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RESOLUCIO

I. L’oferta farmaceéutica es caracteritza per un elevat nivell d'innovacié gue comporta la constant aparicié
de nous medicaments que, en els darrers anys, son majeritariament d'utilitzacio en I'ambit hospitalari.

En determinats casos, els nous medicaments poden ser autoritzais per a la seva comercialitzacio amb
caracter condicional ifo excepcional. Aquest fet succeeix quan, durant el procés d’avaluacio cientifica de
les sol-licituds d'autoritzacié de comercialitzacié de medicaments per part de les corresponents agéncies,
les dades sobre eficacia i seguretat son incompletes perd indiguen que els beneficis del medicament sén
superiors als riscos.

Draltra banda, alguns d'aquests nous medicaments estan indicats per a un nombre molt reduit de
pacients, alhora que es disposa d'escassa informacié sobre la seva eficacia en condicions de practica
clinica habitual.

Per tot l'anterior, és rellevant garantir que a la practica clinica es segueixen les recomanacions sobre les
millors condicions d’is d'aguestes noves alternatives terapéutiques d’acord amb I'evidéncia cientifica
disponible. També és convenient i necessari augmentar el coneixement de Pefectivitat de les noves
alternatives terapéutiques i minimitzar els riscos innecessaris per a les persones malaltes.

II. Els principis i criteris gue emmarquen les actuacions de la provisio i cobertura publica dels tractaments
farmacologics per part del CatSalut s'ajusten al marc establert per la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de
garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris i altra normativa d'aplicacio pel que fa a
I'is racional dels medicaments.

El creixement sostingut de les necessitats en matéria de prestacié farmacéutica ha de poder comptar
ampb estratégies que permetin continuar assegurant la sostenibilitat del sistema sanitari.

D’'acord amb les funcions del CatSalut com a garant dels serveis i prestacions sanitaris de cobertura
publica, es considera necessari avangar en un model de relacio i actuacio entre els diferents agents del
sistema sanitari que faciliti i promogui una major corresponsabilitzacié de tots els agents amb Fobjectiu
d’assolir millors resultats en termes d'efectivitat, seguretat i eficiéncia dels medicaments.

Il La Llei 15/1990, de 9 de juliol, d’ordenacit sanitéria de Catalunya, crea el CatSalut com a ens public,
adscrit al Departament de Salut, que garanteix el dret a la proteccié de la salut de la ciutadania de
Catalunya mitjangant les prestacions i serveis sanitaris de cobertura publica.

D'acord amb la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i productes
sanitaris, el desafiament actual és assegurar la qualitat de la prestacid en tot el Sistema Nacional de
Salut en un marc descentralitzat capag d’impulsar I'ds racional dels medicaments i en qué I'objectiu
central sigui que tots els ciutadans i ciutadanes segueixin tenint acces al medicament que necessitin,
quan i on el necessitin, en condicions d'efectivitat | seguretat.
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Per altra banda, el creixement sostingut de les necessitats en matéria de prestacid farmacéutica s’ha
d’emmarcar necessariament, per tant, en estratégies d’Us racional dels medicaments i de control de la
despesa farmacéutica, que permetin seguir assegurant una prestacié universal de qualitat i contribuir a la
sostenibilitat del Sistema Nacional de Salut.

Ateses totes aquestes consideracions, d’acord amb ia consellera de Salut | en exercici de les facultats
que em confer_eixen els articles 16 i 17 de la Llei 15/1990, de 9 de juliol, d’'ordenacié sanitaria de
Catalunya,

RESOLC

Primer. Crear el programa d'avaluacid, seguiment i finangament dels tractaments farmacologics d'alta
complexitat (PASFTAC) del CatSalut.

El Programa s'adscriu a I'Area de Serveis i Qualitat del CatSalut (Geréncia d’Atencio Farmacéutica i
Prestacions Complementaries).

Segon

1. Finalitat

La finalitat del PASFTAC és millorar els resultats en salut de la poblacic atesa en 'dmbit del CatSalut
d'acord amb P'Us racional dels tractaments farmacologics d'alta complexitat (TAC), en un marc que
contribueixi a la sostenibilitat del sistema sanitari, que garanteixi l'equitat en l'accés a aquests
tractaments en el si del sistema sanitari public i que coadjuvi a la innovacié.

2. Objectius i funcions
El Programa té els objectius i funcions seglents:

a.) Avaluar els tractaments farmacologics d’alta complexitat amb I'objectiu d’emetre recomanacions sobre
el seu lloc en terapéutica en condicions de practica clinica=

b.) Autoritzar, renovar, suspendre, finalitzar | fer el seguiment de tractaments farmacoldgics d'alta
complexitat en régim individualitzat o per grups, d’acord amb el que estableixi el CatSalut.

c.) Estudiar i proposar nous mecanismes de provisié i finangament dels TAC i contemplar nous marcs de
col-laboraci6 i corresponsabilitzacio.

