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D.G. FARMACIA Y PRCDUCTGS SANITARIOS
REGISTRC DE ENTRADA

2 GENERALITAT
& VALENCIANA

CONSELLERIA DE SAHITAT URIVERSAL
FSELUT BLERLICA

NOTA DE REGIMEN INTERIOR

NIBEF: SS/RCF/SCAT/EGF/ms
Citese al contestar Exp: D-09/2016

: SECRETARIA GENERAL ADMINISTRATIVA — SERVICIO DE COORD

CION Y APOYO TECNICO

"7+ A1 DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS

En relacidn con el “Proyecto de Decreto de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Pablica,
por el que se constituye lo red de evaluocion, seleccién y posicionomiento terapéutico de
medicamentos para un uéo racional y armonizado, definido en la guia farmacoterapéutica de la
Comunitat Valenciang”, se remite para tramite informacién piiblica copia integra y foliada del

expediente:

DOCUMENTO FOLIO
1 Nota interna de DGFyPS remitienda expediente 1
2 Resolucion de inicio 2a3
3 12 proyecto de texto de Decreto (se ohserva que por error de foliado hay una pagina 9-1) 4a23
4 Informe justificativo necesidad y oportunidad ' ‘24 a 25
5 informe impacto género 26
6 Informe impacto infancia 27
7 Informe impacto familia 28
8 Informe répercusiones informaticas 29
9 | Informe competitividad 30
10 | Memoria econdmica 31
11 | MRl a DGAIS de tramite alegaciones interno 32
12 | NR!l a DGAS de tramite alegaciones interno 33
13 | NRla DGIITyC de tramite alegaciones intérno 34
14 | NRI a DGSP de tramite alegaciones interno 35
15" | NRI a DGRHE solicitando informe econémico 36
16 [ NRI de DGRHE remitiendo informe econdmico 27 a38
17 | Contestacion DGSP a tramite de alegaciones interno 39
18 | Contestacidén DGAS a trémite de alegaciones interno 40
19 | Contestacion DGIITyC a trémite de alegaciones interno 41
20 | Contestacion DGAIS a tramite de alegaciones interno 42
21 | NRI de SCAT a DGFyP$ de inicio tramite informacién publica 43
22 | NRI de DGFyPS remitiendo nuevo texta . 44
23 | 22 proyecto de texto de Decreto 453 58
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NOTA REGIMEN INTERIOR

DE: DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS

A: SUBSECRETARIA-SECRETARIA GENERAL ADMINISTRATIVA

Asunto: Inicio de tramite del Proyecto de DECRETO )(XXI2701 6, de XX de XX, DEL .
CONSELL POR EL QUE SE CONSTITUYE LA RED DE EVALUACION, SELECCICN
Y POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO DE MEDICAMENTOS PARA- UN USO
RACIONAL Y ARMONIZADO, DEFINIDO EN LA GUIA FARMACOTERAPEUTICA
DE LA COMUNITAT VALENCIANA. |

A efectos de la tramitacion del Proyecto de DECRETO XXX/2016, de XX de XX, DEL
CONSELL POR EL QUE SE CONSTITUYE LA RED DE EVALUACION, SELECCION
Y POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO DE MEDICAMENTOS PARA UN USO
RACIONAL Y ARMONIZADO, DEFINIDO EN LA GUIA FARMACOTERAPEUTICA DE
LA COMUNITAT VALENCIANA adjunto remito:

1.- Resolucion de inicio

2.- Proyecto de Decreta

3.- Informe de necesidad y oportunidad

4 - Memaoria Econémica

5.- Informe Impacto de Género

.- Informe Impacto en la Infancia y la Adolescencia
7.- Informe Impacto en la familia

8.- Informe de competitividad

9.- Informe de repercusiones informaticas

Todo elio para su conocimiento y efectos oportunos

Valencia, 13 de Julio de 2018 '
LA DIRECTORA GENERAL DE FARMACIA'Y PRODUCTOS SANITARIOS

Patricia Lacruz Gimeno
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RESOLUCION DE 14 DE JULIO DE 2016, DE LA CONSELLERIA DE SANITAT
UNIVERSAL | SALUT PUBLICA, MEDIANTE LA QUE SE INICIA EL EXPEDIENTE
ADMINISTRATIVO DEL PROYECTO NORMATIVO: DECRETO XXX/2016, DE XX DE
XX, DEL CONSELL POR EL QUE SE CONSTITUYE LA RED DE EVALUACKON,
SELECCION Y POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO DE MEDICAMENTOS PARA UN
USO RACIONAL Y ARMONIZADO, DEFINIDO EN LA GUIA FARMACOTERAPEUTICA
DE LA COMUNITAT VALENCIANA.

La ammonizacién de la estructura y los contenidos de las guias

farmacoterapéuticas en las diferentes estructuras asistenciales de la Comunitat
Valenciana no ha sido, hasta la fecha abordada de forma eficiente. Esta faita de
coordinacién en la evaluacidn, seleccidén y utilizacion de medicamentos ha condicionado
una perdida de eficiencia para el sistema sanitario publico de'la Comunitat Valenciana
pere, sobre todo, se ha converfido en una causa de variabilidad asistencial en la
utilizacion de los medicamentos en cada uno de los ambitos asistenciales y en cada uno.
de los Hospitales de la Comunitat Valenciana. Esta perdida de calidad, en ocasiones, ha
ido acompanada de un detrimento de ia eguidad en &l accéso a los recursos terapéuticos
por la ciudadania y de la necesaria coordinacién de la terapéutica entre esca}one_s"
asistenciales. - |
Una de las causas de la falta de homogeneidad del contenido de las guias
farmacoterapéuticas es la atomizacion de los procedimientos y la falta de coordiﬁacién de
los 6rganos gue asumen actualrﬁente estas funciones en la Comunitat Valenciana.
En consecuencia, la Red de evaluacion, seleccion y pdsicionamiento terapéutico de
medicamentos de la Comunitat Valenciana se-impulsa' con el proposite de afrontar las
debilidades actuales del sistema. Para ello, resulta esencial reforzar los principios de
calidad, seguridad, eficiencia, equidad y sostenibilidad que impulsa la Conselleria de
Sanidad Universal y Salud Publica

Uno de los instrumentos que, sin duda, trasladara a los profesionales y a la
- ciudadania la coordinacién de todo el sistema sanitario publico de la Comunitat
“Valenciana en relacién a la térapéutica farmacolégica, es la Guia Farmacoterapéutica de
la Comunitat Valenciana. Este documento aspira a incorporar a la practica clinica, en

Misser Mascé, 31 - 46010 Valéncia - Tel. 981 528 000 - Fax 961 928 729 N
WWW.S8n.gva.es
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Visto lo dispuesto en el Decreto 24/2009, de 13 de febrero, del Consell, sobre la
forma, la estructura y el procedimiento de elaboracion de los proyectos norm_ativbs de la

Generalitat,

RESUELVO
, [. Iniciar el expediente administrativo del proyecto normativo: DECRETO XXX/2018,
DE XX DE XX, DEL CONSELL POR EL QUE SE CONSTITUYE LA RED DE
EVALUACION, SELECCION Y POSICIONAMIENTO  TERAPEUTICO DE
MEDICAMENTOS PARA UN USO RACIONAL Y ARMONIZADO, DEFINIDO EN LA
GUIA FARMACOTERAPEUTICA DE LA COMUNITAT VALENCIANA. |
Il. Encomendar la tramitacion del expediente a la Direccion General de Farmacia y

Productos Sanitarios,

Valencia, 14 de Julio de 2016
LA CONSELLERA DE SANITAT UNIVERSAL | SALUT PUBLICA

Carmen Monton Giménez

Misser Mascs, 31 - 48010 Valéncia - Tel, 961 528 D00 - Fax 951 928 798 N
www.san.gva.es 5
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PROYECTO DEL DECRETO XXX/2016, DE XX DE XX, DEL CONSELL POR EL QUE
SE CONSTITUYE LA RED DE EVALUACION, SELECCION Y POSICIONAMIENTO
TERAPEUTICO DE MEDICAMENTOS PARA UN USO RACIONAL Y ARMONIZADO,
DEFINIDO EN LA GUIA FARMACOTERAPEUTICA DE LA COMUNITAT
VALENCIANA. |

" Preambulo,
Capitulo L. Disposiciones generales,
Articuio 1. Objeto.
Articuio 2. Ambito de aplicacion.
Articulo 3. Definiciones.
Capitulo Ii. Funciones y composicion de fa Red de evaluacién, seleccion y
posicionamiento terapéutico de la Comunitat Valenciana, | ,
Articulo 4. Red de comisiones para un uso racional y armonizado de los medicamentos
en el sistema sanitario puablico de la Comunitat Valenciana.
Articulo 5. Comision autondmica de evaluaciéh, seleccion y posicionamiento
terapéutico de medicaméhtos de la Conselleria competente en materia sanitaria.

