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INSTRUCCION DE 18 DE FEBRERO DE 2610 DEL DEPARTAMENTO DE
SALUD Y CONSUMO DEL GOBIERNO DE ARAGON EN DESARROLLO DE
LO DISPUESTO EN EL REAL DECRETO 1015/2009, DE 19 DE JUNIO, POR
EL QUE SE REGULA LA DISPONIBILIDAD DE MEDICAMENTOS EN
SITUACIONES ESPECIALES

Entre las novedades del Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se
regula la disponibilidad dé medicamentos en situaciones especiales, destaca el
empleo de medicamentos autorizados en Espafia en condiciones diferentes a
las descritas en su ficha técnica, que ya no es objeto de autorizacién expresa
por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS). |

El uso de medicamentos autorizados en Espafia en condiciones diferentes a
las descritas en su ficha técnica tiene su sustento en gue existen a[gUnas |
circunstancias en las que los datos clinicos que avalan un determinado uso
terapéutico para un medicamento ya autor]zado,' no estan recogidos en la ficha
técnica del medicamento. Esto puede ser especialmente relevante en areas
terapéuticas en las que la actividad investigadora es muy intensa y el ritmo de
evolucion del conocimiento cientifico puede preceder a los tramites necesarios
para incorporar dichos cambios en la ficha técnica del medicamento. A su vez,
también existen condiciones de uso establecidas en la practica clinica, pero no
contempladas en la autorizacién del medicamento, a menudo por ausencia de
interés comercial para la realizacion de los estudios necesarios para obtener la
auforizacion de la AEMPS.

Esta modalidad de uso de medicamentos, que es excepcional, se puede

realizar en indicaciones clinicas, grupos de poblacion especificos o en pautas -
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diferentes a las ¢ontempladas en la ficha técnica. Sin embargo, conlleva un
riesgo por la posible utilizacion de medicamentos en situaciones en las que no

haya evidencia de eficacia 0 no se disponga de datos suficientes de seguridéd.

Los usos excepcionales de medicamentos en condiciones diferentes de las
autorizadas caen dentro de la esfera de la practica clinica, y por tanto, en el
ambito de responsabilidad del médico prescriptor, no requiriéndose una
autorizacion de la AEMPS segun ha establecido el Real Decreto 1015/2009. La
AEMPS podra elaborar recomendaciones de uso cuando pudiera preverse
razonablemente un riesgo para los pacientes, cuando de trate de
medicamentos sometidos a prescripcién médica restringida o cuando el uso
suponga un impacto asistencial relevante. Estas recomendaciones se tendran
en cuenta en la elaboracién de los protocolos terapéuticos asistenciales de los

centros sanitarios.

Por otra parte, el Real Decreto referenciado ordena en su aiticulo 14.b el
disefio de un sistema de intercambio. de informacién de la AEMPS con las
autoridades competentes de las Comunidades Autdnomas en la materia del
uso de medicamentos autorizados en Espafia en condiciones diferentes a las

descritas en su ficha técnica.

Por todo lo anterior, es conveniente establecer un procedimiento comun en el
ambito del Sistema Sanitario Publico de Aragon en tanto no se establezcan
directrices normalizadas para el conjunto del Sistema Nacional de Salud. Para

ello se emiten las siguientes
INSTRUCCIONES

1.- De conformidad con lo establecido en el articulo 13.1 del Real Decreto
1015/2009: “La utilizacién de medicamentos autorizados en condiciones
diferentes a las establecidas en su ficha técnica tendra caracter excepcional y
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se limitara a las situaciones en las que se carezca de alternativas terapéuticas

autorizadas para un determinado paciente, respetando en su caso las

restricciones que se hayan establecido. ligadas a la prescripcion y/o

dispensacién del medicamento y el protocolo terapéutico asistencial del centro

sanitario.”

2.- El médico responsable del tratamiento debera llevar a cabo las siguientes

actuaciones:

2.1.- Con caracter previo al procedimiento de validacién y aprobacion

que se establece en los apartados siguientes.

a.

Elaborar un Informe, que se incorporard a la historia clinica, que
justifique convenientemente la necesidad del uso del medicamento
explicando bien los casos estudiados, resultados obtenidos, la
bibliografia que aporte evidencia cientifica sobre el tema y la pauta a
seguir en el tratamiento, con la excepcidn contemplada en el
apartado 10 de esta Instruccion. En todo caso, incluira la propuesta
de parametros y periodicidad para el seguimiento de resultados del

tratamiento.

b. Informar al paciente, especialmente de los posibles beneficios y los

“riesgos potenciales, obteniendo el Consentimiento Informado por

escrito del paciente o de su representante legal, que se incorporara a
la historia clinica. La informacién debera alcanzar el objetivo
terapéutico, “tratamiento, beneficios esperados, incomodidades vy
riesgos derivados del mismo, ,posibleé acontecimientos adversos,
tratamientos alternativos disponibles y caracter voluntario de la
aceptacion del tratamiento.

