SECRETARIA GENERAL DE SANIDAD Y CONSUMO

Y BIENESTAR SOCIAL SERVICIOS DEL SNS Y FARMACIA

MINISTERIO ) )
g DE SANIDAD, CONSUMO DIRECCION GENERAL DE CARTERA BASICA DE

INFORMACION SOBRE SISTEMAS DE INFORMACION CORPORATIVOS EN
EL AMBITO DE LA POLITICA FARMACEUTICA: VALTERMED Y BUSCADOR
DEL ESTADO DE FINANCIACION DE MEDICAMENTOS EN EL SNS.

. Sistema de informacién para determinar el valor terapéutico en la practica

clinica real de los medicamentos de alto impacto sanitario y econémico
en el SNS (VALTERMED)

1. CONCEPTO

VALTERMED es el sistema de informacion corporativo para determinar el valor
terapéutico en la practica clinica real de los medicamentos de /alto impacto sanitario y

econdémico en el SNS.

2. OBJETIVO

El objetivo principal de este sistema es /disponer de informacion éptima para la
adecuada toma de decisiones en'la gestiGnymacro, meso y micro de la prestacion

farmacéutica, en las distintas_ etapas del cielo, del'medicamento.

Los objetivos especificos seh:

a) Determinar el beneficia clinico que presentan los nuevos medicamentos (nuevas
moléculas y nuevas jindicaciones)

b) Disponer de_informacion en la practica clinica real para posicionar a los nuevos
medicafentos enrelacion a su coste-beneficio clinico

c) Disponerde iinformacion para una adecuada toma de decisiones en el momento de
fijacion de precie y de valoracion de inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS
asi como en'las revisiones de precio y financiacion.

e)Proporcionar la informacion necesaria para una adecuada toma de decisiones en el

ciclo de utilizacion de los medicamentos.

3. ALCANCE

Principalmente aquellos medicamentos de alto impacto sanitario y econémico que
presenten, al SNS, incertidumbre clinica y/o financiera, sin menoscabo que pueda

utilizarse en aquellos sobre los que el SNS tenga interés.
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Los medicamentos que se incluirdn en VALTERMED se acordaran en el seno de la
Comision Permanente de Farmacia del SNS y/o en la Comisidén Interministerial de
Precios de Medicamentos y Productos Sanitarios, pudiendo ser medicamentos en
situacion especial o bien medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del
SNS. Ademas, se definird y acordara un protocolo farmacoclinico que contendra las

variables que se deben registrar en VALTERMED.
4. DESCRIPCION

4.1 Roles
Sera gestionado por la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del"SNS vy
Farmacia (DGCBSYF).

Los roles previstos asi como sus funcionalidades son:
* Facultativo/a
0 Gestion de pacientes (altas, modificaciones,y bajas).
0 Registro de la informacién contenidayen el protocolo farmacoclinico.
0 Consulta y explotacion “de, los™ registros de los protocolos
farmacoclinicos,asociados al usuario.
» Gestor/a Farmacia de Hespital
0 Los del rol de facultative/a
o Consulta_ y  explotacion de los registros de los protocolos
farmagoclinicos‘asociados al centro hospitalario.
» Gestor desComunidad Autbnoma
o/ Consulta y explotacion de los registros de los protocolos
farmacoclinicos asociados a los centros hospitalarios de su Comunidad
Auténoma.
e Gestor del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
0 Gestion de medicamentos (altas, modificaciones y bajas).
0 Gestion de usuarios (altas, modificaciones y bajas).
0 Gestion de protocolos farmacoclinicos (altas, modificaciones y bajas).
o Definicién en los formularios los criterios de validacion para garantizar la
robustez de la informacion registrada.
o Parametrizacion de la informacién para la configuracion de los informes

predefinidos.
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o Consulta y explotacion de los registros de los protocolos

farmacoclinicos asociados a los centros hospitalarios del SNS.

