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INSTRUCCION DE LA DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS
Y DE LA DIRECCION GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA A FIN DE INCLUIR LO
ESTABLECIDO EN LA RESOLUCION DE 30 DE NOVIEMBRE DE 2020, DE LA DIRECCION
GENERAL DE CARTERA COMUN DE SERVICIOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD Y
FARMACIA SOBRE EL SISTEMA DE MONITORIZACION DE GLUCOSA MEDIANTE
SENSORES TIPO FLASH.

La Resolucién de 30 de noviembre de 2020, de la Direccién General de Cartera Comun
de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por la que se hace publico el
acuerdo de la Comisidon de prestaciones, aseguramiento y financiacion de 14 de julio
de 2020 sobre el sistema de monitorizacidon de glucosa mediante sensores (tipo flash)
en la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud incorpora nuevos
colectivos de pacientes, estableciendo la indicacion de dicho sistema a aquellos
pacientes no diagnosticados de diabetes mellitus tipo (DM1) ni tipo 2 (DM2), pero que
son insulinodependientes, que realicen terapia intensiva con insulina (multiples dosis
diarias o con bomba de insulina), y requieran realizar al menos seis punciones digitales
al dia para la automonitorizacién de la glucosa en sangre.

A fin de instrumentalizar y dar cumplimiento a lo establecido en el punto anterior, es
por lo que se emiten las siguientes

INSTRUCCIONES

PRIMERA. PRESCRIPCION

El sistema de monitorizacion de glucosa mediante sensores (tipo flash) podra ser
indicado en el Sistema Nacional de Salud por los endocrindlogos y pediatras del dmbito
de la atencidn especializada con experiencia en el tratamiento de la diabetes, como
alternativa a las tiras reactivas de glucemia, en aquellos pacientes no diagnosticados
de diabetes mellitus tipo 1 (DM1) ni tipo 2 (DM2), pero que son insulinodependientes
(como es el caso de la Diabetes monogénica, Fibrosis quistica, Pancreopriva,
Hemocromatosis u otros tipos especificos de diabetes que precisen insulina de forma
crénica), que realicen terapia intensiva con insulina (multiples dosis diarias o con
bomba de insulina), y requieran realizar al menos seis punciones digitales al dia para la
automonitorizacién de la glucosa en sangre.

En todos los casos, se recomienda la evaluacién de la eficacia de esta tecnologia por el
endocrindlogo, endocrindloga, pediatra, educador o educadora de diabetes.
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SEGUNDA. INDICACION

En el marco definido y habiéndose ya incorporados a todas las personas con diabetes
tipo 1 (DM1) en aplicacion de las Resoluciones de 28 de agosto de 2018 y de 26 de
abril de 2019, de la Direccion General de Cartera Bdasica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia; desde la Secretaria Autondmica y a fin de dar
cumplimiento a lo establecido en la Resolucidn de 30 de noviembre de 2020, de la
Direccidon General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud vy
Farmacia, se establecen la indicaciéon de dicho sistema a aquellos pacientes no
diagnosticados de diabetes mellitus tipo 1 (DM1) ni tipo 2 (DM2), pero que son
insulinodependientes (como es el caso de la Diabetes monogénica, Fibrosis quistica,
Pancreopriva, Hemocromatosis u otros tipos especificos de diabetes que precisen
insulina de forma croénica), que realicen terapia intensiva con insulina (multiples dosis
diarias o con bomba de insulina), y requieran realizar al menos seis punciones digitales
al dia para la automonitorizacién de la glucosa en sangre.

La indicacién para nifias y nifios (de 4 a 12 afios de edad) y para personas con
trastornos funcionales cognitivos, esta limitada a la supervisidon por un/a cuidador/a
gue tenga por lo menos 18 afos de edad. E/la cuidador/a es responsable de controlar
o ayudar al nifio/a o personas con diversidad funcional cognitiva a utilizar el sistema
flash de monitorizacién de glucosa FreeStyle Libre y también de interpretar o ayudar al
nifo/a a interpretar las lecturas del FreeStyle Libre. El sistema estd disefiado para
utilizarse en lugar de las pruebas de glucosa en sangre para la autogestion de la
diabetes, incluida la dosificacidon de insulina. En la circunstancia siguiente, se deberd
utilizar un medidor de glucosa en sangre para comprobar las lecturas de glucosa
actuales obtenidas con el sensor del Sistema Flash de monitorizacion de Glucosa
FreeStyle Libre:

e Si los sintomas no concuerdan con la lectura del Sistema Flash de
monitorizacién de Glucosa FreeStyle Libre. Los sintomas que puedan ser
debidos a glucosa baja o alta en la sangre no deben ignorarse.

