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CONSELLERIA DE SANIDADE GALEGO
de SAUDE
Instrucion: 4/2010 Data: 26 de abril

Asunto: Inclusién de medicamentos de alto impacto sanitario, social e
economico, nas guias farmacoterapéuticas das instituciéns sanitarias do
Servizo Galego de Saude.

Orixe: Xerencia do Servizo Galego de Saude.

Ambito: Instituciéns sanitarias do Servizo Galego de Satide.

De acordo ao Decreto 311/2009, de 28 de maio, polo que se establece a estrutura
orgénica dos servizos centrais do Servizo Galego de Saiide, éste exercera o goberno,
a direccion da xestion dos centros, servizos & establecementos sanitarios propios ou
adscritos, garantindo a provision dos servizos e prestacions de asistencia sanitaria de
cobertura publica, coordinara a xestion dos recursos humanos, materiais e financeiros
que tefian asignados, e exercera aquelas funciéns que lle delegue ou encomende a
Conselleria de Sanidade. De conformidade co artigo 12 do decrete citade,
correspéndelle & Subdireccion Xeral de Farmacia, en coordinacion con outros organos
do Servizo Galego de Salde, o desenvolvemento de estratexias de control do gasto
farmacéutico.

No artigo 88 da Lei 29/2006, de 26 de xullo, de Garantias e Uso Racional dos
medicamentos e produtos sanitarios, recofiécese o dereito de todos os cidadans a
obter medicamentos en condicidéns de igualdade en todo o Sistema Nacional de Saude
(SNS), sen prexuizo das medidas tendentes a racionalizar a prescricion e a utilizacion
de medicamentos e produtos sanitarios que poidan adoptar as Comunidades
Autonomas en exercicio das stias competencias.

O fin principal da Lei 5/1999, do 21 de marzo, de ordenacion farmacéutica, € garantir a
todos os cidadans de Galicia un acceso rapido, oportuno e equitativo & atencién
farmacéutica que necesiten.

Na nosa comunidade, de acordo ao artigo 32.1 da mesma lei, é funcion dos servizos
de farmacia dos hospitais e centros de asistencia social participar, a través da
Comision de Farmacia e Terapéutica, no proceso multidisciplinario da seleccién de
medicamentos e produtos sanitarios precisos para a correcta atencién farmacéutica,
baixo criterios de seguridade, calidade e custo/efectividade, recollidos na guia
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farmacoterapéutica de obrigada edicibn e difusidn, que debera actualizarse
periodicamente.

Por Orde do 9 de abril de 2010, estableceuse a composicion, organizacion e
funcionamento da Comision Autonémica Central de Farmacia e Terapéutica, como
drgano colexiade interno asesor da Conselleria de Sanidade, adscrito & Subdireccién
de Farmacia do Servizo Galego de Satde, que ten como obxectivo xeral realizar un
seguimento da utilizacidn dos recursos farmacoterapéuticos nos centros da rede
asistencial do Servizo Galego de Saude e propofier estratexias de meilora na xestion
eficiente dos recursos en canto a calidade, seguridade e eficiencia do seu emprego, e
na equidade de acceso a eles.

Entre as sGas funcions atépase a de avaliar con criterios de eficacia, seguridade ¢
eficiencia a inclusion de medicamentos de alto impacto sanitario, social ou econémico
nas guias farmacoterapéuticas co fin de garantir a equidade no acceso a estes
medicamentos en toda a rede hospitalaria do Servizo Galego de Saude.

Por todo o anteriormente exposto estimase procedente ditar as seguintes
INSTRUCIONS

Primeira.- OBXECTIVO:

As presentes instrucions tefien por obxecto regular a inclusién de medicamentos de
alto impacto sanitario, social ou econémico nas guias farmacoterapéuticas das
instituciéns sanitarias do Servizo Galego de Salde a través da Comisidon Autondémica
Central de Farmacia e Terapéutica.

Seqgunda.- PROPOSTAS DE INCLUSION DUN MEDICAMENTO:

A proposta de inclusién podera provir de calquera facultativo especialista do Servizo
Galego de Saude empregando o modelo que se establece no Anexo destas
instrucions.