2.2.- En todo momento.
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c. Respetar en su caso las restricciones que se hayan establecido
ligadas a la prescripcion y/o dispensacion del medicamento y el

protocolo terapéutico asistencial del centro sanitario.

2.3.- Después de la instauracion del tratamiento.

d. Notificar las sospechas de reacciones adversas de acuerdo a lo

previsto en el Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre.

e. Los nuevos tratamientos instaurados de uso en condiciones diferentes
de las autorizadas seran objeto de seguimiento por parte del facuitativo
prescriptor, conforme a los parametros y periodicidad establecidos en
el informe. El facultativo prescriptor informara, a través del Servicio o
u-nidad de farmacia respectivo, a la Comisibn de Farmacia vy
Terapéutica o Comision de Uso Racional del Medicamento que le
corresponda sobre los resultados obtenidos.

3.- En el ambito de la atencién esp'ecializada, para la dispensacién de un
nuevo tratamiento de un medicamento autorizado en Espafia en condiciones
diferentes a las descritas en su ficha técnica, y con la excepcion sefialada en el

| punto 10 de esta instruccion, los Servicios de Farmacia hospitalarios
recibiran copia de foda la documentacion que acredite el cumplimiento de los
puntos a, b y ¢ del apartado anterior a los efectos de:

« Validar las condiciones ligadas a la prescripcién ylo dispensacion del
medicamento y al protocolo terapéutico asistencial del centro sanitario, 6 de
ia AEMPS si lo hubiese ‘

e Soportar el sistema de informacién sobre uso de medicamentos fuera de
indicacion gue, como minimo, recoja la informacién establecida en el Anexo

Il de estas instrucciones.
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El procedimiento de validacion se complefaré y finalizard con la aprobacién
mediante firma del Director del Hospital, de la solicitud de utilizacidén del

. medicamento en condiciones diferentes a las establecidas en su ficha técnica.

De forma excepcional, cuando sea urgente [a administracién del medicamento,
el procedimiento de validacién y aprobacién se realizara con posterioridad al

inicio del tratamiento.

4.- Cuando la Direccién de centro, a iniciativa propia o a instancia de su
Comisién de Farmacia y Terapéutica, considere que el farmaco propuesto para
uso en condiciones diferentes a las establecidas en su ficha técnica pueda dar
iugar a situaciones de notoria desigualdad en el acceso 0 suponer un impacto
econémico relevante para el sistema, remitira la peticion a la Comision de
Evaluacién del Medicamento de ios hospitales del Sistema Sanitario Publico de
Aragon para su valoracion conforme al procedimiento establecido en la Orden
de 22 de octubre de 2009, de la Consejera de Salud y Consumo, por la que se
regula la constitucibn y funcionamiento de [a citada Comision. Este
procedimiento se podra iniciar también-por la Direcciéh General competente en

materia de politica farmaceéutica.

5.- En el ambito de la atencidon primaria, para la dispensacién de un nuevo
tratamiento de un medicamento autorizado en Espafna en condiciones
diferentes a las descritas en su ficha técnica y que no esté sometido a visado, y
con la excepcién sefialada en el punto 8 de la presente instruccién, los
Servicios o Unidades de Farmacia de Atencién Primaria recibiran copia de
la documentacion que acredite el cumplimiento de los puntos a, b y ¢ del

apartado 2 de la presente instruccidn, a los efectos de:
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» Validar las condiciones ligadas a la prescripcién y/o dispensacién del
medicamento y al protocolo terapéutico asistencial correspondiente, o
recomendacion de la AEMPS si la hubiese

’ Soportal_' el sistema de informacion sobre uso de medicamentos fuera de
indicacion que, como minimo, recoja la informacién establecida en el Anexo

Il de estas instrucciones.

El procedimiento de validacién se completara y finalizard con la aprobacién
mediante firma del Director de Atencién Primaria del Sector
correspondiente, de la solicitud de utilizacién del medicamento en condiciones
diferentes a las establecidas en su ficha técnica. Este podra recabar el
asesoramiento del Comité de Evaluaciébn de Nuevos Medicamentos en

Atencién Primaria de Aragén.

