzat, sense
nova clinica).

La literatura identifica, tanmateix, riscos que cal gestionar activament: el biaix en les dades d'entrenament, la manca
de transparéncia dels models de caixa negra, la dependeéncia de la qualitat del registre clinic i l'impacte sobre
I'equitat en salut quan els sistemes no estan dissenyats per a poblacions diverses sén problemes documentats que
qualsevol desplegament d'lA en atencié primaria ha d'abordar explicitament.»» En el disseny del pilot proposat en
aquest document, la resposta a cadascun d'aquests riscos s'articula mitjancant un conjunt de salvaguardes
especifiques, tal com es detalla a la seccio 6.
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2. El primer precedent mundial: el pilot Utah-Doctronic

2.1 L'arquitectura del sandbox d'Utah: I'Office of Al Policy i els RMA

El 2024, I'Assemblea Legislativa de I'estat d'Utah (EUA) va promulgar I'Utah Al Policy Act (SB 149), que va crear
I'Office of Artificial Intelligence Policy (OAIP) dins del Departament de Comerg, amb autoritat per signar Regulatory
Mitigation Agreements (RMA): acords formals que suspenen temporalment normes especifiques per permetre
I'experimentacié d'aplicacions d'lA en sectors altament regulats, a canvi d'obligacions de seguiment i salvaguardes
de seguretat.

L'OAIP va signar el seu primer RMA sanitari el desembre de 2025 amb I'empresa Doctronic Al, i el va anunciar
publicament el 6 de gener de 2026.2 Les normes suspeses temporalment inclouen les relatives a la llicéncia
professional medica, I'ambit d'actuacié dels professionals sanitaris (scope of practice) i les prescripcions per
telemedicina: normes estatals que, aplicades estrictament, fan impossible que un sistema d'IA emeti o renovi una
prescripcio sense la signatura d'un metge llicenciat.

2.2 El programa Doctronic: abast, funcionament i resultats

Doctronic és una plataforma d'IA per a la gesti6 de la salut que combina intel-ligéncia artificial per a consultes de
baixa complexitat amb accés a metges llicenciats per als casos que requereixen escalada. En el marc del pilot d'Utah,
el pacient accedeix a una pagina web dedicada, verifica la seva ubicacié a l'estat i respon un qiiestionari clinic
estructurat equivalent al que faria un metge en una renovacio de rutina. El sistema d'lA verifica que el medicament
pertany al formulari cobert, comprova que la prescripcid6 ha estat emesa préviament per un metge, detecta
possibles interaccions i avalua les respostes del qliestionari. Pel disseny final del sistema, si es compleixen tots els
criteris i no hi ha cap senyal d'alarma, la renovacié s'envia directament a la farmacia del pacient sense intervencié
humana; si el sistema detecta qualsevol indici de nova clinica o d'interaccié potencialment perillosa, el cas s'escala
automaticament a un metge llicenciat. Tal com s'explica a I'apartat 2.3, en la fase actual del pilot aquesta autonomia
plena encara no s'ha activat: tota renovacio requereix la conformitat expressa d'un metge llicenciat.

El formulari d'aproximadament 190 medicaments coberts exclou explicitament les substancies estupefaents i
psicotropiques (opiacis, benzodiazepines), els medicaments per al trastorn per déficit d'atencié i hiperactivitat
(TDAH), els preparats injectables i els farmacs que requereixen monitoratge analitic regular sense disponibilitat de
['GlItim resultat.®» En una validacié prévia sobre 500 casos, la concordanca dels plans de tractament del sistema d'lA
amb els dels metges humans va ser del 99,2 %. El cost unitari de la renovacio és de 4 dolars per al pacient. El pilot
opera amb informes mensuals de seguiment als reguladors d'Utah, una polissa de responsabilitat civil especifica per
al sistema d'lA emesa per I'asseguradora Beazley —la primera del moén d'aquest tipus— i el compromis explicit de no
usar les dades dels pacients per entrenar nous models.

2.3 La utilitat del precedent d'Utah per a Catalunya

Cal fer una precisié important sobre |'estat real del pilot. Segons I'actualitzacié de seguiment que la mateixa OAIP va
publicar I'abril de 2026, el programa es troba encara en la seva primera fase, en la qual totes les sol-licituds de
renovacié requereixen |'autoritzacié d'un professional sanitari llicenciat abans de completar-se, i I'Oficina reconeix
explicitament que encara no disposa d'evidéncia robusta sobre els beneficis del programa, ja que la majoria
d'indicadors de resultat estan previstos per a fases posteriors. Es a dir: la xifra del 99,2 % de concordanca prové
d'una validacié prévia de I'empresa sobre 500 casos —anterior a l'inici del pilot regulat— i no d'una avaluacio
independent del funcionament en produccié. Aixd no invalida el valor del precedent com a prova de concepte
regulatoria, pero aconsella prudéncia a I'hora de presentar el pilot d'Utah com un cas de renovacio ja plenament
autonoma: el disseny final ho preveu, pero I'operativa actual encara manté el metge com a garant de cada decisié.
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El valor del pilot d'Utah per a aquest informe no és el de model a replicar, siné el d'evidéencia inicial que la renovacio
automatitzada de prescripcions per IA és regulatoriament viable i clinicament segura per a un formulari ben
delimitat de medicacié de manteniment. Un cop resolt aquest dubte de principi, el que interessa és analitzar si
Catalunya disposa de les condicions necessaries per impulsar un programa equivalent —o superior en garanties—
sobre la base de la seva propia infraestructura digital.