A proposta acompafiarase da definicién do posicionamento terapéutico proposto para
o farmaco solicitado, xuntando protocolos terapéuticos asistenciais, se procede.

As propostas de inclusion canalizaranse a través das Comisidons de Farmacia e
Terapéutica dos respectivos centros asistenciais, que se encargaran de verificar que a
informacion presentada esta correcta e completa, e a remitiran no prazo maximo dun
mes a Comisién Autondmica Central de Farmacia e Terapeutica, xunto cun informe
técnico de avaliacion do medicamento no que fard unha proposta de inclusién ou non
deste.
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No caso de que, a criterio da Comisién de Farmacia e Terapéutica do centro, a
proposta de inclusién non relina os requisitos de informacién necesarios para a sta
valoracién, requirirase ac facultativo propofiente que subsane as deficiencias
detectadas.

Terceira.- PROCEDEMENTO DE AVALIACION:

Cando sexa necesario clarificar aspectos dubidosos efou insuficientemente
constatados, a Comisién Autonoémica Central de Farmacia e Terapéutica podera
constituir un grupo de traballo ou subcomision, de conformidade co previsto no artigo
9.1 da Orde do do 9 de abrii de 2010, para que complete a informacién dispofible
podendo colaborar nas mesmas calquera persoa de recofiecida competencia no tema
a tratar, cuxas aportacions e traballos sexan considerados de interese.

No prazo méaximo de tres meses desde a recepcion da proposta e a documentacién
xerada nas fases previas da stia tramitacion, a Comisién Autondmica Central de
Farmacia e Terapéutica elaborara un informe vinculante, favorable ou desfavorable a
inclusién do medicamento proposto na guia farmacoterapéutica, segundo criterios de
eficacia, efectividade, eficiencia, seguridade e utilidade do medicamento avaliado,
repercusions organizativas e econémicas da sua implantacién, e a comparacion da
stia utilidade respecto a outros medicamentos xa existentes nas diferentes guias do
Servizo Galego de Saude.

O informe debera indicar non s6 a pertinencia da inclusién, sendn tamén en caso
afirmativo, as condicidns de utilizacién do mesmo.

Cuarta.- SITUACIONS DE URXENCIA

En casos excepcionais de urxencia, a direccién do centro co asesoramento da
respectiva Comision de Farmacia e Terapéutica podera autorizar o uso dun
medicamento, debendo informar 4 maior brevidade posible 4 Comisién Autondmica
Central de Farmacia e Terapéutica a fin de que avalie a conveniencia ou non da
inclusion daquel medicamento na guia correspondente.

A xerente do Servizo Galego de Saude
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ANEXO

PROPOSTA DE INCORPORACION DE MEDICAMENTOS A GUIA
FARMACOTERAPEUTICA

PROPONENTE

/10

Patos do propofiente:
Nome:

Servizo:

Categoria profesional:
A sUa peticion é:

[_] Por unfunha facultativo/a especialista.
] Polofa xefe/a de Servizo, por iniciativa dos profesionais deste.

[_] Por un grupo de especialistas N\

Data: Sinatura:

MEDICAMENTO
1.- Denominacion comun internacional {DCl), denominacién oficial espafiola (DOE) ou nome

xenérico do principio activo.

2 -Indicacién/s para as gue se propén.

‘INDICACION

INSTRUCION 4

3.- Faga unha breve descricion do problema clinico para o que se solicita o farmaco,
(incidencia e prevaleza, estadiaxe, evolucion, subgrupos de tratamento, supervivencia, calidade
de vida, etc.).
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4.- Con que farmacos cu outros tratamentos alternativos e con que pautas se estd a tratar
actuaimente a indicacion/s para a que se solicita o fArmaco? (Se existe un protocolo ou guia de
practica clinica escrito no seu servizo que inclia tratamentos farmacoterapéuticos para esa
indicacion, axunte unha fotocopia)

5 - Describa segundo o seu criterio que vantaxes presenta o farmaco proposto fronte as
alternativas actualmente aprobadas:

(] Maior efectividade

(] Maior seguridade

{ ] Facilita a adherencia/cumprimento

[ ] Mellora a administracion: posoloxia/via de administracion

[ ] Outras:
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