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CONSELLERIA DE SANIDAD UNIVERSAL Y SALUD PUBLICA

INSTRUCCION: 4/2016

ORGANO DEL QUE EMANA: Secretaria Autonémica de Salud Publica y del
Sistema Sanitario Publico

FECHA: 5/2/2016

ASUNTO: Modificacion de las actuaciones de las comisiones de garantia y
calidad de tejidos y tumores y subcomisiones de tumores en la gestion de
farmacos oncoldgicos orales sujetos a regulacién MAISE

DESTINATARIOS: Gerentes Departamentos, Comisionados, Directores
Médicos Hospital, Farmacéuticos Hospital, Farmacéuticos de Hacles.

El Decreto 74/2007, de 18 de mayo, del Consell, por el que se aprueba el Reglamento
sobre estructura, organizacion y funcionamiento de la atencién sanitaria en la Comunitat
Valenciana, en su articulo noveno, ordena que las actuaciones de los profesionales de
los centros sanitarios en cada Departamento de Salud se orientaran a la mejora continua
de la calidad de los procesos asistenciales, asi como lo establece la Orden 2/2015 de la
Conselleria de Sanidad por la que se crean las Comisiones de Garantia de Calidad de
Tejidos y Tumores y Subcomisiones de Tumores de la Comunitat Valenciana que estan
formadas por equipos multidisciplinares y tienen como funcién principal la presentacion
de todos los casos diagnosticados desde los distintos servicios clinicos con el fin de
proponer el mejor tratamiento para obtener el maximo beneficio posible con el minimo

riesgo.

La Instruccion 9/2015 del Secretario Autondémico de Sanidad en relacion con el
ordenamiento de las actuaciones de las Comisiones de Garantia de Calidad de Tejidos y
Tumores y Subcomisiones de Tumores, asi como modificaciones en el contenido de las
declaraciones MAISE de abiraterona, sunitinib, pazopanib y sorafenib indica en su
instruccién tercera que los Departamentos de Salud de la Conselleria de Sanidad
Universal y Salud Publica con hospitales en los que se realice el diagnéstico y tratamiento
de los pacientes con cancer impulsaran la constitucién de Subcomisiones de Tumores

que participaran en la orientacion diagndstica, consejo terapéutico, tratamiento meédico o
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combinado con cirugia y/o radioterapia y terapia de apoyo con el objetivo de ofrecer el

mejor tratamiento posible al paciente oncolégico.

En virtud de las caracteristicas de la oferta de servicios y de la actividad que se realice en
cada hospital, las Gerencias podran constituir Subcomisiones de Tumores para algunos
tumores o areas tumorales especificas, siendo obligadas, al menos, las Subcomisiones

de Tumores de mama, colorrectales, digestivo y aparato urinario.

En el anexo | de la Instruccion 9/2015 se especifican las funciones especificas de las

Subcomisiones de tumores siendo estas:

A) Recepcion y analisis de la documentacion clinica realizada en la fase de
diagnodstico de cada paciente con sospecha o diagndstico de cancer, siendo
inexcusables el informe de anatomia patoldgica, salvo decision clinica que lo
justifique, los estudios de extension y el diagnéstico de presuncion.

B) Deliberacion con el médico responsable de cada caso, quien realizara la
exposicion del mismo.

C) Establecer el plan individualizado de atencién y seguimiento para cada paciente
oncoldgico, validando con su visto bueno la decision clinica finalmente adoptada
en cada uno de los casos presentados. Las decisiones de la comision quedaran
reflejadas en la historia clinica del paciente.

D) Valoracién del paciente tras la realizacién del tratamiento indicado. En caso de
que sea preciso, indicacién de nuevas actuaciones terapéuticos y establecimiento
del seguimiento.

E) La coordinacion de las agendas médicas con el objetivo de facilitar la
multidisciplinareidad asistencial.

F) Participar en la normalizacién y estandarizaciéon de la asistencia oncolégica en el
departamento, mediante el desarrollo de guias clinicas o protocolos, en el marco
de los criterios, directrices clinicas y objetivos establecidos por la Comision de
garantia de calidad de tejidos y tumores de la Conselleria de Sanidad Universal y
Salud Publica.

