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RESOLUCIO DEL SOTSSECRETARI I DEL SECRETARI AUTONOMIC
DE LA CONSELLERIA DE SANITAT UNIVERSAL I SALUT PUBLICA EN
RELACIO AMB EL PROCEDIMENT DE VISAT DE MEDICAMENTS EN
SITUACIONS ESPECIALS PRESCRITS EN CONDICIONS DIFERENTS

DE LES AUTORITZADES

PREAMBUL

En el Reial decret 1015/2009, de 19 de juny, pel qual es regula la disponibilitat
de medicaments en situacions especials, es preveu I'is compassiu de medicaments
en investigacio, I'accés a medicaments en condicions diferents de les autoritzades en
la fitxa técnica i 'accés a medicaments no autoritzats a Espanya.

Segons es recull en el decret esmentat, la utilitzaci6 de medicaments
autoritzats en condicions diferents de les establides en la seua fitxa técnica, tindra
caracter excepcional i es limitara a les situacions en qué es manque
d'alternatives terapéutiques autoritzades per a un determinat pacient, respectant,
si escau, les restriccions que s'hagen establit lligades a la prescripcié o dispensacio
del medicament i el protocol terapéutic assistencial del centre sanitari. El metge
responsable del tractament haura de justificar convenientment en la historia clinica la
necessitat de I'is del medicament i informar el pacient dels possibles beneficis iels
riscos potencials, i obtindre el seu consentiment conforme a la Llei 41/2002, de 14 de

novembre.

D'altra banda, el Reial decret 618/2007, d'11 de maig, pel qual es regula el
procediment per a l'establiment, mitjangant visat, de reserves singulars a les
condicions de prescripcié i dispensacié dels medicaments, estableix que les
administracions sanitaries verificaran la conformitat del tractament prescrit en I'ambit
del Sistema Nacional de Salut amb les condicions d'utilitzacié autoritzades en la fitxa
técnica i les indicacions terapéutiques financades d'acord amb el procediment que
determinen en l'exercici de les seues competéncies.

Per a donar resposta a les exigéncies normatives descrites, l'article 4 del
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 'Agéncia
Valenciana de Salut, crea la Comissi6 assessora d'utilitzaci6 de medicaments en
situacions especials (CAUME) per a analitzar I'Gs racional dels medicaments i
productes sanitaris en situacions especials, aixi com l'avaluacié d'aquelles situacions
cliniques en les quals es requereix la utilitzaci6 de medicaments registrats en
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condicions diferents de les autoritzades per I'Agencia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris. D'altra banda, aquest decret estableix que les comissions de
farmacia i terapéutica i d's racional dels medicaments i productes sanitaris valoraran
la utilitzacié de medicaments i productes sanitaris.

L'Ordre 15/2010, de 17 de novembre, de la Conselleria de Sanitat, de
desplegament del Reial decret 1015/2009, de 19 de juny, pel qual es regula la
disponibilitat de medicaments en situacions especials, estableix en l'article 8 les
funcions i contingut de la CAUME, en el si de la qual es promou la constitucié d'un
grup d'experts per a la utilitzacié de medicaments amb visat i indicacions diferents de
les autoritzades en la seua fitxa técnica. L'article 9.1 de la referenciada norma recull
que per als medicaments prescrits en recepta- oficial de la Conselleria de Sanitat,
autoritzats, pautats en condicions diferents de les establides en fitxa técnica i que
requereixen visat, sera preceptiva l'autoritzacié prévia de la Direccidé General de
Farmacia i Productes Sanitaris.

Posteriorment, en la Resolucié del sotssecretari de Sanitat i del secretari
autondmic de Salut Publica i del Sistema Sanitari Public, de 28 de maig de 2013, en
relacié al procediment de visat especial de medicaments en situacions especials en el
marc anterior, s'estableix el procediment per al visat especial i funcionament de la
Subcomissié de medicaments amb visat en situacio especial (VISCAUME).

Després de diversos anys de funcionament d'aquesta Subcomissié i amb
I'experiéncia acumulada en aquest temps, considerant les politiques
descentralitzadores en matéria de gestié de la prestacio farmaceéutica marcades per la
Conselleria de Sanitat, cal actualitzar aquesta resolucié per al procediment d'avaluacio
del visat de medicaments en situacions especials i dictar les seglents Instruccions: .

INSTRUCCIONS
Instruccié primera. Objectiu i ambit d'aplicacié

1. Els medicaments que requéreixen visat d'inspeccié sanitaria abans de ser
dispensats, prescrits en condicions diferents de les autoritzades en la seua fitxa
tecnica, requereixen una analisi comparativa de la seua eficacia, seguretat i
eficiencia enfront de les alternatives terapéutiques disponibles, i que s'establisca
un mecanisme especific per a prescriure’ls.

