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1. Exposicié de motius

. D'acord amb IOMS, [0s racional de
medicaments &s |'s conforme amb el qual els
pacients reben la medicacié apropiada per a les
seves necessitats cliniques, amb dosis que g’
ajusten als seus requeriments individuals,
durant un periode de temps adeguat i al menor
cost pera ells i la comunitat.

En aguest sentit l'article 16 de la Llei 16/2003,
de 28 de maig, de cohesid i qualitat del Sistema
Nacional de Salut, relatiu a la prestacio
farmacéutica, estableix que “La prestacio
farmacéutica comprén els medicaments |
productes sanitaris i el conjunt d'actuacions
encaminades a fer que els pacients els rebin de
forma adequada a les seves necessitats
cliniques, en tes dosis necessaries segons els
seus requeriments individuals, durant el periode
de temps adequat i al menor cost possible per
a ells i la comunitat. Aquesta prestacic es
regeix pel que disposa la Llei 25/1990, de 20 de
desembre, del medicament, i per la normativa
en matéria de productes sanitaris i alfres
disposicions aplicables.” -

En els titols V1 i VIl de la vigent Llei 29/2008, de
26 de juliol, de garanties i (s racional dels

medicaments i productes sanitaris, s’estableixen-

un conjunt de previsions respecte I'tis racional
deis medicaments.

En agquest sentit, els articles 81182 preveuen
un conjunt de funcions i actuacions a lefecte de
garantir- I'is racional dels medicaments en
Fatencid primaria de salut 1 en latencid
hospitalaria i especialitzada. Aixi mateix, l'article
88 reconeix el dret de tota la ciutadania a obtenir
medicaments en condicions d'igualtat en tot el
Sistera Nacichal de Salut, sense perjudici de
les mesures tendents a racionalitzar Ila
prescripcié | la utilitzacio de medicaments que
pugin adoptar les comunitats autdnomes en
exercici de les seves competéncies.

En el si dels sistemes sanitaris avangats es fa
necessari aconseguir una harmonitzacié en la
seleccid i utiliizacid dels medicaments d'acord
amb un marc d'actuacions i un proces de presa
de decisions que assegurin 'equitat en I'accés
als medicaments i tractaments, la milloraen els
nivells d'eficiéncia i efectivitat, i el maxim nivell
d’utilitat terapéutica, tenint en compte el marc
de disponibilitat de recursos | la seva
sostenibilitat.
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II. Pel que fa als medicamenis en [ambit
hospitalari, en els darrers anys s’ha incrementat
considerablement el nombre de nous farmacs
aixi com l'aprovacié de noves indicacions de
principis actius ja comercialitzats, i es preveu
gue aguest procés continuara en el futur atés el
desenvolupament actual de la recerca preclinica
i clinica.

Pel que fa als medicaments esmentats,
actualment les comissions de farméacia i
terapéutica de cada centre hospitalari
determinen els medicaments que s’incorporen
en el protocols farmacoterapeutics del centre
d'acord amb els criteris d'evidéncia cientifica,
realitzen la seleccid i avaluacié cientifica dels
medicaments i del seu us, i elaboren els
protocols farmacoterapéutics d'utilitzacio dels
medicaments en el centre hospitalari.

Aguest sistema, amb tots els avantatges que
suposa que la presa de decisions es faci a
nivell de centre hospitalari, pot donar perd lloc a
algunes diferéncies i ¢ discrepancies entre els
cenires hespitalaris de la xarxa hospitalaria
d’utilitzacié publica. Aquestes diferéncies,
discrepancies o variabilitat no justificadaen I'is
dels medicaments entre els diferents centres
hospitataris de la XHUP ha de poder ser
superada, amb l'objectiu d'afavorir un accés
equitatiu als fractaments farmacoldgics en
Fambit hospitalari, aixi com també per tal de
millorar les actuacions en lambit de I'Gs
racional dels medicaments.

