Num. 6347 / 03.09.2010

o~ Q -
1 JIARI OFICIALL

DE LA COMUNITAT VALENCIANA

34110

Conselleria de Sanitat

DECRET 118/2010, de 27 d’agost, del Consell, pel qual
s’ordenen i prioritzen activitats de les estructures de
suport per a un us racional dels productes farmacéutics en
I’Agencia Valenciana de Salut. [2010/9528]
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Conselleria de Sanidad

DECRETO 118/2010, de 27 de agosto, del Consell, por el
que se ordenan y priorizan actividades de las estructuras
de soporte para un uso racional de los productos farma-
céuticos en la Agencia Valenciana de Salud. [2010/9528]
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PREAMBULO

La asistencia farmacéutica y el fomento del uso racional del medi-
camento viene suministrandose en la Comunitat Valenciana desde
diferentes figuras y unidades asistenciales, a destacar, las oficinas de
farmacia, los servicios de farmacologia clinica, los servicios farmacéu-
ticos hospitalarios, las unidades de atencion farmacéutica de pacientes
externos, los servicios farmacéuticos de servicios sociales, los servi-
cios farmacéuticos de area de salud y la Inspeccion Farmacéutica de
Servicios Sanitarios, garantizandose el soporte y asesoramiento nece-
sario a los profesionales sanitarios al objeto de lograr como fin ultimo
el uso racional del medicamento.
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La modernitzaci6 de les estructures sanitaries a la Comunitat
Valenciana troba suport en la Llei 3/2003, de 6 de febrer, de la Gene-
ralitat, d’Ordenaci6 Sanitaria de la Comunitat Valenciana, en el Decret
25/2005, de 4 de febrer, del Consell, pel qual s’aproven els estatuts
reguladors de 1’Agencia Valenciana de Salut, i en el Decret 74/2007,
de 18 de marg, que aprova el reglament sobre estructura, organitzacio i
funcionament de I’atencio sanitaria de la Comunitat Valenciana.

Les referéncies anteriors, juntament amb les innovacions inclo-
ses en la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i us racional dels
medicaments i productes sanitaris, fan imprescindible una revisio i
actualitzacié de determinades activitats i funcions en materia de pro-
ductes i assisténcia farmacéutica, en 1’ambit de I’Agéncia Valenciana
de Salut, per tal d’aconseguir el major grau d’efectivitat i economia en
els recursos, propis o concertats, dedicats a esta finalitat. La creixent
autonomia en la gestid sanitaria de la xarxa publica ho és sense minva
del caracter de servici public subjecte als criteris generals de planifi-
cacio de I’Ageéncia Valenciana de Salut, i es reforcen els principis de
coordinacid i cooperacid entre els distints centres i ambits assistenci-
als de manera que s’asseguren plenament els drets dels ciutadans a la
proteccio de la salut.

II

L’actual regulacio de les oficines de farmacia va ser enunciada
tant en I’article 103.3 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, General de
Sanitat, com en les lleis 25/1990, de 20 de desembre, del Medicament,
29/2006, de 26 de juliol, de Garanties i Us Racional dels Medicaments
i Productes Sanitaris, i 16/1997, de 25 d’abril, de Regulacié dels Ser-
vicis de les Oficines de Farmacia, sobre la base de millorar 1’atencid
farmacéutica a la poblacid, per mitja de la flexibilitat i actualitzacio de
les funcions i servicis de les oficines de farmacia. L ordenacio, activi-
tats 1 funcions han sigut completades per mitja de la Llei 6/1998, de 22
de juny, de la Generalitat, d’Ordenacié Farmacéutica de la Comunitat
Valenciana. En les oficines de farmacia, els farmaceutics, com a res-
ponsables de la dispensacio de medicaments als ciutadans, vetlen pel
compliment de les pautes establides pel metge responsable del pacient
en la prescripcid i cooperaran amb ell en el seguiment del tractament
a través dels procediments d’atencid farmaceéutica, contribuint a asse-
gurar-ne ’eficacia i la seguretat. Aixi mateix, participaran en la realit-
zacid del conjunt d’activitats destinades a la utilitzacid racional dels
medicaments, en particular a través de la dispensacioé informada al
pacient. Les condicions de col-laboracid de les oficines de farmacia se
sustenten en 1’article 33 de la Llei 16/2003, de 28 de maig, de Cohe-
si6 1 Qualitat del Sistema Nacional de Salut, I’article 96 de la referen-
ciada Llei 29/2006, de 26 de juliol, de Garanties i Us Racional dels
Medicaments i Productes Sanitaris, i I’article 6 de la Llei 6/1998, de
22 de juny, de la Generalitat, d’Ordenacié Farmaceéutica de la Comu-
nitat Valenciana. Un major nivell de concrecié i compromisos contrac-
tuals establix el Concert de Prestacié Farmacéutica de 2004 i les seues
addendes d’actualitzacio.

I

En 2007 es van complir 40 anys de la creaci6 dels servicis farma-
céutics en els hospitals de la Seguretat Social (Orde de Presidéncia de
Govern de 21 de juny de 1967) i 35 anys de la seua jerarquitzacio i
inclusié com a servici general clinic en I’organigrama de les institu-
cions sanitaries (Orde Ministerial de 7 de juliol de 1972 per la qual
s’aprova el reglament de régim i govern de les institucions sanitaries
de la Seguretat Social i ’Orde Ministerial d’1 de febrer de 1977). Des
de llavors, conseqiiéncia des de 1986 del desenvolupament de la Llei
General de Sanitat en un procés d’universalitzacid gradual del dret a
I’assisténcia sanitaria publica, les lleis 25/1990, de 25 de desembre,
del Medicament, i 29/2006, de 26 de juliol, de Garanties i Us Racional
dels Medicaments i Productes Sanitaris, dediquen part de ’articulat a
la farmacia hospitalaria. Dins del patrimoni legislatiu autonomic, la
Llei 6/1998, de 22 de juny, de la Generalitat, d’Ordenacié Farmacéu-
tica de la Comunitat Valenciana, el Decret 259/1993, de 30 de desem-

La modernizacién de las estructuras sanitarias en la Comunitat
Valenciana encuentran su soporte en la Ley 3/2003, de 6 de febrero, de
la Generalitat, de Ordenacion Sanitaria de la Comunitat Valenciana, en
el Decreto 25/2005, de 4 de febrero, del Consell, por el que se aprue-
ban los estatutos reguladores de la Agencia Valenciana de Salud, y en
el Decreto 74/2007, de 18 de marzo, que aprueba el reglamento sobre
estructura, organizacion y funcionamiento de la atencion sanitaria de
la Comunitat Valenciana

Las referencias anteriores, junto con las innovaciones incluidas en
la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medi-
camentos y productos sanitarios, hacen imprescindible una revision y
actualizacion de determinadas actividades y funciones en materia de
productos y asistencia farmacéutica, en el ambito de la Agencia Valen-
ciana de Salud, a los efectos de alcanzar el mayor grado de efectividad
y economia en los recursos, propios o concertados, dedicados a este
fin. La creciente autonomia en la gestion sanitaria de la red publica
lo es sin merma del caracter de servicio publico sujeto a los criterios
generales de planificacion de la Agencia Valenciana de Salud, refor-
zandose los principios de coordinaciéon y cooperacion entre los dis-
tintos centros y ambitos asistenciales de modo que se aseguren plena-
mente los derechos de los ciudadanos a la proteccion de la salud.

IT

La actual regulacion de las oficinas de farmacia fue enunciada
tanto en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en su arti-
culo 103.3, como en las leyes 25/1990, de 20 de diciembre, del Medi-
camento, 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios, y 16 /1997, de 25 de abril, de
Regulacion de los Servicios de las Oficinas de Farmacia, sobre la base
de mejorar la atencion farmacéutica a la poblacion, mediante la fle-
xibilidad y actualizacion de las funciones y servicios de las oficinas
de farmacia. La ordenacidn, actividades y funciones han sido com-
pletadas mediante la Ley 6/1998, de 22 de junio, de la Generalitat, de
Ordenacion Farmacéutica de la Comunitat Valenciana. En las oficinas
de farmacia, los farmacéuticos, como responsables de la dispensacion
de medicamentos a los ciudadanos, velan por el cumplimiento de las
pautas establecidas por el médico responsable del paciente en la pres-
cripcidn y cooperaran con €l en el seguimiento del tratamiento a través
de los procedimientos de atencion farmacéutica, contribuyendo a ase-
gurar su eficacia y seguridad. Asimismo, participaran en la realizacion
del conjunto de actividades destinadas a la utilizacién racional de los
medicamentos, en particular a través de la dispensacion informada al
paciente. Las condiciones de colaboracion de las oficinas de farmacia
vienen sustentadas en el articulo 33 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo,
de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud, el articulo 96
de la referenciada Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, y el articulo
6 de la Ley 6/1998, de 22 de junio, de la Generalitat, de Ordenacion
Farmacéutica de la Comunitat Valenciana. Un mayor nivel de concre-
cién y compromisos contractuales viene establecido en el Concierto de
Prestacion Farmacéutica de 2004 y sus adendas de actualizacion.

I

En 2007 se cumplieron 40 afios de la creacion de los servicios far-
macéuticos en los hospitales de la Seguridad Social (Orden de Presi-
dencia de Gobierno de 21 de junio de 1967) y 35 afios de su jerarqui-
zacion e inclusidn como servicio general clinico en el organigrama de
las Instituciones Sanitarias (Orden Ministerial de 7 de julio de 1972
por el que se aprueba el reglamento de régimen y gobierno de las ins-
tituciones sanitarias de la Seguridad Social y la Orden Ministerial de
1 de febrero de 1977). Desde entonces, consecuencia desde 1986 del
desarrollo de la Ley General de Sanidad en un proceso de universali-
zacion gradual del derecho a la asistencia sanitaria publica, las leyes
25/1990, de 25 de diciembre, del Medicamento, y 29/2006, de 26 de
julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios, dedican parte de su articulado a la farmacia hospitalaria.
Dentro del acervo legislativo autonéomico la Ley 6/1998, de 22 de
junio, de la Generalitat, de Ordenacion Farmacéutica de la Comunitat
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bre, del Consell d’Ordenaci6 Sanitaria dels Servicis Farmacéutics
Hospitalaris, aixi com el Reglament de Funcionament de 1’Atencio
Especialitzada en la Comunitat Valenciana, delimiten el marc organic
i funcional dels servicis farmacéutics hospitalaris en 1’ambit del sector
public.

v

La necessitat del desenvolupament dels servicis farmacéutics
d’atencié primaria va de la ma de la implantacié i desplegament del
nou model d’atenci6 primaria en el nostre pais. Ja el 1985 van ser con-
vocades unes jornades pel Ministeri de Sanitat per a analitzar i des-
plegar la figura d’un «assessor de medicaments de 1’equip d’atencio
primaria» donat I’exponencial desenvolupament de la farmacopea a
I’abast dels metges d’atencio primaria i la seua creixent importancia a
nivell pressupostari que planteja la necessitat de donar un major suport
técnic als professionals sanitaris en el procés de seleccid i de pres-
cripci6 racional del medicament. En 1’ambit de la nostra Comunitat,
I’Orde d’11 d’octubre de 2000, de la Conselleria de Sanitat, regula la
creacio, autoritzaci6 i funcionament dels servicis farmaceéutics d’area
en desplegament de 1’article 40 de la Llei 6/1998, de 22 de juny, d’Or-
denaci6 Farmaceutica de la Comunitat Valenciana.

Les funcions del farmacéutic d’area s’enquadren fonamental-
ment dins del camp d’estudi, disseny i avaluacié d’intervencions
per a millorar I’efectivitat i eficiéncia de la practica clinica. Recent-
ment, en el capitol II del titol VI de la Llei 29/2006, de 26 de juliol,
de Garanties i Us Racional dels Medicaments i Productes Sanitaris, es
normalitza I’exigéncia d’estes estructures de suport per a I’Gs racional
de medicaments i productes sanitaris en atencio primaria en tot 1’Estat
espanyol. Actualment realitzen esta activitat una xifra superior a 450
professionals a Espanya i estan registrats més de 140 servicis farma-
ceutics d’atencid primaria. En els coneixements per a desplegar la car-
tera de servicis dels servicis de farmacia d’atencié primaria destaquen:
a) farmacoterapia i gestio clinica de patologies i processos prevalents
en atenci6é primaria; b) epidemiologia i metodologia d’estudi de la
variabilitat d’us de medicaments per les poblacions; ¢) técniques de
comunicacid i metodologia de disseny d’intervencions per a modificar
habits de prescripcid, i d) compliment terapéutic i s segur dels medi-
caments en la comunitat. Estes funcions, amb vistes a una economia
d’escala en el seu ambit d’actuacid, han sigut tradicionalment com-
pletades amb altres activitats farmacéutiques com ara la gestid de sub-
ministraments i dispensacié de medicaments (vacunes, medicaments
d’urgéncia i medicaments estrangers).

v

El Consell ha incrementat el marc anterior amb innovacions cor-
poratives que complementen els instruments per a potenciar 1’Gs raci-
onal del medicament en I’ambit ambulatori, tant des de la perspectiva
de I’atenci6 especialitzada com de 1’atenci6 primaria.

D’una banda, 1’assisténcia farmacéutica sociosanitaria, que a la
Comunitat té 1’origen en I’Acord de 16 de maig de 1995 del Consell,
en que s’establia que 1’assisténcia farmaceutica en els centres sociosa-
nitaris es desplegaria per mitja de tres modalitats, servicis de farma-
cia, deposits i farmacioles. La formalitzacio legislativa pren cos amb
la Llei 5/1997, de 25 de juny, de la Generalitat, per la qual es regula el
sistema de servicis socials en 1’ambit de la Comunitat Valenciana, que
en ’apartat 4 de ’article 34 va articular que I’atencié farmaceutica en
les residéncies sociosanitaries es dura a terme a través dels servicis
de farmacia i els deposits de medicaments. Conseqiient amb les linies
anteriors, la Llei 6/1998, de la Generalitat, d’Ordenacié Farmaceéutica
de la Comunitat Valenciana, en el capitol I, seccié segona, va desple-
gar els servicis farmaceéutics en els centres sociosanitaris, i ’article 48
indica que estos centres estaran obligats a establir servicis de farmacia
o deposits de medicaments en funci6 de la capacitat de 1’establiment
i del tipus d’atencié médica i farmacologica que requerisca la pobla-
ci6 atesa. La figura de la farmaciola sociosanitaria ha completat les

Valenciana, el Decreto 259/1993, de 30 de diciembre, del Consell de
Ordenacion Sanitaria de los Servicios Farmacéuticos Hospitalarios, asi
como el Reglamento de Funcionamiento de la Atencion Especializada
en la Comunitat Valenciana, delimitan el marco organico y funcional
de los servicios farmacéuticos hospitalarios en el ambito del sector
publico.

v

La necesidad del desarrollo de los servicios farmacéuticos de
atencion primaria corre pareja con la implantacion y desarrollo del
nuevo modelo de atencion primaria en nuestro pais. Ya en 1985 fueron
convocadas unas jornadas por el Ministerio de Sanidad para analizar
y desarrollar la figura de un «asesor de medicamentos del equipo de
atencion primaria» dado el exponencial desarrollo de la farmacopea
al alcance de los médicos de atencion primaria y su creciente impor-
tancia a nivel presupuestario que plantea la necesidad de dar un mayor
apoyo técnico a los profesionales sanitarios en el proceso de seleccion
y de prescripcion racional del medicamento. En el ambito de nuestra
Comunitat, la Orden de 11 de octubre de 2000, de la Conselleria de
Sanidad, regula la creacion, autorizacion y funcionamiento de los ser-
vicios farmacéuticos de area en desarrollo del articulo 40 de la Ley
6/1998, de 22 de junio, de Ordenacion Farmacéutica de la Comunitat
Valenciana.