La resposta és clarament afirmativa. El SIRE és una infraestructura digital de prescripcié i dispensacié en temps real,
de cobertura universal i d'una qualitat estructural que permet verificar algoritmicament ['estabilitat d'un
tractament cronic sense necessitat de recérrer a cap font d'informacio externa. Tota la informacié que Doctronic
obté del gliestionari clinic que emplena el pacient, el SIRE ja la té, en format estructurat i auditable. Integrar-hi un
modul d'lA és, per tant, técnicament menys complex, regulatoriament més tracable i clinicament més segur que el
model d'Utah: Catalunya esta en condicions de fer-ho millor que Utah, no només de replicar-ho.
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3. La proposta: sandbox de renovacio de prescripcio assistida per IA al SIRE

3.1 El Conveni de Mitigacié Regulatoria (CMR)

El vehicle juridic del sandbox és el Conveni de Mitigacio Regulatoria (CMR), adaptacié al dret espanyol i europeu del
model RMA d'Utah. EI CMR és un acord trilateral entre el Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, el

Ministeri de Sanitat i I'Agéncia Espanyola de Supervisio de la Intel-ligéncia Artificial (AESIA), que estableix:

— L'excepcié temporal d'aplicacié: I'article 77 del Reial decret legislatiu 1/20152, en la part que exigeix la

intervencié d'un professional sanitari habilitat per a qualsevol renovacié de prescripcidé, no s'aplica
temporalment als principis actius del FTBC per als pacients que satisfan tots els criteris d'elegibilitat clinica.
L'excepcio és d'abast estrictament delimitat, autoritzada per I'AESIA en el marc dels articles 57-58 de I'Al Act i
formalitzada en un instrument de coordinacié amb el Ministeri de Sanitat. No constitueix una suspensié de la
norma, sindé una excepcio regulatoria circumscrita al pilot.

El sistema cobert: el modul d'lA integrat al SIRE, identificat per versio i arquitectura técnica certificada, auditat
per una entitat independent préviament a I'activacié del pilot.

La durada: 24 mesos des de la data d'activacié del modul, amb possibilitat de prorroga de 12 mesos
addicionals prévia avaluacié d'impacte favorable de I'AQUAS.

Les obligacions de seguiment: informe trimestral al Departament de Salut amb indicadors de seguretat clinica,
adherencia, satisfaccio del pacient i eficiéncia assistencial; publicacié integra dels resultats en format de dades
obertes per I'AQUAS.

La clausula de suspensio cautelar: activacié automatica del protocol de retorn al circuit de renovacié manual
si la taxa d'esdeveniments adversos supera en un 20 % el valor de referéncia del periode basal.

Les normes plenament vigents durant tot el pilot: Reglament (UE) 2016/679 (RGPD)®, Llei organica 3/2018 de
protecci6 de dades (LOPDGDD)u, Llei 41/2002 d'autonomia del pacient®, Llei 31/1991 d'ordenacio
farmacéutica de Catalunya®, i el régim de responsabilitat civil del proveidor tecnologic i del CatSalut.

El requisit d'arquitectura oberta: el modul d'lIA ha de ser construit sobre les API obertes del SIRE i ha de ser
compatible amb el CDR openEHR en desplegament per part del CatSalut, d'acord amb I'Estratégia de Salut
Digital de Catalunya.= Aixo garanteix que el modul pugui evolucionar amb la plataforma oberta, evita la

captura tecnologica per part del proveidor i permet I'auditabilitat externa del model de dades.

3.2 El Formulari Terapéutic de Baixa Complexitat (FTBC)

El FTBC és la llista de principis actius per als quals el modul d'lA pot gestionar renovacions. La seva elaboracié
s'encomana a la Comissi6 Farmacoterapéutica del CatSalut, amb participaci6 de la CAMFIC i la Comissid

d'Harmonitzacié Farmacoterapéutica del SISCAT. Els criteris de seleccié d'un principi actiu per al FTBC sén:

— Tractament de manteniment per a una condicié cronica estabilitzada que no requereix monitoratge clinic

urgent ni ajust de dosi frequient.

— Disponibilitat al SIRE d'un indicador de monitoratge parametritzable (analitica, tensié arterial, taxa de

dispensacio) que permeti la verificacié algoritmica de |'estabilitat del tractament.

— Perfil de seguretat ben establert i baix risc d'interaccions greus no detectables algoritmicament.

— Exclusioé explicita de: substancies estupefaents i psicotropiques, medicaments amb marge terapéutic estret
que requereixen monitoratge analitic freqlient (warfarina, digoxina, liti), biologics i medicaments d'ls

hospitalari.
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Taula 1. Formulari Terapéutic de Baixa Complexitat (FTBC): grups representatius

Grup terapéutic (ATC) Principis actius representatius Indicador de monitoratge al SIRE

Hipolipemiants (C10AA/C10BA)

Antihipertensius (C02-C09)

Hipoglucemiants orals (A10B)

Antiagregants plaquetaris
(BO1AC)

Inhibidors de la bomba de
protons (A02BC)

Antihistaminics H1 (RO6AX)

Hormona tiroidal (HO3AA)

Broncodilatadors de
manteniment inhalats
(RO3AC/RO3BB)