En aquest sentit es considera necessaria la
creacid del Programa  d’harmonitzacié
farmacoterapeutica de medicacio hospitataria
de dispensacio ambulatdria del CatSalut
{(PHFMHDA) que té per objectiu harmonitzar eis
protocols farmacoterapéutics dels medicaments
hospitalaris de dispensacié ambulatoria en
Fambit del CatSalut, d'acord amb les finalitats
esmentades, i atenent a 'evolucio i actualitzacio
dels criteris d’as racional del medicament i dels
coneixements cientifics.

Ates el que disposa Farticle 10 del Decret
345/2001, de 24 de desembre, pel qual es
regula I'establiment dels convenis i contractes
de gestid de serveis sanitaris en 'ambit del
Servei Catala de la Salut, pel que fa a Ia
possibilitat d'emeire instruccions per part
d’aquest ens.
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D'acord amb |a consellera de Salut i en exercici
de les facultats que m'atorguen els articles 16 i
17 de la Llei 15/1980, de 9 de juliol, d'ordenacio
sanitaria de Catalunya, dicto aquesta Instruccid.

2. Ambit d’aplicacié
Servei Catala de |a Salut (CatSalut).

Xarxa hospitalaria d'utilitzacio pablica (XHUP).

3. Objecte

L'chjecte de la Instruccio és crear el Programa
d’harmonitzacié farmacoterapéutica de la
medicacid  hospitalaria de  dispensacio
ambulatoria del CatSalut.

El Programa s'adscriu a lArea de Serveis i
Qualitat del CatSafut.

4, Abast

El Programa és d'aplicacié als medicamenis
hospitalaris de dispensacid ambulatoria en
I'ambit del CatSalut.

No ¢slinclouen en aquest Programa els
considerats tractaments farmacologics d'alia
complexitat (TAC) d'acord amb el Programa
d'avaluacio, seguiment i finangament dels
tractaments farmacologics d’'alta complexitat
{PASFTAC) del Servei Catata de la Salut,
aprovat amb data 10 de novembre de 2008."

! Terapies farmacoldgiques érfenes; medicaments
de terapia avangada (terapia génica, cellular

somatica 1 terapia tissular); farmacs autoritzats per -

l'Agéncia Europea del Medicament sota la categoria
de conditional approval o exceplional circumstances
perqué manca informacio sobre eficacia ifo seguretat
clinica del farmac; farmacs als quals el Programa de
gestié de riscos exigeixi la incorporacié d'activitats
addicionals {no rutindries) de minimitzacié de riscos, i
d'alires tractaments farmacoldgics considerats
innovadors.
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5, Finalitat i objectius
5.1. Finalitat

La finalitat del Programa és assegurar I'equitat
en laccés a ia medicacid hospitalaria de
dispensacic ambulatéria en lFambit del
CatSalut, la millora en els nivélls d'eficiéncia i
efectivitat 1 en el nivell d'utilitat terapéutica,
tenint en compte el marc de disponibilitat de
recursos.

5.2. Objectius i funcions
El Programa té els objectius i funcions segients;

1. Harmonitzar els protocols farmacoterapéutics
de 'MHDA d'aplicaci6 en Fambit del CatSalut.

2. Determinar, proposar i promoure mesures per
a 'optima implantacié dels protocols farma-
coterapeutics de 'MHDA en ['ambit del CatSalut.

3. Portar a terme el seguiment de limpacte
pressupostari i el seguiment econdmic i clinic
dels medicaments MHDA mitjangant el
corresponent sistema d'informacio i el registre
de les dades cliniques i administratives que es
considerin necessaries.

8. Marc organitzatiu i funcional

Amb 'objecte de poder assolir la finalitat i els
objectius del Programa es creen la Comissio
Farmacoterapéutica de Medicacid Hospitalaria
de Dispensacid Ambulatéria (COMHDA) i el
Consell Assessor de Medicacit Hospitalaria de
Dispensacié Ambulatoria (CAMHDA).