6.- Cuando, de forma excepcional, un medicamento cuya prescripcion esté
sometida a visado se tenga que utilizar en condiciones diferentes a las
establecidas en su ficha técnica, no se tramitara el procedimiento de visado,
puesto que para ello es un requisito imprescindible la adecuacion de la
prescripcion a las indicaciones autorizédas. En estos casos, la dispensacion
se realizara en el ambito hospitalario conforme al procedimiento
establecido en el apartado 3 de estas instrucciones para el uso de
medicamentos fuera de ficha técnica en este ambito. Para ello, el Servicio o
Unidad de Farmacia de Atencién Primaria que haya recibido la solicitud la
trasladara al Servicio de Farmacia del hospital que corresponda para que
realicen su tramitacion conforme a lo establecido en el apartado 3 de estas
instrucciones, informando de este fraslado al facultativo prescriptor.

Excepcionalmente, cuando exista un protocolo aprobado. para el uso de
medicamentos de diagnostico hospitalario, de dicho protocolo podran derivarse

instrucciones concretas que permitan el visado del tratamiento.



D.G.A. 3705

:GOBIERNO

=—sDE ARAGON

Departamento de Safud y Consumo

7.- Los protocolos terapéutico asistenciales de los hospitales para [a
utilizacién de medicamentos en condiciones diferentés a las establecidas en su
ficha técnica y sus actualizaciones seran validados por la Comisién de
Evaluacion del Medicamento de los Hospitales del Sistema Sanitario
Publico de Aragén, de conformidad con lo establecido en el articulo 4.7 de la |
Orden de 22 de octubre de 2009 por la que se regula la constitucion y

funcionamiento de esta Comision. -

8.- Los protocolos terapéutico asistenciales elaborados en el ambito de la

atencion primaria y sus actualizaciones, previa revision por [as Comisiones de
Uso Racional del Medicamento de los Sectores correspondientes, se
comunicaran a la Direccién General de Planificacién y Aseguramiento y a

la Direccion Gerencia del Servicio Aragonés de Salud. Cuando estas

Direcciones lo estimen oportuno, promoveran su evaluacién por un grupo de

expertos.

9.- La Comision de Evaluacion del Medicamento de los hospitales del Sistema
Sanitario Pdblico de Aragén y los grupos de expertos citados en el apartado
anterior que hayan evaluado protocoioé terapéutico asistenciales de hospitales
o de atencién primaria, 'respectivamente,, realizaran también la difusién
suficiente de los mismos, que incluira, como minimo, su remision a las
Gerencias de los Sectores Sanitarios v a los Servicios de Farmacia de los

hospitales y de Atencién Primaria.

10.- En el caso de tratamientos que se realicen en el marco de un
protocolo terapéutico asistencial de un centro, ya validado por la
Comision de Evaluacion del Medicamento de los Hospitales del Sistema
Sanitario Publico de Aragén 6 de una recomendaciéon de la AEMPS, no
sera necesario el informe individualizado citado en el punto 2.1.a) para ser
validados y aprobados. Bastara con hacer constar el protocolo del centro o la

recomendacién de la AEMPS bajo el/la que se va a realizar el tratamiento, vy la
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propuesta de criterios y periodo de evaluacion de resultados por parte del
facultativo prescriptor, en caso de que no estén establecidos en el citado

protocolo o recomendacién.

11.- Los nuevos tratamientos instaurados de uso en condiciones diferentes de
las autorizadas seran revisados por las Comisiones de Farmacia vy
Terapéutica y Comisiones de Uso Racion_iai del Medicamento a los efectos
de conocer el grado de utilizacién, asi como proponer, cuando lo estime
oportuno, la elaboracién de protocolos o recomendaciones, colaborando en su

redaccion.

12.- Las Comisiones de Farmacia y Terapéutica de los hospitales y las
Comisiones de Uso Racional del Medicamento de los Sectores remitiran
semestralmente a las Direcciones de los centros y de Atencién Primaria,
respectivamehte, un informe acumulativo que relacione todos los tratamientos
con medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas en su ficha
técnica que se hayan producido en su ambito, asi como un resumen de la
informacion del seguimiento aportada por los facultativos prescriptores. Desde
las Direcciones de los centros se remitird copia a la Gerencia del Servicio
Aragonés de Salud y a la Direccion General de Planificacion y Aseguramiento,
como érgano competente en materia de politica farmacéuticAa, desde donde se
analizara la informacion agrupada sobre uso de medicamentos fuera de ficha
técnica en Aragén. Desde esta Ultima instancia, cuando se estime necesario,
se promovera la redacciéon y difusibn de nuevos protocolos terapéutico
asistenciales. Igualmente se procederé al intercambio de informacién con la

Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Los informes acumulados que se generen se pondran a disposicion de
las  Gerencias de los Sectores, de la Comision de Evaluacién del -
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Medicamento de los Sectores al Comité de Evaiuacién de Nuevos

Medicamentos en Atencidén Primaria de Aragon.