“Articulo 6. Comisiones de farmacia y terapéutica (CFyT) de los departamentos de
salud. .

Articulo 7. Comisiones de uso racional de los medicamentos (CURM) de los
departamentos de salud. ‘

Articulo 8. Subcomisiones del programa de medicamentos de alto impacto sanitario y/o
econdmico de la Conselleria competente en materia sanitaria. |
Articulo 9 ‘Comisiones de posicionamiento terapeutlco de la Conselleria competente
en matena sanitaria.

- Articuio 10. Comisién autonomica de uso de medicamentos en situaciones especiales.
Articulo 11, Subcomisién autonémica de uso de medicamentos en situaciones
especiales con visado. _ ‘ o
Capitulo Ill. Coordinacién de las Comisiones y funcionamiento de la Red de
evaluacién, seleccién y posicionamiento de medicamentos.

Articulo 12. Nombramiento de miembros de las comisiones.
Articulo 13. Funcionamiento general de las comisiones. -

~ Articulo 14. Coordinacion entre las comisiones.
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Capitulo V. Guia Farmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana. .

Articulo 15. Ambito de aplicacién de |a Guia Farmacoterapéutica de la Comunitat
Valenciana. _ _

~ Articulo 16. Calidad formal y contenido de la Guia Farmacoterapéutica de la Comunitat
Valenciana. |
‘Disposicién Derogatoria Unica o

Disposicién Final Primera. Supresién de Comités

Disposicion Final Segunda. Desarrollo y ejecucion del deereto

Disposicion Final Tercera. Entrada en vigor

‘ Preambulo
La armonizacion de la estructura y los contenidos de las guias farmacoterapéuticas en
las diferentes estructuras asisténciales de la Comunitat Valenciana no ha sido, hasta la
fe.cha abordada de forma eficiente. Esta falta de coordinacion en la evaluacién,
seleccién y utilizacién de medicamentos ha condicionado una pérdida de eficiencia
para el sistema sanitario publico de la Comunitat Valenciana pero, sobre todo, se ha
convertido en una causa de variabilidad asistencial en la utilizacidn de los
medicamentos en cada uno de los ambitos asistenciales y en cada uno de los
Hospitaies de la Comunitat Valenciana. Esta pérdida de calidad, en ocasiones, ha ido
acompafada de un detrimento de la equidad en el acceso a los recursos terapéuticos
por fa ciudadania y de la necesaria coordinaciéﬁ de la terapéutica entre escalones
asistenciales. ' | _
Una de las causas de la falta de homogeneidad del contenido de las guias
farmacoterapéuticas es la atomizacion de los procedimientos y |a falta de coordinacion
de los 6rganos que asumen actuaimente estas funciones en la Comunitat Valenciana.
En consecuencia, Ia Red de evaluacion, seleccidon y posicionamiento terapéutico de
medicamentos de fa Comunitat Valenciana se impulsa con el propésito de afrontar las
debilidades actuales del sistema. Para ello, resulta esencial reforzar los. principios de.
calidad; seguridad, eficiencia, equidad y sostenibilidad que impuisa la Conselleria
competente en materia de sanidad.
Uno de los instrumentos que, sin duda, trasladara a los profesionales y a la ciudadania
la coordinacidon de todo el sistéma sanitario publico de fa Comunitat Valenciana en
relacion a la terapéutica farmacoldgica, es la Guia Farmacoterapéutica“ de la
Comunitat Valenciana. Este documento aspira a incorporar a la practica clinica, en

base a la mejor evidencia cientifica disponible, los medicamentes mas efectivos,
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seguros y eficientes, asi como los criterios para su utilizacion en el tratamiento de las
diferentes patologias.

El proceso de evaluacién, ‘seieccién y posicionamiento terapéutico de ios
medicamentos es un 'procedim_iento homogéneo, multidisciplinar y validado. Es -
necesario establecer sinergias y mecanismos de colaboracién entre estructuras
actualmente distanciadas estructural y géogréficamente y desarrollar actividades en
red, que‘potencien, sistematicen y mejoren las actuaciones encaminadas al -uso
racional y armonizado de los medicamentos en la Comunitat Valenciana. Por tanto, ia
evaluacién, seleccion y posicionamiento de los medicamentos basada en una
metodologia  contrastada, uniforme y reproducible contribuira a la eficiencia y
sostenibilidad del sistema, a la integracion de Iaé actividades que se desarrolian en las
estructuras farmacéuticas, a la participacion de los profesionales en la gestion de la
terapéutica y.a la transparencia y publicidad de la decisiéon. Es por ello un elemento
clave en |a politica farmacéutica de la Conselleria competente en materia de sanidad.
Como antecedentes normativos de interés se cita el articulo 4 del Decreto 118/2010,
de 27 de agosto, del Consell, por el que se ordenan y priorizan actividades de las
estructuras de soporie para un uso racional de los productos farmacéuticos en la
Agencia Valenciana de Salud, que indica la constitucion de comisiones y comités
multidisciplinares a efectos de valorar la utilizacién de medicamentos. A nivel
departamental, la Comisién de Farmacia y Terapéutica (CFT), la Comisidon de Usd
racional de Medicamentos (CURM) y el Comité Departamental de productos
Farmacéuticos (C'DPF), incluyéndo\las funciones y composicion de cada una de ellas;
A nivel de los servicios centrales, establece el Comité Asesor de Novedades
terapéuticas (CAENT), el Comité de Asesoramiento de Guias y Protocolos
Farmacoterapéuticos  Interactivos (CAGYP), el Comité de Evaluacion de
Medicamentos de Altc Impacto Sanitario o Ecohémico (CEMAISE), la Comision
Asesora de ufilizacién de Medicamentos en situaciones especiales (CAUME), el
Comité de Evaluacion de Ia Seguridad de Medicamentos (CSME) y los Observatorios
terapéuticos. |

El Decreto Ley 2/2013, de. 1 de marzo, del Conseii, de Actuaciones Urgentes de
Gestion y Eficiencia en Prestacian Farmacéutica y Ortoprotésica crea el Comité de
Posicionamientd Terapeéutico y los Subcomites especializados. Asimismo, establece
los programas de cdnciliacic’m y revision de la farmacoterapia, el seguimien'go de
pacientes crénicos polimedicados y los programas de clasificacién de pacientes. En el
ambito hospitalario, se crea el programa de evaluacion y seguimiento de

medicamentos de alto impacto sanitario y economico (PAISE). Con la Resolucion, de
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12 de marzo de 2012, de la Secretaria Autonomica de la Agencia Valenciana de Salud
- de regulacién del Programa de Medicamentos de alto impacto sanitario y/o economico |
(PAISE), se constituye el Comité de Evaluacion de Medicamentos de Alto impacto
sanitario y{o ECONGMICO (CEMAISE) y los subcomites especializados (SAISE).