Atorvastatina, simvastatina, rosuvastatina,
pravastatina

Amlodipina, lisinopril, losartan, bisoprolol,
ramipril

Metformina, empagliflozina, sitagliptina,
dapagliflozina

AAS 100 mg, clopidogrel

Omeprazol, pantoprazol, lansoprazol,
esomeprazol

Cetirizina, loratadina, bilastina, fexofenadina

Levotiroxina

Salmeterol, formoterol, tiotropi, ipratropi
(excloent-ne I'Gs com a medicaci6 de rescat)

Renovacio de prescripcions croniques amb IA

LDL-c en rang en la darrera analitica
disponible

Pressi6 arterial controlada en els tres
darrers registres

HbA1c en rang objectiu; abséncia
d'hipoglucémies registrades

Indicaci6 activa establerta; abséncia de
nova contraindicacio

Indicacié de manteniment vigent;
abséncia de simptomes d'alarma

Tractament cronic per a al:-lérgia
documentada; abséncia de reaccions
adverses

TSH en rang terapeutic en la darrera
analitica disponible

Funcio respiratoria estable; abséncia
d'aguditzacions en els darrers sis mesos

Nota: el formulari exclou explicitament els broncodilatadors d'accid curta (p. ex. salbutamol) quan s'utilitzen com a medicacid de rescat, ates que la

seva pauta d'us és per definicio variable i no compleix el criteri d'estabilitat terapéutica del FTBC.

3.3 Criteris d'elegibilitat clinica per a la renovacié automatica

Criteris d'inclusio (han de complir-se tots simultaniament)

— Tractament actiu al SIRE amb el principi actiu i la dosi sense cap modificacié en els darrers sis mesos.

— Taxa d'adheréncia observada al SIRE igual o superior al 80 % en els darrers dotze mesos (mesurada per la taxa
de dispensacio efectiva respecte de les receptes emeses).

— Almenys un contacte assistencial registrat al SISCAT en els darrers dotze mesos (presencial, telematic o

d'infermeria).

— Indicador de monitoratge especific per al grup terapéutic en rang acceptable en la darrera determinacié

disponible al SIRE.

Criteris d'exclusio (cap no pot concorrer)

— Hospitalitzacié o atencié urgent registrada al SIRE en els darrers sis mesos.

— Canvi al pla de medicacié —addicié, supressié o modificacié de dosi— en els darrers sis mesos.

— Alerta d'interaccié medicamentosa de categoria major activa al SIRE.

— Efecte advers registrat a la fitxa del pacient associat al principi actiu sol-licitat.

— Sol-licitud expressa del pacient o del metge de referéncia d'excloure el tractament del circuit automatitzat
(clausula d'exclusié voluntaria).
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3.4 El flux de renovacio assistida per IA al SIRE

Renovacio de prescripcions croniques amb IA

— Iniciacié. El SIRE detecta automaticament que un pla de medicacié caducara en els propers quinze dies. El
modul d'IA avalua els criteris d'elegibilitat per a cada principi actiu del pla.

— Verificacié. Per a cada principi actiu del FTBC que compleix els criteris d'inclusié i no té cap criteri d'exclusio, el
modul genera la proposta de renovacio del pla de medicacié per a un nou periode de dotze mesos.

— Notificacié al prescriptor. El metge de familia referent rep una notificacié a la seva estacioé clinica amb la
proposta de renovacié automatica, amb la possibilitat de revisar-la, modificar-la o cancel-lar-la en un termini
de quaranta-vuit hores.

— Activacio. Si el metge no hi intervé en quaranta-vuit hores, la renovacié s'activa automaticament al SIRE i el

pacient rep la confirmacio al seu espai La Meva Salut.

— Escalada. Els principis actius que no compleixen els criteris d'elegibilitat segueixen el circuit de renovacio
manual habitual, amb notificacioé al pacient perqué contacti el CAP.

3.5 Beneficis de la proposta: sintesi per actor

La taula 2 sintetitza els beneficis principals del pilot de renovacié assistida per IA per a cadascun dels actors del
sistema sanitari, amb els indicadors de mesura proposats per al protocol d'avaluacié de I'AQUAS.

Taula 2. Beneficis esperats per actor del sistema sanitari

Benefici principal Descripcio

Pacient cronic

Metge de familia

CatSalut / SISCAT

Oficina de farmacia

Sistema de salut

INSTITUT OSTROM

Accés sense desplacament ni trucada

Alliberament de prop d'una renovacio
diaria per metge

Cost marginal proper a zero per
renovacio elegible

Dispensacié continua sense
interrupcions per pla caducat

Reduccié d'ingressos evitables i dades
d'adherencia en obert

La medicacié es renova automaticament abans que el pla
expiri. S'eliminen les ruptures involuntaries de tractament
—principal causa d'abandé cronic— i es garanteix la
continuitat assistencial sense gesti6 activa per part del
pacient.

Cada renovacio sense nova clinica que fa el modul d'IA és
temps que el metge pot dedicar a una visita de més valor.
L'estimacio és d'entre 700.000 i 1.100.000 visites alliberades
per any al conjunt de I'atencié primaria catalana (vegeu la
simulacié de la secci6 4.2).

Davant d'un cost clinic-administratiu de 15-25 € per acte de
renovacié manual, el cost per renovacié gestionada pel
modul d'lA tendeix a zero un cop amortitzada la
implantacio. A escala de centenars de milers de renovacions
anuals, el diferencial és substancial.

La farmacia deixa de rebre pacients que no poden recollir la
medicacié per caducitat del pla i de gestionar les trucades al
CAP per desbloquejar la dispensacié. La relacié farmaceutic-
pacient cronic s'orienta al seguiment terapeutic de valor.