* Administrador del sistema

o Administracion del sistema de informacion.
4.2.  Secuencia &

A continuacion se esquematiza en la siguiente figura la secuencia e
VALTERMED:

Registro de Ic
variables por
los/las
imedicos/as
responsables y
Armaceéuticos/a
5 de los SFH

Alta del
Alta del protocolo
medicamento farmacoclini~o - \

Explotacién de
la informacion
formulari

0 para poblacion pediatrica).
eguimiento clinico” puede constar de diferentes formularios (Inicio,

seguimiento, fin, etc,, disefiado especificamente segin el medicamento en

aluacion).
En la fase 1, actual, la informacion de cada protocolo y los datos registrados en los
formularios sobre los pacientes puede ser consultada por los usuarios en la aplicacién

y descargada en un fichero Excel.
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5. CRONOGRAMA

A continuacién se muestra el cronograma detallado con las fechas previstas para la

finalizacion de las distintas fases del proyecto.

Finalizado

Fecha Fin Estimada ‘

Analisis funcional y técnico (Fase 1y 2)

Finalizacién desarrollo

Despliegue en el entorno de Preproduccion

Pruebas de seguridad y vulnerabilidad del Sistema

Pruebas por parte de los usuarios de las CCAA en el

entorno de Preproduccion

»
(| Agosto 2019

Agosto-Septiembre
2019

En proceso

Integracion con las bases de datos exte
Nomenclator) '

Septiembre-Octubre
2019

Analisis y factibilidad de Ia‘por

Septiembre-Octubre

tras las pruebas en Preproducc 2019

Disefio de los protocolos p ed entos CAR-T Octubre 2019

Peticién de datos per el alta de usuarios para Octubre 2019
los protocolos CAR

Octubre 2019

Octubre 2019

Marzo 2020

Abril 2020

Is y disefio del resto de evolutivos de Fase 2. Abril 2020

Disefio Integracion con CCAA consolidado Mayo 2020

\Version Valtermed 2.0 en preproduccion: Integracion CCAA.

Julio- Agosto 2020

Inicio de las pruebas por parte de las CCAA

Agosto-Septiembre
2020
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Version Valtermed 2.1 en preproduccion y resto de Octubre 2020

evolutivos previstos.

Version Valtermed 2.2. en produccion: integracion CCAA | Diciembre 2020

resto de evolutivos previstos

B. Buscador del estado de financiacion de los medicamentos en el SNS

1. OBJETIVO
El objetivo de este buscador, con acceso desde la pagina web del” Ministerio” de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social, es poner a disposicidagde la, ciudadania,
profesionales y agentes de interés la informacién relativa @ la, financiacion,
condiciones, caracteristicas y otros datos especificos de todas las presentaciones
autorizadas de medicamentos incluidas en el Nomeénclator oficial de la prestacién
farmacéutica del SNS, permitiendo el acceso y disponibilidad,a dicha informacién de

forma facil y rapida.

2. ALCANCE
Este buscador contiene la infermagion relativa“a las presentaciones autorizadas de
medicamentos incluidas en el Nomenelator oficial de la prestacion farmacéutica del
SNS.
La informacion del buseador, se actualizard mensualmente con la informacion de los
campos del Nomenclator “oficial de la prestacion farmacéutica del SNS
correspondientes

La infofmacion que sexmuestre se podra exportar en distintos formatos o ficheros.

3., DESCRIPCION
Se hadesarrollado un buscador que permite, a través de la eleccion de determinados
campos, ir accediendo en diferentes pantallas a una informacion mas especifica de
cadapresentacion.
La busqueda inicial se podra realizar por los siguientes campos que se muestran en la
primera pantalla:
» Principio activo o Asociacién (se podra buscar hasta 4 principios
activos)

*  Nombre 6 Codigo Nacional del medicamento
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» Situacion de financiacion.