7. Comissio Farmacoterapéutica de
Medicacié Hospitalaria de Dispensacio
Ambulatéria (COMHDA)

7.1. Finalitat

Informar el CatSalut i proposar-li Faprovacié dels
protocols harmonitzats farmacoterapeutics de
medicacié hospitalaria de  dispensacié
ambulatdria, aixi com determinar, proposar i
promoure mesures per a la correcta implantacio,
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dels
farmacoterapeutics esmentats en I'ambit de Ia
XHUP.

compliment  seguiment protocols

7.2, Funcions

1. Valorar, informar i proposar l'aprovaci6 dels
protocols farmacoterapéutics elaborats pel
Consetlt Assessor del PHFMHDA.

2. Determinar, proposar i promoure mesures per
a la millor implantacio, compliment i seguiment
dels protocols farmacoterapéutics esmentats.

3. Portar a terme el seguiment de l'impacte
pressupostari, de l'analisi d'eficiencia i del nivell
d'equitat en la implantacid dels protocols
farmacoterapéutics en ambit del CatSalut.

7.3. Composicié

Presidéncia: una persona de reconegut prestigi
en Fambit farmacoterapéutic hospitalari.

Vicepresidéncia: el o la gerent d'Atencio
Farmacéutica i Prestacions Complementaries
del CatSalut. .

Vocalia:

- Tres persones representants del CatSalut
designades pel directorfa del CatSalut, de les
guals una serd un técnic/a de la Geréncia
d'Atencié  Farmacéutica i
Complementaries (GAFPC), un/a de la Divisid
de Compra de Serveis i unfa de les regions
sanitaries.

-Un/a representant del Departament de Salut.

-Un/a representant de I'Agéncia d’Informacio,
Avaluacit i Qualitat en Salut.

-Una persona experta en farmacoeconomia.

-Un/a representant del Comité de Bioética de
Catalunya.

-El president/a det Consell Assessor de MHDA

-Dues persones representants designades per
cadascuna de les entitats seglents: Unid

Prestacions .
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Catalana d’Hospitals, Consorci Sanitari i Social
de Catalunya i Institut Catala de la Salut.

Secretaria; el secretarifaria sera un técnic/a de
la Geréncia d'Atencid Farmaceutica |
Prestacions Complementaries (GAFPC). El
secretarifaria, llevat que sigui membre del
Consell, actua amb veu, perd sense vot.

Els i les vocals seran nomenats pel director/a del
CatSalut per un periode de 3 anys.

7.4. Funcionament

La COMHDA ha de fixar les seves normes de
funcionament intern que, en tot cas, s'ajustaran
a les disposicions generals reguladores del
funcionament dels drgans col-legiats. No obstant
aixd, s'ha de reunir com a minim amb una
periodicitat trimestral.

De manera puntual, i quan per rad d'especificitat
de la qliestid sotmesa a la consideracio del
Comité es consideri necessari, el president o
presidenta podra autoritzar I'assisténcia a les
reunions d'aquelles persones que, per rad dels
seus coneixemenis | experiesa, puguin donar
suport en Festudi d'aquella matéria en concret.

8. Consell Assessor de  medicacio
hospitalarla de dispensacié ambulatoria
(CAMHDA)

8.1 Finalitat

El Consell Assessor d'MHDA tindra com a
objectiu elaborar propostes d’harmonitzacié dels
protocols farmacoterapeutics dels medicaments
determinats pel CatSalut, aixi com avaluar el
seguiment dels resultats de la implantacio, que
seran sotmesos a la COMHDA,

8.2. Funcions

1. Elaborar propostes dharmonitzacié dels
protocols farmacoterapéutics de medicacio
hospitalariza de dispensacié ambulatoria en
I'Ambit del CatSalut i tambe la seva actualitzacio.
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L'harmonitzacio incloura també recomanacions
sobre el Hoc en terapéutica en condicions de
practica clinica habitual, la pertinenga del
fractament (tipus de pacient), les condicions d'tis
i dispensacio del medicament aixi com sobre els
criteris de seguiment i resposta terapéutica, éxit
clinic | d'eficiéncia d'aguests tractaments.