Considerando la necesaria multidisciplinareidad en el diagnéstico, tratamiento y
evaluacion de cada uno de los casos y en aras de una optimizacion de los medicamentos
considerados de alto impacto por la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica se

definen las siguientes instrucciones.
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Instruccién primera. Gestion de los farmacos oncoldgicos orales considerados
MAISE

En el seno del SAISE de terapias hemato-oncologicas de la Conselleria de Sanidad
Universal y Salud Publica se definiran los farmacos oncologicos orales considerados
como MAISE vy el procedimiento a seguir en cada uno de los medicamentos, siendo

ordinario o extraordinario.

Asimismo se identificaran los farmacos oncolégicos orales considerados como MAISE
que deben de ser regulados por la Subcomision de tumores organo-especifico,

definiéndose en su instruccion.

Instruccién segunda. Prescripcion de los farmacos oncolégicos considerados
MAISE

En los medicamentos que requieran procedimiento ordinario, la Subcomisiéon de
tumores recepcionara y analizard la documentacion clinica realizada en la fase de
diagnéstico de cada paciente con sospecha o diagnéstico de cancer realizando el médico

responsable una exposicién del caso.

En el seno de la Subcomision se establecerd el plan individualizado de atencion y
seguimiento para cada paciente oncoldgico, recogiéndose dicho plan en la historia clinica

del paciente.

En el plan individualizado se definira, de forma consensuada, el profesional que debe de
prescribir y realizar la renovacion del tratamiento, en adelante denominado facultativo

prescriptor.

Tras la definicion del plan individualizado, se solicitara el tratamiento con la firma del
facultativo prescriptor y el visto bueno del Presidente de la Subcomisién de Tumores

mediante los formularios establecidos al efecto.

Un farmacéutico del Servicio de Farmacia Hospitalaria validara la prescripcion en funcién
de Ila adecuacion a los criterios de evaluacion corporativos de la Conselleria de Sanidad

Universal y Salud Publica emanados por el SAISE de terapias hemato-oncologicas.

En los medicamentos que requieran procedimiento extraordinario, ademéas de lo
indicado en los que requieren procedimiento ordinario seré preceptivo la autorizacion del

SAISE de terapias hemato-oncoldgicas y para obtenerla, el Servicio de Farmacia
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Hospitalaria remitira la solicitud junto con un informe médico justificativo a Ia Direccidon
General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Conselleria de Sanidad Universal y

Salud Publica a través del correo electronico paise_dgfarmacia@gva.es.

En las prescripciones correspondientes a condiciones distintas de las incluidas en la ficha
técnica autorizada (uso off label) y de acuerdo con la legislaciéon vigente, se debera
obtener el consentimiento del paciente o de su representante, tras proporcionarle la
informacion pertinente. Todos los Hospitales de la Conselleria de Sanidad Universal y
Salud Publica deberan registrar las solicitudes de tratamientos prescritos en situaciones
diferentes a las autorizadas en ficha técnica en la aplicacién SICOMEPS que permite la
gestion de la solicitud y la integracion en el sistema de informacién de la AEMPS. El
formulario de solicitud del apéndice correspondiente sera anexado electronicamente en el
SICOMEPS, cuando esté disponible, para la tramitacién de las solicitudes.

Instruccion tercera. Renovaciéon del tratamiento de los farmacos oncologicos
considerados MAISE

La renovacion del tratamiento por el facultativo prescriptor sera con un caracter maximo
mensual, salvo que en la Subcomision se decida otra periodicidad al establecer el plan

individualizado del paciente, y debera incluir una consulta médica.
Instruccion cuarta. Evaluacion de la toxicidad y eficacia

La evaluacion de la toxicidad debera ser evaluada preferentemente con un caracter
minimo mensual y la eficacia debera ser evaluada con un caracter minimo trimestral. La
periodicidad de evaluacién se definira en el seno del Subcomité de Tumores al establecer

el plan individualizado del paciente.