0 Si: medicamentos con resolucién de financiacién por parte de la
Direccibn General de Farmacia y Productos Sanitarios
independientemente de su comercializacion.

o Si para determinadas indicaciones: medicamentos con
resolucion de financiacion para determinadas indicaciones por
parte de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios independientemente de su comercializacion.

o No financiado por resoluciébn: medicamentos: gue. siendo
susceptibles de financiarse, se resuelven n@ ‘incluir. en” la
prestacion farmacéutica del SNS por _la ‘correspondiente
Resolucion de la Direccion General defFarmacia y Productos
Sanitarios. Todos tienen Fecha No Financiacion/Exclusion

o No incluido: medicamentos pertenecientes a grupos ATC
excluidos de la financiacion y/o aguellos medicamentos no
sujetos a prescripcion médica.

0 Excluido: medicamentos que, habiendo estado incluidos en la
prestacion farmacéutica, del SNS, se resuelven excluir de la
financiagion.

o Estudio o&in peticion financiacion

» Fecha alta Fifanciacion, (Desde / Hasta)
» Fecha No Financiacion/Exclusion (Desde / Hasta)

+ Tipo medicamento: Genérico — Biosimilar — Biolégico — Huérfano

En la segunda pantalla se mostrara. para la informacion seleccionada, los siguientes
camposi
1.7 Cadigo Nacional del medicamento
Principio activo o Asociacién
Nombre del medicamento
Situacion de financiacion

Tipo de medicamento

o o £ RN

Acceso a mostrar “Mas informacion”

Si se accede a “Mas informacién” se podra obtener:

1. Principio activo o asociacion
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2. Nombre presentacion medicamento
Condiciones prescripcién y dispensacion: UH (Uso Hospitalario)/ DH
(Diagndstico Hospitalario)/ ECM (Especial Control Médico)

4. Condiciones financiacion Restringidas: SCP (Sin Cup6n precinto y
dispensacion en los Servicios de Farmacia)/ Visado

5. Indicaciones financiadas

6. Condiciones especiales de financiacion

7. Indicaciones no financiadas

8. Situacion de financiacion

9. Fecha de alta en la financiacion

10. Fecha no financiacion/exclusion

11. Estado de Nomenclator*

12. Aportacion usuario

13. Genérico (Si/No)

14. Tipo medicamento: Biosimilar / Biologico/ Huérfano

15. Subgrupo ATC/Descripcion

16. Conjunto de referencia: Nombre y Cadigo

17. Agrupacion homogénea medicamentos: Nombre y Cédigo

18. Tipo de envase: Normal / Clifico

19. Receta (Si/ No)

20. Tipo deduccion RDL#8/2010: (4%, 7,5%, 15% o en blanco).

21. Cédigo Nacional

22. Laboratorio ofertante alF'SNS: Nombre

23. Laboratorio titular: Nombre

! be aéuerdo alReal Decreto 177/2014, de 21 de marzo, se especifican los siguientes estados
en funcién de la comercializacion efectiva de las distintas presentaciones de medicamentos:
« "Alta: Medicamentos financiados y comercializados de acuerdo con el RD 177/2014.
Dispensacion en oficinas de farmacia.
e Financiado pendiente de alta;: Medicamentos financiados y ain no comercializados
de acuerdo con el RD 177/2014. Dispensacion en oficinas de farmacia.
» Baja por no comercializar: Medicamentos financiados que han dejado de estar
comercializados. Dispensacion en oficinas de farmacia.
e H-Alta: Medicamentos financiados y comercializados de acuerdo con el RD
177/2014. Dispensacion hospitalaria.
* H-Financiado pendiente de alta: Medicamentos financiados y aln no
comercializados de acuerdo con el RD 177/2014. Dispensacién hospitalaria.
e H-Baja por no comercializar: Medicamentos financiados que han dejado de estar
comercializados. Dispensacion hospitalaria
» Baja por exclusién: Medicamentos que se han excluido de la financiacion.
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4. CRONOGRAMA
Esta previsto que este buscador esté disponible en el portal del Ministerio EN

octubre 2019. La informacién que muestre de las presentaciones de medicamentos
correspondera a la informacion del Nomenclator oficial de la prestacion

farmacéutica del SNS del mes de octubre 2019.
La informacion del buscador se actualizard mensualmente con la informacié |

Nomenclator del mes correspondiente. . \
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