La indicacion de la monitorizacion flash de glucosa (MFG) la realizard el o la especialista
de endocrinologia o pediatria de las unidades de diabetes.
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Tipo de Monitorizacion Flash de Glucosa:

FreeStyle Libre (Abbott). Actualmente no existe otro dispositivo que cumpla con las
mismas funciones.

Requisitos para el uso de Monitorizacidn Flash de Glucosa, que son los referidos a
esta instruccidn y complementarios a las instrucciones anteriores:

- Por parte del paciente:

- Diagndstico de Diabetes monogénica, Fibrosis quistica, Pancreopriva,
Hemocromatosis u otros tipos especificos de diabetes diferente de
Diabetes tipo 1 o tipo 2 y que precisen terapia intensiva con insulina
(multiples dosis diarias o con bomba de insulina) de forma crénica.

- Necesidad de 6 0 mas punciones para control de glucemia capilar.

- Ausencia de contraindicaciones.

- Conformidad con el compromiso terapéutico.

- Por parte del equipo:

- Equipo de diabetes coordinado por un/a especialista en endocrinologia o
pediatra con conocimientos en monitorizacion flash de glucosa.

- Educacién diabetoldgica estructurada para el consejo y entrenamiento en
monitorizacién flash de glucosa.

- Definicion de objetivos esperados con la terapia y seguimiento a corto
plazo.

- Acceso y descarga de datos al software / plataforma informatica de gestion
de datos del sistema de monitorizacion flash.

- Participacién de el/la farmacéutico/a de Atencion Primaria (FAP) de forma
prioritaria y/o en casos excepcionales, de la Unidad Farmacéutica de
Pacientes Externos (UFPE) como parte del equipo asistencial, en el acceso
al software/plataforma informatica de gestion de datos del sistema de
monitorizacién flash.

- Participacién de servicios centrales en la gestién de la informacion generada
por el software / plataforma informatica de gestidén de datos del sistema de

monitorizacion flash.
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Contraindicaciones para la Monitorizacion Flash de Glucosa:

Se consideran, en general, contraindicaciones para la MFG:

1. Falta de predisposicion por parte del paciente a seguir las
recomendaciones establecidas por su equipo de diabetes.

2. El sistema de monitorizacién flash de glucosa FreeStyle Libre debe
retirarse antes de someterse a un estudio de imagenes por resonancia
magnética.

3. Alergia cutdnea severa.

Criterios de retirada del dispositivo:

No se continuara indicando el sistema de monitorizacion de glucosa mediante
sensores (tipo flash) por parte del endocrinélogo o endocrinéloga cuando se produzca

alguna de estas circunstancias:

- El/la paciente no utiliza el sistema al menos el 70% del tiempo.

- La tasa de ocurrencia de hipoglucemias graves y/u otras complicaciones
graves, superen la tasa del afio previo al inicio del uso del dispositivo.

- Se produzcan reacciones cutaneas asociadas al adhesivo del sensor u otros
efectos adversos causados por el dispositivo.

- El paciente sigue utilizando un nimero de tiras de glucemia capilar similar al
gue venia usando antes de facilitarle el sensor.

- A solicitud del paciente.

TERCERA. ENTREGA

El suministro de los sistemas de monitorizacion flash de glucosa (MFG) a pacientes, con
diabetes mellitus tipo 1 que cumplan los criterios de indicacién establecidos por la
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica, se realizara a través de la figura de el/la
farmacéutico/a de Atencion Primaria o de la UFPE, que coordina el procedimiento de
solicitud y entrega del material, que se podra dispensar en el centro de salud o en el

centro hospitalario.
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CUARTA. COMPROMISO TERAPEUTICO Y DEVOLUCION DEL PRODUCTO

El/la paciente o su representante deberd firmar el documento de compromiso
terapéutico que se adjunta en esta Instruccion.

Con relacién a la devoluciéon de los MFG en aquellos casos en que no se utilicen o
muestre fallos, la devolucién se efectuara en el centro de salud correspondiente o en
la UFPE del centro hospitalario.

QUINTA. USO DE LA PLATAFORMA LIBREVIEW

Previamente al registro de pacientes en la plataforma LibreView, los y las pacientes o
sus representantes legales habran de leer y firmar el documento “Informacion relativa
a los tratamientos de datos personales derivados del uso del sistema LibreView”, del
cual se entregara copia y se guardara otra copia en el servicio de documentacién del

centro sanitario.

SEXTA. APLICACION

La presente instruccién entrard en vigor a partir del 15 de febrero de 2021.