Las funciones del farmacéutico de area se encuadran fundamen-
talmente dentro del campo de estudio, disefio y evaluacion de inter-
venciones para mejorar la efectividad y eficiencia de la practica cli-
nica. Recientemente, en el capitulo II del titulo VI de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios, se normaliza la exigencia de estas estructuras de
soporte para el uso racional de medicamentos y productos sanitarios
en atencion primaria en todo el estado espaiiol. Actualmente realizan
esta actividad una cifra superior a 450 profesionales en Espafia y estan
registrados mas de 140 servicios farmacéuticos de atencion primaria.
En los conocimientos para desplegar la cartera de servicios de los ser-
vicios de farmacia de atencion primaria destacan: a) farmacoterapia y
gestion clinica de patologias y procesos prevalentes en atencion pri-
maria; b) epidemiologia y metodologia de estudio de la variabilidad de
uso de medicamentos por las poblaciones; c¢) técnicas de comunicacion
y metodologia de disefio de intervenciones para modificar habitos de
prescripcion, y d) cumplimiento terapéutico y uso seguro de los medi-
camentos en la Comunitat. Estas funciones, en aras a una economia de
escala en su ambito de actuacion, han sido tradicionalmente completa-
das con otras actividades farmacéuticas como la gestion de suministros
y dispensacion de medicamentos (vacunas, medicamentos de urgencia
y medicamentos extranjeros).

\%

El Consell ha incrementado el marco anterior con innovaciones
corporativas que complementan los instrumentos para potenciar el uso
racional del medicamento en el ambito ambulatorio, tanto desde la
perspectiva de la atencion especializada como de la atencion primaria.

Por una parte, la asistencia farmacéutica sociosanitaria, que en la
Comunitat, tiene su origen en el Acuerdo de 16 de mayo de 1995 del
Consell donde se establecia que la asistencia farmacéutica en los cen-
tros sociosanitarios se desarrollase mediante tres modalidades, servi-
cios de farmacia, depdsitos y botiquines. La formalizacion legislativa
deviene en la Ley 5/1997, de 25 de junio, de la Generalitat, por la que
se regula el Sistema de Servicios Sociales en el ambito de la Comuni-
tat Valenciana, que en su articulo 34 apartado 4 articul6 que la aten-
cion farmacéutica en las residencias sociosanitarias se llevard a cabo
a través de los servicios de farmacia y los depdsitos de medicamentos.
Consecuente con la lineas anteriores, la Ley 6/1998 de la Generalitat,
de Ordenacion Farmacéutica de la Comunitat Valenciana, en su capi-
tulo II, seccion segunda, desarrolld los servicios farmacéuticos en los
centros sociosanitarios, indicando en su articulo 48 que estos centros
vendran obligados a establecer servicios de farmacia o depdsitos de
medicamentos en funcion de la capacidad del establecimiento y del
tipo de atencién médica y farmacoldgica que requiera la poblacion
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diferents opcions de subministrament de productes farmaceutics en
centres sociosanitaris a través de la Llei 12/2004, de 27 de desembre,
de Mesures Fiscals, de Gesti6 Administrativa i Financera, i d’Organit-
zacid de la Generalitat, la Llei 1/2008, de 17 d’abril, de Garanties de
Subministrament de Medicaments, i la Llei 12/2009, de 23 de desem-
bre, de Mesures Fiscals, de Gestid6 Administrativa i Financera, i d’Or-
ganitzaci6 de la Generalitat.

D’altra banda, en ’ambit de I’atencid especialitzada, amb 1’Or-
de de 31 de juliol de 2001, de la Conselleria de Sanitat, de Creacid
d’Unitats d’Atencié Farmacéutica a Pacients Externs (UFPE). Son
unitats assistencials en que el farmaceéutic, per mitja de la implementa-
ci6 de processos d’atencid farmaceutica, presta una atencid integral als
pacients externs que requerixen, per al seu tractament, la dispensacid
de medicaments qualificats d’us hospitalari o aquells sotmesos a una
particular vigilancia, supervisio i control d’acord amb la legislacio. A
més, les UFPE haurien d’informar tant de la medicacio prescrita en
recepta oficial en consultes externes, com el pacient sobre el tracta-
ment prescrit a 1’alta hospitalaria.

L’apartat tercer de la disposicid final primera de la Llei 12/2009,
de 23 de desembre, de Mesures Fiscals, de Gestid Administrativa 1
Financera, i d’Organitzacié de la Generalitat, habilita el Consell per-
que, en el termini maxim d’un any, establisca la normativa reglamen-
taria que regule I’atencié farmacéutica domiciliaria. En el curt termi-
ni, en I’ambit de I’atencié ambulatoria primaria, els servicis d’atencid
farmacéutica domiciliaria hauran de garantir I’accessibilitat dels pro-
ductes farmaceéutics a les persones en situacié de dependéncia i amb
dificultats d’accedir a 1’oficina de farmacia per a aconseguir un rendi-
ment optim del seu tractament farmacologic. Els programes d’atencid
farmaceutica domiciliaria faciliten I’accés als medicaments als usu-
aris adscrits als servicis d’ajuda domiciliaria o dependents, milloren
I’adhesio als tractaments, garantixen el correcte emmagatzemament
i ajuda a l'auxiliar domiciliari o cuidador a la seua labor en tots els
aspectes relacionats amb els medicaments.

Completa 1’entorn descrit en paragrafs anteriors, en 1’ambit de la
Conselleria de Sanitat, les activitats de la Inspecci6 Farmacéutica de
Servicis Sanitaris regulades en el Decret 56/2006, de 28 d’abril, de
Reglament d’Organitzacié i Funcionament de la Inspeccié de Servicis
Sanitaris de la Conselleria de Sanitat, I’article 11 del qual ordena la
col-laboracié en els programes d’us racional del medicament i les acti-
vitats especifiques en materia d’estudis d’utilitzacié de medicaments i
farmacoeconomics, en especial, de nous principis actius incorporats a
I’arsenal terapéutic.

VI

Es desprén del relat anterior que les actuacions en matéria d’us
racional del medicament i atencié farmacéutica estan caracteritzades
per una extensa regulacié legal en el nivell superior de la jerarquia
normativa (rang de llei), en particular la Llei 29/2006, de 26 de juli-
ol, que d’una banda facilita la compressio de 1’abast de les activitats
de cada un dels dispositius i unitats professionals referenciades, perd
d’altra banda pot generar espais d’activitats i funcions solapades donat
I’interés primari del legislador, tant estatal com autonomic, de dotar
la societat de les activitats i servicis en Us racional del medicament en
tots els espais publics i privats.

La Llei 3/2003, de 6 de febrer, de la Generalitat, d’Ordenacid
Sanitaria de la Comunitat Valenciana, establix com un objectiu prio-
ritari de I’Agencia Valenciana de Salut la major eficiéncia en la gestio
dels seus recursos i la coordinacié de totes les entitats administratives
amb responsabilitat en el camp de la salut. Els departaments de salut,
en el seu ambit, han de procurar la maxima integraci6 de les accions
de promocid, prevencid, curacié de la malaltia i de rehabilitacid, a
través de la coordinacié dels diferents recursos existents, de manera
que se’n possibilite la maxima eficiéncia en la ubicaci6 i usos, aixi
com [’establiment de les condicions estrategiques més adequades que
garantisquen una sanitat sense escalons, d’acord amb els principis de
la Llei d’Ordenacié Sanitaria.

atendida. La figura del botiquin sociosanitario ha completado las dife-
rentes opciones de suministro de productos farmacéuticos en centros
sociosanitarios a través de las leyes 12/2004, de 27 de diciembre, de
Medidas Fiscales, de Gestion Administrativa y Financiera, y de Orga-
nizacion de la Generalitat. 1/2008, de 17 de abril, de Garantias de
Suministro de Medicamentos, y la Ley 12/2009, de 23 de diciembre,
de Medidas Fiscales, de Gestion Administrativa y Financiera, y de
Organizacion de la Generalitat.

Por otra parte, en el ambito de la atencion especializada, con la
Orden de 31 de julio de 2001, de la Conselleria de Sanidad, de Cre-
acion de Unidades de Atencion Farmacéutica a Pacientes Externos
(UFPE). Son unidades asistenciales en las que el farmacéutico, medi-
ante la implementacion de procesos de atencion farmacéutica, presta
una atencion integral a los pacientes externos que requieren para su
tratamiento, la dispensacion de medicamentos calificados de uso hos-
pitalario o aquéllos sometidos a una particular vigilancia, supervision
y control de acuerdo con la legislacion vigente. Ademas, las UFPE
deberian informar tanto de la medicacion prescrita en receta oficial en
consultas externas, como al paciente sobre el tratamiento prescrito al
alta hospitalaria.

La Ley 12/2009, de 23 de diciembre, de Medidas Fiscales, de Ges-
tion Administrativa y Financiera, y de Organizacion de la Generalitat,
en su disposicion final primera, apartado tercero, habilita al Consell
para que, en el plazo maximo de un aflo, establezca la normativa regla-
mentaria que regule la atencion farmacéutica domiciliaria En el corto
plazo, en el ambito de la atencion ambulatoria primaria, los servicios
de atencion farmacéutica domiciliaria deberan garantizar la accesibi-
lidad de los productos farmacéuticos a las personas en situacion de
dependencia y con dificultades de acceder a la oficina de farmacia
para conseguir un rendimiento 6ptimo de su tratamiento farmacolo-
gico. Los programas de atencion farmacéutica domiciliaria facilitan el
acceso a los medicamentos a los usuarios adscritos a los servicios de
ayuda domiciliaria o dependientes, mejoran la adhesion a los tratami-
entos, garantiza el correcto almacenamiento y ayuda al auxiliar domi-
ciliario y/o cuidador a su labor en todos los aspectos relacionados con
los medicamentos.

Completa el entorno descrito en parrafos anteriores, en el &mbito
de la Conselleria de Sanidad, las actividades de la Inspeccion Farma-
céutica de Servicios Sanitarios reguladas en el Decreto 56/2006, de 28
de abril, de Reglamento de Organizaciéon y Funcionamiento de la Ins-
peccion de Servicios Sanitarios de la Conselleria de Sanidad, que orde-
na en su articulo 11 la colaboracién en los programas de uso racional
del medicamento y las actividades especificas en materia de estudios
de utilizacion de medicamentos y farmacoecondmicos, en especial, de
nuevos principios activos incorporados al arsenal terapéutico.

VI

Se desprende del relato anterior que las actuaciones en materia de
uso racional del medicamento y atenciéon farmacéutica viene carac-
terizadas por una extensa regulacion legal en el nivel superior de la
jerarquia normativa (rango de ley), en particular la Ley 29/2006, de
26 de julio, que por una parte facilita la compresion del alcance de las
actividades de cada una de los dispositivos y unidades profesionales
referenciadas, pero por otra parte puede generar espacios de activida-
des y funciones solapadas dado el interés primario del legislador, tanto
estatal como autondmico, de dotar a la sociedad de las actividades y
servicios en uso racional del medicamento en todos los espacios publi-
cos y privados.

La Ley 3/2003, de 6 de febrero, de la Generalitat, de Ordenacion
Sanitaria de la Comunitat Valenciana, establece como un objetivo prio-
ritario de la Agencia Valenciana de Salud la mayor eficiencia en la ges-
tién de sus recursos y la coordinacion de todas las entidades adminis-
trativas con responsabilidad en el campo de la salud. Los departamen-
tos de salud, en su ambito, deben procurar la maxima integracion de
las acciones de promocion, prevencion, curacion de la enfermedad y
de rehabilitacidn, a través de la coordinacion de los diferentes recursos
existentes, de manera que se posibilite la maxima eficiencia en la ubi-
cacion y usos de estos, asi como el establecimiento de las condiciones
estratégicas mas adecuadas que garanticen una sanidad sin escalones,
en consonancia con los principios de la Ley de Ordenacion Sanitaria.
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Per tal de maximitzar els processos dels diferents dispositius i uni-
tats farmacéutiques en el marc del mandat realitzat per la Llei 3/2003,
de 6 de febrer, de la Generalitat, d’Ordenaci6é Sanitaria de la Comu-
nitat Valenciana, en materia d’us racional del medicament, el present
decret prioritza funcions, delimita activitats i ordena la coordinacid
intradepartamental, en el marc de la legislacid basica de I’Estat i de
I’orde juridic autondmic.

VII

El decret també aclarix I’abast del concepte d’integraciéo com I’es-
for¢ coordinat i planificat entre les unitats 1 dispositius farmaceutics
que conformen 1’ambit departamental, sense perdre la individualitat
organitzativa i normativa propia de cada unitat. Cal destacar que les
estructures de suport per a 1’us racional del medicament i productes
sanitaris en atencio primaria es constituixen legalment com a part pro-
pia de I’estructura de gesti6 d’atencié primaria (article 81 de la Llei
29/2006, de 26 de juliol, de Garanties i Us Racional dels Medicaments
i Productes Sanitaris) enfront de la constitucio legal com a part propia
d’un servici d’un centre sanitari (hospital) en el suposit dels servicis
de farmacia hospitalaria (article 82 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol,
de Garanties i Us Racional dels Medicaments i Productes Sanitaris).