L os antecedentes expuestos y la éxposi.cién de motivos inicial, justifican la necesidad
de crear ‘la Red de evaluacidn, seleccién y posicionamiento tera;ﬁéutico de
medicamentos en la Comunitat Valenciana. Esta red aspira como objetivo fundamental
a gestionar en la Comunitat Valenciana el proceso de evaluacion, seleccion y
posicionamien'to de los medicamentos de forma transversal, para garantizar la
equidad, efectividad, seguridad y eficiencia en la utilizacién de los recursos
farmacoterapéuticos. Asimismo, este sistema permitird mejorar la continuidad
asistencial y contribuird a la sostenibilidad del sistema sanitario.

E! resultado documental del proceso de 'evaluacién, seleccién y posicion'émiento
terapéutico sera la Guia Farmacoterapeutica de la Comunitat Valenciana, como
documento que integre los rﬁ_edicamentos seleccionados para la prescripcion optima
en base a criterios de efectividad, seguridad, coste y conveniencia asi como defina los
criterios y los protocoles para su utilizacion con el fin de garantizar la equidad, calidad,

seguridad y sostenibilidad en la prestacién farmacéutica.

Capitulo |. Disposiciones generales.
Articulo 1. Objeto.
El presente decreto tiene por objeto crear y articular la Red de evaluacion, seleccion y
posicionamiento terapeutico de medicamentos para su uso, racional y armonizado, en
la Comunitat Valenciana asi como definir el ambito de aplicéci_én, la calidad formal y de

contenido de la Guia Farmacoterapéutica.

Articulo 2. Ambito de aplicacion,

Las funciones de la Red seran de aplicacién en la prestacion farmacéuti:ca del sistema
sanitario publico de la Comunitat Valenciana, en todos los Departamentos de Salud, -
tanto jos de gestion directa como los Departamentos en régimen de concesion
administrativa. Estos dltimos, en funcién' de lo legaimente establiecido en sus

respectivos contratos.

Articuio 3. Definiciones.

Posicionamiento ferapéutico: definicion, empleando una metodologia definida, de la

posicién gue un medicamento ocupa  en comparacion con otros medicamentos o
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medidas de salud ya existentes para el abordaje terapéutico de una patologia, de
acuerdo con criterios objetivos basados en la evaluacion de la efectividad/eficacia, la
seguridad, el coste y la conveniencia u otros factores.

Red de evaluacidn, seleccion y posicionamiento terapéutico de medicamentos: es el

instrumento de gestion operativa y funcional para la evaluacion, seleccion y
posicionamiento terapéutico de los medicamentos en el sistema sanitario publico de la

Comunitat Valenciana.

Guia Farmacoterapéutica (GFT): documento que integre los medicamentos
seleccionados para la prescripcion optima en base a criterios de efectividad,
seguridad, coste y conveniencia asi como defina los criterios .y los protocolos para su
utilizacion con el fin de garantizar 1a equidad, calidad, seguridad y sostenibilidad en la

prestacién farmaceutica.

Capitulo ll. Funciones y composicién de la red de evaluacién, seleccion y
posicionamiento terapéutico de Comunitat Valenciana_.

Articulo 4, Red de comisiones para un uso racional y armonizado de los

medicamentos en el sistema sanitario publico de la Comunitat Valenciana.

1. En el marco del sistema sanitario pL’lincb de la Comunitat Valenciana se
constituye la Red de evaluacion, seleccion y posicionamiento terapéutico de
medicamentos. Para ello, se crea la Comision Autondmica de Evaluacion,
Seleccion 'y Posicionamiento Terapéutico de Medicamentos de la Comunitat
Valenciana (CAESM) y se establecen las relaciones entre esta comisién central y
las distintas comisiones existentes para un trabajo en red.

2. En el marco del sistema sanitario pabl.ico de la Cofnunitat Vaienciana se
modifican las funciones de la Comisidn de Farmacia y Terapéutica (CFyT) v la
Comisién de Uso Racional de Medicamentios (CURM), todas operativas a nivel

Departamental.

Articulo 5. Comisién autondmica de evaluacion, seleccion y posicionamiento

terapéutico de medicamentos (CAESM).

1. El ambito de aplicacién es el ambito de prestaciéon farmacéutica, tanto
ambulatoria como hospitalaria, incluyendo el sociosahitario, del sistema sanitario
publico de fa Comunitat Valenciana. _

2 Estan sometidos a evaluacion por la CAESM todos los medicamentos y en
todas tas condncnones de ut;hzacmn tanto los . comercializados en Espafia con
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indicacicnes autorizadas como aquelios inciuidos en el Real Decreto 1015/2008
que regula los medicamentos en situaciones especiales.

En el caso de los medicamentos en situaciones especiales que reguieran el
tramite y la autorizacion de la Agencia Espanola del Medicamento para su
adquisicion, previamente debera ser solicitada su inclusion en la GFT y someterse
a evaluacién y aprobaciéon de la CAESM.  Este aspecto afecta a medicamentos
extranjeros, uso compasivo de medicamentos y programas de acceso precoz o
“expandido” promocionados directamente por i0s laboratorios
fabricantes/comercializadores previamente a su comercializacién en E.spar'la ylo a
la fijacion de precio y condiciones de financiacion, tanto si se adguieren con o sin
cargo al Sistema Sanitario Publico. '

lLos medicamentos e indicaciones excluidas de la financiacion publica no
podran ser incluidos en ninguna guia farmacoterapéutica del sistema sanitario
publico. Su utilizacion sera excepcional, siendo siempre justificada e indicada para
las situaciones clinicas pertinentes previa aprobacion por la Comision de Farmacia
y Terapéutica o la ‘Com'isién de Uso Racional del Medicamento, seguin el ambito de
la prestacion farmaceéutica.:

Las funcienes de la CAESM son las siguientes:

a. Aprobar © denegar la inclusién de medicamentos en |a Guia
Farmacoterapéutica de referencia en el ambito de prestacion farmacéutica
del sistema sahitario publico de la Comunitat Valenciana en base a criterios
de efectividad, seguridad, coste y conveniencia para garantizar la equidad,
calidad, seguridad y sostenibilidad en la prestacién farmacéutica.

b. Mantener actualizada la Guia Farmacoterapéutica de la Comunitat
Valenciana.

c. Velar por la integracién de la Guia Farmacoterapéutica en los sistemas de
informacién corporativos. '

d. Aprobar o denegar las adaptaciones de la Guia Farmacoterapéutica de la
Comunitat  Valenciana propuestas por parte de las comisionés
departamentales para garantizar la equidad y la continuidad asistencial en
la Comunitat Valenciana.

e De'finir los medicamentos de alto impacto sanitario y/o econdmico gue para
su -prescﬁpcién y dispensacion requieran cumplir con-los criterios de
utilizacion y posicionamiento previamente definidos.

f.Definir los medicamentos que para su utilizacion en las situaciones especiaies

requieran, como requisito previo para su dispensa%ﬁ@&mﬁ %KEERI%TANA
_ &
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por parte de la Comisidbn Autondomica de usc de medicamentos en
situaciones especiales, con visado de inspeccion (VISCAUME) y sin visado
(CAUME). |

g. Aprobar el posicionamiento terapéutico, ios criterios de utilizacion, los
protocolos de utilizacion terapéutita y las herramientas para ayudar a la
prescripeion y para obtener los resultados en salud esperados de los
medicamentos de alto impacto sanitario y/o econémico, los medicamentos
en situaciones especiales y aquellos otros que se consideren por sus
especiales caracteristicas de monitorizacion y seguimiento.

h. Aprobar los indicadores de resultados en salud, utilizacién y aquellos que
se consideren necesarios para un adecuado seguimiento y mejora de la
utilizacién de medicamentos de [a Guia Farmacoterapgutica.

i. Establecer una metodologia, criterios y procedimientos comunes de
solicitud, evaluacién y seleccion de medicamentos que han de seguir las
Comisiones de Farmacia y Terapéutica y las Comisiones de Uso Racional
de Medicamentos a nivel Departamental para su inclusidn en ia Guia
Farmacoterapéutica.

j. Establecer la metodologia, los criterios y los procedimientos comunes gue
han de seguir las Subcomisiones del Programa de medicamentos de alto
impacto sanita_rio y/o econdmico y las Comisiones de Pasicionamiento
Terapéutico para el posicionamiento terapéutico de ios medicamentos.