EL DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA'Y LA DIRECTORA GENERAL DE
PRODUCTOS SANITARIOS ASISTENCIA SANITARIA

Firmat per M Anparo Garcia Layunta el
05/ 02/ 2021 10:25:20

Fi rmado por José Manuel Ventura Cerda el Carrec: Directora Ceneral de Asistencia
04/ 02/ 2021 10: 56: 35 Sanitaria
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COMPROMISO TERAPEUTICO PARA EL USO DEL SISTEMA DE MONITORIZACION
FLASH DE GLUCOSA

El sistema de monitorizacion flash de glucosa (MFG) mide la glucosa en el liquido
intersticial (el liquido que rodea las células de los tejidos por debajo de la piel) y consta
de sensor, lector y software para interpretacién y control de las glucemias. Permite la
lectura continua de las ultimas 8 horas cuando se pasa el lector (bien el medidor o
teléfono con la aplicacién).

El Sistema MFG esta indicado para medir los niveles de glucosa en el liquido intersticial
en personas (de 4 afios de edad o mas) con diabetes mellitus, incluidas las mujeres
gestantes.

El sistema esta disefiado para utilizarse en lugar de las pruebas de glucosa en sangre
para la autogestion de la diabetes, incluida la dosificacidon de insulina . Si el/la paciente
tiene sintomas que no concuerdan con la lectura que hace su sensor de su glucosa o
sospecha que la lectura podria ser inexacta, se debe de realizar una prueba mediante
pinchazo en el dedo con un medidor de glucosa en sangre para comprobar la lectura

Las mediciones pueden hacerse en cualquier momento, sin necesidad de hacer una
puncién en el dedo. Por tanto, con este sistema se puede reducir considerablemente el
numero de glucemias capilares necesario para el control de la diabetes. El sistema
flash no debe ser utilizado por ningln paciente sin pasar previamente por un periodo
de educacién diabetoldgica estructurada, tanto de temas generales sobre la diabetes
como especifica del sistema flash.

Es muy importante que comprenda que el sistema MFG es una herramienta de ayuda
para la gestién de su diabetes, pero que, para que pueda obtener el maximo beneficio,
ademas debe hacer un buen uso de la misma, por ello debe comprometerse a:

1. El/la paciente y/o familia, cuando corresponda, realizardn la formacién de
educacién terapéutica estructurada correspondiente al sistema MFG vy si fuera
necesario de los mdédulos de educacion terapéutica que determine su equipo.

2. Realizar las lecturas de glucosa al menos, una media de 6 veces al dia y no
pasar mas de 8 horas entre las mediciones.

3. Descargar y hacer lectura de datos periddicamente en la plataforma
informatica de gestidn de datos del sistema flash.

4. Registrar la ingesta de carbohidratos, la insulina administrada y la actividad
fisica realizada.
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5. Realizar los controles de glucemia capilar segun las recomendaciones de su
equipo sanitario, que previsiblemente seran menos que antes del uso del MFG.
6. Devolver los monitores en caso de dejar de usarlos o por fallo en la funcion.

El sistema flash no se continuara dispensando cuando:

1. No se cumplan los compromisos arriba indicados.

2. No sigan las recomendaciones de su equipo terapeuta.
3. No acudan a las consultas programadas.
4

La tasa de incidencia de hipoglucemias graves supere la tasa del aiio previa al inicio
del uso del dispositivo (en este caso su equipo sanitario valorara otras opciones).

o

Se produzcan reacciones cutaneas asociadas al adhesivo del sensor.

6. A solicitud de el/la paciente.

Nombre y Apellidos:

SIP

Fecha: Firma paciente / representante:
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INFORMACION RELATIVA A LOS TRATAMIENTOS DE DATOS PERSONALES
DERIVADOS DEL USO DEL SISTEMA LIBREVIEW

Si esta leyendo esta informacion significa que usted voluntariamente ha solicitado el
dispositivo de monitorizacion flash de glucosa y el sistema LibreView de conformidad
con la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacidon y documentacion
clinica y la Ley 10/2014, de 29 de diciembre, de Salud de la Comunitat Valenciana.

El uso del sistema LibreView que incluye los dispositivos de monitorizacidn requiere,
necesariamente, el tratamiento de sus datos personales, recogidos por el citado
sistema, por ello la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica le informa:

¢QUIEN ES RESPONSABLE DE RECOGER Y TRATAR SU INFORMACION PERSONAL?
El Responsable del tratamiento es:
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica /Hospital o Departamento de Salud

Direccion: Calle Micer Mascd, 31, 33, 46010 Valencia
Tel: 961 92 80 00

La Conselleria es responsable del tratamiento de sus datos personales, incluyendo los
datos relativos a la salud, que son introducidos y registrados en el sistema LibreView
con el fin de proporcionarle atencion médica. Todas las preguntas sobre sus datos
personales, incluyendo en relacién con el ejercicio de sus derechos de acceso,
rectificacion, supresion de los datos o cualquier otro, deberan dirigirse al Servicio de
Atencion e Informacidén al Paciente (SAIP).