Una millora de I'adheréncia del 8-15 % en els pacients
elegibles pot evitar centenars d'hospitalitzacions per
descompensacié de malalties croniques. L'AQUAS publicara
les dades d'adherencia en format obert, generant evidéncia
de qualitat per a la recerca i per a futures reformes.
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4. Analisi d'impacte economic i assistencial

4.1 Metodologia i marc analitic

L'analisi d'impacte que es presenta segueix el marc de la Memoria d'Analisi d'Impacte Normatiu (MAIN), instrument
metodologic estandard de les autoritats de regulacié per avaluar els costos i els beneficis potencials d'una
intervencié normativa. Les estimacions quantitatives s'han construit a partir de les dades de facturacié farmacéutica
i d'activitat assistencial publicades pel CatSalut,* la literatura d'economia de la salut espanyola® i I'evidéncia
empirica del pilot Utah-Doctronic.®* Han de considerar-se estimacions d'ordre de magnitud que I'AQUAS haura de

refinar amb dades granulars del SIRE en el disseny definitiu del pilot.

Taula 3. Impacte esperat del pilot per dimensié d'analisi

Dimensio d'analisi

Situacio actual

Escenari amb el pilot d'IA

Pressi6 assistencial a I'AP

Accessibilitat del pacient
cronic

Cost marginal de la renovacio

Adhereéncia terapéutica

Seguretat
farmacoterapéutica

Despesa sanitaria evitable

Proporcio significativa de visites al CAP per
renovacié sense nova clinica

Cal contactar el CAP per a cada renovacio
expirada (desplacament, trucada o gestio
telematica)

Cost clinic-administratiu de 15-25 € per acte
(temps del metge i infraestructura del CAP)

Ruptures de la pauta per caducitat del pla de
medicacié: causa documentada
d'abandonaments de tractament

Deteccio d'interaccions variable i revisid
meédica poc sistematica en casos sense nova
clinica

Hospitalitzacions i descompensacions per no-
adherencia: centenars de milions d'euros
d'impacte anual estimat a Catalunya

Renovacié automatica dels casos elegibles;
alliberament estimat de prop d'una visita
diaria per metge de familia

Renovacio transparent, sense desplacament;
especialment beneficiosa per a la gent gran i
per a zones amb déficit de cobertura

Cost marginal proper a zero per al SISCAT en
les renovacions gestionades pel modul d'IA

La renovacio proactiva elimina les ruptures
involuntaries; millora estimada de |'adheréncia
del 8-15 %

El modul verifica el pla de medicacio al SIRE,
detecta alertes d'interaccions i escala
automaticament al metge si cal

Reduccié dels episodis aguts derivats
d'abandonaments de tractament cronic;
estalvi en hospitalitzacions evitables

4.2 Simulacié dels beneficis econdomics agregats per a Catalunya

Aquesta secci6 presenta una simulacié propia de I'autor —no una previsid pressupostaria oficial— construida amb
un meétode de calcul ascendent (dels pacients cap a l'estalvi agregat) i amb hipotesis explicites en cada pas.
L'objectiu no és anticipar una xifra exacta, siné oferir un ordre de magnitud raonat i transparent que I'Agéncia de
Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQuUAS) haura de substituir per dades granulars del SIRE en el disseny
definitiu del pilot. La simulaci6 combina dues fonts d'estalvi: I'estalvi administratiu directe (temps meédic i
infraestructura del CAP) i I'estalvi clinic derivat de la millora de I'adheréncia terapéutica (hospitalitzacions evitades).

Pas 1-4: de la poblacio coberta pel SIRE a les renovacions gestionables per I'l|A
— Poblacioé coberta pel SIRE: 5,5 milions de ciutadans®

— Prevalenca de malaltia cronica a Catalunya (Enquesta de Salut de Catalunya, ESCA, 2021): 37,9 % de la
poblacié de 15 anys i més= — uns 2,1 milions de persones amb una malaltia cronica dins la poblacié coberta
pel SIRE.
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— Proporcié d'aquests pacients amb un tractament de manteniment de baixa complexitat inclos al FTBC (basada
en la composicio del formulari de la taula 1, que cobreix la majoria dels grups terapeéutics cronics de major
prevalenca): 50-65 % — entre 1.050.000 i 1.350.000 pacients potencialment elegibles.

— Proporcié d'aquests pacients que compleix els criteris estrictes d'elegibilitat clinica de la secci6 3.3 (adheréncia
observada 280 %, sense hospitalitzacions ni canvis de pla en sis mesos): 65-80 % —un percentatge elevat pero
versemblant, perqué el FTBC ja parteix de tractaments préviament estabilitzats, en que I'incompliment sever i
les descompensacions recents sén |'excepcid, no la norma— — entre 700.000 i 1.100.000 renovacions
gestionables per I'lA cada any, amb un escenari central proper a 900.000.

Pas 5: contrast ascendent des del metge de familia

Per contrastar la xifra anterior —construida de dalt a baix, de la poblacié cap a l'agregat—, es pot refer el mateix
calcul de baix a dalt, partint del cupo mitja d'un metge de familia a Catalunya: 1.418 targetes sanitaries®. Aplicant-
hi la mateixa prevalenca cronica (37,9 %) i els mateixos percentatges d'elegibilitat FTBC (50-65 %) i de compliment
de criteris (65-80 %) que als passos anteriors, s'obtenen entre 175 i 279 renovacions elegibles per metge i any —és a
dir,

— entre 0,8 i 1,3 renovacions diaries per metge de familia, amb un escenari central proper a 1 al dia.