k. Establecer la metodologia, los criterios v tos procedimientos -cornunes que
ha de seguir la Comisién Autondmica de uso de medicamentos en
‘situaciones especiales y la Subcomision Autonémica de uso de
medicamentos .en situaciones especiales con visado para el disefic de rlos
‘Resumenes de la Evidencia de Medicamentos Fuera de Indicacion de ficha
tecnica (REMFI}) y las recomendaciones de uso en los supuestos
especificados en el articulo 13 del Real Decreto 1015/2009 de 19 de junib,
pbr el que se regula la disponibilidad de medicamenios en situaciones
especiales. -

|. Definir e implementar las inter\)enciones corporativas necésérias para
promover |a evaluécién de resultados en salud y mejorar la utilizacion de
los medicamentos en la practica clinica real en la Comunitat Valenciana.

m. Evaluar Jos resultados en -salud obtenidos con la utilizacion de
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n. Colaborar con el Centro Autondmico de Farmacovigilancia en todas

 agquelias intervenciones relacionadas con la Farmacovigilancia.

o. Colaborar con el Centro Autonomico de Informacion de Medicamentos en
todas aquellas intervenciones relacionadas con la informacién de
medicamentos tantc a los y las profesionales como a la ciudadania.

p. Asesorar a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios sobre
los aspectos econdmicos y logisticos relacionados con la g'estién de
acuerdos de pago por valor con la industria farmaceutica y otros
proveedores en materia de innovacion terapéutica al objeto de
compatibilizar la sostenibilidad det sistema y la equidad en el écceso de la
ciudadania a los medicamentos. -

q. Cualguier funcién que la Conselieria competente en materia sanitaria, a -
través de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios estime
necesarias para la consecucion de los objetivos. |

La composicion de la CAESM sera la siguiente;
a. Presidente/a: Directorfa de la Direccidbn General de Farmacia vy
Productos Sanitarios.
b. Vicepresidente/a: Direcior/a de la Direccion General de Asistencia
Sanitaria. ‘ | '
o} Secretario!a: Técnico. su_perior de la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios.. |

Vocales por cargo:

d. Subdirector/a de la Direccion General de Farmacia y Productos

_ Sanitarios. '

e. Subdirector/a de Recursos Econémicos.

f. Jefela de Servicio Prestacion Farmacéutica- y Dietoterapica de fa
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

g. 3 Presidentes/as de la Comision de Farmacia y Terapéutica de los
Departamentos de Salud, uno por provincia.

h. 3 Secretaribslas de la Comision de Farmacia y Terapéutica de los
Departamentos de Salud, uno por provincia.

i. 3 Presidentes/as de la Comisiéon de Uso Racional del Medicamento, uno
por provincia.

J. 3 Secretarios/as de la Comisién de Uso Racional del Medicamento de

los Departamentos de Salud, uno por provincia. -

k. 1 profesional farmacologo/a clinico/a - %‘ GEM%RMHAT VMENCMMA
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1.1 vocal designado de la Comision Autondmica de uso de medicamentos
en situaciones especiales o la Comision Autondmica de uso de
medicamentos en situaciones especiales con visado.

m. 1 vocal designado de cada una de las Subcomisiones del Programa de
medicamentos de alto impacto san'ita_rio y/o econdmico

n. 1 vocal designado de cada una de las Comisiones de Posicionamiento.

Terapéutico.

Articule 6. Comisiones de Farrﬁacia y Terapéutica (CFyT) de los departamentos

de salud. | ‘ |

1. El ambito de aplicacion es el ambito de prestacion farmacéutica hospitalaria del
~ sistema sanitario publico de! Departamento de Salud.

2. Las funciones de la CFyT son:

a.. Determinar los objetivos anuales en materia de productos farmacéuticos en -
el ambito de la prestacion farmacéutica hospitalaria. |

b. Proponer a la direccion, para su obligado cumplimiento, los procedimientos
de adquisicion, almacenamiento, prescripcion, distribucién, dispensacion,
administracion y monitorizacion de medicamentos en el hospital.

c. A peticién de la CAESM, evaluar las novedades terapéuticas siguiendo la
metodologia definida por la misma y elevar a ésta los informes de
evaluacion para su aprobacion/denegaciéon en la GFT de referencia.

d. Proponer a la CAESM la adopcion de la Guia Farmacoterapéutica de la
Comunitat Valenciana como propia o bien la adaptacion motivada de los
protocolos de utiliiacién por especificidades asistenciales de su ambito. |

e. Aprobar los procedimientos y protocoios es»pecificos de utilizacion de
medicamentos en su departamento, incluyende los programas de
intercambio terapéutico. . -

f. Evaluar la implantacion en el ambito hospitalarioc de los criterios de
utilizacion y pfotocolos de utilizacion de los medicamentos incluidos en la
(Guia Farmacoterapéutica.

g.' Evaluar los resultados en salud de los medicamentos priorizados por la
CAESM y detectar éreas de mejora terapeutica para proponer su
reevatuacion y reposicionamiento.

k. Aprobar y desplegar la implementacién de las intervenciones necesarias

para la mejora en la utilizacion de los medicamentos en el ambito

hospitalario. | % CENERALITAT VALENCIANA
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. Realizar el seguimienio vy evaluar el resultado de las intervenciones
aprobadas.

j.  Garantizar una adecuada difusioén de los contenidos y actualizaciones de la
GFT departamental y difundir a los profesionales del Depariamento de
Salud las ayudas a la prescripcién aprobadas y las herramientas para la
obtencién de los resultados en salud asi como los propios resulfados en
salud obtenidos. '

k. Coordinar, bajo la direccion de la estructura directiva del Departamento de
Salud, las actividades propias con las de la Comisién de Uso Racional del
Medicamento, geétionandb la etapa de evaluacion y seleccion de
.medicamentos y la efapa de evaluacion de resultados | como etapas
transversales. '

. Conocer e informar en .cua'ntas actividades o programas relacionados con
los medicamentos y produétos sanitarios se realicen en la atencién
hospitalaria.

m. Garantizar el cumplimiento de los programas de vigilancia y sequimiento de
productos farmacéuticos en el ambito hospitalario. -

n. Cualquier funcion que la Conselleria competente en materia sanitaria, a
través de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios estime
necesarias para la consecucion de los objetivos. |

3. La composicion de la CFyT sera:

» Presidente/a: Director/a Médico/a. En el Departamento en régimen der
concesion administrativa ella Presidente/a sera el Comisionado/a. El-
Director/a Médico/a actuara como vocal por cargo '

» Vicepresidente/a: Directorfa Economico/a

e Secretario/a: Jefe/a del Servicio de Farmacia Hospitalaria

Vocales por cargo:

e 1 medicola representante del Servicio de Urgencias _

« 1 Farmacéutico/a responsable de la Unidad Funcional de Atencion
Farmacédutica a Pacientes Externos |

s 1 Farmacéutico/a responsable del Servicio de Farmacia de Area

.1 Farmaceéutico/a responsable del Servicio de Farmacia del Hospital de
Cronicos de referencia o |

» 1 Farmacéutico/a representante del Servicio de Farmacia Sociosanitario

-+ 1 representante de enfermeria, a pfapuesta de la Direccion de
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o Vocales designados por la Gerencia del Departamento
La Comision podra valorar la incorporacion como asistentes de los y las profesionales

en periodo de formacién.