Tal com es relata al comengament d’este preambul, és la missid
original de cada dispositiu el que origina la imposicio legal de la seua
existéncia. En el cas de les estructures de suport per a 1’s racional del
medicament, en atenci6 primaria, la seua missiéo fonamental es dirigix
a D’activitat de consultoria per a millorar I’eficiéncia en la utilitzacid
de recursos farmaceutics pels facultatius medics i el seguiment de la
farmacoterapia de pacients polimedicats. En els suposits dels servicis
de farmacia hospitalaria, la seua missio es dirigix a la dispensaci6 de
medicaments als pacients ingressats i el seguiment de la seua farmaco-
terapia.

Es important no confondre els termes absorcié amb integraci6 i
diluir les responsabilitats en materia d’us racional del medicament en
la conformacid de noves unitats professionals que trenquen 1’estratégia
multidisciplinaria d’abordatge de 1’us racional del medicament.

L’ambit d’actuacié i funcions desenvolupades per cada un dels dis-
positius de suport a 1’0s racional del medicament en atencid primaria i
hospitalaria en I’Agencia Valenciana de Salut s’ha recolzat en una par-
ticipaci6é multidisciplinaria de dos comissions: la comissi¢ de farmacia
1 terapeutica hospitalaria i la comissié d’iis racional del medicament.
Ambdues comissions han comprés dimensions sanitaries molt dife-
renciades tant per 1’espai geografic (hospital davant de departament),
professionals participants (ambit hospitalari davant d’ambit ambula-
tori), processos sanitaris (curacid i rehabilitacié hospitalaria davant
de prevencid, proteccid, curacid i rehabilitacié ambulatoria), provisio
i logistica de medicaments (propia en 1’hospital davant de concerta-
da a través d’oficines de farmacia), productes farmacéutics afectats
(medicaments davant de medicaments/efectes i accessoris/dietote-
rapeutics) 1 impacte pressupostari dels medicaments (quatre vegades
superior en 1I’ambit ambulatori). La teoria de 1’organitzacid ens avanga
que ambdues comissions no poden ni han de ser substituides per una
unica comissié departamental que, a més de no cobrir ni la composicio
multidisciplinaria ni els objectius basics enunciats de cada una, només
podria evidenciar, en suposits de millora, 1’abandé previ de ’activitat
de cada una. Només I’impacte pressupostari de la prestacié farmaceu-
tica de I’Agéncia Valenciana de Salut, superior al 10% del conjunt de
la Generalitat, aconsella el major grau de delimitacid en les responsa-
bilitats i actuacions per tal d’aconseguir el major grau d’efectivitat de
les mesures d’actuacid proposades.

El projecte també inclou la participacié de professionals sanitaris
en els diferents comités i comissions, especialment dels servicis de
farmacologia clinica com I’especialitat médica que avalua els efectes
dels farmacs en ’espécie humana en general, pero també en subgrups
especifics i en pacients concrets.

A los efectos de maximizar los procesos de los diferentes dispo-
sitivos y unidades farmacéuticas en el marco del mandato realizado
por la Ley 3/2003, de 6 de febrero, de la Generalitat, de Ordenacion
Sanitaria de la Comunitat Valenciana, en materia de uso racional del
medicamento, el presente decreto prioriza funciones, delimita activi-
dades y ordena la coordinaciéon intradepartamental, en el marco de la
legislacion basica del estado y del orden juridico autonémico.

Vil

El decreto también clarifica el alcance del concepto de integracion
como el esfuerzo coordinado y planificado entre las unidades y dis-
positivos farmacéuticos que conforman el ambito departamental, sin
perder la individualidad organizativa y normativa propia de cada uni-
dad. Hay que destacar que las estructuras de soporte para el uso racio-
nal del medicamento y productos sanitarios en atencion primaria se
constituyen legalmente como parte propia de la estructura de gestion
de atencion primaria (articulo 81 de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sani-
tarios) frente a la constitucion legal como parte propio de un servicio
de un centro sanitario (hospital) en el supuesto de los servicios de far-
macia hospitalaria (articulo 82 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanita-
rios).

Tal y como se relata al comienzo de este preambulo, es la mision
original de cada dispositivo lo que origina la imposicion legal de su
existencia. En el caso de las estructuras de soporte para el uso racio-
nal del medicamento, en atencion primaria, su mision fundamental se
dirige a la actividad de consultoria para mejorar la eficiencia en la uti-
lizacion de recursos farmacéuticos por los facultativos médicos y el
seguimiento de la farmacoterapia de pacientes polimedicados. En los
supuestos de los servicios de farmacia hospitalaria, su mision se diri-
ge a la dispensacion de medicamentos a los pacientes ingresados y el
seguimiento de su farmacoterapia.

Es importante no confundir los términos absorcién con integracion
y diluir las responsabilidades en materia de uso racional del medi-
camento en la conformacion de nuevas unidades profesionales que
rompan la estrategia multidisciplinar de abordaje del uso racional del
medicamento.

El ambito de actuacion y funciones desarrolladas por cada uno de
los dispositivos de soporte al uso racional del medicamento en aten-
cion primaria y hospitalaria en la Agencia Valenciana de Salud ha
venido apoyandose en una participacion multidisciplinar de dos comi-
siones: la comision de farmacia y terapéutica hospitalaria y la comi-
sion de uso racional del medicamento. Ambas comisiones han abarca-
do dimensiones sanitarias muy diferenciadas tanto por el espacio geo-
grafico (hospital frente a departamento), profesionales participantes
(ambito hospitalario frente a &mbito ambulatorio), procesos sanitarios
(curacion y rehabilitacion hospitalaria frente a prevencion, proteccion,
curacion y rehabilitacion ambulatoria), provision y logistica de medi-
camentos (propia en el hospital frente a concertada a través de ofici-
nas de farmacia), productos farmacéuticos afectados (medicamentos
frente a medicamentos/efectos y accesorios/dietoterapicos) e impacto
presupuestario de los medicamentos (cuatro veces superior en el ambi-
to ambulatorio). La teoria de la organizacion nos avanza que ambas
comisiones no pueden ni deben ser sustituidas por una inica comision
departamental que, ademas de no cubrir ni la composiciéon multidisci-
plinar ni los objetivos basicos enunciados de cada una de ellas, solo
podria evidenciar, en supuestos de mejora, el abandono previo de la
actividad de cada uno de ellas. Solo el impacto presupuestario de la
prestacion farmacéutica de la Agencia Valenciana de Salud, superior
al 10% del conjunto de la Generalitat, aconseja el mayor grado de
delimitacion en las responsabilidades y actuaciones a los efectos de
conseguir el mayor grado de efectividad de las medidas de actuacion
propuestas.

El proyecto también contempla la participacion de profesionales
sanitarios en los diferentes comités y comisiones, especialmente de
los servicios de farmacologia clinica como la especialidad médica que
evalta los efectos de los farmacos en la especie humana en general,
pero también en subgrupos especificos y en pacientes concretos.
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VIl

A més d’aspectes organitzatius, este decret aborda 1’ordenaci6 de
funcions que podrien tindre activitats comunes per part dels disposi-
tius de suport d’us racional del medicament. En este sentit el decret
delimita 1’abast del concepte de «contribucidé» a 1’s racional del medi-
cament. Per «contribuir» entenem ajudar i concorrer amb altres a 1’¢xit
d’una certa finalitat, en el nostre cas, 1’0s racional del medicament.
En este suposit cal ressaltar que la cosa rellevant és la finalitat (I’s
racional del medicament) i la cosa prescindible determinades activi-
tats, més encara si estes es troben cobertes parcialment o totalment per
altres dispositius assistencials del departament de salut, i representen
d’una banda, en termes econdmics, un major grau d’eficiéncia per al
sistema public i per tant, major grau d’efectivitat i menor cost total i,
d’altra banda, en termes juridics, el respecte a I’article 103 de la Carta
Magna.

L’adquisici6 de productes farmacéutics es dirigix a aconseguir
medicaments per mitja de la compra o la sol‘licitud a les entitats legal-
ment autoritzades per a la venda, fabricacid, custodia, emmagatzema-
ment i dispensacio de medicaments. En els departaments de salut, els
servicis de farmacia hospitalaris son els dispositius farmaceutics amb
les millors condicions per a fer les activitats de logistica de produc-
tes farmacéutics d’una manera més eficient, alhora que actualment
realitzen quasi el 100% de les compres directes de medicaments en
el departament de salut. Per tant, troba lloc en la nostra legislacio la
sol-licitud de medicaments per part dels centres d’atencié primaria als
servicis de farmacia hospitalaria, sense disminuir per aixo la respon-
sabilitat tecnica de les estructures de suport a 1’Us racional de medica-
ments en atencié primaria de la correcta distribucid, emmagatzema-
ment i dispensaci6 en els centres d’atenci6 primaria.

IX

L’Estatut d’ Autonomia atorga competeéncies exclusives en ordena-
ci6 farmacéutica i servicis socials (articles 49.1.19 i 49.1.24), aixi com
competéncies exclusives en 1’organitzacid, administracio i gestio de
totes les institucions sanitaries publiques dins del territori de la Comu-
nitat Valenciana (article 54).

En atencio de totes les consideracions anteriors, de conformitat
amb el que disposa en la Llei del Consell, amb ’audiéncia previa dels
sectors implicats, a proposta del conseller de Sanitat, conforme amb el
Consell Juridic Consultiu de la Comunitat Valenciana i prévia delibe-
raci6 del Consell, en la reunid del dia 27 d’agost de 2010,

DECRETE

CAPITOL I
Disposicions generals

Article 1. Ambit d’aplicacio

1. El present decret té com a objecte ordenar i prioritzar les activi-
tats de les estructures de suport per a I’0s racional dels medicaments i
productes sanitaris en els departaments sanitaris de 1’Agéncia Valen-
ciana de Salut, en concret els Servicis Farmacéutics d’Area (SFA), els
Servicis Farmacéutics Hospitalaris (SFH) i les Unitats d’Atencié Far-
maceutica de Pacients Externs (UFPE).

2. No s’inclouen en I’ambit de la norma les oficines de farmacia i
els servicis farmaceéutics sociosanitaris.

3. Els SFA i els SFH estan subjectes a autoritzacié administrativa
previa a la seua creacio, obertura, funcionament, ampliacid, modifica-
cid, trasllat o tancament i al registre, catalogacio, avaluacid, inspeccio
i control administratius segons s’establix en ’article 1 i 5 de la Llei
6/1998, de 22 de juny, de la Generalitat, d’Ordenacié Farmaceutica de
la Comunitat Valenciana.

4. Tots els departaments de salut, amb gestio directa o concessid
administrativa de 1’Agéncia Valenciana de Salut, disposaran d’un SFA
i SFH, contemplant en la seua cartera de servicis allo que s’ha precep-
tuat en el present decret.

Vil

Ademas de aspectos organizativos, el presente decreto aborda la
ordenacion de funciones que podrian tener actividades comunes por
parte de los dispositivos de soporte de uso racional del medicamento.
En este sentido el decreto delimita el alcance del concepto de «contri-
bucion» al uso racional del medicamento. Por «contribuir» entende-
mos ayudar y concurrir con otros al logro de un cierto fin, en nuestro
caso, el uso racional del medicamento. En este supuesto hay que resal-
tar que lo relevante es el fin (el uso racional del medicamento) y lo
prescindible determinadas actividades, maxime si estas se encuentran
cubiertas parcial o totalmente por otros dispositivos asistenciales del
departamento de salud, representando por una parte, en términos eco-
ndémicos, un mayor grado de eficiencia para el sistema publico y por lo
tanto, mayor grado de efectividad y menor coste total y, por otra parte,
en términos juridicos, el respeto al articulo 103 de la Carta Magna.

La adquisicion de productos farmacéuticos se dirige a conseguir
medicamentos mediante la compra o la solicitud a las entidades legal-
mente autorizadas para la venta, fabricacion, custodia, almacenamiento
y dispensacion de medicamentos. En los departamentos de salud, los
servicios de farmacia hospitalarios son los dispositivos farmacéuticos
con las mejores condiciones para realizar las actividades de logistica
de productos farmacéuticos de una manera mas eficiente, toda vez que
actualmente realizan casi el 100% de las compras directas de medi-
camentos en el departamento de salud. Por tanto, encuentra acomodo
en nuestra legislacion la solicitud de medicamentos por parte de los
centros de atencion primaria a los servicios de farmacia hospitalaria,
sin disminuir por ello la responsabilidad técnica de las estructuras de
soporte al uso racional de medicamentos en atencion primaria de la
correcta distribucion, almacenamiento y dispensacion en los centros
de atencion primaria.

IX

El Estatut d’Autonomia otorga competencias exclusivas en orde-
nacion farmacéutica y servicios sociales (articulos 49.1.19 y 49.1.24),
asi como competencias exclusivas en la organizacion, administracion
y gestion de todas las instituciones sanitarias publicas dentro del terri-
torio de la Comunitat Valenciana (articulo 54).

En virtud de todo lo anterior, de conformidad con lo dispuesto en
la Ley del Consell, previa audiencia de los sectores implicados, a pro-
puesta del conseller de Sanidad, conforme con el Consell Juridic Con-
sultiu de la Comunitat Valenciana y previa deliberacion del Consell,
en la reunion del dia 27 de agosto de 2010,

DECRETO

CAPITULO I
Disposiciones generales

Articulo 1. Ambito de aplicacion

1. El presente decreto tiene por objeto ordenar y priorizar las acti-
vidades de las estructuras de soporte para el uso racional de los medi-
camentos y productos sanitarios en los departamentos sanitarios de la
Agencia Valenciana de Salud, en concreto los Servicios Farmacéuticos
de Area (SFA), los Servicios Farmacéuticos Hospitalarios (SFH) y las
Unidades de Atencion Farmacéutica de Pacientes Externos (UFPE).

2. No se incluyen en el ambito de la norma las oficinas de farma-
cia y los servicios farmacéuticos sociosanitarios.

3. Los SFA y los SFH estan sujetos a autorizacion administrativa
previa a su creacion, apertura, funcionamiento, ampliacion, modifica-
cion, traslado o cierre y al registro, catalogacion, evaluacion, inspec-
cioén y control administrativos segun se establece en el articulo 1 y 5
de la Ley 6/1998, de 22 de junio, de la Generalitat, de Ordenacién Far-
macéutica de la Comunitat Valenciana.

4. Todos los departamentos de salud, con gestion directa o conce-
sion administrativa de la Agencia Valenciana de Salud, dispondran de
un SFA y SFH, contemplando en su cartera de servicios lo preceptua-
do en el presente Decreto.
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Article 2. Definicions

1. Integraci6 farmacéutica departamental: esfor¢ coordinat i plani-
ficat entre les estructures farmacéutiques que conformen 1’ambit ter-
ritorial del departament, sense perdre la individualitat organitzativa i
normativa propia de cada dispositiu farmacéutic.