Tercer Concepte
A efectes d’aguest Programa, es consideren tractaments farmacologics d'alta complexitat els tractaments
que presenten alguna de les caracteristiques seglents:
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1. Terapies farmacoldgiques orfes, autoritzades per diagnosticar, prevenir o tractar afeccions amb risc
per la vida o de caracter molt greu, poc freqlients que afecten a no més de 5/10.000 persones a nivell de
la Unid Europea.

2. Medicaments de terapia avangada: medicaments de terapia génica, medicamenis de terapia cel-lular
somatica i terapia tissular, incloent també la terapia avangada per al tractament del cancer.

3. Aquells farmacs I'aprovacio dels quals per part de la agéncia europea del medicament (EMEA) els
adjudica la categoria de “Conditional approval” o “Exceptional circumstances” perqué manca informacié

sobre eficacia i/o seguretat clinica del farmac.

4. Farmacs als quals, en relacié amb la seguretat del medicament, el programa de gesti6 de riscos
exigeixi la incorporacié d’activitats addicionals (no rutinaries) de minimitzacio de riscos.

5. Altres tractaments farmacologics innovadors quant a procediment d’obtencio i fabricacié, noves
indicacions terapéutiques per a malalties o condicions per a les quals no es disposava d'intervencicns
efectives, i altres.

Quart. Abast

1. El Programa és d'aplicaci6 als nous TAC que s’autoritzin a partir de la seva creacio.

2. Pel que fa als tractaments farmacoldgics que compleixin algun dels criteris establerts pel Programa i
que ja estiguin disponibles abans de I'entrada en vigor del Programa, qualsevol agent del sistema podra

sol-licitar-ne la seva inclusié.

En aquests casos, el CatSalut establira el procediment per a la seva sollicitud | resolucié, aixi com, si és
el cas, els criteris de prioritzacid.

Cinqué. Marc organitzatiu i funcional

Amb Vobjecte de poder assolir els objectius del Programa es creen els comités seguents:

- Comité d’Avaluacié de Medicaments d’Utilitzacioé Hospitalaria (CAMUH)

Finalitat

Aportar informacié basada en el coneixement cientific al CatSalut sobre els tractaments farmacoldgics
d'alta complexitat (TAC) i contribuir a 's racional dels medicaments i a la millora dels resultats en salut
en la poblacié de Catalunya.

L'avaluacié dels nous TAC es fara d’acord amb les prioritats fixades pel CatSalut.
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Funcions

1. Avaluar els TAC i emetre recomanacions sobre el seu lloc en la terapéutica en condicions de practica
clinica habitual, la pertinenga del tractament (tipus de pacient), les condicions d'is i dispensacié del
medicament, aixi com sobre els criteris de seguiment i resposta terapéutica, é&xit clinic i eficiéncia
d’aquests tractaments.

2. Elaboracio, emissié 1 difusié d’informes técnics i dictamens corresponents.

Els informes i dictamens de la CAMUH tindran caracter assessor per al CatSalut. En cap cas seran
vinculants quant a les decisions que se’n puguin derivar per part del CatSalut.

Composicio
El president/a, el director/a de 'Agéncia d'Avaluacié de Tecnologia i Recerca Mediques.

Els/les vocals dei Comité, que sén nomenats per un periode de 2 anys, renovable successivament per
iguals periodes de temps.

El secretari/aria, nomenat/ada pel director/a de 'Agéncia d'Avaluacio de Tecnologia i Recerca Mediques.
Funcionament

El régim de funcionament intern de Ja CAMUH s’ajustara a les disposicions que regulen el funcionament
dels drgans col-legiats.

En el procés d'avaluacié dels TAC s'establiran les condicions necessaries per garantir, sempre que sigui
necessari, la informacié i participacié dels diferents agents del sistema.

- Consel! Assessor de Tractaments Farmacologics d’Alta Complexitat (CATFAC})

Finalitat

El Conselt Assessor de Tractaments Farmacologics d'Alta Complexitat {CATFAC) del CatSalut assessora
el CatSalut en relacid amb els tractaments farmacoldgics d’alta complexitat i valora les sol-licituds
d’autoritzacio, renovaciod, suspensio o finalitzacié de tractaments d’alta complexitat, ja sigui amb caracter

individualitzat o per grups, I comunica les recomanacions a I'drgan responsable.

Funcions
Sén funcions del Consell Assessor de Tractaments Farmacologics d’Alta Complexitat:

1. Assessorar el CatSalut en tots els aspectes relacionats amb els TAC.

2. Valorar i comunicar les recomanacions sobre les sollicituds d’autoritzacié, renovacid, suspensié o
finalitzacié de tractaments d’alta complexitat, a titol individual o per grups, en els casos que &l CatSalut
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atenent les caracteristiques del fractament que facin necessari un seguiment acurat dels i les pacients,
ho hagi determinat i elevar la corresponent proposta a 'érgan responsable.

Els TAC que requereixin ser avaluats pel CATFAC seran aquells que el CatSalut determini partint dels
criteris indicats per la CAMUH. El CATFAC portara a terme el procés d'informar I'autoritzacio, renovacio,
suspensi6 o finalitzacié dels TAC una vegada disposi de [informe/dictamen de la CAMUH sobre el
farmac corresponent.