Articulo 7. Comisiones de Uso Racional de Medicamentos (CURM) de los
~ departamentos de salud.
1. El ambito de aplicacién es el ambito de prestacion farmacéutica ambulatoria del
sistema sanitario puablico del Departamento de Salud.
2. Las funciones de la CURM son:
| a. Determinar los objetivos anuales en materia de productos farmaceuticos en
el ambito de |a prestacién farmacéutica ambulatoria.

b. Proporer a la direccién, para su obligado cumplimiente, los procedimientos
dé solicitud de productos farmaceuticos, distribucidon y utilizacién de’
productos farmacéuticos en el ambito ambulatorio.

c. A peticién de la CAESM, evaluar las novedades terapéuticas siguiendo la -
metodologia definida por la misma y elevar a esta jos informes de
evaluacion para su aprobacién/denegacion en la GFT de referencia.

d. Proponer a la CAESM la adopcién de la Guia Farmacoterapéutica de la
Comunitat Valenciana como propia o bien fa adaptacion motivada de los
protocolos de utilizacion por especificidades asistenciales de su ambito.

e. Aprobar los procedimientos y protocolos especificos de utilizacion de
medicamentos en su deparfamento.

f. Aprobar el petitorio de medicacion y productos sanitarios de urgencia de los
centros de atencién primaria. '

g. Evaluar la implantacién en el ambito ambulatoric a nivel Departamental de
los criterio.s de utilizacion y protocolos de utilizacion de los medicamentos
del éﬁ?bito ambulatorio incluidos en la Guia Farmac'oterapéutic:a.

h. Evaluar los resultados en salud de los medicamenios priorizados por |a
CAESM vy detectar dreas de mejora terapéutica para proponer su
reevaluacién y reposicionamiento.

i.  Aprobar y desplegar la implementacion de las intervenciones necesarias
para la mejora en la utilizaciébn de los medicamentos en el ambito
ambulatorio. _

j. Realizar el seguimiento y evaluar el rres.ultado de las intervenciones

aprobadas.
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Garantizar una adecuada difusién de los contenidos y actualizaciones de la
GFT departamental y difundir a los profesionales del Departamento de
Salud las a.yudas a la prescripcion aprobadas y las hérramientas para la
obtencion de los resultados en salud asi como los propios resultados en
salud obtenidos.

Coordinar, bajo la direccion de la estructura directiva del Departamento de
Salud, las actividades propias con las de la Comision de Uso Racional del
Medicamento, gestionando la etapa de evaluacidn y seleccion de
medicamentos y la efapa de evaluacidon de resultados como etapas

transversales.

. Conocer e informar en cuantas actividades o programas relacionados con

jos medicamentos y productos sanitarios se realicen en la atencion
farmaceéutica ambulatoria.

Valorar la asistencia farmacéutica recibida por los pacientes
institucionalizados en los centros sociosanitarios del departamento de
salud, ‘asi como valorar el impacto 'y utilizacion de la guia
farmacoterapéutica y los indicadores de gestién farmacotefapéutica de los
centros sociosanitarios. |

Cualquier funcion que la Conselleria competente en materia sanitaria, a
través de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios estime

necesarias para la consecucion de los objetivos.

La composicion de la CURM sera:

» Presidentefa: 'Directdr_/a de Atencién Primaria En el Departamento en
régimen de concesion administrativa elffa Presidente/a sera el
Comisionado/a. El Director/a de Atehcién Primaria actuara como vocal
por cargo -

. V”lcépresidentefa: Director/a Economico/a

+ Secretario/a; Responsable de Servicio de Farmacia de Area

Vocales por cargo:

s 1 médico/a representante del Servicio de Urgencias

» 1 Farmacéutico/a responsable de la Unidad Funcional de Atencién
Farmaceutica a Pacientes Externos

« Jefe/a del Servicio de Farmacia Hospitalario

» 1 Farmacéutico/a representante del Servicio de Farmacia Sociosanitario
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1 representante farmacéutico/a titular depominado por los Colegios

Oficiales de Farmacia, de una oficina de farmacia legalmente

establecida en el ambito geografico del Departamento de Salud |

1 representante de la Unidad de Trabajo Social

» Al menos cuatro especialistas en medicina familiar y comunitaria de los
equipos de atencidn primaria, a propuesta del Presidente

s Al menos cuatro especialistas de los servicios clinicos, a propuesta de la
Direccion Medica |

« 1 representante de enfermeria, a prop}uesta de la Direccién de

Enfermeria | |
» El/La responsable funcional del $Estema de Informacidén Ambulatorio en

el Departamento

1 representante de los servicios médicos de inspeccion
.La Comisién podra valorar la incorporacion como asistentes de los y las profesionales

en periode de formacion.

Articulo 8. Subcomisiones del Programa de medicamentos de alto impacto

sanitério y/o economico (PAISE) de la Conselleria competente en materia

sanitaria. .

1. E} ambito de aplicacion es el ambito de prestacion farmacéutica hospitalaria del
sistema sanitario publico de la Comunitat Valenciana.

2. Las funciones de las Subcomisiones del ﬁrograrﬁa de medicamentos de alio
impacto sanitario y/o econdmico son.

a. A peticion de ta CAESM, poéicionar las novedades terapéuticas siguiendo
la metodologia definida y elevar los informes de posicionamiento a la
LCAESM para su aprobacion/denegacion en la GFT de referencia.

b. Establecer los criterios de utilizacién, los procedimientos y los protocolos
aplicables a los medicamentos de su ambito, determinar los parametros y
frecuencia de evaluacién.de la respuesta. '

c. Proponer ias herramientas para ayudar a la prescripcidon y obtener los
resultados en salud gue permitan valorar el beneficio de los medicamentos
en términos de efectividad, seguridad y eficiencia.

d. En el caso de existencia de alternativas terapéuticas para un mismo
problema de salud, broponer a la CAESM el posicionamiento terapéutico de
cada una de ellas en base a criterios de eficiencia, considerando por tanto
la efectividad, la seguridad y el coste de cada alternativa. %GENERAI {AT \rA[E\C[A[\A
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e. A peticion de fa CAESM, definir los criterios y condiciones de autorizacion,
renovacion, -suspension o finalizacion de los tratamientos farmacoldgicos de
alto impacto sanitario y/o econémico | -

f. Establecer los indicadores de actividad, econémicos y de resultados de
salud que permitan evaluar la ufilizacion de tos medicamentos de su
competencia en ta Comunitat Valenciana. ' ,'

g. Evaluar la implantacion de los criterios de utilizacion y protocolos de
utilizacion de los medicamentos de su ambito incluidos en la Guia
farmacotefapéutica de referencia.

h. En funcion de los procedimientos establecidos para cada medicamento y en
los casos en que se deban emitir un juicio Unico corporativo, valorar las
solicitudes individuates de autorizacidén, renovacion, suspension o
finalizacion de los tratamfentos farmacologicos de alto impacto sanitario y/o
econémico y emitir el informe correspondiente.

i, Definir y promover la implementacion de las intervenciones necesarias para
fa mejora en el uso de los medicamentos a nivel de la Comunitat

Valenciana en funcion de los resultados en salud obtenidos.

Articulo 9. Comités de Posicionamiento Terapéutico de la Conselleria
competente en materia sanitaria. o
1. El ambito de aplicacién es el ambito de prestacidn farmacéutica ambulatoria en
aquellas patologias con mayor impacto sanitario y/b economico . del sistema
| sanitario publico de la Comunitat Valenciana.
2. Las funciones de las Comisiones de Pesicionamiento Terapéutico son:

a. A peticidn de la CAESM, posicionar las novedades terapéuticas siguiendo
la metodologia definida -y elevar los informes de posicionamiento a la
misma para su aprobacion/denegacion en la GFT de referencia.

. Establecer los criterios de utilizacion, ios procedimientos y los protocolos
aplicables a los medicamentos de su ambito, determinar los parametros y
frecuencia de evaluacidn de la respuesta.

c. Propoher las herramientas para ayudar a la prescripcion y obtener los
'resultados en salud que permitan valorar el beneficio de los medicamenios
en terminos de efectividad, seguridad y eficiencia ‘

d. En el caso de existencia de alternativas terapéuticas para un mismo
problema de salud, proponer a la CAESM el posicionamiento terapéutico de
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cada una de ellas en base a criterios de eficiencia, considerando por tanto'
la efectividad, la segunidad vy el coste de cada alternativa.

e. Establecer los indicadores de actividad, econémicos y de resultados de
salud que permitan evaluar la utllizacion de los medicamentos de su
competencia en ia Comunitat Valenciana.

f. Evaluar la implantacién de los criterios de utilizacion y protocolos de
utilizacidn de los medicamentos de su ambito incluidos en la Guia
farmacotefapéutica de referencia.

g. Definiry promo;.rer la implémentacién de las intervenciones necesarias para
la mejora en el uso de los medicamentos a nivel de la Comunitat

Valenciana en funcién de los resultados en salud obtenidos.