Dicha evaluacién sera realizada por el facultativo prescriptor y un oncolégo/hematologo
en el caso de que no fuese este el prescriptor, bien realizando dicha evaluacién en el
seno de la Subcomisién de tumores o bien realizandose entre ambos profesionales e
informando posteriormente a la Subcomision de Tumores, si asi se considera mas

operativo a nivel Departamental.

La evaluacion permitira expandir la indicacion del farmaco por un maximo de 3 meses o

hasta la siguiente evaluacion.
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Instruccién quinta. Valoracion del paciente tras la realizacion del tratamiento

indicado.

La valoracién del paciente tras Ia realizacion del tratamiento indicado se realizara en el
seno de la Subcomision de Tumores drgano-especifico, segun las funciones definidas del

mismo.

Instruccion sexta. Remision de informe clinico tras la realizaciéon del tratamiento

que requiera procedimiento extraordinario al SAISE.

El facultativo prescriptor remitira informe clinico al SAISE tras la realizacién del
tratamiento que requiera procedimiento extraordinario con el fin de disponer de resultados

en salud sobre los tratamientos indicados.

Este informe contendra la informacién que se define en la normativa vigente respecto a
informes clinicos y la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Puablica informatizara los

campos imprescindibles para la obtencion de resultados en salud.
Instruccion séptima. Evaluacion del cumplimiento.

La Comisiéon de Tumores con ei apoyo de la Gerencia del Departamento sera
responsable de velar por el cumplimiento de todo el procedimiento descrito en las

anteriores instrucciones.
Instruccion octava. Efecto Instruccion

La presente Instruccion producira efecto desde el dia 5 de febrero de 2016 y modifica en
los contenidos presentes en esta Instruccidén a la Instruccion 9/2015 de 13 de abril de
2015 de la Secretaria Autondémica de Sanidad y a la Instruccion 18/2015 de 24 de junio

de 2015 de Secretaria Autondmica de Sanidad.

LA SECRETARIA AUTONOMICA DE SALUD PUBLICA

Y DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO
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A modo resumen, las funciones quedan definidas en el siguiente esquema:

1. Medicamentos MAISE de procedimiento ordinario

Accion

Roles implicados

Presentacién del caso Meéedico responsable del
paciente
Definicion del plan individualizado de atencion y seguimiento | Subcomité de  Tumores

para cada paciente oncolégico

organo-especifico

Prescripcion del medicamento

Facultativo prescriptor seguln
plan individualizado y el visto
bueno del Presidente de la
Subcomision de Tumores

Validacion farmacoterapéutica del medicamento

Farmacéutico SFH

Renovacion mensual del tratamiento u otra periodicidad segun
definicién en el plan individualizado

Facultativo prescriptor

Evaluaciéon de la toxicidad y eficacia trimestral del tratamiento u
otra periodicidad segun definicion en el plan individualizado

Facultativo  prescriptor vy
oncologo/hematélogo-
Subcomité de  Tumores
organo-especifico

Valoracion del paciente tras la realizacion del tratamiento
indicado

Subcomité de Tumores

organo-especifico

2. Medicamentos MAISE de procedimiento extraordinario

Accién

Roles implicados

Presentacién del caso Médico responsable del
paciente
Definicién del plan individualizado de atencion y seguimiento para | Subcomité  de  Tumores

cada paciente oncologico

organo-especifico

Prescripcion del medicamento

Facultativo prescriptor segln
plan individualizado y el visto
bueno del Presidente de la
Subcomision de Tumores

Validacién farmacoterapéutica del medicamento

Farmacéutico SFH

Autorizacién del medicamento

SAISE hemato-oncolégico

Renovacion mensual del tratamiento u otra periodicidad segun
definicién en el plan individualizado

Facultativo prescriptor

Evaluacion de la toxicidad y eficacia trimestral del tratamiento u
otra periodicidad segun definicién en el plan individualizado

Facultativo  prescriptor vy
oncolégo/hematoéiogo-
Subcomité de  Tumores
organo-especifico

Valoraciéon del paciente tras la realizacién del tratamiento

indicado

Subcomité de Tumores

organo-especifico

Remision del informe al SAISE

Facultativo prescriptor