2. Adquisicié de medicaments: aconseguir medicaments per mitja
de la compra o la sol-licitud a les entitats legalment autoritzades per
a la venda, fabricacid, custodia, emmagatzemament i dispensacié de
medicaments.

3. Urgeéncia meédica: situacié que requerix una actuacié medica
immediata en qué la vida del pacient no esta en risc, ni estan compro-
mesos els seus organs vitals, perd la situacié pot agreujar-se si no €s
atés en un temps breu.

4. Emergencia meédica: situacié de perill o desastre que requerix
una accié immediata on esta en risc la vida del pacient i cal atendre’l
de manera immediata.

5. Productes farmaceéutics: expressio utilitzada tant en la Consti-
tucié Espanyola (article 149.16) com en la Llei 14/86, de 14 d’abril,
General de Sanitat (titol V), per a denominar el conjunt de medica-
ments i productes sanitaris.

6. Guies i protocols farmacoterapeutics interactius: recomanacions
acompanyades pels seus nivells d’evidéncia i graus de recomanacio
per a seleccionar les opcions més adequades per a abordar un proble-
ma de salut. Inclou des de tractaments farmacologics fins a interven-
cions diagnostiques i mesures de tipus no farmacologic. La informa-
ci6 es prepara per incloure-la en els sistemes d’informacié sanitaris, i
s’expressa com a elements d’assisténcia informatitzada a fi de facilitar
la presa de decisions en el procés de prescripcio o permetent la consul-
ta des de la propia historia clinica electronica.

7. Medicaments d’alt impacte sanitari o econdmic: medicaments
que requerixen que I’analisi comparativa de la seua eficacia, seguretat
i eficiéncia davant de les alternatives terapéutiques disponibles es faga
de forma corporativa per al conjunt de 1’Agencia Valenciana de Salut
establint protocols comuns d’utilitzacié en tots els centres sanitaris de
I’ Ageéncia Valenciana de Salut.

8. Observatoris terapeutics: instrument d’analisi de la informacio
sobre la utilitzaciéo de medicaments i productes sanitaris en 1’abordat-
ge de la morbiditat atesa en 1’ambit de 1I’Agencia Valenciana de Salut,
facilitant la retroalimentacio i 1’avaluacié de I’impacte de les accions
en us racional de medicaments i productes sanitaris impulsades des de
I’ Ageéncia Valenciana de Salut.

CAPITOL II
Ordenacio i estratégies per a l’is
racional de productes farmaceéutics

Article 3. Integracio dels dispositius farmacéutics en els departaments
de salut

1. En els departaments de salut s’obtindra la major eficiencia en la
gestio i utilitzacid dels productes farmaceutics, procurant la maxima
integracio, a través de la coordinacié de les diferents estructures de
suport per a 1’us racional de medicaments i productes sanitaris i 1’es-
tabliment de les condicions estratégiques més adequades que garantis-
quen una prestacio farmacéutica amb continuitat assistencial.

2. Les estructures de suport per a 1’s racional del medicament
en atencié primaria, aco és els SFA, constituixen un dispositiu legal-
ment i professionalment independent dels SFH, i estaran adscrites a
les estructures de gestié d’atencio primaria. La seua missioé fonamental
sera la de realitzar activitats de consultoria sobre gestio de la farmaco-
terapia que incloga aspectes clinics, efectivitat, seguretat i eficiéncia
de la utilitzaci6 dels medicaments, proporcionar una correcta informa-
ci6 i formacié sobre medicaments i productes sanitaris a professionals
sanitaris d’atencié primaria i especialitzada ambulatoria i coordinar les
activitats de revisio i seguiment de pacients polimedicats ambulatoris.

3. Per tal d’aconseguir el major nivell d’eficiéncia en la utilitzacid
dels recursos farmaceéutics, en els ambits departamentals gestionats per
I’ Agéncia Valenciana de Salut es disposara d’un Unic procediment per
a les activitats segiients:

Articulo 2. Definiciones

1. Integracion farmacéutica departamental: esfuerzo coordinado y
planificado entre las estructuras farmacéuticas que conforman el ambi-
to territorial del departamento, sin perder la individualidad organizati-
va y normativa propia de cada dispositivo farmacéutico.

2. Adquisicion de medicamentos: conseguir medicamentos
mediante la compra o la solicitud a las entidades legalmente autoriza-
das para la venta, fabricacion, custodia, almacenamiento y dispensa-
cién de medicamentos.

3. Urgencia médica: situacion que requiere una actuacion médica
inmediata donde la vida del paciente no estd en riesgo, ni estan com-
prometidos sus o6rganos vitales, pero su situaciéon puede agravarse si
no es atendido en un tiempo breve.

4. Emergencia médica: situacion de peligro o desastre que requiere
una accién inmediata donde estd en riesgo la vida del paciente y se
hace necesaria su atencion en forma inmediata.

5. Productos farmacéuticos: expresion utilizada tanto en la Cons-
tituciéon Espaiola (articulo 149.16) como en la Ley 14/1986, de 14 de
abril, General de Sanidad (titulo V), para denominar al conjunto de
medicamentos y productos sanitarios.

6. Guias y protocolos farmacoterapéuticos interactivos: recomen-
daciones acompaiiadas por sus niveles de evidencia y grados de reco-
mendacion para seleccionar las opciones mas adecuadas para abordar
un problema de salud. Incluye desde tratamientos farmacoldgicos
hasta intervenciones diagnosticas y medidas de tipo no farmacologico.
La informacion se prepara para su inclusion en los sistemas de infor-
macion sanitarios, expresandose como elementos de asistencia infor-
matizada con el fin de facilitar la toma de decisiones en el proceso de
prescripcion o permitiendo la consulta desde la propia historia clinica
electronica.

7. Medicamentos de alto impacto sanitario o econémico: medica-
mentos que requieren que el analisis comparativo de su eficacia, segu-
ridad y eficiencia frente a las alternativas terapéuticas disponibles se
realice de forma corporativa para el conjunto de la Agencia Valenciana
de Salud estableciendo protocolos comunes de utilizacion en todos los
centros sanitarios de la Agencia Valenciana de Salud.

8. Observatorios terapéuticos: instrumento de analisis de la infor-
macion sobre la utilizacion de medicamentos y productos sanitarios
en el abordaje de la morbilidad atendida en el ambito de la Agencia
Valenciana de Salud, facilitando la retroalimentacion y la evaluacion
del impacto de las acciones en uso racional de medicamentos y pro-
ductos sanitarios impulsadas desde la Agencia Valenciana de Salud.

CAPITULO IT
Ordenacion y estrategias para el uso
racional de productos farmacéuticos

Articulo 3. Integracion de los dispositivos farmacéuticos en los depar-
tamentos de salud

1. En los departamentos de salud se alcanzara la mayor eficiencia
en la gestion y utilizacion de los productos farmacéuticos, procurando
la maxima integracion, a través de la coordinacion de las diferentes
estructuras de soporte para el uso racional de medicamentos y produc-
tos sanitarios y el establecimiento de las condiciones estratégicas mas
adecuadas que garanticen una prestacion farmacéutica con continuidad
asistencial.

2. Las estructuras de soporte para el uso racional del medicamen-
to en atencién primaria, esto es, los SFA, constituyen un dispositivo
legal y profesionalmente independiente de los SFH, y estaran adscri-
tas a las estructuras de gestion de atencion primaria. Su mision funda-
mental sera la de realizar actividades de consultoria sobre gestion de
la farmacoterapia que incluya aspectos clinicos, efectividad, seguridad
y eficiencia de la utilizacion de los medicamentos, proporcionar una
correcta informacion y formacion sobre medicamentos y productos
sanitarios a profesionales sanitarios de atencién primaria y especiali-
zada ambulatoria y coordinar las actividades de revision y seguimiento
de pacientes polimedicados ambulatorios.

3. A los efectos de alcanzar el mayor nivel de eficiencia en la uti-
lizacion de los recursos farmacéuticos, en los ambitos departamentales
gestionados por la Agencia Valenciana de Salud se dispondra de un
unico procedimiento para las siguientes actividades:
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a) Adquisicid, gestio i distribucié departamental de medicaments
als centres sanitaris departamentals.

b) Activitats de formulacié de medicaments per als centres sanita-
ris departamentals.

¢) Activitats de dispensacié de medicaments i productes sanitaris
en els centres sanitaris departamentals.

4. En el marc de la integracié departamental i eficiéncia en la ges-
tio dels recursos farmacéutics, en relacio a les activitats d’adquisicio,
gestio 1 distribucid departamental de medicaments als centres sanitaris
i amb vista a I’ordenacié de les activitats que contribuixen a 1’Us raci-
onal del medicament i productes sanitaris en el departament de salut
s’observara:

a) Els SFA, en el marc de les comissions d’us racional de pro-
ductes farmacéutics, dissenyaran i aprovaran els procediments de sol-
licitud, distribucié i emmagatzemament de medicaments i productes
sanitaris per als centres i estructures d’atencié primaria que siguen
necessaris per a ser aplicats dins dels centres d’atencié primaria i en
els tractaments per als quals s’exigisca una particular vigilancia, super-
visi6 1 control, incloent, en tots els procediments, I’apartat 4.c d’este
article.

b) La vinculacié dels deposits i farmacioles dels centres d’atencid
primaria, en compliment de la legislacio, sera en tot cas al SFA.

c¢) El subministrament de medicaments als deposits i farmacioles
dels centres d’atencié primaria es fara sota la supervisio técnica del
SFA, per mitja de 1’adquisicio al SFH, que sera el responsable de la
distribucié de medicaments a tots els deposits i farmacioles del depar-
tament de salut. Totes les peticions de medicaments de centres sanita-
ris d’ambit ambulatori es cursaran directament al SFH, i s’observaran,
en ’ambit dels centres d’atencié primaria, les condicions del sistema
de distribucid aprovades en la comissié d’us racional del medicaments
del departament.

d) Es procedira al tancament i clausura dels magatzems generals
dels SFA, en la seua faceta d’espai fisic per a 1’adquisicid, qualitat,
correcta conservacio, custodia, preparacio de formules magistrals o
preparats oficinals per als centres d’atencid primaria.

5. Les activitats necessaries d’elaboracié i formulacié de medica-
ments, en el marc de la disposicié addicional del Decret 14/2006, de
20 de gener, del Consell, pel qual s’establix la normativa per a I’apli-
cacié en la Comunitat Valenciana del Reial Decret 175/2001, de 23
de febrer, pel qual es van aprovar les normes de correcta elaboraci6 i
control de qualitat de féormules magistrals i preparats oficinals, es rea-
litzara sempre en el SFH del departament de salut.

6. En la dispensacié dels medicaments i productes sanitaris per a
ser aplicats dins dels centres sanitaris i dels que s’exigisca una particu-
lar vigilancia, supervisio i control, segons s’establix en I’article 103 de
la Llei 14/1986, de 25 d’abril, General de Sanitat i 1’article 2.6 de la
Llei 29/2006, de Garanties i Us Racional de Medicaments i Productes
Sanitaris, i en les disposicions reglamentaries que el despleguen s’ob-
servara que:

a) Es disposara en cada centre sanitari d’un Unic punt d’atencid
directa als pacients i s’ampliara 1’accessibilitat horaria per a dispen-
sacio als pacients, impulsant les cites programades i el contacte previ
telefonic per a concertar la cita de dispensacio.

b) Els medicaments d’us hospitalari, els productes farmacéutics
d’especial supervisio i control i els medicaments no autoritzats a Espa-
nya per a pacients ambulatoris es dispensaran en les UFPE, excepte
en els suposits on s’haja autoritzat als centres d’atencid primaria la
dispensaci6 de medicaments amb una especial vigilancia, supervisio
i control.

Article 4. Funcions dels comités i comissions en matéria d utilitzacio
de productes farmacéutics

1. En el marc de 1’Agencia Valenciana de Salut es constituiran les
comissions i comités multidisciplinaris segiients per a valorar la utilit-
zaci6 de medicaments i productes sanitaris:

a) Nivell departamental:

1r. Comissi6 de Farmacia i Terapéutica Hospitalaria (CFT).

2n. Comissié d’Us Racional dels Medicaments i Productes Sanita-
ris (CUR).

3r. Comité Departamental de Productes Farmaceutics (CDPF).

a) Adquisicion, gestion y distribucion departamental de medica-
mentos a los centros sanitarios departamentales.

b) Actividades de formulacion de medicamentos para los centros
sanitarios departamentales.

¢) Actividades de dispensacion de medicamentos y productos sani-
tarios en los centros sanitarios departamentales.

4. En el marco de la integracion departamental y eficiencia en la
gestion de los recursos farmacéuticos, en relacion a las actividades de
adquisicion, gestion y distribucion departamental de medicamentos a
los centros sanitarios y en aras a la ordenacion de las actividades que
contribuyen al uso racional del medicamento y productos sanitarios en
el departamento de salud se observara:

a) Los SFA, en el marco de las comisiones de uso racional de pro-
ductos farmacéuticos, disefiaran y aprobaran los procedimientos de
solicitud, distribucion y almacenamiento de medicamentos y produc-
tos sanitarios para los centros y estructuras de atencion primaria que
sean necesarios para ser aplicados dentro de los centros de atencion
primaria y en aquéllos tratamientos para los que se exija una particu-
lar vigilancia, supervision y control, incluyendo, en todos los procedi-
mientos, el apartado 4.c de éste articulo.

b) La vinculacion de los depositos y botiquines de los centros de
atencion primaria, en cumplimiento de la legislacion vigente, serd en
cualquier caso, al SFA.

¢) El suministro de medicamentos a los depdsitos y botiquines de
los centros de atencidn primaria se realizara, bajo la supervision téc-
nica del SFA, mediante la adquisicion al SFH que sera el responsable
de la distribucion de medicamentos a todos los depdsitos y botiquines
del departamento de salud. Todas las peticiones de medicamentos de
centros sanitarios de ambito ambulatorio se cursaran directamente al
SFH, observandose, en el ambito de los centros de atencidn primaria,
las condiciones del sistema de distribucion aprobadas en la comision
de uso racional del medicamentos del departamento.

d) Se procederi al cierre y clausura de los almacenes generales de
los SFA, en su faceta de espacio fisico para la adquisicion, calidad,
correcta conservacion, custodia, preparacion de formulas magistrales
o preparados oficinales para los centros de atencién primaria.

5. Las actividades necesarias de elaboracion y formulacion de
medicamentos, en el marco de la disposicion adicional del Decreto
14/2006, de 20 de enero, del Consell, por el que se establece la nor-
mativa para la aplicacion en la Comunitat Valenciana del Real Decre-
to 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprobaron las normas de
correcta elaboracion y control de calidad de féormulas magistrales y
preparados oficinales, se realizara siempre en el SFH del departamen-
to de salud.