Articulo 10. Comision Autonémica de uso de medicamentos eh situaciones
especiales (CAUME).- '

1.

El ambito de aplicacion es la utilizacion de medicamentos en situaciones
especiales, de acuerdo con el RD 1015/2009 de medicamentos en situaciones
especiales. Incluye los medicamentos en fase de experimentacién clinica utilizados
por procedimiento de uso compasivo, os medicafnentos_no comercializados en
Espafia y el uso de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas en

el sistema sanitario publico de la Comunitat Valenciana.

2. Las funciones contenidas en el articulo 8 de la Orden 15/2010 que desarrolia la

regulacion de los medicamentos en situaciones especiales en la Comunitat
Valenciana, se mantienen como se estabiece y se incluyen las siguientes:

“a. A peticion de la Comisiéon Autonémica de evaluacién y seleccién de
medicamentos, evaluar la utilizacion de medicamentos en indicaciones
diferentes a las autorizadas en ficha técnica con visado sigu:iendo la
metodologia definida por la misma y elevar los informeé de evaluacién a
ésta para Su aprobacién/denegacion en fa GFT de referencia.

b. Evaluar Ja impiantacion en el ambito ambulatorio a nivel de la Comunitat
Valenciana de los criterios de utilizacién y protocolos de utilizacion de los
medicamentos  en  situaciones especiales incluidos en la  Guia
Farmacoterapeutica de referencia.

c. Definir y promover la implementacion de {as intervenciones necesarias para
la mejora en la utilizacidén de los medicamentos en situaciones especiales a

nivel de la Comunitat Valenciana en funcién de ios resultados en salud
obtenidos. : ‘ 2 GENERALITAT VALENCIANA
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Articule 11. Subcomisién Autonomica de uso de medicamentos en situaciones

especiales con visado (VISCAUME). |

1. El ambite de aplicacién es la utilizacién de medicamentos en indicaciones
diferentes a las autorizadas en ficha técnica que requieren para su d:spensacmn en
el sistema sanitario publico de la Comunitat Valenciana el visado de la inspeccién
médica. | '

2. Las funciones contenidas en el articuio 8 de la Orden 15/2010 Cjue desarro'llé ta
regulacion de los medicamentos en situaciones especiales en la Comunitat
Valenciana, se mantienen como se establece y se incluyen las siguientes:

a. A peticion de la Comisidbn Autondmica de evaluacion y seleccion de
medicamentbs, evaluar la utilizacion de medicamentos en indicaciones
diferentes a las autorizadas en ficha técnica con visado siguiendo la
metodologia definida por la CAESM y elevar los informes de evaluacion a la.
CAESM para su aprobacion/denegacion en la GFT de referencia.

b. Evaluar la imp'lantacién en el ambito ambulatorio a nivel de la Comunitat
Valenciana de los criterios de utilizacion y protocolos de utilizacién de los
medicamentos en situaciones especiales con visado ihcluidos en la Guia
Farmacoterapéutica de referencia.

- c. Defnir y promover la implementacion de las intervenciones necesarias para
la mejora en la utitizacisn de los medicamentos en situaciones especiales
con visado a nivel de la Comunitat Valenciana en funcion de los resultados

en salud obtenidos.

Capitulo lIl. Coordinacion de las Corhisiohes y funcionamiento de la Red de
evaluacién, selecciony pésiciona‘miento terapéutico de medicamentos.

Articulo 12. Nombramiento de los mlembros '

1. El nombramiento de ios mlembros de las Comisiones, Subcomls:ones y Comités
a nivel de Servicios Centraies sera realizado por la persocna que ostente el cargo
de Director/a General de Farmacia y Productos Sanitarios.

2. El nombramiento de los miembros de las Comisiones a nivel Departamental sera
realizado por elfia Directora/a Gerente del Departamento de Salud.

3. Las Comisiones, Subcomisiones vy Comités' centrales estarén constituidos por
brofesionales gque desempefen su actividad profesional en el sistema sanitario
publico de la Comunitat Valenciana. El/La Presidente/a, a iniciativa propia o a

instancia de cualguiera de los miembros, podra invitar a sus reuniones a
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profesionales de reconocido prestigio expertos en aquellos temas que por su
-complejidad y dificultad requieran un mayor anéliéis o revisién.

4. Aexcepcién de los ndmbramientos por cargo,: los nombramientos seran por un
periodo de 2 afios sin perjuicio de que su nombramiento se pueda renovar
sucesivamente.

3. Los miembros nombrados por carge podran delegar su comparecencia en ofros
representantes. _

8. .Todos los miembros realizaran la declaracidon de intereses, se.gL'm modela
definido por ta Conselleria competente en materia sanitaria y firmaran un
compromiso de confidencialidad.

7. Los miembros de las Comisiones, Subcomisiones y -Comités que, no habiendo
comunicado o justificado su no comparecencia en tres convocatorias consecutivas,
podran ser cesados como vocales. La propuésta de cese se incorporara de oficio,
en' el orden del dia de la siguiente reunion prevista Dicho cese se comunicara
prewamente a la persona interesada y debera ser aprobado por los mlembros del
Comité en el seno de una reunion ordinaria.

8. Para la renovacion de miembros vocales, la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios solicitara formaimente una propuesta de candidatos a las
Sociedades Cientificas y profesionales inveolucradas, pudiendo solicitarlo tanto
directamente como a través de instifuciones que agrupen diferentes sociedades
cientificas y/o profesionales. También podra solicitar candidatos a las comisiones
departamentales. En caso dé requerir una séleccién entre varios aspirantes se
podra establecer un procedimiento de seleccién en el gque se -valoren I‘os méritos

‘relacionados con la evaluacion y seleccion de medicamentos.

Articulo 13. Funcionamiento generai de las Comisiones.

1. El reglamento de régimen intemo se disefiarad y se aprobard en el seno de cada
Comisién, Subcomisidén o Comité. Debera de contener come minimo: composicion
y renovacion de los miembros, objetivos de la Comisién, funciones de los
miembrds,' periodicidad de reuniones y sistema de gestion para la evaluacion de
los objetivos planteados.

2. Las reuniones se convocaran con orden del dia previsto y al menos con 15 dias
de antelacion.

3. Se debers de realizar acta de todas las reuniones y estas estaran a disposicién

de la CAESM. g
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4, Se deberd de definir la metodologia 'para el cumplimiento de los objetivos
principales de cada Comision, Subcomision o Comité con el fin de que sea
sistematica, reproducible y conocida por todos los miembros que formen parte de
la misma.

5. Los acuerdos de las estructuras de la Red deberan constar en acta. Aquellos
acuerdos que sean corperativos podran generar instrucciones. Las instrucciones
se emitiran por la persona que ostente el cargo de Director/a General de Farmacia

y Productos Santtarios, a propuesta de la CAESM.

Articulo 14. Coordinacion entre las Comisiones. -

1. Las Comisiones funcionaran como una red coordinada que gestiona el proceso
de evaluécién, seleccion y posicionamiento terapéutico de los medicamentos en el
sistema sanitario piblico de la Comunitat Valenciana. a

2, La necesidad de evaluacion y seleccion de medicamentos sera identificada por
la CAESM bien a propuesta de la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios o bien por las Comisiones de Farmacia y Terapéutica, por flas
Comisiones de Uso Racional del Medicamente o por las Subcomisiones del
Programa de medicamentos de alto impacto sanitario y/o econémico o pbr las
Comisiones de Posicionamiento Terapéutico.