Multiplicat pels aproximadament 6.100 metges de familia de Catalunya®, aquest calcul alternatiu dona entre
1.065.000 i 1.705.000 renovacions anuals: del mateix ordre de magnitud que I'estimacié de dalt a baix (700.000-
1.100.000), tot i que superior. Aquesta convergéncia —malgrat provenir de dues vies de calcul independents—
reforca la versemblanca de I'ordre de magnitud agregat i suggereix que, si hi ha un biaix entre les dues estimacions,
és més probable que la via de dalt a baix (la que aquest informe adopta com a referéncia) sigui la

— més conservadora de les dues, no la contraria. Per prudéncia metodologica, aquest informe manté el rang de
dalt a baix (700.000-1.100.000) com a xifra de referéncia a la resta de seccions.

Taula 4. Simulacié dels beneficis economics agregats per a Catalunya, per escenari

Component de I'estalvi Escenari baix Escenari central Escenari alt

Renovacions gestionades per I'IA / any 700.000 900.000 1.100.000
Cost evitat per renovacié (gestio clinica-
. . 15€ 20€ 25 €
administrativa manual)
Estalvi administratiu directe 10,5 M€ 18,0 M€ 27,5 Me
Pacients elegibles que milloren I'adheréncia
85.000 140.000 200.000

(8-15 punts percentuals)
Hospitalitzacions evitades (3-6 % dels nous

. B 2.550 6.300 12.000
adherents, per risc de descompensacio)
Cost mitja evitat per hospitalitzacié evitada  3.500 € 4.500 € 5.500 €
Estalvi clinic (hospitalitzacions evitades) 8,9 Me 28,4 Me 66,0 Me

Font: simulacid propia de I'autor. Poblacid i xifres base: CatSalut [13, 24]; prevalenca cronica: Departament de Salut, ESCA 2021 [28]; adheréncia a
Catalunya: Consell de Col-legis Farmacéutics de Catalunya [26]; cupo mitja i nombre de metges de familia: Ministeri de Sanitat / premsa
especialitzada [29]; cost d'hospitalitzacions evitables: ordre de magnitud basat en la literatura d'economia de la salut espanyola [16]. Les proporcions
dels passos 3 i 4 son estimacions propies de I'autor i no provenen de dades primaries del SIRE; en requereixen validacio per I'AQUAS.

La fila final de la taula 4 —entre 19 i 94 milions d'euros anuals, amb un escenari central proper als 46 milions—
hauria d'entendre's com una banda de plausibilitat i no com una previsié puntual. El component clinic (estalvi per
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hospitalitzacions evitades) és més incert que el component administratiu, perqué depén d'una cadena més llarga
d'hipotesis —millora de I'adheréncia, probabilitat de descompensacié i cost mitja d'ingrés—, pero la literatura
d'economia de la salut és consistent a assenyalar que sol ser, amb diferéncia, el component de major magnitud.=
Per aquest motiu, el protocol d'avaluacié de I'AQUuAS hauria de prioritzar la mesura directa de la taxa
d'hospitalitzacions evitades entre els pacients acollits al pilot, més que no pas limitar-se a comptabilitzar les
renovacions gestionades.

4.3 Sostenibilitat de la prestacié farmacéutica

La renovaci6 automatitzada de prescripcions no afecta directament el mecanisme de preus farmacéutics, pero té un
impacte rellevant sobre la sostenibilitat de la prestacié farmaceéutica a través de dos canals. En primer lloc, la millora
de I'adheréncia terapéutica redueix els episodis aguts derivats de la no-adheréncia, que generen costos hospitalaris
molt superiors al cost del farmac. En segon lloc, un sistema de renovacié automatitzada que incorpora criteris
d'elegibilitat rigorosos pot contribuir a detectar tractaments que s'han perpetuat per inércia en el pla de medicacio
d'un pacient cronic, alliberant recursos per a tractaments de més valor terapéutic. L'AQUAS, com a agéncia
d'avaluacié de tecnologies sanitaries de Catalunya, és |'organisme idoni per mesurar i publicar aquests efectes en el
marc del protocol d'avaluacié del pilot.

5. Marc juridic: I'obstacle habilitador i com superar-lo

5.1 La barrera d'habilitacié professional: I'article 77 del RDL 1/2015

L'obstacle juridic central per a la renovacié automatitzada de prescripcions al SISCAT és |'article 77 del Reial decret
legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s'aprova el text refos de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i
productes sanitaris.? Aquest article estableix que la prescripcié i la renovaci6 de medicaments subjectes a
prescripci6 médica corresponen als metges col-legiats que exerceixen la medicina, i subsidiariament a altres
professionals sanitaris en els termes de la seva normativa especifica. La norma no habilita en cap cas un sistema
automatitzat ni un agent d'lA per emetre o renovar receptes.

Des de la perspectiva de I'economia de la regulacid, aquesta norma constitueix una barrera d'habilitacié
professional que s'aplica per igual a dos tipus d'actes que difereixen substantivament en complexitat i contingut
clinic. La literatura de la regulacié economica distingeix entre I'objectiu regulatori (protegir la salut del pacient
davant d'errors de prescripcio) i I'instrument regulatori (exigir la signatura professional per a tot acte de prescripcio
o de renovacid). Quan un instrument diferent —en aquest cas, un modul d'IA amb criteris d'elegibilitat validats
clinicament i dades verificades al SIRE— pot assolir el mateix objectiu amb un cost de transacci6 menor, la
justificacié de l'instrument original s'afebleix i cal que la regulacié s'adapti.