DELEGADO DE PROTECCION DE DATOS DE LA GENERALITAT VALENCIANA
Para cualquier duda o cuestidn relacionada con el uso de sus datos a través del sistema
LibreView puede contactar con:

Delegado/a de Proteccion de Datos de la Generalitat Valenciana

Conselleria de Transparencia, Responsabilitat Social, Participacié i Cooperacio
Direccidén: Paseo Alameda 16 — 46010 Valencia

Correo-e: dpd@gva.es

Teléfono: 961 922 421
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CONDICIONES APLICABLES AL TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES

1. EL SISTEMA

1.1. El sistema LibreView se trata de un sistema seguro de gestion de diabetes que
utiliza sistemas de computacion en la nube que tiene como objetivo ayudar en la
revision, el andlisis y la evaluacién de los datos de su historial de glucosa, de los
resultados de pruebas de glucosa y de los resultados de pruebas de cetonas para
contribuir a crear un programa eficaz de control de la salud en lo relativo a la diabetes.
1.2. La Conselleria de Sanitat, como parte de su proceso asistencial, facilita el uso de
este sistema a sus pacientes. Para ello, ha llegado a un acuerdo con Abbot Diabetes
Care Inc para poner este sistema a disposicién de los pacientes. En el marco de este
acuerdo, la Conselleria actuaria como responsable del tratamiento y Abbott Diabetes
Care Inc. actuaria como encargada del tratamiento.

1.3. El sistema LibreView ha sido desarrollado por NewYu, Inc. y NewYu actualmente
posee las autorizaciones/registros de comercializacion. Newyu utiliza el sistema
LibreView como subcontratista de Abbott bajo contrato y solo compartird sus datos
identificables con Abbott de acuerdo con el apartado 5 previsto a continuacion.

2. FINALIDADES Y BASES JURIDICAS
2.1. BASE JURIDICA
El tratamiento de datos efectuado por el sistema esta legitimado por lo dispuesto en
las siguientes normas:
* Reglamento General de Proteccion de Datos:
o Articulo 6.1 c): el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una
obligacién legal aplicable al responsable del tratamiento;
o Articulo 6.1 e): el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una
misién realizada en interés publico;
o Articulo 9.1 h): el tratamiento es necesario para fines de prestacion de
asistencia o tratamiento de tipo sanitario.
* Legislacidon sanitaria, entre otras:
o Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad
o Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién vy
documentacién clinica.
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2.2. RECOGIDA Y TRATAMIENTO DE SU INFORMACION

Cuando creamos un perfil de paciente para usted, se recogen dos tipos de

informacion.

- Perfil del paciente = su nombre, fecha de nacimiento y direccion de correo

electrénico (opcional).

- Las lecturas de su medidor se cargaran en el sistema LibreView cuando:
(i) conectemos su medidor al sistema LibreView durante su cita médica; o
(ii) cuando usted cargue las lecturas de su medidor en su casa utilizando su
ordenador (esto solo sucederd cuando su médico se lo haya propuesto; ademas,
en ese momento usted tendra la oportunidad de abrir su propia cuenta, leer los
términos de la licencia y el aviso de privacidad y aceptar esos términos si esta de
acuerdo).

2.3. ¢QUE VENTAJAS TIENE PARA USTED UTILIZAR LIBREVIEW?

El sistema LibreView permitira a su profesional de la salud (perteneciente a la
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica) crear un perfil de paciente en el que
se podran registrar las lecturas de su medidor o dispositivo de monitorizacion de la
glucosa. Sus datos personales se recogerdn como parte de su tratamiento médico. El
uso del sistema LibreView nos ayuda a supervisar su condicién y almacenar sus lecturas
de glucosa para que podamos revisar su historial de registros de glucosa (incluyendo
casos de glucosa alta), crear informes relacionados con las lecturas de la glucosa y, por
lo tanto, supervisar su estado para proporcionarle la atencién médica adecuada para
sus necesidades.

3. COMPARTIR SU INFORMACION DENTRO DE NUESTRA CONSULTA

La informacidén contenida en su perfil de paciente podra estar disponible para otros
profesionales de la salud vinculados a la Conselleria de Sanitat Universal i Salut
Publica cuando sea necesario para proporcionarle la mejor atencién médica y el mejor
tratamiento.

