	GENESIS-SEFH

Programa MADRE versión 4.0  

Instrucciones de ayuda  
	Versión:
	4.0

	
	Fecha:
	10-12-2012

	
	Páginas:
	2


Formulario 3_1
	3.- AREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENTO Y DEL PROBLEMA DE SALUD


3.1 Área descriptiva del medicamento

Nombre genérico:

Nombre comercial: 

Laboratorio:

Grupo terapéutico. Denominación:                                Código ATC:

Vía de administración: 

Tipo de dispensación: DH (Diagnostico hospitalario), H (Hospitalario), Receta médica aportación reducida, etc.
Información de registro: (Nota 1) 

	Presentaciones y precio  (Nota 2)

	Forma farmacéutica y dosis
	Nº de unidades por envase
	Código
	Coste por unidad PVP + IVA (1) (2) (ver nota 3)
	Coste por unidad PVL + IVA (2) (ver nota 4)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


(1) Apartado para cumplimentar sólo en medicamentos con posible impacto en el área de atención primaria.
(2) Indicar el precio financiado para el SNS
Instrucciones apartado 3.1: 

Nota 1: 

Incluir información sobre el estado de tramitación del fármaco en las agencias reguladoras EMA (AEMPS) y FDA: autorizado, en revisión, rechazado…

Indicar si ha sido considerado para revisión acelerada o si cuenta con aprobación como medicamento huérfano.

Procedimientos de registro de un nuevo medicamento en Europa: Centralizado, Reconocimiento mutuo o Nacional.
-Vía de registro centralizado EMA, ver página internet de EMA. Los medicamentos con registro centralizado se encuentran en la página de la EMA http://www.ema.europa.eu/. Si el medicamento no está en la página de la EMA implica que el procedimiento no es centralizado; si es así, hay que intentar dilucidar si es por reconocimiento mutuo o nacional. Se considera que el procedimiento de registro centralizado es más riguroso y transparente. Al menos tenemos el informe EPAR, base de la evaluación. Desde CIMA de la AEMPS (http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do) si el medicamento es por vía de centralizado dirige a la EMA 

-Vía de registro reconocimiento mutuo: Consultar la monografía del producto, la información facilitada por el laboratorio y las fuentes secundarias (Ejemplo: Rev Prescrire, etc).  Buscar en: Heads of Medicines Agencies http://mri.medagencies.org/Human/
-Vía de registro nacional. La vía de registro nacional de origen es excepcional para medicamentos de interés en el hospital. Consultar monografía del producto e información facilitada por el laboratorio.

Nota 2: 

Los datos de este apartado (presentación, precio, grupo terapéutico,...)  se pueden obtener en: 

-la base de datos del medicamento del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. 

-BBDD del medicamento 

-En PortalFarma en internet. https://botplusweb.portalfarma.com/
-la monografía del producto y de los datos facilitados por el laboratorio

-la ficha técnica del medicamento, disponible en:
-Ministerio http://www.aemps.gob.es/cima buscar por principio activo y luego por nombre comercial).

-EMA: http://www.ema.europa.eu/ (Find Medicine...Human medicines apartado “Product information”  en español)

Nota 3: 

Si el medicamento es de uso hospitalario y no tiene impacto en atención primaria, esta casilla puede eliminarse.

El precio del medicamento es por unidad: PVP + IVA. Se describe si está disponible en envase clínico y en envase normal. 

Nota 4: 

-En general, para la comparación de precios de coste, se toma el PVL+IVA. (El PVP+IVA, puede ser de interés para cálculos del impacto económico de medicamentos en atención primaria o en hospitales que facturen la medicación)

La información sobre el PVL + IVA (4%) de un medicamento no suele estar disponible con facilidad. Los márgenes comerciales y de distribución  dependen del tipo de medicamento, del precio del mismo y otros factores, y la normativa ha sufrido continuos cambios. 

Debido a estos cambios, se recomienda consultar el PVL contactando directamente  con el servicio regional de salud o con el laboratorio.

El PVL+IVA se suele emplear en el análisis basal de los estudios económicos. Los precios reales de posibles ofertas y descuentos se describen más adelante, en el apartado de análisis económico, punto 7.

Tener en cuenta si existen presentaciones en envase clínico y en envase normal

También se puede consultar la base de datos del “nomenclator digitalis” : 

http://www.msssi.gob.es/profesionales/farmacia/nomenclatorDI.htm