5.2 El marc habilitador europeu: I'Al Act i I'obligacié de sandbox

El Reglament (UE) 2024/1689, de 13 de juny de 2024, del Parlament Europeu i del Consell (Al Act),® als articles 57 i
58, va imposar als estats membres |'obligacié d'establir almenys un sandbox regulatori nacional d'IA plenament
operatiu abans del 2 d'agost de 2027 —data en qué van esdevenir plenament aplicables les obligacions previstes per
als sistemes d'IA d'alt risc. L'Al Act preveu explicitament que les autoritats competents poden acordar condicions de
no-aplicacié temporal de requisits normatius especifics en el marc del sandbox, i estableix una reduccié de les
sancions aplicables als participants que actuen de bona fe d'acord amb I'orientacié de 'autoritat supervisora.

A Espanya, I'Agéncia Espanyola de Supervisio de la Intel-ligéncia Artificial (AESIA), creada pel Reial decret 729/2023,
de 22 d'agost,* és |'autoritat nacional designada per a I'aplicacié de I'Al Act i la gestié dels sandboxes nacionals.
L'Avantprojecte de llei per al bon Us i la governanca de la intel-ligéncia artificial, aprovat pel Consell de Ministres 1'11
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de marc de 2025 i en tramitacié parlamentaria,” estableix les condicions de coordinacié entre I'AESIA i les
administracions autonomiques en sectors de competéncia compartida, com la salut.

5.3 Les competéncies sanitaries de Catalunya i el paper de I'AQuUAS

L'Estatut d'autonomia de Catalunya (Llei organica 6/2006, de 19 de juliol),* atribueix a la Generalitat la competéncia
exclusiva en mateéria de planificacié, ordenacid, inspeccioé i control del sistema sanitari public de Catalunya (art.
162.2) i la competéncia executiva de la legislacio estatal en matéria de productes farmaceutics (art. 162.5). Tots dos
titols competencials fonamenten I'accié del Departament de Salut com a promotor del pilot. Des del punt de vista de
la técnica legislativa, el CMR no suspen l'article 77 del RDL 1/2015 —cosa que excediria les competéncies
autonomiques i les del propi sandbox—, sind que estableix una excepcié temporal d'aplicacié d'abast limitat,
autoritzada per I'AESIA en el marc dels articles 57-58 de I'Al Act, amb cobertura formal del Ministeri de Sanitat
mitjancant un instrument de coordinacié interadministrativa (conveni o resolucié conjunta). Aquesta estructura
tripartita garanteix la jerarquia normativa i la seguretat juridica del pilot.

En I'ambit de I'avaluacié, I'AQUAS —I'Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya, organisme adscrit al
Departament de Salut— té el mandat institucional de mesurar i publicar evidéncia sobre els resultats del sistema
sanitari catala. La seva participacio en el pilot és essencial per a tres funcions: el disseny del protocol d'avaluacié ex
ante, el seguiment dels indicadors de seguretat i eficiéncia durant el CMR, i la publicacié de l'informe d'avaluacié ex
post que ha d'informar la decisié sobre una eventual reforma legislativa permanent.

En I'ambit de I'ordenacié farmacéutica autonomica, la Llei 31/1991, de 13 de desembre, d'ordenacié farmacéutica
de Catalunya,” desenvolupa a Catalunya el marc estatal de la Llei 16/1997, de 25 d'abril, de regulacié de serveis de
les oficines de farmacia,™ i estableix el marc de referéncia per al paper del farmaceutic en el seguiment de la
medicacié cronica. Complementariament, el Decret 15/2025, de 28 de gener,” que regula el seguiment
farmacoterapeéutic amb sistemes personalitzats de dosificacio, acredita la voluntat normativa del Govern d'ampliar
les funcions de I'oficina de farmacia en la gestié del pacient cronic: una orientacié coherent amb el rol de validacié i
escalada que el pilot atribueix al farmacéutic comunitari. Cal precisar, en tot cas, que el Decret 15/2025 regula un
servei especific de dispensacié organitzada i no és directament aplicable a la renovacié automatitzada de
prescripcions; la seva rellevancia és contextual, no normativa.

INSTITUT OSTROM 21



INSTITUT OSTROM

6. Riscos i salvaguardes

Renovacio de prescripcions croniques amb IA

El disseny del pilot s'ha concebut amb una arquitectura de salvaguardes que neutralitza o mitiga cadascun dels

riscos identificats. La taula 5 recull els riscos principals i les mesures proposades.

Taula 5. Riscos identificats i salvaguardes previstes

Risc identificat Descripcio Salvaguarda prevista

Renovacié inadequada per
omissié de dades cliniques

Dependéncia tecnologica del
proveidor

Tractament de dades de salut
(categoria especial del RGPD)

Reduccié del contacte clinic
metge-pacient

Concentracié del mercat de
proveidors d'lA
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El modul pot no detectar una nova
comorbiditat rellevant si no ha estat
registrada al SIRE

Una fallada del modul deixaria pacients sense
renovacio en el termini previst

El processament de dades sanitaries és
especialment sensible d'acord amb I'article 9
del RGPD

La disminucié de contactes podria retardar la
deteccié de nova patologia en pacients
cronics

La contractacié d'un Gnic proveidor pot
generar dependeéncia tecnologica i rendes de
posicio

Criteris d'exclusi6 estrictes: qualsevol
hospitalitzacio o canvi al pla de medicacié en
els darrers sis mesos obliga a tornar al circuit
manual