6. En la dispensacion de los medicamentos y productos sanitarios
para ser aplicados dentro de los centros sanitarios y de aquéllos para
los que se exija una particular vigilancia, supervision y control, seglin
se establece en el articulo 103 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, Gene-
ral de Sanidad y el articulo 2.6 de la Ley 29/2006, de Garantias y Uso
Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios, y en las disposicio-
nes reglamentarias que lo desarrollan se observara que:

a) Se dispondra en cada centro sanitario de un unico punto de aten-
cion directa a los pacientes, ampliando la accesibilidad horaria para
dispensacion a los pacientes, impulsando las citas programadas y el
contacto previo telefonico para concertar la cita de dispensacion.

b) Los medicamentos de uso hospitalario, los productos farmacéu-
ticos de especial supervision y control y los medicamentos no auto-
rizados en Espafla para pacientes ambulatorios se dispensaran en las
UFPE, salvo en los supuestos donde se haya autorizado a los centros
de atencion primaria la dispensacion de medicamentos con una espe-
cial vigilancia, supervision y control.

Articulo 4. Funciones de los comités y comisiones en materia de
utilizacion de productos farmacéuticos

1. En el marco de la Agencia Valenciana de Salud se constituiran
las siguientes comisiones y comités multidisciplinares a los efectos de
valorar la utilizacion de medicamentos y productos sanitarios:

a) Nivel departamental:

1°. Comision de Farmacia y Terapéutica Hospitalaria (CFT).

2°. Comision de Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios (CUR).

3°. Comité Departamental de Productos Farmacéuticos (CDPF).
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b) Nivell de servicis centrals:

Ir. Comité Assessor en Avaluacié de Novetats Terapéutiques
(CAANT).

2n. Comité d’Assessorament de Guies i Protocols Farmacotera-
peutics Interactius (CAGIP).

3r. Comité d’Avaluacié de Medicaments d’Alt Impacte Sanitari o
Economic (CAMAISE).

4t. Comissio Assessora d’Utilitzacio de Medicaments en Situaci-
ons Especials (CAUME).

5¢. Comité d’Avaluacié de la Seguretat de Medicaments
(CSEME).

6¢. Observatoris terapeutics.

En els departaments que disposen de diversos hospitals en el seu
ambit d’actuacid, les geréncies podran optar per constituir una tnica
CFT.

2. La Comissié de Farmacia i Terapéutica Hospitalaria promoura
la utilitzacio de medicaments i productes sanitaris de forma eficient en
1I’ambit hospitalari en el marc de les funcions i activitats segiients:

a) Proposar actualitzacions i monitoritzar el pla estratégic departa-
mental d’us racional de productes farmaceutics en el seu ambit.

b) Vigilar el compliment dels programes de vigilancia de produc-
tes farmaceutics en I’ambit hospitalari.

¢) Proposar a la direccio, per al compliment obligat, els proce-
diments de prescripcid, distribucié i dispensacido de medicaments en
I’hospital.

d) Establir els criteris de prioritats de 1’us de medicaments, aixi
com la reserva de medicaments concrets o grups farmacologics per a
Us especific o limitat.

e) Elaborar i actualitzar la guia farmacoterapéutica. La seleccio
dels medicaments es realitzara amb criteris de qualitat, eficacia, segu-
retat i cost, valorant la utilitat terapeutica del medicament, 1’existéncia
d’altres alternatives terapeutiques, el grau d’innovacio i la repercussio
en I’atencio sanitaria ambulatoria.

f) Promoure la utilitzacid i revisié de protocols d’utilitzacié de
medicaments i productes sanitaris.

g) Conéixer i informar totes les activitats o programes relacionats
amb els medicaments i productes sanitaris que es facen en I’atencio
hospitalaria.

3. La Comissi¢ d’Us Racional dels Medicaments i Productes Sani-
taris promoura la utilitzacié de medicaments i productes sanitaris de
forma eficient en I’ambit ambulatori en el marc de les funcions i acti-
vitats segiients:

3.1. De caracter corporatiu:

a) Proposar actualitzacions 1 monitoritzar el pla estratégic departa-
mental d’0s racional de productes farmacéutics en el seu ambit

b) Vigilar el compliment del programa de vigilancia de productes
farmacéutics en 1’ambit ambulatori.

c¢) Proposar a la direccio, per al compliment obligat, els procedi-
ments de sol-licitud de productes farmaceutics, distribucid i utilitzacid
de productes farmacéutics en els centres d’atencid primaria.

d) Aprovar el petitori de medicacio i productes sanitaris d’urgéncia
dels centres d’atencid primaria.

e) Establir les estratégies i mesures per a aconseguir el major grau
d’implantacié de les guies i protocols terapéutics seleccionats en el
departament en 1’atenci6 sanitaria ambulatoria.

f) Avaluar les activitats en materia d’us racional de productes far-
maceutics en 1’atenci6 sanitaria ambulatoria.

g) Valorar el funcionament dels procediments establits en els pro-
grames REFAR i SUFAR a nivell departamental.

h) Valorar I’assisténcia farmacéutica rebuda pels pacients institu-
cionalitzats en els centres sociosanitaris del departament de salut, aixi
com valorar I’impacte i utilitzacié de la guia farmacoterapéutica geri-
atrica i els indicadors de gesti6 farmacoterapeutica dels centres socio-
sanitaris.

i) Monitoritzar 1’organitzacio técnica de la visita medica en el
departament de salut.

j) Conéixer, informar de totes les activitats o programes relacio-
nats amb els medicaments i productes sanitaris que es facen en 1’aten-
cié ambulatoria.

b) Nivel de servicios centrales:

1°. Comité Asesor en Evaluacion de Novedades Terapéuticas
(CAENT).

2°. Comité de Asesoramiento de Guias y Protocolos Farmacotera-
péuticos Interactivos (CAGYP).

3°. Comité de Evaluacion de Medicamentos de Alto Impacto Sani-
tario o Economico (CEMAISE).

4°. Comision Asesora de Utilizacion de Medicamentos en Situa-
ciones Especiales (CAUME).

5° Comité de Evaluacion de la Seguridad de Medicamentos
(CSEME).

6°. Observatorios terapéuticos.

En los departamentos que dispongan de varios hospitales en su
ambito de actuacion, las Gerencias podran optar por constituir una
unica CFT.

2. La Comision de Farmacia y Terapéutica Hospitalaria promovera
la utilizacion de medicamentos y productos sanitarios de forma efi-
ciente en el ambito hospitalario en el marco de las siguientes funcio-
nes y actividades:

a) Proponer actualizaciones y monitorizar el plan estratégico
departamental de uso racional de productos farmacéuticos en su ambi-
to.

b) Vigilar el cumplimiento de los programas de vigilancia de pro-
ductos farmacéuticos en el ambito hospitalario.

¢) Proponer a la direccidn, para su obligado cumplimiento, los
procedimientos de prescripcion, distribucion y dispensacion de medi-
camentos en el hospital.

d) Establecer los criterios de prioridades del uso de medicamentos,
asi como la reserva de medicamentos concretos o grupos farmacologi-
cos para uso especifico o limitado.

e) Elaborar y actualizar la guia farmacoterapéutica. La seleccion
de los medicamentos se realizara con criterios de calidad, eficacia,
seguridad y coste, valorando la utilidad terapéutica del medicamento,
la existencia de otras alternativas terapéuticas, el grado de innovacion
y la repercusion en la atencion sanitaria ambulatoria.

f) Promover la utilizacion y revision de protocolos de utilizacion
de medicamentos y productos sanitarios.

g) Conocer ¢ informar en cuantas actividades o programas relacio-
nados con los medicamentos y productos sanitarios se realicen en la
atencion hospitalaria.

3. La Comision de Uso Racional de los Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios promovera la utilizacion de medicamentos y productos
sanitarios de forma eficiente en el &mbito ambulatorio en el marco de
las siguientes funciones y actividades:

3.1. De caracter corporativo:

a) Proponer actualizaciones y monitorizar el plan estratégico
departamental de uso racional de productos farmacéuticos en su ambi-
to

b) Vigilar el cumplimiento de los programa de vigilancia de pro-
ductos farmacéuticos en el ambito ambulatorio.

¢) Proponer a la direccion, para su obligado cumplimiento, los pro-
cedimientos solicitud de productos farmacéuticos, distribucion y utili-
zacion de productos farmacéuticos en los centros de atencion primaria.

d) Aprobar el petitorio de medicacion y productos sanitarios de
urgencia de los centros de atencidn primaria.

e) Establecer las estrategias y medidas para alcanzar el mayor
grado de implantacion de las guias y protocolos terapéuticos seleccio-
nados en el departamento en la atencion sanitaria ambulatoria.

f) Evaluar las actividades en materia de uso racional de productos
farmacéuticos en la atencion sanitaria ambulatoria.

g) Valorar el funcionamiento de los procedimientos establecidos
en los programas REFAR y SUFAR a nivel departamental.

h) Valorar la asistencia farmacéutica recibida por los pacientes
institucionalizados en los centros sociosanitarios del departamento de
salud, asi como valorar el impacto y utilizacion de la guia farmacote-
rapéutica geriatrica y los indicadores de gestion farmacoterapéutica de
los centros sociosanitarios.

i) Monitorizar la organizacion técnica de la visita médica en el
departamento de salud.

j) Conocer, informar en cuantas actividades o programas relacio-
nados con los medicamentos y productos sanitarios se realicen en la
atencion ambulatoria.
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3.2. De caracter comunitari:

a) Proposar activitats per a disminuir els problemes relacionats
amb els medicaments derivats de I’incompliment terapeutic, I’autome-
dicaci6 i intoxicacions als ciutadans.

b) Promocionar un s racional del medicament per a disminuir les
resisténcies bacterianes en la poblacié d’acord amb les directrius esta-
blides per ’OMS.

¢) Proposar actuacions d’informaci6 i formacié en 1’0s racional de
productes farmaceéutics als ciutadans.

d) Promoure la participacié comunitaria en I’Gs adequat de pro-
ductes farmaceéutics.

4. El Comité Departamental de Productes Farmaceutics, per tal
d’integrar les politiques i activitats departamentals en matéria de pro-
ductes farmacéutics, i sense que en cap cas supose la supressio de
I’activitat de les comissions referenciades en els apartats 2 i 3 d’este
article, promou la utilitzacié de medicaments i productes sanitaris de
forma eficient en el departament de salut en el marc de les funcions i
activitats segiients:

a) Elaborar i actualitzar el pla estratégic departamental en matéria
d’us racional de productes farmacéutics.

b) Determinar els objectius anuals en matéria de productes farma-
céutics en I’ambit departamental.

¢) Establir els programes de formacié adequats per als professi-
onals sanitaris en materies relacionades amb 1’us dels medicaments i
productes sanitaris.

d) Assegurar la necessaria coordinacié entre els diversos nivells
assistencials en el departament de salut en materia de productes far-
maceutics.

5. El Comité Assessor en Avaluacido de Novetats Terapéutiques
(CAANT) coordinara, a nivell corporatiu, I’avaluacié de novetats
terapéutiques amb 1’objectiu d’analitzar 1’aportacié terapeutica que
suposa la comercialitzacié de medicaments nous en relacié amb les
alternatives disponibles, per a proporcionar als professionals sanita-
ris recomanacions especifiques respecte a aix0. En ’elaboraci6 de les
avaluacions es donara tramit d’audiéncia als laboratoris titulars dels
medicaments interessats.

6. El Comité d’Assessorament de Guies i Protocols Farmacotera-
péutics Interactius (CAGIP) proposara la utilitzacié d’instruments per
a la reducci6 de discrepancies en els criteris de selecci6 i utilitzacid
de medicaments en 1’ambit de I’Agencia Valenciana de Salut. Per al
sistema d’informaci6 sanitari ambulatori, fiscalitzara totes les propos-
tes d’incorporacid informatitzada de protocols i guies realitzades pels
departaments de salut. En ’elaboraci6 de les guies i protocols es dona-
ra tramit d’audiéncia als laboratoris titulars dels medicaments interes-
sats.

7. El Comité d’Avaluaciéo de Medicaments d’Alt Impacte Sanita-
ri o Economic (CAMAISE) abordara 1’avaluacio dels tractaments de
patologies d’alt impacte sanitari o economic a fi d’evitar desigualtats
dels pacients en I’accés a estos medicaments en 1’ambit de 1’Ageéncia
Valenciana de Salut, proposant protocols d’actuacié clinica preceptius
per a tota I’Agencia Valenciana de Salut i monitoritzant la utilitzant
dels medicaments que reben esta qualificacid. En 1’elaboracié dels
protocols d’actuacio es donara tramit d’audiéncia als laboratoris titu-
lars dels medicaments interessats.

8. La Comissio Assessora d’Utilitzacié de Medicaments en Situa-
cions Especials (CAUME) analitzara 1’us racional dels medicaments i
productes sanitaris en situacions especials aixi com 1’avaluacio6 de les
situacions cliniques en qué es requerix la utilitzacié de medicaments
registrats en condicions diferents de les autoritzades per I’Agencia
Espanyola de Medicaments 1 Productes Sanitaris.

9. El Comité d’Avaluacié de la Seguretat de Medicaments
(CSEME) actuara com 1’0rgan assessor en 1’avaluaci6 de la causalitat
i gravetat de les sospites de reaccions adverses a medicaments d’us
huma notificades pels professionals sanitaris de la Comunitat Valen-
ciana que, per la seua gravetat o complexitat, requerisquen 1’opinid
d’experts.

10. Els observatoris terapeutics son organs d’assessorament amb
representacié del teixit de professionals sanitaris i sociosanitaris en
qué s’analitzen i coordinen les actuacions d’avaluacid del resultat de
la terapeutica farmacologica. Els observatoris terapéutics tenen com a

3.2. De caracter comunitario:

a) Proponer actividades para disminuir los problemas relacionados
con los medicamentos derivados del incumplimiento terapéutico, la
automedicacion e intoxicaciones a los ciudadanos.

b) Promocionar un uso racional del medicamento para disminuir
las resistencias bacterianas en la poblacion de acuerdo con las directri-
ces establecidas por la OMS.

c¢) Proponer actuaciones de informacion y formacion en el uso
racional de productos farmacéuticos a los ciudadanos.

d) Promover la participacion comunitaria en el uso adecuado de
productos farmacéuticos.