2. Estudiar limpacte pressupostari i analitzar
leficiéncia, a través de l'esfudi cost-efectivitat
incremental de la implantacid dels protocols
farmacoterapéutics en 'ambit del CatSalut.

3. Avaluar el seguiment de la implantaci6 dels
profocols farmacoterapéutics en condicions de
practica clinica habitual mitjangant el registre de
les dades cliniques i administratives que siguin
necessaries. :

4. Assessorament sobre els temes relatius a la
medicacid  hospitalaria de  dispensacio
ambulatéria al COMHDA.

8.3. Composicié

Presidéncia: ha de correspondre a una persona
de reconegut prestigi en I'ambit farmacotera-
peutic hospitalari. Sera membre nat de la
COMHDA.

Vicepresidéncia: una persona de la Geréncia

d'Atencid Farmacéutica i Prestacions
Complementaries.
Vocalia:

- Dues persones expertes en farmacologia
hospitalaria que pertanyin a comissions de
farmacia i terapeutica de centres hospitalaris de
la XHUP, en representacio | per cadascuna de
les entitats seglents: Unid Catalana d'Hospitals,
Consorci Sanitari i Social de Catalunyai Institut
Catala de la Salut.

- Unfa representant del CatSalut.

- Un/a representant de FAgéncia d'informacio,
Avaluacit i Qualitat en Salut.

- Un/a representant de FAcadémia de Ciéncies
Mediques de Catalunya i Balears.

- Una persona experta en farmacoeconomia.
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- Una persona experta en medicina interna.
- Una persona experta en farmacologia clinica.

- Tres persones expertes cliniques de les arees
terapéutiques especifiques relacionades amb
els ftractaments citostatics, antiretrovirals i
immuNosSUPressors.

Secretari/aria: serd un técnic/a de la Geréncia
d’Atencidc  Farmacéutica |  Prestacions
Complementaries (GAFPC). Ei secretarifaria,
llevat que sigui membre del Consell, actua amb
veu, perd sense vot.

Els i les vocals seran nomenats pel director/a del
CatSalut per un periode de 3 anys.

El Consell Assessor pot comptar amb Ia
participaci6 de persones experies en
farmacoepidemiologia, en bioética i altres
ambits, amb persones que representin les
societats cientifigues 1 amb persones que
representin les associacions de pacients. A
aquest efecte, el reglament intern de
funcionament del Consell Assessor recollira ies
corresponents previsions i els criteris d’eleccio i
participacié.

8.4. Funcionament

El CAMHDA ha de fixar les seves normes de
funcionament intern que, en tot cas, s'ajustaran
a les disposicions generals reguladores del
funcionament dels drgans col-legiats. No obstant
aixo, s'ha de reunir, com a minim, amb una
periodicitat trimestral. En qualsevol cas, el
procediment | els terminis s’ajustaran a la
necessitat de tenir en compte i garantir una
resposta rapida i adeguada.

De manera puntual, i quan per raé d'especificitat
de fa glestic sotmesa a la consideracid del
Consell Assessor es consideri necessari, el
president o presidenta podrd autoritzar
l'assisténcia a les reunions d'aquelles persones
que, per rad dels seus coneixements |
expertesa, puguin donar suport en Festudi
d’aquelia matéria en concret, aixi com la creacié
de grups de freball especifics, per tal de fer
operativa 'elaboracit técnica dels protocois.
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9, Declaracio de conflicte d’interessos

Les persones que siguin membres de la
Comissio Farmacoterapéutica i del Consell
Assessor han de declarar els seus conflictes
dinteressos en el moment gque accepiin
formalment el seu nomenament o, si g'escau,
abans de participar en les reunions de la
Comissio i/o del Consell.

10. Procediment
10.1. Medicaments objecte del procés
d’harmonitzacié

El CatSalut determinara els medicaments que
seran objecte del procés dharmenitzacio
mitjangant els  corresponents  protocols
farmacoterapéutics dins del marc del PHMHDA.