4. ALMACENAMIENTO Y TRANSFERENCIA DE SU INFORMACION

4.1 ALMACENAMIENTO Y TRANSFERENCIA INTERNACIONAL:

Sus datos identificables, incluyendo datos personales relativos a la salud como, por
ejemplo, lecturas de los medidores, estaran alojados en el sistema seguro en la nube
descrito anteriormente. Si usted se encuentra en Europa, la informacién de paciente
estara alojada en servidores dentro de la Union Europea.

10
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4.2 SOPORTE TECNICO:

En circunstancias excepcionales, Abbott o Newyu podria tener que acceder, en
circunstancias muy limitadas, a su informaciéon personal con el fin de proporcionar
soporte técnico o para solucionar problemas técnicos. Dicho acceso se produciria
desde Estados Unidos y Unicamente en condiciones adecuadas de seguridad de los
datos y garantias conforme a la normativa sobre proteccién de datos, limitando el
acceso a los datos siempre que sea posible.

4.3 REVELACION A TERCEROS:

La informacion alojada en el sistema serd utilizada por Abbott y Newyu como
Responsables del tratamiento con finalidades de control de calidad vy vigilancia del
sistema y dispositivos de conformidad y en cumplimiento de las obligaciones derivadas
del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios y el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios. El uso por
parte de Abbott o Newyu para fines distintos a los establecidos en los citados
reglamentos deberd contar con una causa de legitimaciéon de las reguladas en el
articulo 6.1 del Reglamento General de Protecciéon de Datos. En todo caso, tanto
Abbott como Newyu se comprometen a realizar el tratamiento de datos de forma
seudonimizada de acuerdo con el punto 5.4 salvo que por obligacion normativa deba
hace uso de datos identificativos.

Abbott o Newyu podrian tener que revelar su informacion a subcontratistas o filiales
o Newyu cuando sea necesario para proveer los servicios, para responder a
solicitudes de informacion autorizadas de autoridades gubernamentales o
regulatorias, o cuando lo requiera la ley. La informacién proporcionada a terceros no
se utilizara con fines comerciales o de marketing (a menos que usted haya optado
separada y expresamente por ello), 0 a menos que sea necesario en relaciéon con la
venta, fusidon o transferencia de una linea o divisiéon de productos, de modo que el
comprador pueda seguir prestandole servicios. Siempre se tratara de revelar la menor
cantidad de datos posible.

5. DERECHOS CON RESPECTO A SU INFORMACION CON FINES ASISTENCIALES
Usted podra solicitar acceso a sus datos personales, y cuando sea posible, obtener o

transferir una copia de los mismos, incluyendo su perfil de paciente del sistema
LibreView.
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También podra solicitarnos que suprimamos, corrijamos o actualicemos cualquier
informacion sobre usted que sea inexacta o incompleta.

Usted tiene derecho a oponerse al tratamiento de sus datos personales, por motivos
legitimos, y a solicitar la anonimizacion, la eliminacién y/o el bloqueo de dicha
informacion.

Podra solicitar la limitacion del tratamiento de sus datos y/o la eliminacion de su
perfil de paciente en cualquier momento, pero si lo hace, es posible que dejemos de
ser capaces de controlar sus lecturas de glucosa.

Para ejercer estos derechos deberd acudir a: Servicio de Atencidon e Informacién al
Paciente (SAIP).

6. PLAZOS DE CONSERVACION

Los datos se conservaran durante el tiempo necesario para cumplir con la finalidad
para la que se recabaron y para determinar las posibles responsabilidades que se
pudieran derivar de dicha finalidad y del tratamiento de los datos. Sera de aplicacién lo
dispuesto en la normativa reguladora de los derechos del paciente.

7. DERECHO A RECLAMAR

Si usted entiende que se ha visto perjudicada por el tratamiento de datos o el ejercicio
de sus derechos puede reclamar la tutela de la Agencia Espafiola de Proteccién de
Datos. Para ello puede recabar informacién en: https://www.aepd.es
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He leido y comprendido el contenido de este formulario de informacién y soy
consciente de los tratamientos de datos efectuados que incluye la comunicaciéon y la
transferencia de mis datos personales al sistema LibreView y entidades vinculadas al

mismo tal y como se describe en este documento.

_ _ Fecha
Nombre del paciente Firma
(tutor/progenitor
si el paciente es menor de
edad)
Fecha

Nombre de la persona que Firma
recoge el consentimiento

El original serd conservado por el Departamento. Al paciente se le proporcionara una

copia.
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