4. El Comité Departamental de Productos Farmacéuticos, a los
efectos de integrar las politicas y actividades departamentales en mate-
ria de productos farmacéuticos y sin que en ninglin caso suponga la
supresion de la actividad de las comisiones referenciadas en los apar-
tados 2 y 3 de este articulo, promueve la utilizaciéon de medicamentos
y productos sanitarios de forma eficiente en el departamento de salud
en el marco de las siguientes funciones y actividades:

a) Elaborar y actualizar el plan estratégico departamental en mate-
ria de uso racional de productos farmacéuticos.

b) Determinar los objetivos anuales en materia de productos far-
macéuticos en el ambito departamental.

c¢) Establecer los programas de formacion adecuados para los pro-
fesionales sanitarios en materias relacionadas con el uso de los medi-
camentos y productos sanitarios.

d) Asegurar la necesaria coordinacion entre los diversos niveles
asistenciales en el departamento de salud en materia de productos far-
macéuticos.

5. El Comité Asesor en Evaluacion de Novedades Terapéuticas.
(CAENT) coordinara, a nivel corporativo, la evaluacion de novedades
terapéuticas con el objetivo de analizar la aportacion terapéutica que
supone la comercializacion de nuevos medicamentos con relacion a
las alternativas disponibles, para proporcionar a los profesionales sani-
tarios recomendaciones especificas al respecto. En la elaboracion de
las evaluaciones se dara tramite de audiencia a los laboratorios titula-
res de los medicamentos interesados.

6. El Comité de Asesoramiento de Guias y Protocolos Farmacote-
rapéuticos Interactivos (CAGYP) propondra la utilizacion de instru-
mentos para la reduccion de discrepancias en los criterios de seleccion
y utilizacién de medicamentos en el &mbito de la Agencia Valenciana
de Salud. A los efectos del sistema de informacion sanitario ambulato-
rio, fiscalizara todas las propuestas de incorporacion informatizada de
protocolos y guias realizadas por los Departamentos de Salud. En la
elaboracion de las guias y protocolos se dara tramite de audiencia a los
laboratorios titulares de los medicamentos interesados.

7. El Comité de Evaluacién de Medicamentos de Alto Impacto
Sanitario o Economico (CEMAISE) abordara la evaluacion de los tra-
tamientos de patologias de alto impacto sanitario o econdmico a fin
de evitar desigualdades de los pacientes en el acceso a estos medica-
mentos en el ambito de la Agencia Valenciana de Salud, proponien-
do protocolos de actuacion clinica preceptivos para toda la Agencia
Valenciana de Salud y monitorizando la utilizando de los medicamen-
tos que reciban esta calificacion. En la elaboracion de los protocolos
de actuacion se dara tramite de audiencia a los laboratorios titulares de
los medicamentos interesados.

8. La Comision Asesora de Utilizacion de Medicamentos en Situa-
ciones Especiales (CAUME) analizara el uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios en situaciones especiales asi como la
evaluacion de aquellas situaciones clinicas en las que se requiere la
utilizacion de medicamentos registrados en condiciones distintas a las
autorizadas por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

9. El Comité de Evaluacion de la Seguridad de Medicamentos
(CSEME) actuara como el 6rgano asesor en la evaluacién de la cau-
salidad y gravedad de las sospechas de reacciones adversas a medica-
mentos de uso humano notificadas por los profesionales sanitarios de
la Comunitat Valenciana que por su gravedad o complejidad requieran
de la opinion de expertos.

10. Los observatorios terapéuticos son organos de asesoramiento
con representacion del tejido de profesionales sanitarios y sociosani-
tarios donde se analizan y coordinan las actuaciones de evaluacion del
resultado de la terapéutica farmacologica. Los Observatorios Terapéu-
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funci6 general analitzar, promoure i canalitzar una reflexié conjunta de
les unitats cliniques i professionals sanitaris de 1’Agéncia Valenciana
de Salut entorn dels diferents temes que afecten el tractament terapeu-
tic de les patologies més prevalents en 1’ambit sanitari, fent possible
una major coresponsabilitzacid dels professionals sanitaris en la gestio
clinica.

Article 5. Composicid i funcionament dels comités i comissions en
materia d utilitzacio de productes farmacéutics

1. La composici6 dels comités i comissions departamentals sera la
seglient:

a) Comissio de farmacia i terapéutica hospitalaria (CFT):

— President/a: director médic hospitalari o professional que hi dele-
gue motivadament.

— Vicepresident/a: director d’infermeria o professional que hi dele-
gue motivadament.

— Secretari/aria: responsable del SFH.

— Comissionat/da de I’Agencia Valenciana de Salut (en els depar-
taments de salut de concessié administrativa).

— Responsable del servici d’urgéncies hospitalaries.

— Un farmacoleg clinic (en els hospitals que disposen d’este ser-
vici).

— Un farmaceutic de la UFPE.

— Dos representants del CUR.

— Vocals designats per la geréncia del departament de salut.

b) Comissié d’Us Racional dels Medicaments i Productes Sanita-
ris (CUR):

1r. Membres de condicid corporativa:

— President/a: director médic d’atencié primaria. En els departa-
ments de salut gestionats per concessions administratives, el president
sera el comissionat de 1’Agéncia Valenciana de Salut, i el director
d’atenci6 ambulatoria actuara com a vicepresident.

— Secretari/aria: responsable del SFA.

— Un infermer designat per la direccié d’infermeria.

— Un representant de cada equip d’atencid primaria.

— El responsable del servici d’urgéncies d’hospital

— El responsable funcional del Sistema d’Informacié Ambulatori
en el departament.

— Un farmacéutic de la UPFE.

— Dos representants de la CFT.

— Vocals designats per la geréncia del departament

2n. Membres de condicié comunitaria

— Un farmacéutic comunitari designat pel collegi de farmacéutics
provincial.

— Un representant pels recursos sociosanitaris privats departamen-
tals designat per les organitzacions representatives del sector.

— Un representant pels recursos sociosanitaris publics departamen-
tals designat per la conselleria competent en servicis socials.

— Un treballador social del departament designat per la geréncia.

— Un treballador social municipal.

— Un representant dels consells municipals de participacid ciuta-
dana.

— Un representant de les organitzacions d’usuaris i consumidors.

¢) Comité Departamental de Productes Farmaceutics (CDPF)

— President/a: gerent del departament.

— Secretari/aria: designat per la gereéncia del departament de salut
entre els professionals adscrits al departament, preferentment un titulat
en farmacia, medicina, economia o direcci6 i administracié d’empre-
ses amb experiéncia en gestio sanitaria.

— El comissionat de I’Agéncia Valenciana de Salut.

— El director médic hospitalari.

— El director meédic d’atencio primaria.

— El director d’Infermeria.

— El director economic.

— Tres representants de la CFT.

— Tres representants de la CUR.

— Almenys tres vocals designats per la geréncia del departament
de salut.

2. En el funcionament de les comissions i comités enumerats en
este article s’ha d’observar:

ticos tienen como funcion general analizar promover y canalizar una
reflexion conjunta de las unidades clinicas y profesionales sanitarios
de la Agencia Valenciana de Salud en torno a los diferentes temas que
afecten al tratamiento terapéutico de las patologias mas prevalentes en
el ambito sanitario, haciendo posible una mayor corresponsabilizacion
de los profesionales sanitarios en la gestion clinica.

Articulo 5. Composicion y funcionamiento de los comités y comisiones
en materia de utilizacion de productos farmacéuticos

1. La composicion de los comités y comisiones departamentales
sera la siguiente:

a) Comision de farmacia y terapéutica hospitalaria (CFT):

— Presidente/a: director médico hospitalario o profesional en quién
se delegue motivadamente.

— Vicepresidente/a: director de enfermeria o profesional en quién
se delegue motivadamente.

— Secretario/a: responsable del SFH.

— Comisionado/a de la Agencia Valenciana de Salud (en los depar-
tamentos de salud de concesion administrativa).

— Responsable del servicio de urgencias hospitalarias.

— Un farmacdlogo clinico (en aquellos hospitales donde dispongan
de éste servicio).

— Un farmacéutico de la UFPE.

— Dos representantes de el CUR.

— Vocales designados por la gerencia del departamento de salud.

b) Comision de Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios (CUR):

1°. Miembros de condicion corporativa:

— Presidente/a: director médico de atencion primaria. En los
departamentos de salud gestionados por concesiones administrativas,
el presidente sera el comisionado de la Agencia Valenciana de Salud,
actuando el director de atencion ambulatoria como vicepresidente.

— Secretario/a: responsable del SFA.

— Un enfermero designado por la direccion de enfermeria

— Un representante de cada equipo de atencion primaria.

— El responsable del servicio de urgencias de hospital

— El responsable funcional del Sistema de Informacion Ambulato-
rio en el departamento.

— Un farmacéutico de la UPFE.

— Dos representantes de la CFT.

— Vocales designados por la gerencia del departamento

2°. Miembros de condicion comunitaria

— Un farmacéutico comunitario designado por el colegio de farma-
céuticos provincial.

— Un representante por los recursos sociosanitarios privados depar-
tamentales designado por las organizaciones representativas del sector.

— Un representante por los recursos sociosanitarios publicos depar-
tamentales designado. por la conselleria competente en servicios
sociales.

— Un trabajador social del departamento designado por la gerencia.

— Un trabajador social municipal.

— Un representante de los consejos municipales de participacion
ciudadana.

— Un representante de las organizaciones de usuarios y consumi-
dores.

¢) Comité Departamental de Productos Farmacéuticos (CDPF)

— Presidente/a: gerente del departamento.

— Secretario/a: designado por la gerencia del departamento de
salud entre los profesionales adscritos al departamento, preferentemen-
te un titulado en farmacia, medicina, economia o direcciéon y adminis-
tracion de empresas con experiencia en gestion sanitaria.

— El comisionado de la Agencia Valenciana de Salud.

— El director médico hospitalario.

— El director médico de atencion primaria.

— El director de Enfermeria.

— El director econémico.

— Tres representantes de la CFT.

— Tres representantes de la CUR.

— Al menos tres vocales designados por la gerencia del departa-
mento de salud.

2. En el funcionamiento de las comisiones y comités enumerados
en este articulo se observara:
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a) Correspon a la presidéncia presidir les reunions; elaborar, jun-
tament amb el secretari, les actes i I’orde del dia de les reunions cor-
responents; elaborar, juntament amb el secretari, la memoria anual del
comité; vetlar per la consecucid dels objectius assignats per la gerén-
cia del departament; realitzar totes les funcions que siguen inherents a
la seua condici6 de president.

b) Correspon a la vicepresidencia assistir en les seues funcions al
president i el substituira en cas de vacant, abséncia o malaltia.

c) Correspon a la secretaria: efectuar la convocatoria de les reu-
nions per orde del president i les citacions corresponents; redactar les
actes de les reunions; expedir certificacions dels dictamens i acords
adoptats; redactar i firmar juntament amb el president la memoria
anual; realitzar totes les altres funcions que siguen inherents a la seua
condici6 de secretari.

d) Correspon als vocals: assistir a les reunions a qué hagen sigut
convocats; avaluar la documentacié que reben i realitzar aquelles tas-
ques que els siguen assignades pel president.

e) La presidéncia, per peticié de la geréncia o d’algun membre de
les comissions referenciades en esta norma, podra proposar la inter-
vencid o participacié d’experts referents en el tema a abordar.

f) La presidencia de la CUR podra realitzar convocatories de
caracter corporatiu (membres de caracter corporatiu) o de caracter ple-
nari (membres de caracter corporatiu i comunitari).

g) Les comissions es reuniran amb una periodicitat minima bimen-
sual per a CFT, trimestral per a CUR i semestral per a CDPF. Les
reunions se celebraran amb convocatoria prévia, que haura de fer-se
almenys amb set dies d’antelacio. Per a la valida constituci6 de 1’or-
gan, per a la celebracid de sessions, deliberacions o presa d’acords, es
requerira la preséncia del president, o si és el cas del vicepresident, i
del secretari o, si és el cas, de qui el substituisca, i de la meitat més un
dels membres. Tots els membres assumixen el compromis de guardar
la confidencialitat deguda sobre allo que s’hi haja tractat.

h) Es realitzara una acta de cada reunié en que es fara constar els
membres assistents. Mentre no es compte amb un dispositiu informa-
titzat centralitzat de seguiment de les comissions i comités enumerats
en esta norma, sera obligatori remetre a la Direccié General de Farma-
cia i Productes Sanitaris de 1’Agéncia Valenciana de Salut una copia
de totes les actes.

i) Per a tot alld que no preveu expressament este article s’aplicara
el que disposa el capitol II del titol II de la Llei 30/1992, de 26 de
novembre, de Régim Juridic de les Administracions Publiques i del
Procediment Administratiu Comu.

Article 6. Pla Estratégic Departamental d’Us Racional de Productes
Farmaceutics

1. Les geréncies dels departaments de salut, en el marc del CDPF,
elaboraran un Pla Estratégic d’Us Racional de Productes Farmacéu-
tics en el seu ambit d’actuacié que ha de ser revisat bianualment. El
pla estratégic ha d’incloure les estratégies i accions necessaries per a
aconseguir els objectius en les materies referenciades del Pla de Salut
de la Comunitat Valenciana, del Pla Estratégic de I’Ageéncia Valencia-
na de Salut i dels acords anuals de gestio en I’ambit del departament
de salut.

2. El Pla Estratégic d’Us Racional de Productes Farmacéutics, aixi
com les seues revisions bianuals seran remesos a I’ Ageéncia Valenciana
de Salut en el mes de gener de 1’any afectat per la revisio.

CAPITOL 111
Activitats de les estructures de suport
per a l'us racional de productes farmacéutics

Article 7. Prioritzacio de les funcions i activitats de les estructures de
suport per a l'us racional de productes farmacéutics en I’atencié hos-
pitalaria de I’Agencia Valenciana de Salut

1. Els SFH i els Servicis de Farmacologia Clinica, en el marc de
les seues competéncies, assumixen com a activitat principal 1’atencid
farmaceutica als pacients hospitalitzats.

a) Corresponde a la presidencia presidir las reuniones; elaborar,
junto con el secretario, las actas y el orden del dia de las reuniones
correspondientes; elaborar, junto con el secretario, la memoria anual
del comité; velar por la consecucion de los objetivos asignados por la
gerencia del departamento; realizar cuantas funciones sean inherentes
a su condicion de presidente.

b) Corresponde a la vicepresidencia asistir en sus funciones al pre-
sidente y le sustituira en caso de vacante, ausencia o enfermedad.

c) Corresponde a la secretaria: efectuar la convocatoria de las
reuniones por orden del presidente y las citaciones correspondientes;
redactar las actas de las reuniones; expedir certificaciones de los dicta-
menes y acuerdos adoptados; redactar y firmar junto con el presidente
la memoria anual; realizar cuantas otras funciones sean inherentes a su
condicion de secretario.

d) Corresponde a los vocales: asistir a las reuniones a las que
hayan sido convocados; evaluar la documentacién que reciban y reali-
zar aquellas tareas que les sean asignadas por el presidente.