Protocol de contingencia: retorn automatic al
circuit manual en 24 hores; doble via de
notificacié al metge de familia

Avaluacié d'impacte sobre la protecci6 de
dades (AIPD) preévia; arquitectura de
processament intern al SIRE; supervisio de
I'APDCAT

Revisié clinica presencial o telematica
obligatoria almenys una vegada I'any; el metge
rep notificacié de cada renovaci6 automatica
efectuada

Plec de condicions del concurs amb requisits
d'interoperabilitat oberta, codi auditable i
portabilitat de dades; avaluacié independent
per I'AQUAS
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7. Recomanacions de politica publica

Per al Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya

— Iniciar negociacions amb el Ministeri de Sanitat i I'Agéncia Espanyola de Supervisié de la Intel-ligéncia Artificial
(AESIA) per establir el marc juridic del Conveni de Mitigacié Regulatoria (CMR), amb especial atenci6 a la
formalitzacio de I'excepcio temporal d'aplicacio de I'article 77 del Reial decret legislatiu 1/2015 (RDL 1/2015)
per als principis actius del Formulari Terapéutic de Baixa Complexitat (FTBC), d'acord amb el mecanisme de
sandbox previst als articles 57-58 del Reglament europeu d'intel-ligéncia artificial (Al Act).

— Encarregar a la Comissid6 Farmacoterapéutica del CatSalut I'elaboracié del FTBC, amb participacié de la
Societat Catalana de Medicina Familiar i Comunitaria (CAMFIC) i la Comissié d'Harmonitzacio
Farmacoterapéutica del sistema sanitari integral d'utilitzacié pablica de Catalunya (SISCAT).

— Convocar un concurs public per a la seleccié del proveidor del modul d'intel-ligéncia artificial (IA), amb un plec
de condicions que inclogui requisits d'interoperabilitat oberta amb el Sistema d'Informacié de Recepta
Electronica (SIRE), auditabilitat del model, portabilitat de les dades i una polissa de responsabilitat civil
especifica per al sistema d'lA.

Per al CatSalut i I'Agéncia de Qualitat i Avaluacio Sanitaries de Catalunya (AQUAS)

— Incorporar el modul d'lA al full de ruta tecnologic del SIRE per al bienni 2026-2027, amb una arquitectura de
processament intern al SIRE per garantir la sobirania de les dades sanitaries.> » Aquesta condicié s'ha
d'incorporar com a requisit eliminatori en el plec de condicions del concurs.

— Definir els protocols de notificacié al pacient i al metge de referéncia per a cada renovacioé efectuada pel modul
d'IA, i garantir la clausula d'exclusié voluntaria per a tots els pacients que no vulguin acollir-se al circuit
automatitzat.

— Encarregar a I'AQUAS el disseny del protocol d'avaluacié del pilot —indicadors de seguretat, adheréncia,
eficiéncia i equitat—, el seu seguiment trimestral i la publicacié de l'informe final d'avaluacié en format de
dades obertes en finalitzar el CMR.

Per al Parlament de Catalunya

— Instar el Govern a presentar un pla d'accié per al desplegament del sandbox d'intel-ligéncia artificial en el
sistema de salut, que inclogui el pilot de renovacié de prescripcions com a cas d'Us prioritari, a partir de
I'aprovacié de la Llei espanyola d'intel-ligéncia artificial.

— Crear una ponéncia de seguiment de la regulacié de la IA en el sistema de salut, encarregada d'avaluar els
resultats del pilot i de proposar les reformes legislatives permanents escaients, inclosa —si els resultats ho
avalen— la modificacié de I'article 77 del Reial decret legislatiu 1/2015.
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8. Conclusions

Aquest informe ha analitzat la viabilitat d'automatitzar, amb intel-ligéncia artificial (IA), la renovacié de
prescripcions de medicacio cronica ja estabilitzada al sistema sanitari integral d'utilitzacié publica de Catalunya
(SISCAT). La proposta central és integrar un modul d'lA al Sistema d'Informacié de Recepta Electronica (SIRE) del
Servei Catala de la Salut (CatSalut), perqué gestioni de manera automatica les renovacions de tractaments de baixa
complexitat que avui exigeixen una gestio clinica i administrativa sense cap valor diagnostic afegit. La base legal de
la proposta és un sandbox regulatori temporal, emparat pel Reglament europeu d'intel-ligéncia artificial (conegut
com Al Act), que permetria exceptuar de manera acotada I'exigéncia de signatura médica per a aquest tipus concret
de renovacions. El precedent de referéncia és el pilot de I'estat d'Utah (EUA), on I'empresa Doctronic gestiona des
de finals de 2025 renovacions de prescripcions amb un sistema d'lA sota la supervisié d'un regulador estatal.

Aquest informe ha articulat un cas per a l'accié: no com a exercici especulatiu, siné a partir de tres evidéncies
convergents que fan la proposta creible, viable i urgent. Primer, que el problema és real i mesurable: la renovacié de
prescripcions croniques genera un cost de transaccio assistencial sense valor diagnostic, que perjudica el pacient,
satura I'atencié primaria i és sistematicament ignorat per I'agenda politica. Segon, que la solucié ja s'ha comencat a
implementar: Utah ha demostrat des del desembre de 2025 que el marc regulatori d'un sandbox amb autoritzacié
médica supervisada és operatiu i que, en aquesta fase inicial, no s'han registrat incidents de seguretat
significatius'». Tercer, que Catalunya ja disposa de tota la infraestructura necessaria per actuar: el Reglament
europeu d'intel-ligéncia artificial obliga Espanya a tenir un sandbox operatiu des de |'agost de 2027, i el Sistema
d'Informacié de Recepta Electronica és una infraestructura que cap altre sistema de salut europeu pot igualar en
qualitat i cobertura.