2. La utilitzacié de medicaments autoritzats en condicions diferents de les establides
en la seua fitxa técnica, tindra caracter excepcional i es limitara a les situacions
en que es manque d'alternatives terapéutiques autoritzades per a un

-determinat pacient, respectant, si escau, les restriccions que s'hagen establit
ligades a la prescripcié o dispensacié del medicament i el protocol terapéutic
assistencial del centre sanitari.
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Instruccié segona. Sol-licitud de visat especial

1. Totes les sol-licituds previstes en aquesta resolucié, es presentaran per via o
mitjans telematics, en particular el sistema d'informacié sanitari Abucasis/Gaia,

2. La tramitacio electronica d'una sol-licitud, en prescriure un medicament amb visat
d'inspeccié sanitaria per a una indicaci6 no autoritzada, en el sistema
Abucasis/Gaia (aixi com els sistemes informatics integrats), es realitzara a través
del formulari de prescripcié en situaci6 especial (formulari MSE) per al registre de
tota la informacié clinica i bibliografica que suporta la sol-licitud.

Instruccio tercera. Gestié de les sol-licituds de visat especial

Les sol-licituds de visat especial seran gestionades per les seccions d'inspeccié de
serveis sanitaris departamentals. En tot cas es podra sol-licitar informacié clinica
addicional al facultatiu prescriptor sobre la sollicitud a valorar. Les sollicituds es
realitzaran a través del formulari de medicaments en situacions especials (MSE), que
s'haura d'emplenar en tots els seus apartats.

1. Les seccions d'inspeccié comprovaran que es tracta d'una prescripcié d'un
medicament en condicions diferents de les autoritzades en la seua fitxa técnica
i que en la sol'licitud el facultatiu prescriptor fonamenta la no existéncia

d'alternativa terapéutica autoritzada. -
2. Les sol'licituds de visat especial es remetran a la Comissi6é de valoracié de

medicaments en situacions especials de la Direccié Territorial de Sanitat

corresponent al facultatiu prescriptor.
Aquesta Comissié de valoracié de medicaments en situacions especials estara

. integrada almenys per:

o El/la cap de seccio territorial d'inspeccié de serveis sanitaris
o 1 Farmacéutic/a d'ambit hospitalari

e 1 Farmacéutic/a d'area de salut

o 2 Metges/esses inspectors/res de serveis sanitaris

¢ 1 Farmacéutic/a inspector/a

o Secretaria de la Comissio

La designaci6 dels membres de la Comissié de valoracié la dura a
terme la Direccié General de I'Alta Inspeccioé Sanitaria, a proposta de les
direccions territorials de Sanitat.

Per a la tramitacié de les sol-licituds s'utilitzara la plataforma ofimatica
ALFRESCO.
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3. D'acord amb l'article 5 del 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'Agéncia Valenciana de Salut, en les
comissions de farmacia i terapéutica hospitalaria o en la comissié d’Us racional
dels medicaments i productes sanitaris s'incorporara com a vocals designats
per la gerencia, un inspector o inspectora médic del departament.

En els casos que puguen ser considerats d'urgéncia, cada Comissié de
valoraci6 territorial podra establir un procediment especific que preveja
mecanismes d'avaluacié més agils que puguen resoldre amb diligéncia
‘aquestes sol-licituds.

En els casos d'aprovacié o denegacié del visat especial, la secretaria de la
comissio remetra a la Direccio General de Farmacia i Productes Sanitaris els
acords relatius a les sol licituds presentades i avaluades, per al tramit i
autoritzacié, si escau, per resolucié expressa del director/a general de
Farmacia i Productes Sanitaris. :

Instruccié quarta. Protocols terapéutics amb visat especial.

Sobre la ‘base de la casuistica existent o bé en resposta a les sol-licituds
realitzades pels departaments de salut, la DGFPS podra establir protocols per a
la utilitzacié de medicaments en indicacions no autoritzades en la seua fitxa
tecnica que necessiten visat d'inspeccié sanitaria en l'ambit del Sistema

Nacional de Salut.

Instruccioé cinquena. Entrada en vigor .

Les presents instruccions entraran en vigor el 15 de maig de 2019.
Valéncia, 10 d'abril de 2019
EL SECRETARI AUTONOMIC

NARCI'_S VAZQUEZ ROMERO

EL SOTSSECRETARI

JUAN ANGEL POYATOS LEON