Seran objecte d’harmonitzacio tant els medica-
ments ja comercialitzats com els nous
medicaments o les noves indicacions de
medicaments que estiguin en procés d'obtenirla
seva autoritzacidé de comercialitzacio a FEsiat
espanyol.

A aquest efecte, el CatSalut prioritzara d’acord
amb els criteris generals segients: nivell
d’equitat en 'accés, previsible millora en el nivell
d'efectivitat i eficiéncia en la utilitzacié dels
medicaments i tractaments, previsible millora en
el nivell d'utilitat terapéutica i optimitzacié en la
utititzacié en termes de resultats de salut dels
recursos utilitzats.

En qualsevol cas, per a fots els nous
medicaments o noves Iindicacions de
medicaments ja autoritzats com a MHDA haura
de disposar-se d’'un protocol farmacoterapéutic
harmonitzat.

Les entitats proveidores de serveis sanitaris aixi
com les comissions de farmacia i terapéutica
dels centres hospitalaris de la XHUP podran
presentar al CatSalut les seves propostes,
informes, consideracions o suggeriments,

10.2. Protocol

El Consell Assessor elaborara el protocol
indicant els «criteris generals sobre la
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metodologia, els objectius | el termini
d’efaboracio, que serd com a maxim de tres
mesos,

10.3. Impiantacié de [a provisié al CatSalut

Ei director/a del CatSalut aprovara i establira Ja
implantacié de [a provisio amb carrec al CatSalut
dels medicaments d'acord amb els protocols
farmacoterapéutics del Programa d’harmonit-
zacié farmacoterapéutica de la medicacié
hospitaldria de dispensacié ambulatdria
(PHFMHDA) del CatSalut, els quals s’hauran
dimplantar en els centres hospitalaris
corresponenis de la XHUP.

11. Sistema d’informacié

El CatSalut creara | actualitzara un sistema
d'informacié que contindra tota la informaciod
relativa als informes i les actuacions realitzades
en el marc del PHFMHDA, E| CatSalut establira
les dades, els fluxos, els indicadors i els
requerimenis técnics necessaris per a la
integracid de la informacio.

En relacio amb el seguiment de la implantacio
dels protocols farmacoterapéutics mitjangant el
registre de les dades cliniques i administratives
que es puguin requerir, el registre haura de
complir amb els requisits de proteccio de dades
de caracter personal.

L'acces als diferenis elements del sistema
d'informacio estara definida a partir dels termes
d’accés i de difusié que determini el CatSalut.

12. Alires
compliment

mesures d’implantacié i

Sense perjudici de la normativa que regulen la
prescripcié, dispensacid | facturacié de [a
medicacié  hospitatdria de  dispensacié
ambulatdria i les corresponents disposicions |
instruccions del CatSalut, Iles entitats
proveidores de serveis sanitaris han d'adoptar
les mesures necessaries per al compliment del
que preveu aquesta Instruccid en relacid amb la
prescripcio, la dispensacio, el seguiment i la
facturacié de la medicacié hospitalaria de
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dispensacié ambulatéria  amb  protecol
harmonitzat.

A aquest efecte s'establirda la clausula
contractual corresponent.

El sistema d'informacié, de seguiment i
facturacio ha d'informar especificament sobre
les dades de prescripcid, dispensacio,
seguiment i facturacid de Ila medicacid
hospitataria de dispensacid ambulatoria amb
protocol harmonitzat,

13. Seguiment i avaluacié del Programa

Aixi mateix, el CatSalut elaborara, amb el suport
tecnic de la Comissié Farmacoterapéutica, un
informe periddic de seguiment, implantacio i
avaluacié del compliment del Programa, tant
general com respecte a cada centre hospitalari
de la xarxa hospitalaria d'utiitzacié pablica
(XHUP).

14. Entrada en vigor

Aquesta Instruccio entra en vigor el 18 d'actubre
de 2010.

-

Barcelona,

El director
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