














mem e oGS UTI VISHGC 0 rocetas en los Centros del SAS se

abstendrdn de visar recetas de medicamentos afectadoa por esta Resolucion
que no se ajusten a las condiciones establecidas en las comespondientes
Resoluciones de la Secretarfa General, a que hace referencia e! punto octavo.

FINAL
La presente Resolucién produciré efectos a Ios treinta dias sigulentes de su
fima.




SERVICIO ANDALUZ DE SALUD R. SC: 0089/08 (21-02)

ANEXO

PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE LA
UTILIZACION DE MEDICAMENTOS REGISTRADOS, EN INDICACIONES U
OTRAS CONDICIONES DE USO NO AUTORIZADAS EXPRESAMENTE POR
LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS EN SU CORRESPONDIENTE FICHA TECNICA

1. El médico, Facuftative Especialisia de Aree, adscrito a un Hospital, qua considere
necesaria la utllizaclén de un medicamento registrado, para una indicacién u otra
caondicién de uso distinta a la autorizada expresamente por la Agencia Espafioia de
Medicamentos vy Productos Sanitarios en su commespondiente ficha técnica, dabers
elevar adliciud de autorizacidn a la Direccién Gerencia dei Hospital, a través de ia
Secretarfa de la Comisién Multidisciplinar de Uso Racional de Medicamentos del

Hosp.ﬁgL

2. La soliciiud se acompafiard ds un irforme en ef qus se especifiquen los motivos de
dicha peticién, junto con la documsniacion bibliogrifica que avale clentificaments
la ulllidad del medicamento para la Indicacién solicitada.

3. La Caomisién Muitidisciplinar de Usoc Racionel de Medicamentos de! Hospital
realizard el Informe de evaluacién, de acuerdo a una metodologia avaiads
clentificamente (como es ja GINF) y emitird el comespondients Informs de
evaluacién con su propuesta que, junio a la solicktud del facuitativo, elevard a su

Direccion

4, Lz Direcddn Gerencla del Hospital efevard dicha documentacién a la "Comlsién
Asescra Central para Armonizar los Criterios de  Utllizacién de Medicamentos en
loa Hoapltales™, a los efectos pravistos en el punio tercero de la Resalucion,

5, 8l la Sacretaria General del SAS concade la autorizacion =olicitada, ol facultstive

deberd solicitar si consentimiento informado, expreso y por escrito, ai pacients o a
su legal, tal como se recoge en la Ley 14/2007, de 3 julio, que

"Regula la investigacion blomédica™.

6. Ei facuftativo que- reallza {3 prescripcidn estard obligado a comunicar las
sospechas de reacclones adversas que puedan ser debjdas a! medicamento al
Certro Andahuz de Farmacovigiiancia y & fa Comisién Multidisciplinar de Uso
Racional de Medicamentos de su Hospital.

La autorizacién concedida para uilfizar un medicamento en uma indicaclén no
autorizada expresamente por la Agencla Espaficla del Medicamento y Productos
Sanitarios, segin establece ¢l punto tarcero -de la Resolucdn, se hari exiensiva a

todos ios padienies gue cumplan las mismas condiciones.
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