3. Los informes de evaluacidn y seleccion seran propuestos, a peticién de la
CAESM, por las Comisiones de Farmacia y Terapéutica y por las Comisiones de
Uso Racional del Medicamento, segtin su ambito de aplicacion. |

4. Tras la aprobacion de la inclusién de los medicamentos, los informes de
posicionamiento terapeutico asi como los criterios y protocolos de utilizacion y las

" herramientas para ayudar a la prescripcion y obtener Ios resultados en salud seran
propuestos, a peticion de la CAESM, por las Subcomisiones del Programa de
medicamentos de alic impacto sanitaric y/o econdmico y las Comisiones de
Paosicionamiento Terapéutico. | )

3. lLos criterios y protocolos de utilizacion de los medicamentos en situaciones
especiales y las herramientas para ayudar a la prescripcion y- ot:;téner los

_ resultados en salud seran propuestos, a peticion de la CAESM, por la CAUME y
por la VISCAUME, segun proceda. |
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Capitulo IV. Guia Farmaéoterapéutica de la Comunitat Valenciana.

Articulo 15. Ambito de aplicacién de la Guia Farmacoterapéutica de fa Comunitat

Valenciana. -

1. . La Guia Farmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana es de referencia para la
prestacion farmacéutica del sistema sanitario publicd de la Comunitat Vaienciana.

2. El ambito de aplicacion de la Guia Farmacoterapéutica de la Comunitat
Valenciana sera el de la prestacion farmacéutica, tanto en el nivel ambulatorio
como hospitalario, incluyendo el sociosanitario.

- 3. 'En cada Departamento se podra, por parte de las Comisiones departamentales
aprobar la adopcion de la GFT de referencia como propia o bien proponer de forma
motivada a la CAESM Ias. adaptaciones de los protocolos de utilizacion que se
consideren necesarias, incluyendo aquellos procedimientos, programas vy
protocolos de caracter departamental, entre los que se encuentran los programas
de intercambio terapéutico, protocolos nutricionales, profilaxis antibidtica
quirdrgica, profilaxis y tratamiento antibidtico de entidades clinicas concretas, efc..

4. La inclusion en la GFT de los medicamentos definidos por la CAESM como de
alto impacto sanitario y/o -econc')mico, asi como los criterios y- protocolos de

utilizacién seran de obligado cumplimiento en los Departamentes de Salud.

Articuio 16. Calidad formal y contenido de la Guia Farmacoterapéutica de ia
Comunitat Valenciana. ) '
1. La Guia Farmacoterapéutica debera conte.ner:

- Medicamentos comercializados en Espafia sujetos a financiacion puablica.

- Medicamentos en situaciones especiales autorizados por la CAESM.

- Procedimientos, p'rotocolos y criterios de uso aprobados por Ié CAESM.

- Posicionamiento - terapéutico corporativo, identificando las alternativas de
referencia de acuerdo con el posicionamiento aprobade y su evaluacion
objetiva, que incluird los aspectos resumidos de efectividad, seguridad,
evaluacidn econdmica y convenienc:ia-. . _

2.7 Para cada medicamento incluido debe constar la éiguiente informacién:

- Grupo terapeutico (clasificado hasta 5° nivel).

- Principio activo (DCI). :

- Marcas comerciales

- Presentaciones disponibles, con dosis por unidad y hamerd de unidades.

- Via de administracion.

- Indicaciones autorizadas y financiadas.

-
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- Dosificacion habitual (cuando sea necesario, dosis para cada indicacion).

- Dosificacion en insuficiencia renal y/o hepatica.

- Dosificacién en pediatria.- '

- Dosificacic’m en embarazo y lactancia.

- Protocolo especifico autorizado por la CAESM (si existiera).

- Observacion_es y otros -datos de interés: precio, conservacion, embawlrazo,.
lactancia, pediatria, dosificacion en obesos, en nifios, en insuficiencia renal,
hepatica o respiratofia, excipientes de declaracion oblig'étoria.

3. La GFT estara permanentemente actualizada siendo modificada mediante
instruccién de la persona que ostente el cargo de Director/a General de Farmacia y
Productos Sanitarios. ‘

4. La GFT se presentara en formato electrénico, y debera estar visible y disponible
para todos ios profeéionales de la red publica sanitaria; Web de la Conselleria
competente en materia sanitaria, webs e intranets departamentales, sistemas de
informacién con médulos de prescripcion y/o historial clinico.

5. La GFT se presentara estructurada de acuerdo con la clasificacion ATC, por
grupos terapéuticos, aunque se deben articular funcionalidades gue permitan la

busgueda por otros criterios: indicacidn, protocolos, etc.

DISPOSICION DEROGATORIA
Unica. Derogacién normativa
Quedan derogadas cuantas disposiciones, de.igual o inferior rango, se opongan a io

establecido en este decreto.

DISPOSICIONES FINALES
Primera. Supresion de Comités
En el marco del sisiema sanitario pablico de l1a Comunitat Valenciana se suprimen los
siguientes comités: Comité Asesor en Evaiuacisn de Novedades Terapéuticas
{CAENT), Comité de Asesoramientb de Guias y Protocolos Farmacoterapeuticos
- Interactivos (CAGYP), Comité de Evaluacién de la Seguridad de Medicamentos
(CSEME), Comité de Evaluacion de | Medicamentos de Alto impacio Sanitario y
Econdmico (CEMAISE) y el Comité Départamental de Productos Farmacéuficos
(CDPF), previstas en el Decreto 118/2010, de 27 de agosio, del Consell, por el que se
ordenan y priorizan actividades de las estructuras de soporte para un uso racional de
los productes farmacéuticos en la Agencia Valenciana de Salud, y/o en instrucciones
de la Conseller/a de Sanidad Universal y Salud Publica & GENERAL LTAT VALENG E
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~ Segunda. Desarrollo y ejecucion del decreto

~ Se autoriza al/a la Conseller/a de Sanidad Universal y Salud Publica para dictar las
disposiciones y tomar las medidas necesarias para la gjecucion y desarrollo de este
decreto. _ '

Se faculta al/a la Directora/a de Farmacia y Productos Sanitarios a modificar la Guia

- Farmacoterapéutica de referencia.

Tercera. Entrada en vigor _
El presente decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Diari

Oficial de la Comunitat Valenciana.

valencia, X de X de 2016
E! President de la Generalitat,
- XIMO PUIG | FERRER

La Conseliera de Sanidad Universal y Salud Publica,
CARMEN MONTON GIMENEZ
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INFORME JUSTIFICATIVO DE LA NECESIDAD. Y OPORTUNIDAD DEL PROYECTO
DE DECRETO XXX/2016, DE XX DE XX, DEL CONSELL POR EL. QUE SE
~CONSTITUYE LA RED DE EVALUACION, SELECCION Y POSICIONAMIENTO
TERAPEUTICO DE MEDICAMENTOS PARA UN USO RACIONAL Y ARMONIZADO,
DEFINIDO EN LA GUIA FARMACOTERAPEUTICA DE LA COMUNITAT VALENCIANA.