13.- En el Anexo | se ha representado el algoritmo del procedimiento a seguir,
'y en el Anexo Il figura el modelo normalizado que debera utilizarse para la
recogida y elaboracién de informacién sobre uso de medicamentos fuera de
ficha técnica descrita en los puntos anteriores, por parte de los Servicios de
Farmacia de Hospital y Servicios y unidades de Farmacia de Atencién Primaria
y por parte de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica y Comisiones de Uso

Racional del Medicamento.

Zaragoza, a 18 de febrero de 2010
LA.CONSRJERA DE SALUB Y CONSUMO

o
O
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ANEXO {: ALGORITMO DE PROCEDIMIENTO PARA EL USO DE MEDICAMENTOS FUERA
DE FICHA TECNICA EN EL SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ARAGON

A) TRATAMIENTOS EN EL AMBITO DE LA ATENCION ESPECIALIZADA

/ ' SOLIC]TUD del Facullatwo prescnptor : \

Documentaclén

- Informe justlf[catnvo de [a necessdad del tratamlento, cTasos .
estud:ados evidencias cientificas, bibliografia, etc., incluida una

/ Recomendacién dela \
propuesta de parameiros y periodtcsdad para el segu:mlenio de o AEMPS 6 Protocolo
resuitados S e

Terapéutico As:stencial
valtdado porla '-:_:

o Excegto si hay recomendacldn de la AEMPS 6 Protocolo ' “Comisién de

.. Terapéutico Asnsten_cial del Centro validado, que bastara - ' . Evaluacién del

- con hacer constar; : M "| - Medicamento de los
v El Protocolo del centro 6 Recomendamon de la Hospitales del Sistema
AEMPS bajo el cual se va a realizar el tratamiento Sanitario Pablico de
v Propuesta de parametros y peériodicidad para el - - Aragoén '
seguimiento peritdico de resultados . . _ N\ /

Q— Consentimiento informado del paciente /

ORIGINAL

SE INCORPORA l
A LA HISTORIA
CLINICA

MEDICAMENTOS

4. Facultativo: 5. Facultativo:
Prescripcion por receta

(sl procete) SEGUIMIENTO DE RESULTADOS

Intercambio
con AEMP3S




ANEXO |: ALGORITMO DE PROCEDIMIENTO PARA EL USO DE MEDICAMENTOS FUERA
DE FICHA TECNICA EN EL SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ARAGON

B) TRATAMIENTOS EN EL AMBITO DE LA ATENCION PRIMARIA

/ _ ' SOLIC]TUD dei Facultatlvo prescnptor - \

b ntaci SR S : k . —— —
ocume tac on: - _ . S . e T \
a.- Informe justificative de la necesidad del tratamiento, -"Recomendacion de la AEMPS’
casos estudiados, evidencias cientificas, bibliografia, elc., ‘0 Protocolo Terapéutico
incluida una propuesta de parametros y periodicidad para ol _“Asistencial revisado porla
: segulmlento de resuitados B . Comisién de Uso Racional del

1« > Medicamento correspondiente
o .Excepto si hay recomendacnon de Ia AEMPS 6 . -¥; en su caso, validado por .
- 'Protocolo. Terapéutico Asistenclal del Centro vahdado, e SR Grupo de Expertos -

" que bastaré con hacer constar: -
v El Protocolo del centro 6 Recomendacion deia
' - AEMPS bajo el cual se va a realizar el tratamiento
‘v .Propuesta de parametros y perlodicldad para eE
: segwmlenlo penédico de resultados

Q Consentimlento mformado del paclente

A 4

SE INCORPORA A
ORIGINAL LA HISTORIA COPIA
CLINICA

ATENCION PRIMARIA:

¢Requiere
visado?

Si
/_ h A
SE REMITE AL el _
AMBITO 3. Facultatlvo:
HOSPITALARIO " Prescripcion por receta
PARA ’ . :
VALIDACION Y l
DISPENSACION _—
: 4 Facultativo

" Seguimiento de resultados

Intercambio
con AEMPS
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