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RESOLUCION DEL SUBSECRETARIO Y DEL SECRETARIO
AUTONOMICO DE LA CONSELLERIA DE SANIDAD UNIVERSAL Y
SALUD PUBLICA EN RELACION AL PROCEDIMIENTO DE VISADO DE
MEDICAMENTOS EN SITUACIONES ESPECIALES PRESCRITOS EN
CONDICIONES DIFERENTES A LAS AUTORIZADAS

PREAMBULO

En el Real Decreto 1015/2009, de 19 de junlo, por el que se regula la
disponiblidad de mediamentos en sltuaclones especiales, se contempla el uso
compasivo de medicamentos en investigaclén, el acceso a medicamentos en
condiciones diferentes a las autorizadas en la ficha técnica y el acceso a
medicamentos no autorizados en Espafia .

Segun se recoge en el cltado decreto, la utilizaclén de medicamentos
autorizados en condiclones diferentes a las establecidas en su ficha técnica, tendra
cardcter excepclonal y se limltard a las sltuaclones en las que se carezca de
alternativas terapéuticas autorizadas para un determinado paclente, respetando
en su caso las restricciones que se hayan establecido ligadas a la prescripclén ylo
dispensacién del medicamento y el protocolo terapéutico asistencial del centro
sanitario, El médico responsable del tratamlento deberé justificar convenlentemente en
la historia clinica la necesldad del uso del medicamento e informar al paciente de los
posibles beneficios y los riesgos potenciales, obteniendo su consentimiento conforme

a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

Por ofra parte, el Real Decrelo 618/2007, de 11 de mayo, por el que se regula
el procedimiento para el establecimlento, mediante visado, de reservas singulares a
las condiclones de prescripcién y dispensacién de los medicamentos, establace que
las administraclones sanitarlas verificaran la conformidad del tratamiento prescrito en
el ambito del Sistema Naclonal de Salud con las condiciones de utilizaclén autorizadas
en la ficha técnica y las Indicaclones terapéuticas financladas de acuerdo con el
procedimlento que determinen en el ejercicio de su competenclas.

Para dar respuesta a las exlgenclas normativas descritas, el articulo 4 del Decreto
118/2010, de 27 de agosto, del Consell, por el que se ordenan y prlorizan actividades
de [as estructuras de soporte para un uso racional de los productos farmacéuticos en
la Agencla Valencla de Salud, crea la Comlsién Asesora de Ulilizacién de
Medlcamentos en Siluaciones Especiales (CAUME) para anallzar el uso raclonal de
los medicamentos y produclos sanltarios en situaciones especlales, asl como la
evaluacién de aquellas sltuaciones clinicas en las que se requiere la utilizacién de
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medicamentos reglstrados en condiclones distintas a las autorizadas por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Por otra parte, este decreto
establece que las comisiones de farmacla y terapéutica y de uso raclonal de los
medicamentos y productos sanitarlos valoraran la utilizacién de medicamentos y
productos sanitarios,

La Orden 15/2010, de 17 de noviembre, de la Conselleria de Sanltat, de ‘
desarrollo del Real Decreto 1015/2009, de 19 de Junio, por el que se regula la 5
disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales, establece an el artfculo 8 '
las funclones y contenido de la CAUME, en el seno de la cual se promueve la ‘
constitucion de un grupo de expertos para la ulilizacién de medicamentos con visado e
indicaciones diferentes a las autorizadas en su ficha técnica. E articulo 9.1 de la
referenciada norma recoge que para los medicamentos prescritos en recela oficlal de
la Conselleria de Sanitat, autorizados, pautados en condlclones diferentes a las
ostablecldas en ficha técnica y que requieren visado, ser4 praceptiva la autorizacién
previa de la Direccion General de farmacia y productos sanitarios.

Posteriormente, en la Resolucién del Subsecretario de Sanidad y del Secrelario
Autonémico de Salud Piiblica y del Slstema Sanitario Pablico, de 28 de mayo de 2013, '
en relacién al procedimiento de visado especial de medicamentos en sltuaciones
especiales en el marco anterior, se establece el procedimiento para el visado especial
y funcionamiento de la Subcomisién de Medicamentos con Visado en Situacién '
Especlal (VISCAUME). |

Tras varlos afios de funcionamiento de esta Subcomisién y con la experlencia j
acumulada en este tiempo, considerando las politicas descentralizadoras en materla J
de gestidn de la prestacién farmacéutica marcadas por la Conselleria de Sanitat es |
necesarlo actualizar esta Resalucién para el procedimiento de evaluacién del visado ,
de medicamentos en slluaclones especiales y dictar las sigulentes Instruccionss: i

INSTRUGCIONES
Instrucclén primera. Objetivo y dmblito de aplicaclon

1. Los medicamentos que precisan Visado de Inspecclén Sanitaria previo a su
dispensacién prescritos en condiciones diferentes las autorizadas en su ficha
técnica, requieren un andlisls comparalivo de su eflcacla, seguridad y eficlencia
frente a las alternativas terapéuticas disponibles, Yy que se establezca un
mecanismo especifico para su prescripcién,

2. la utilizacién de medicamentos autorizados en condiciones diferentes a las
establecidas en su ficha téonlca, tendra caricter excepclonal y se limltara a las
situaclones en las que se carezca de alternativas terapéuticas autorizadas
para un determinado paclente, respetando en su caso las restricclones que se
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hayan establecido ligadas a la prescripcién y/o dispensaclén del medicamento y el
prolocolo terapéulico asistencial del centro sanitario.