3. Portar a terme el seguiment de les persones malaltes autoritzades mitjancant el registre de les dades
cliniques i administratives gue es puguin requerir.

A aquest efecte, disposara d'un regisire clinic | administratiu dels i les pacients als quals s’hagi autoritzat
algun tractament. El registre haura de complir amb els requisits exigits per la normativa de proteccié de
dades de caracter personal.

Composicio

El Consell Assessor de Tractaments Farmacoldgics d’Alta Complexitat es compon dels membres
seglients:

El president/a, que sera nomenat/ada pel director/a del Servei Catala de la Salut entre persones de
reconegut prestigi i experiéncia en tractaments farmacologics d'alta complexitat.

Els i les vocals del Consell , que sén nomenats/ades per un periode de 2 anys, renovable
successivament per iguals periedes de temps.

Per a cada condicié patoldgica es comptard amb persones expertes o grups “ad hoc” en la matéria que
s'incorporaran a la Comissi6 per a cada avaluacio especifica.

El secretarifaria, que serd una persona de la Geréncia d'Atencié Farmacéutica i Prestacions
Complementaries.

Funcionament

El Consell Assessor ha de fixar les seves normes de funcionament intern que, en fot cas,
s'ajustaran a les disposicions generals reguladeores del funcionament dels organs col-legiats. No
obstant aixd, s'ha de reunir, com a minim, amb una periodicitat trimestral.

De manera puntual, i quan per rad de l'especificitat de la qlestio sotmesa a la consideracit del Consell
Assessor es consideri necessari, el president o presidenta podra autoritzar 'assisténcia a les reunions
d'aquelles persones gque, per ra6 dels seus coneixements i expertesa, puguin donar suport en l'estudi

d'agquella matéria concreta.
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Memoaria

El Consell Assessor de Tractaments Farmacoldgics d'Alta Complexitat ha d'elaborar una meméoria anual.
- Comits de Provisié i Finangament dels tractaments farmacologics d’alta complexitat (COPIF)
Finalitat

El Comité de Provisio i Finangament (COPIF) del CatSalut proposara les actuacions de finangament dels
TAC en Fambit del CatSalut amb la finalitat d’assolir els millors resultats en salut en termes d'eficiéncia.

Amb aquest objectiu, i de forma complementaria a les funcions dels altres comités inclosos en el
PASFTAC, el COPIF elaborara propostes per a la compra, provisié i finangament dels TAC.

Funcions

1. Elaborar propostes respecte a les actuacions per a la compra, provisio i finangament dels TAC per
garantir els millors resultats en salut en termes d'eficiéncia en I'ambit del CatSalut.

2. Valorar els aspectes econdomics i d'impacte pressupostari de la introduccid dels TAC al sistema
sanitari pblic catala, d’acord amb la Comissié d’Avaluacié Economica i d'impacte Pressupostari, creada

per la Resolucio del director del CatSalut de 19 d’octubre de 2004, i les recomanacions de la CAMUH i la
CATFAC.

3. Dissenyar i proposar nous marcs d'actuacié en la compra ilo provisic dels TAC com la
corresponsabilitzacié i collaboracid amb els diferents agents del sistema sanitari, com per exemple els
programes de risc compartit.

Composicio

El COPIF es compon dels membres seglients:

El president/a, que sera el/la director/a del Servei Catala de la Salut.

Els i les vocals de} Consell sén nomenats/ades per un periode de 2 anys, renovable successivament per
iguals periodes de temps.

El secretari/aria, nomenat/ada pel director/a del Servei Catala de la Salut.
Funcionament

El Comité de Provisio i Finangament ha de fixar les seves normes de funcionament intern que, en
tot cas, s'ajustaran a les disposicions generals reguladores del funcionament dels organs col-legiats.
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De manera puntual, i quan per rad de 'especificitat de la gliestié sotmesa a la consideracié del Comité es
consideri necessari, el president o presidenta podra autcrifzar I'assisténcia a les reunions d'aquelles
persones que, per rad dels seus coneixements i expertesa, puguin donar suport en I'estudi d'aquelia
matéria concreta.

Sisé. Sistema d'informaci6 i objectius del PASFTAC

El CatSalut creara i actualitzara un sistema dinformacidé que contindra fota la informacid relativa als
informes i activitats realitzades en el marc del PASFTAC.

En relacié amb els i les pacients autoritzats, a titol individual o per grups es disposara d'un registre de les
dades cliniques i administratives que es puguin requerir. El registre haura de complir amb els requisits de

proteccitd de dades de caracter personal.

Tanmateix, el CatSalut establira les dades, els fluxos, els indicadors i els requeriments técnics necessaris
per a la integracié de la informacid.

L’accés a les diferents parts del sistema d'informacié estara definida a partir dels termes d'accés i de
difusié que s’acordin en cada un dels comités i consell anteriors.

Seté. Entrada en vigor

Aquesta Resolucié entra en vigor 'endema de la seva signatura.

0 de novembre de 2008