¢) La presidencia, por peticion de la gerencia o de algin miembro
de las comisiones referenciadas en esta norma, podra proponer la inter-
vencion o participacion de expertos referentes en el tema a abordar.

f) La presidencia de la CUR podra realizar convocatorias de carac-
ter corporativo (miembros de caracter corporativo) o de caracter ple-
nario (miembros de carcter corporativo y comunitario)

g) Las comisiones se reunirdn con una periodicidad minima
bimensual para CFT, trimestral para CUR y semestral para CDPF. Las
reuniones se celebraran previa convocatoria al efecto, que debera reali-
zarse al menos con siete dias de antelacion. Para la valida constitucion
del 6rgano, a efectos de celebracion de sesiones, deliberaciones o toma
de acuerdos, se requerira la presencia del presidente, o en su caso del
vicepresidente, y del secretario, o, en su caso, de quien le sustituya, y
de la mitad mas uno de sus miembros. Todos los miembros asumen el
compromiso de guardar la debida confidencialidad sobre lo tratado en
la misma.

h) Se realizara un acta de cada reunion en la que se hara constar
los miembros asistentes. En tanto no se disponga de un dispositivo
informatizado centralizado de seguimiento de las comisiones y comi-
tés enumerados en esta norma, serd obligatorio remitir a la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Agencia Valenciana
de Salud copia de todas las actas.

i) En lo no previsto expresamente en este articulo se aplicara lo
dispuesto en el capitulo II del titulo IT de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 6. Plan Estratégico Departamental de Uso Racional de Pro-
ductos Farmacéuticos

1. Las gerencias de los departamentos de salud, en el marco del
CDPF, elaboraran un Plan Estratégico de Uso Racional de Produc-
tos Farmacéuticos en su ambito de actuacion que debera ser revisado
bianualmente. El plan estratégico contemplara las estrategias y accio-
nes necesarias para alcanzar los objetivos en las materias referenciadas
del Plan de Salud de la Comunitat Valenciana, del Plan Estratégico de
la Agencia Valenciana de Salud y de los acuerdos anuales de gestion
en el &mbito del departamento de salud.

2. El Plan Estratégico de Uso Racional de Productos Farmacéu-
ticos, asi como sus revisiones bianuales serdn remitidos a la Agencia
Valenciana de Salud en el mes de enero del afio afectado por la revi-
sion.

CAPITULO III
Actividades de las estructuras de soporte
para el uso racional de productos farmacéuticos

Articulo 7. Priorizacion de las funciones y actividades de las estructu-
ras de soporte para el uso racional de productos farmacéuticos en la
atencion hospitalaria de la Agencia Valenciana de Salud

1. Los SFH y los Servicios de Farmacologia Clinica, en el marco
de sus competencias, asumen como actividad principal la atencion far-
macéutica a los pacientes hospitalizados.
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2. Els SFH, per a contribuir a un us racional dels productes farma-
céutics en 1I’ambit departamental, desplegaran les funcions establides
en la normativa, i prioritzaran les activitats segiients:

a) Participar i coordinar la gestié de les compres de medicaments i
productes sanitaris de ’hospital per tal d’assegurar-ne 1’eficiéncia.

b) Garantir i assumir la responsabilitat técnica de 1’adquisicio,
qualitat, correcta conservacio, cobertura de les necessitats, custodia,
preparacié de formules magistrals o preparats oficinals i dispensacio
de medicaments per als centres sanitaris del departament de salut, col-
laborant amb les estructures d’atencié primaria en el marc de I’article
82.g de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de Garanties i Us Racional
dels Medicaments i Productes Sanitaris.

c¢) Establir un sistema eficag i segur de distribucié de medicaments
i prendre les mesures per a garantir la seua correcta administracio.

d) Impulsar un servici d’informacié de medicaments per a tot el
personal de I’hospital.

d) Dur a terme activitats educatives sobre qiiestions de la seua
competencia dirigides als pacients.

3. Els Servicis de Farmacologia Clinica i els SFH formaran part de
les comissions hospitalaries en qué puguen ser ttils els seus coneixe-
ments per a la seleccid i avaluaci6 cientifica dels medicaments i el seu
us, aixi com activitats educatives sobre qiiestions de la seua competen-
cia dirigides al personal sanitari de I’hospital.

Article 8. Prioritzacio de les funcions i activitats de les estructures
de suport per a l'us racional de productes farmaceéutics en [’atencio
ambulatoria de I’Agencia Valenciana de Salut

1. Els SFA i les UFPE, en el marc de les seues competéncies, des-
pleguen les seues activitats en el marc de la prestacio farmaceutica
ambulatoria de I’ Agéncia Valenciana de Salut.

2. Totes les estructures de gestio d’atencid primaria dels departa-
ments de salut de I’Agéncia Valenciana de Salut, amb gestié directa o
concessid administrativa, han de disposar d’un SFA amb dependéncia
organica i funcional del director/a d’atenci6 primaria.

3. Les UFPE, amb dependéncia funcional de la direccié médica
hospitalaria i1 organica del SFH, assumixen com a activitat principal
I’atencio farmacéutica als pacients del seu ambit de referéncia, que no
estant hospitalitzats requerisquen una particular vigilancia, supervisio
i control en el camp de I’atencid sanitaria especialitzada.

4. Els SFA, per a contribuir a un us racional dels productes farma-
céutics en 1I’ambit departamental, desplegaran les funcions establides
en la normativa, i prioritzaran les activitats segiients:

a) Coordinaci6 i suport a la direccié d’atencid primaria per a asso-
lir els objectius anuals de 1’acord de gestié en prestacié farmacéutica
ambulatoria.

b) Activitats dels SFA en el sistema d’informacié ambulatori de
I’Ageéncia Valenciana de Salut aixi com informar i formar sobre pro-
cessos de farmacoterapia que incloga aspectes clinics, d’efectivitat,
seguretat i eficiéncia de la utilitzacio dels medicaments.

c) Activitats de subdireccié operativa de REFAR (programa de
revisio i seguiment de la farmacoterapia de cronics i polimedicats)

d) Secretaria de la CUR. Els SFA informaran i proposaran actuaci-
ons en les segiients activitats:

1r. Evolucid de la prestacio farmacéutica per morbiditat més relle-
vant en 1’ambit ambulatori departamental.

2n. Seguiment de les alertes farmaceutiques i col-laboracié amb el
sistema de farmacovigilancia en la deteccid d’efectes adversos a medi-
caments per mitja de I’analisi i seguiment dels indicadors de seguretat
d’utilitzacié de medicaments i productes sanitaris.

3r. Proposar les activitats per a elevar 1"is de guia interactiva del
sistema d’informacio sanitari ambulatori de 1’Agéncia Valenciana de
Salut, proposant la inclusié de protocols i guies farmacoterapeutiques
que garantisquen la correcta assisténcia farmacoterapéutica als paci-
ents.

4t. Seguiment de les activitats corporatives en 1’espai sociosanita-
ri.

2. Los SFH, para contribuir a un uso racional de los productos far-
macéuticos en el ambito departamental, desarrollaran las funciones
establecidas en la normativa vigente, priorizando las siguientes acti-
vidades:

a) Participar y coordinar la gestion de las compras de medicamen-
tos y productos sanitarios del hospital a efectos de asegurar la eficien-
cia de la misma.

b) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion,
calidad, correcta conservacion, cobertura de las necesidades, custodia,
preparacion de formulas magistrales o preparados oficinales y dispen-
sacion de medicamentos para los centros sanitarios del departamento
de salud, colaborando con las estructuras de atencidon primaria en el
marco del articulo 82.g de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias
y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

c) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucion de medi-
camentos y tomar las medidas para garantizar su correcta administra-
cion.

d) Impulsar un servicio de informacioén de medicamentos para todo
el personal del hospital.

d) Llevar a cabo actividades educativas sobre cuestiones de su
competencia dirigidas a los pacientes.

3. Los Servicios de Farmacologia Clinica y los SFH formaran
parte de las comisiones hospitalarias en que puedan ser utiles sus
conocimientos para la seleccion y evaluacion cientifica de los medica-
mentos y su empleo, asi como actividades educativas sobre cuestiones
de su competencia dirigidas al personal sanitario del hospital.

Articulo 8. Priorizacion de las funciones y actividades de las estructu-
ras de soporte para el uso racional de productos farmacéuticos en la
atencion ambulatoria de la Agencia Valenciana de Salud

1. Los SFA y las UFPE, en el marco de sus competencias, desarro-
llan sus actividades en el marco de la prestacion farmacéutica ambula-
toria de la Agencia Valenciana de Salud.

2. Todas las estructuras de gestion de atencion primaria de los
departamentos de salud de la Agencia Valenciana de Salud, con ges-
tiéon directa o concesion administrativa, dispondran de un SFA con
dependencia organica y funcional del director/a de atencion primaria.

3. Las UFPE, con dependencia funcional de la direccion médico
hospitalario y organica del SFH, asumen como actividad principal la
atencion farmacéutica a los pacientes de su ambito de referencia, que
no estando hospitalizados requieran una particular vigilancia, supervi-
sion y control en el campo de la atencion sanitaria especializada.

4. Los SFA, para contribuir a un uso racional de los productos far-
macéuticos en el ambito departamental, desarrollaran las funciones
establecidas en la normativa vigente, priorizando las siguientes activi-
dades:

a) Coordinacion y soporte a la direccion de atencion primaria para
alcanzar los objetivos anuales del acuerdo de gestion en prestacion far-
macéutica ambulatoria.

b) Actividades de los SFA en el sistema de informacion ambula-
torio de la Agencia Valenciana de Salud asi como informar y formar
sobre procesos de farmacoterapia que incluya aspectos clinicos, de
efectividad, seguridad y eficiencia de la utilizacion de los medicamen-
tos.

¢) Actividades de subdireccion operativa de REFAR (programa de
revision y seguimiento de la farmacoterapia de cronicos y polimedica-
dos)

d) Secretaria de la CUR. Los SFA informaran y propondran actua-
ciones en las siguientes actividades:

1°. Evolucién de la prestacion farmacéutica por morbilidad mas
relevante en el ambito ambulatorio departamental.

2°. Seguimiento de las alertas farmacéuticas y colaboracion con
el sistema de farmacovigilancia en la deteccion de efectos adversos a
medicamentos mediante el andlisis y seguimiento de los indicadores
de seguridad utilizacion de medicamentos y productos sanitarios

3°. Proponer las actividades para elevar el uso de guia interactiva
del sistema de informacion sanitario ambulatorio de la Agencia Valen-
ciana de Salud, proponiendo la inclusioén de protocolos y guias farma-
coterapéuticas que garanticen la correcta asistencia farmacoterapéutica
a los pacientes.

4°, Seguimiento de las actividades corporativas en el espacio
sociosanitario.
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5é. Proposar les activitats que s’hagen de fer en educaci6 sanita-
ria sobre medicaments, dirigida a la poblacié del seu departament de
salut.

6¢. Proposar, per a aprovacio de la CUR, la llista de medicaments
i productes sanitaris necessaris per a aplicacioé dins dels centres d’aten-
ci6 primaria i d’aquells per als quals s’exigisca una particular vigilan-
cia, supervisio i control, segons que establixen ’article 103 de la Llei
14/1986, de 25 d’abril, General de Sanitat i les disposicions reglamen-
taries que el despleguen.

7¢é. Auditar periodicament, informar sobre 1’eficacia i seguretat
del sistema de sol-licitud, distribuci6 i dispensacié de medicaments i
productes sanitaris dels centres sanitaris d’atencid primaria, per tal de
garantir tecnicament les condicions de correcta conservacid, cobertura
de les necessitats i custodia de medicaments i productes sanitaris en
els centres d’atenci6 primaria.

8¢. Informar sobre el calendari dels professionals de la informacio
i activitats proposades.

5. Les UFPE, per a contribuir a un Us racional dels productes far-
maceutics en I’ambit departamental, desplegaran les funcions establi-
des en la normativa, i prioritzaran les activitats segiients:

a) Dispensar a pacients no ingressats els medicaments qualificats
d’us hospitalari o que requerisquen una particular vigilancia, supervi-
si0 i control.

b) Establir, des de 1’0ptica d’atencié farmaceutica, procediments
que garantisquen el seguiment de les pautes terapéutiques en els trac-
taments instaurats als pacients, promovent 1’Us racional i eficient dels
medicaments.

c) Assessorar els professionals sanitaris amb la finalitat d’aconse-
guir la maxima adequacio de les prescripcions que es generen en I’am-
bit hospitalari amb les directrius de CUR i la maxima integraci6 dels
tractaments farmacologics generats en els dos nivells assistencials

d) Realitzar actuacions que permeten avaluar el seguiment i valo-
racio de la prestacié farmaccéutica generada per les prescripcions de les
receptes oficials del Sistema Nacional de Salut i ordes de dispensacio
esteses per professionals sanitaris de I’ambit d’atencid especialitzada.

Article 9. Valoracio de [’exercici i formacio dels professionals de les
estructures de suport per a l'us racional dels medicaments i productes
sanitaris

1. L’Agencia Valéncia de Salut habilitara els instruments que
permeten 1’avaluacié de 1’exercici dels professionals assignats a les
estructures de suport per a 1’is racional dels medicaments i produc-
tes sanitaris, per mitja de la valoraci6 de la conducta professional i el
mesurament del rendiment o els resultats obtinguts.

2. Mentre no hi haja una preparacié i formaci6 reglada dels farma-
ceutics d’area, els professionals adscrits als SFA han d’acreditar una
formaci6é adequada. La seleccio i avaluacio del personal farmaceéutic
dels SFA es realitzara d’acord amb el perfil professional segiient:

a) Experiéncia professional en I’ambit de la prestacio farmacéutica
en atencid primaria.

b) Coneixements de la institucio sanitaria i els seus recursos assis-
tencials, aixi com la legislaci6é vigent en matéria de prestacio farma-
céutica.

¢) Tindre formacid especifica en les ferramentes informatiques de
prestaci6 farmaceutica de I’ Agéncia Valenciana de Salut.

d) Tindre habilitats de negociacio per a la seua relacié amb els
altres professionals assistencials.

e) Tindre habilitats de comunicacié per a la seua relacié amb la
ciutadania i pacients.