Instrueclén segunda. Solicitud de visado especial

1. Todas las soliciludes contempladas en esta Resolucion, se presentaran por via o
medios telematicos, en particular el sistema de Informacién sanitario
Abucasls/Gala,

2, La tramilaclén electrénlca de una salicitud, al prescribir un medicamento con
visado de Inspecclén sanitaria para una indicacién no autorizada, en el sistema
Abucasls/Gala (asl como los sistemas informalicos integrados), se realizard a
través del formulario de prescripcidn en situacién especial (formularlo MSE) para
el registro de toda la Informacién clinica y bibllogréfica que soporta la sollcltud,

Instruccidn tercera. Gestion de las solicitudes de visado espacial

Las soliciludes de visado especlal serdn gestionadas por las Secciones de
Inspeccién de Serviclos Sanltarios Departamentales. En cualquier caso se podré
solicitar Informacién clinica adicional al facultativo prescriptor sobre la solicitud a
valorar, Las solicitudes se reallzaran a través del formulario de medicamentos en
siluaciones especlales, (MSE), que deberd ir cumplimentado en todos sus apartados,

1. Las Secclones de Inspecclén comprobarén que se trata de una prescripcion de
un medicamento en condiclones diferentes a las autorizadas en su ficha
técnica y que en la sollcltud el facultativo prescriptor fundamenta la no
existencla de alternativa terapéulica autorizada.

2. Las soliclludes de visado especial se remitiran a la Comislén de Valoraclén de
Medicamentos en siluaclones especiales de la Direcclén Territorial de Sanidad
correspondiente al facultativo prescriptor,

Esta Comislén de Valoracion de Medicamentos en situaclones especiales
estaré integrada al menos por:

o Elfia Jefela de Seccion Territorial de Inspeccion de serviclos sanitarios
o 1 Farmacéulico/a de dambito Hospitalarlo

o 1 farmacéulico/a de Area de Salud

o 2 Médicofas Inspectoresfas de Servicios Sanitarios

o 1 Farmacéutico/a inspector/a

o Secretarfa de la Comisién

La designacién de los mlembros de la Comislén de Valoracién se

llevara a cabo por la Direccién General de la Alta Inspeccién Sanltaria,
a propuesta de las Direcciones Territoriales de Sanidad.
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Para la tramitacién de las soliciludes se ulilizar4 la plataforma ofimalica
ALFRESCO,

3. De acuerdo con el articulo 5 del Dacreto 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 farmacéulicos en la Agencia
Valenciana de Salud, en las comisiones de farmacla y terapéulica hospitalaria
0 en la comisldn de uso raclonal de los medicamentos y productos sanltarios se
incorporara  como vocales designados por la gerencia, un Inspector o
inspectora médico/a del departamento,

4. En los casos que puedan ser considerados de urgencia, cada Comisién de
Valoracién Territorial podra establecer un procedimiento especifico que
contemple mecanismos de evaluacién mas Agiles que puedan resolver con
diligencla estas solicitudes.

5. En los casos de aprobacion o denegacién del visado especlal, la secretarla de
la comisién remitira a la Direcclén General de Farmacia ¥ Praductos Sanitarlos
los acuerdos relativos a las soliciudes presentadas y evaluadas. para el trdmite
y autorizacién, en su caso, por resolucidn exprasa del Director/fa General de
Farmacia y Productos Sanitarios,

Instruccién cuarta. Protocolos terapéuticos con visado especial,

En base a la casufslica existente o blen en respuesta a las solicltudes
realizadas por los Departamentos de Salud, la DGFPS podra establecer
protacolos para la ulilizaclén de medicamentos en indicaciones no autorizadas
en su ficha técnica que precisen visado de Inspeccién Sanitaria en el ambito
del Sistema Naclonal de Salud.

Instruccién quinta, Entracda en vigor

Las presentes Instrucclones entrardn en vigor el 15 de Mayo de 2019,

EL SECRETARIO AUTONOMICO EL SUBSECRETARIO
Fixmat pexr Narcis Vazquez Romero el Firmat per Juan Angol Poyatos Laon el
25/04/2019 13:56:03 25/04/2019 14:22:06
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