Beneficis i impacte esperat

— Temps clinic alliberat: entre 700.000 i 1.100.000 renovacions anuals gestionades per I'lA, equivalents a prop
d'una renovacio diaria per a cada metge de familia (seccio 3.5, i pas 5 de la secci6 4.2).

— Estalvi economic agregat: entre 19 i 94 milions d'euros anuals, amb un escenari central proper als 46 milions,
combinant l'estalvi administratiu directe i l'estalvi per hospitalitzacions evitades gracies a una millor
adhereéncia (secci6 4.2).

— Millora de I'adheréncia terapéutica: entre 8 i 15 punts percentuals en els pacients elegibles, un guany
especialment rellevant a Catalunya, on entre el 40 % i el 59 % dels pacients amb hipertensio, malaltia pulmonar
obstructiva cronica, asma o depressid no segueixen correctament el tractament (seccio 1.2).

— Evidéncia publica i millora continua: I'Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQuAS)
publicara els resultats del pilot en format de dades obertes, generant coneixement reutilitzable per a la
recerca i per a futures reformes (secci6 5.3).

PROPOSTA CENTRAL, RECORDATORI

Integrar un modul d'intel-ligencia artificial (IA) al Sistema d'Informacioé de Recepta Electronica (SIRE) del
Servei Catala de la Salut (CatSalut), per a la renovacio automatitzada de prescripcions de medicacid cronica
estabilitzada de baixa complexitat, en el marc d'un Conveni de Mitigacié Regulatoria (CMR) de 24 mesos
entre el Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, el Ministeri de Sanitat i I'Agéncia Espanyola de
Supervisié de la Intel-ligencia Artificial (AESIA), amb avaluacié independent de I'Agéncia de Qualitat i
Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQUAS), i sobre la base d'un Formulari Terapeutic de Baixa Complexitat
(FTBC) elaborat per la Comissié Farmacoterapéutica del CatSalut.
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Les idees clau d'aquest informe:

= El problema no és tecnologic: és de disseny institucional. L'article 77 del Reial decret legislatiu 1/2015 (la llei
estatal que regula les garanties i I's racional dels medicaments) aplica el mateix tractament regulatori a dos actes
clinicament molt diferents: la prescripcié inicial (judici diagnostic en incertesa) i la renovacié d'un tractament
estabilitzat (verificacio algoritmica que res no ha canviat). Corregir aquest error no exigeix canviar la llei: exigeix
usar el sandbox del Reglament europeu d'intel-ligéncia artificial per demostrar que una excepcié d'aplicacié
estrictament delimitada és segura.

— Catalunya esta en millors condicions que Utah per fer-ho. El Sistema d'Informacié de Recepta Electronica
processa 150 milions de prescripcions anuals per a 5,5 milions de ciutadans, amb cobertura universal i en transicié
cap a una arquitectura de plataforma oberta basada en el repositori clinic de dades openEHR (CDR, per les inicials
angleses de «clinical data repository»). Doctronic va haver de construir de nou la infraestructura de dades que el
Servei Catala de la Salut ja té. Si Utah ha pogut fer-ho, Catalunya pot fer-ho millor —i amb garanties técniques
d'interoperabilitat que el pilot america no tenia.

— El precedent ja existeix. Durant la pandemia del 2020, I'article 77 del Reial decret legislatiu 1/2015 va quedar
inaplicat de facto a tota Espanya durant mesos, sense que cap avaluacié postpandémia hagi documentat
incidents de seguretat farmacoterapeutica atribuibles a la mesura. El pilot proposa fer el mateix, perd amb criteris
d'elegibilitat explicits, verificacié algoritmica i supervisié de I'Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de
Catalunya (AQuUAS): unes garanties que I'emergéncia del 2020 no permetia exigir.

— El pilot no substitueix el metge: I'allibera. Cada renovacié que el modul d'intel-ligéncia artificial gestiona de
manera autonoma és un acte clinic de baix valor que el metge de familia deixa de fer. Cada minut alliberat és un
minut disponible per a un pacient que necessita realment el seu judici. La intel-ligéncia artificial en salut no
redueix la necessitat de professionals; en redistribueix el temps cap a on importa.

= El cost d'inaccio és real i creixent, i les dades catalanes d'adheréncia ho confirmen: quatre de cada deu
pacients amb hipertensio, i sis de cada deu amb asma, malaltia pulmonar obstructiva cronica o depressio, no
segueixen correctament el tractament cronic. Cada any sense pilot és un any en qué el sistema de salut catala
continua dedicant recursos escassos —temps medic, visites al centre d'atencié primaria, trucades telefoniques—
arenovar per inércia burocratica el que podria renovar per algorisme. | és un any en que Catalunya perd posicions
en la cursa per atraure inversi6 en salut digital i construir evidéncia propia sobre la intel-ligéncia artificial clinica.

CLOENDA

La renovacio automatica de prescripcions no és un futur possible: és un present que ja existeix a Utah i que el
Reglament europeu d'intel-ligencia artificial convida a construir aqui. La pregunta que ha de respondre la
politica sanitaria catalana no és si és viable, siné qui vol liderar-ho i quan.
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