Article 10. Régim de funcionament dels servicis farmacéutics en
I’Agencia Valenciana de Salut

1. La dotacio de professionals farmaceutics haura de garantir una
assisténcia farmaceutica correcta, aixi com el normal desplegament de
les funcions previstes en la normativa. Com a minim, haura de mantin-
dre’s un responsable farmacéutic amb preséncia fisica i actuacio pro-
fessional durant el temps de funcionament del servici de farmacia en
les seues activitats d’adquisicid, conservacid, distribucio i dispensaciod

5°. Proponer las actividades a desarrollar en educacién sanitaria
sobre medicamentos, dirigida a la poblacion de su Departamento de
Salud.

6°. Proponer, para aprobacion de la CUR, la lista de medicamentos
y productos sanitarios necesarios para aplicacion dentro de los centros
de atencion primaria y de aquéllos para los que se exija una particular
vigilancia, supervision y control, segliin se establece en el articulo 103
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en las disposi-
ciones reglamentarias que lo desarrollan.

7°. Auditar periddicamente, informar sobre la eficacia y seguridad
del sistema de solicitud, distribucion y dispensacion de medicamentos
y productos sanitarios de los centros sanitarios de atencion primaria, a
los efectos de garantizar técnicamente las condiciones de correcta con-
servacion, cobertura de las necesidades y custodia de medicamentos y
productos sanitarios en los centros de atencion primaria.

8°. Informar sobre el calendario de los profesionales de la informa-
cién y actividades propuestas.

5. Las UFPE para contribuir a un uso racional de los productos
farmacéuticos en el ambito departamental, desarrollaran las funciones
establecidas en la normativa vigente, priorizando las siguientes activi-
dades:

a) Dispensar a pacientes no ingresados los medicamentos califi-
cados de uso hospitalario o que requieran una particular vigilancia,
supervision y control.

b) Establecer, desde la Optica de atencion farmacéutica, procedi-
mientos que garanticen el seguimiento de las pautas terapéuticas en los
tratamientos instaurados a los pacientes, promoviendo el uso racional
y eficiente de los medicamentos

¢) Asesorar a los profesionales sanitarios con la finalidad de lograr
la méxima adecuacion de las prescripciones que se generan en el
ambito hospitalario con las directrices de CUR, logrando la méaxima
integracion de los tratamientos farmacologicos generados en los dos
niveles asistenciales

d) Realizar actuaciones que permitan evaluar el seguimiento y
valoracion de la prestacion farmacéutica generada por las prescripcio-
nes de las recetas oficiales del Sistema Nacional de Salud y érdenes
de dispensacion extendidas por profesionales sanitarios del ambito de
atencion especializada

Articulo 9. Valoracion del desemperio y formacion de los profesionales
de las estructuras de soporte para el uso racional de los medicamen-
tos y productos sanitarios

1. La Agencia Valenciana de Salud habilitara los instrumentos que
permitan la evaluacion del desempefio de los profesionales asignados
a las estructuras de soporte para el uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, mediante la valoracion de la conducta profesional
y la medicion del rendimiento o los resultados obtenidos.

2. En tanto en cuanto no existe una preparacion y formacion regla-
da de los farmacéuticos de area, los profesionales adscritos a los SFA
deberan acreditar una formacion adecuada. La seleccion y evaluacion
del personal farmacéutico de los SFA se realizara de acuerdo con el
siguiente perfil profesional:

a) Experiencia profesional en el ambito de la prestacion farmacéu-
tica en atencion primaria.

b) Conocimientos de la institucion sanitaria y sus recursos asisten-
ciales, asi como la legislacion vigente en materia de prestacion farma-
céutica.

c¢) Tener formacion especifica en las herramientas informaticas de
prestacion farmacéutica de la Agencia Valenciana de Salud.

d) Tener habilidades de negociacion para su relacion con los demas
profesionales asistenciales.

e) Tener habilidades de comunicacion para su relacion con la ciu-
dadania y pacientes.

Articulo 10. Régimen de funcionamiento de los servicios farmacéuti-
cos en la Agencia Valenciana de Salud

1. La dotacién de profesionales farmacéuticos debera garantizar
una correcta asistencia farmacéutica, asi como el normal desarrollo de
las funciones contempladas en la normativa vigente. Como minimo,
debera mantenerse un/a responsable farmacéutico con presencia fisica
y actuacion profesional durante el tiempo de funcionamiento del servi-
cio de farmacia en sus actividades de adquisicion, conservacion, dis-
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de medicaments. La falta de preséncia fisica i actuacié de farmacéutics
constituix una infraccié greu segons que tipifiquen els articles 64.b) 4 i
5 de la Llei 6/1998, de 22 de juny, de la Generalitat, d’Ordenaci6 Far-
maceutica de la Comunitat Valenciana, i I’article 101.2.b).20 de la Llei
29/2006, de 26 de juliol, de Garanties i Us Racional dels Medicaments
i Productes Sanitaris.

2. La direcci6 del centre sanitari i els responsables farmacéutics
establiran per escrit les instruccions necessaries per a la conservacio,
accessibilitat, disponibilitat i reposicié dels medicaments, amb una
particular atencio i rigorés control quant als medicaments estupefaents
1 psicotrops disponibles en el centre sanitari i qualsevol altre medica-
ment que requerisca un control especial.

3. L’organitzaci6 i el régim de funcionament dels servicis farma-
céutics ha de permetre la disponibilitat de medicaments les 24 hores
de tots els dies, i la direccid del centre sanitari i els responsables far-
maceutics han d’establir la cobertura del personal que es faca respon-
sable de la utilitzacié dels medicaments durant este temps. Els centres
sanitaris disposaran de deposits i farmacioles de medicaments per a
establir un sistema de dispensacié d’urgencia fora de I’horari d’ober-
tura del servici de farmacia, aixi com els protocols d’actuacié en cas
d’urgéncies o emergéncies médiques que requerisquen medicaments
no inclosos en els deposits o farmacioles esmentats.

DISPOSICIO ADDICIONAL

Unica. Activitats de formacié, informacié i implantacié del pla estra-
tegic departamental d’us racional de productes farmaceéutics als pro-
fessionals sanitaris d’atencio especialitzada ambulatoria

En el marc de les activitats i programes especifics a desenvolu-
par en I’ambit del departament per a la consecuci6 d’objectius del
Pla Estratéegic Departamental d’Us Racional de Productes Farmaceu-
tics 1 ’acord anual de gestio, els SFA podran desplegar les activitats
segiients destinades als professionals d’atencio especialitzada ambu-
latoria:

a) Actuacions per a aconseguir la maxima adequacié de les pres-
cripcions que es generen en ’ambit de ’atencio especialitzada ambu-
latoria amb les directrius de CUR, inclosos els servicis d’urgéncies
hospitalaris.

b) Avaluar la prestacié farmacéutica generada per les prescripcions
de les receptes oficials del Sistema Nacional de Salut i ordes de dis-
pensacié esteses per professionals sanitaris de I’ambit d’atencid espe-
cialitzada.

DISPOSICIONS TRANSITORIES

Primera. Modificacio de 1’Orde d’11 d’octubre 2000, de la Conselle-
ria de Sanitat, per mitja de la qual es regula la creacio, autoritzacio i
funcionament dels servicis farmacéutics d’Area de Salut a la Comuni-
tat Valenciana

En el termini de tres mesos des de la publicacio del present decret,
per part de I’Agéncia Valenciana de Salut s’actualitzara 1’Orde d’11
d’octubre de 2000 sobre els servicis farmaceutics d’area de salut, que
s’ha d’acomodar al present decret. L’ Agencia Valenciana de Salut revi-
sara d’ofici les condicions administratives dels SFA.

Segona. Constitucio i funcionament de les comissions i comités cor-
poratius

En el termini de tres mesos des de la publicacio del present decret
es procedira al desenvolupament, constitucio i adaptacio de les comis-
sions i comités de I’article 4 aixi com al desenvolupament del seu
régim de funcionament i protocols de treball.

Tercera. Presentacio dels plans estratégics departamentals en us raci-
onal de productes farmacéutics

L’1 de gener del 2011 tots els departaments de salut disposaran
del seu Pla Estrategic d’Us Racional de Productes Farmacéutics, que

tribucion y dispensacion de medicamentos. La falta de presencia fisica
y actuacion de farmacéuticos constituye una infraccion grave segun
lo tipificado en los articulos 64.b) 4 y 5 de la Ley 6/1998, de 22 de
junio, de la Generalitat, de Ordenacion Farmacéutica de la Comunitat
Valenciana, y en el articulo 101.2.b.20 de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios.

2. La direccion del centro sanitario y los/las responsables farma-
céuticos estableceran por escrito las instrucciones necesarias para la
conservacion, accesibilidad, disponibilidad, reposicién de los medica-
mentos, con una particular atencion y riguroso control en cuanto a los
medicamentos estupefacientes y psicotropos disponibles en el centro
sanitario y cualquier otro medicamento que requiera un control espe-
cial.

3. La organizacion y el régimen de funcionamiento de los servicios
farmacéuticos deberdn permitir la disponibilidad de medicamentos las
24 horas de todos los dias, estableciendo la direccion del centro sani-
tario y los responsables farmacéuticos la cobertura del personal que se
haga responsable de la utilizacién de los medicamentos durante este
tiempo. Los centros sanitarios dispondran de depdsitos y botiquines de
medicamentos para establecer un sistema de dispensacion de urgencia
fuera del horario de apertura del servicio de farmacia, asi como los
protocolos de actuacion en caso de urgencias o emergencias médicas
que requieran medicamentos no incluidos en los referenciados depdsi-
tos o botiquines.

DISPOSICION ADICIONAL

Unica. Actividades de formacion, informacion e implantacion del plan
estratégico departamental de uso racional de productos farmacéuticos
a los profesionales sanitarios de atencion especializada ambulatoria

En el marco de las actividades y programas especificos a desarro-
llar en el ambito del departamento para la consecucion de objetivos
del Plan Estratégico Departamental de Uso Racional de Productos Far-
macéuticos y el acuerdo anual de gestion, los SFA podran desarrollar
las siguientes actividades destinadas a los profesionales de atencion
especializada ambulatoria:

a) Actuaciones para alcanzar la maxima adecuacién de las pres-
cripciones que se generan en el ambito de la atencion especializada
ambulatoria con las directrices de CUR, incluyendo los servicios de
urgencias hospitalarios.

b) Evaluar la prestacion farmacéutica generada por las prescripcio-
nes de las recetas oficiales del Sistema Nacional de Salud y 6rdenes
de dispensacion extendidas por profesionales sanitarios del ambito de
atencion especializada.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. Modificacion de la Orden de 11 de octubre 2000, de la Con-
selleria de Sanidad, mediante la que se regula la creacion, autoriza-
cion y funcionamiento de los servicios farmacéuticos de Area de Salud
en la Comunitat Valenciana

En el plazo de tres meses desde la publicacion del presente decre-
to, por parte de la Agencia Valenciana de Salud se actualizara la Orden
de 11 de octubre de 2000 sobre los servicios farmacéuticos de area
de salud acomodando sus preceptos al presente decreto. La Agencia
Valenciana de Salud revisara de oficio las condiciones administrativas
de los SFA.
Segunda. Constitucion y funcionamiento de las comisiones y comités
corporativos

En el plazo de tres meses desde la publicacion del presente Decre-
to se procedera al desarrollo, constitucion y adaptacion de las comisio-
nes y comités del articulo 4° asi como al desarrollo de su régimen de
funcionamiento y protocolos de trabajo.

Tercera. Presentacion de los planes estratégicos departamentales en
uso racional de productos farmacéuticos

El 1 de enero de 2011 todos los departamentos de salud dispon-
dran de su Plan Estratégico de Uso Racional de Productos Farmacéu-
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haura de remetre’s a I’Ageéncia Valenciana de Salut segons el que esti-
pula I’article 6 d’este decret.

DISPOSICIO DEROGATORIA

Unica
Queden derogades totes les disposicions del mateix rang o d’un
rang inferior que s’oposen al que disposa este decret.

DISPOSICIONS FINALS

Primera. Modificacio del Decret 74/2007, de 18 de maig, del Consell,
pel qual s’aprova el reglament sobre estructura, organitzacio i funcio-
nament de [’atencio sanitaria a la Comunitat Valenciana

Es dona una nova redacci6 a I’article 9.4 del Decret 74/2007, de
18 de maig, del Consell, pel qual s’aprova el reglament sobre estructu-
ra, organitzacio i funcionament de 1’atencio sanitaria a la Comunitat:

«9.4. Dins del departament es potenciara 1’existéncia i funciona-
ment de comissions cliniques de garantia de qualitat. Hauran d’haver-
hi, com a minim, les comissions segiients: histories cliniques; teixits i
tumors; mortalitat; infeccions i profilaxi; politica antibiotica, farmacia
i terapeutica; us racional de productes farmaceutics; docéncia i forma-
cio, 1 comités etics d’investigacio clinicay.

Segona. Facultats de desplegament

Es faculta el conseller de Sanitat per a dictar les disposicions que
calguen per al desplegament i execuci6 d’este decret.

Tercera. Entrada en vigor

Este decret vigix I’endema de la publicacio6 en el Diari Oficial de
la Comunitat Valenciana.

Valéncia, 27 d’agost de 2010

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ

El conseller de Sanitat,
MANUEL CERVERA TAULET

ticos, que deberd remitirse a la Agencia Valenciana de Salud segun lo
reglado en el articulo sexto del presente decreto.

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. Derogacion normativa
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango
se opongan a lo dispuesto en este decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Modificacion del Decreto 74/2007, de 18 de mayo, del Con-
sell, por el que se aprueba el reglamento sobre estructura, organiza-
cion y funcionamiento de la atencion sanitaria en la Comunitat Valen-
ciana

Se da una nueva redaccion al articulo 9.4 del Decreto 74/2007, de
18 de mayo, del Consell, por el que se aprueba el reglamento sobre
estructura, organizacion y funcionamiento de la atencion sanitaria en
la Comunitat:

«9.4. Dentro del departamento se potenciara la existencia y funcio-
namiento de comisiones clinicas de garantia de calidad. deberan exis-
tir, como minimo, las siguientes comisiones: historias clinicas; tejidos
y tumores; mortalidad; infecciones y profilaxis; politica antibioti-
ca, farmacia y terapéutica; uso racional de productos farmacéuticos;
docencia y formacion, y comités éticos de investigacion clinicay.

Segunda. Facultades de desarrollo

Se faculta al conseller de Sanidad para dictar las disposiciones pre-
cisas para el desarrollo y ejecucion del presente decreto.

Tercera. Entrada en vigor

El presente decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publi-
cacion en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

Valencia, 27 de agosto de 2010

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ

El conseller de Sanidad,
MANUEL CERVERA TAULET
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