La armonizacion de la estructura y los contenidos de las guias farmacoterapéuticas en las
diferentes estructuras asistenciales de la Comunitat Valenciana no ha sido, hasta la fecha
abordada de forma eficiente. Esta falta de coordinacion en la evaiuacion, seleccién y
utilizabién de medicamentos ha condicionado una pérdida de eficiencia para el sistema
sanitario plblico de la Comunitat Valenciana pero, sobre todo, se ha convertido en una
causa de variabilidad asistencial en la utilizacion de los medicamentos en cada uno de los
ambitos asistenciales y en cada uno de ios Hospitales de la Comunitat Valenciana. Esta
pérdida de calidad, en ocasiones, ha ido a'compaﬁ'ada de un detrimento de la equidad en
el acceso a los recursos terapéuticos por la ciudadania y de la necesaria coordinacion de
ta terapéutica entre escalones asistenciales. -
Una de ias causas de la falta de homogeneidad del contenido de las guias
farmacoterapéuticas es la-atomizacién de los procedimientos vy la. falta de coordinacién de
los érganos que asumen actualmente estas funciones en la Comunitat Valenciana.
~En éonsecuencia, la Red de evat.uacic')r-\, seleccion y posicionamiénto terapéutico de
medicamentos de fa Comunitat Valenciana se impulsa con el propésito de afrontar las
debilidades actuales del sistema. Para ello, resulta esencial refon:ar' los pri_ncipios de
calidad, segurdad, eficiencia, equidad y sostenibilidad que impulsa ia Conselleria
competente en materia de sanidad. '
Uno de los instrumentos que, sin duda, trasladars a los profesionales y ciudadanos la
coordinacion de todo el sistema sanitario pﬁblico de la Comunitat Valenciana en relacién a
la terapéutica farmacologica, es la Guia Farmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana.
Este documento aspira a incorporar a la practica clinica, en base a la mejor evidencia
cientifica disponible, los medicamentos mas efeclivos, seguros y eficientes, asi como los
criterios para su utilizacion en el fratamiento de las diferentes patologias.
El proceso de gvaluacion, seleccion y posicionamiento terapéutico de los medicamentos
es un procedimiento homogéneo, multidisciplinar y validado. Es necesario establecer
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de Evaluacion de Medicamentos de Alto impacio sanitario y/o econdmico (CEMAISE) y
ios subcomités especializados (SAISE). ' _
Los antecedentes expuest.os y la exposicion de motivos inicial, justifican la necesidad de
crear la Red de evaiuac_ic’:n, seleccion y posicionamiento terapéutico de medicamentos en
ta Comunitat Valenciana. Esta red aspira como objetivo fundamental a gestionar en la
Comunitai Valenciana el proceso de evaluacién, seleccidn y posicionamiento de los
medicamentos de forma transversal, para ga-rantizar la equidad, efectividad, seguridad y
eficiencia en la utilizacién de los recursos farmacoterapeuticos. Asimistmo, este sistéma
pemmitird mejorar la continuidad asistencial y contribuira a la sostenibilidad del sistema
sanitario, ' _ , ‘ |

El resultado documentai del proceso de evaluécién, seleccidn y posicionamiento
terapéutico sera la Guia Farmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana, como
documento que integre los medicamentos seleccionados para la prescripeién éptima en
base a criterios de efectividad, seguridad, coste y conveniencia asi como defina los
criterios y los protocolos para su utilizacién con el fin de garantizar la equidad, calidad, '

seguridad y sostenibilidad en la prestacion farmacéutica.

Lo que se informa a los efectos de la tramitacion del proyecto normativa.

Valencia, 13 de Juiio de 2016
LA DIRECTORA GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS

e e

Patricia Lacruz Gimeno

S GENERALITAT VALENCIANA
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INFORME SOBRE EL IMPACTO DE GENERO RELATIVO AL PROYECTO DE
DECRETO XXX/2016, DE XX DE XX, DEL CONSELL POR EL QUE SE
CONSTITUYE LA RED DE EVALUACION, SELECCION Y POSICIONAMIENTO
TERAPEUTICO DE MEDICAMENTOS PARA UN USO RACIONAL Y ARMONIZADO,
DEFINIDO EN LA GUIA FARMACOTERAPEUTICA DE LA COMUNITAT
VALENCIANA.

La Constitucian 'Espaﬁola, en su articulo 1.1, proclama la igualdad como valor superior
del ordenamierito juridico, y en sus articulos 9.2 y 14 se refiere al principio de igualdad,
en el primer caso, desde un punto de vista material y en el segundo, d_eSdé un punto
de vista formal, tal y como ha venido interpretando la jurisprudencia del Tribunal
Constitucional. - _
Asimismo, la igualdad se configura en la Constitucién como un derecho fundamental,
con la especial proteccion y garantias que otorga el articulo 53.2.

Entre las normas estatales que desarroilan este principio cabe dg'stacar, por lo que al
ambiio de aplicacion del presente Decreto del Consell se refiere, la Ley 30/2003, de 13
de octubre, que incorpora ta obligacion de realizar la valoracion de impacto de género
en las disposiciones normativas que elabore N Gobierno, asf como la Ley Orgénica
3/2007, de 22 dé marzo . para la igualdad efectiva de mujeres y hombres, ya que
contiene una referencia expresa a la necesidad de que en la elaboracion de normas se
observe la perspectiva de género. En concreto, en su articulo 19 establece que “ios
proyectos de disposiéiones de caracter general y los planes de especial relevancia
econodmica, social, cultural y artistica que se sometan a la aprobacién del Consejo de
Ministros deberan incorporar un informe sobre su impacto por razén de género”. .

El Estatut d'Autonomia de la Comunitat Valenciana, en clara ¢onsonancia en la
Constitucién, detefmina en sus articulos 10.3, 10.4, 11y 49.1,.26.a que corresponde a
la Generalitat, en el ambito de. sus competencias, promover las condicionés para que
la igualdad de la ciudadania y los grupos en que se integren sean reales y efectivas, y
eliminar los obstaculos que impidan o dificulten su plenitud. .

En concreto, el articulo 11 del Estatut d'Autonomia se refiere a la Carta de Derechos
Sociales, que se aprbbé por la Ley 4/2012, de 15 de octubre, de la Generalitat, y en
cuyo articulo 20 se preceptua que ‘la Generalitat velara, en todo caso, para que las



22 CENERALITAT
K VAENCIANA

~ INFORME SOBRE EL IMPACTO DE INFANCIA Y ADOLESCENCIA RELATIVO AL
PROYECTO DE DECRETO XXX/2016, DE XX DE XX, DEL CONSELL POR EL QUE
SE CONSTITUYE LA RED DE EVALUACION, SELECCION Y POSICIONAMIENTO
TERAPEUTICO DE MEDICAMENTOS PARA UN USO RACIONAL Y ARMONIZADO,
DEFINIDO EN LA GUIA FARMACOTERAPEUTICA DE LA COMUNITAT
VALENCIANA.

En 2010 el Comité de los Derechos del Nifio de Naciones Unidas recomienda a
Espafia gue adopte todas‘ias medidas adecuadas para asegurarse de que el principio
de interés superior del nifio oriente todas las medidas y decisiones gue édépten los
gobiernos central y autondmicos en relacién con las disposiciones juridicas, asi como

las decisiones judiciales y administrativas, que repercutan en los nifios.

Poniendo en valor las recomendaciones del Comité de los Derechos del Nifio de 2010,
en el primer informe sobre la Infancia en Espafia de UNICEF Comité Espafiol, de
2010, también se recoge la propuesta de un informe vinculante de impacto sobre la

infancia en todas las disposiciones normativas.

La Recomendacion de la Comision Europea de 20 de febrero de 2013, hace mencién,
en varias ocasiones, de la importancia de evaluar el posible impacto de las politicas en

los nifios, las nifas y sus familias.

A estas propuestas ha respondido el Gobierno de Espafia incluyendo en el il Plan
Estratégico Nacional de infancia y Adolescencia 2013-2016, aprobado el 5 de abril de
2013, fa medida 1.2.6 con el siguiente contenido: “Incorporar en la memoria del
ahélisis de impacto normativo que acompafia a todos los Proyectos de Ley y de
Reglamentos un informe sobre su impacto en la infancia.

'Y en el articulo 22 quinquieé, afiadido a la Ley Organica 1/1996 de 15 de enero, de
Proteccién Juridica del Menor, establece que “las memorias del andlisis de impacto
normativo qué deben acompanar a los anteproyectos de ley vy a los proyectos de

reglamentos incluiran el impacto de |la normativa en la infancia y en la adolescencia”.
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INFORME SOBRE EL IMPACTO EN LA FAMILIA RELATIVO AL PROYECTO DE
DECRETO XXX/2016, DE XX DE XX, DEL CONSELL POR EL QUE SE
CONSTITUYE LA RED DE EVALUACION, SELECCION Y POSICIONAMIENTO
TERAPEUTICO DE MEDICAMENTOS PARA UN USO RACIONAL Y ARMONIZADO,
DEFINIDO EN LA GUIA FARMACOTERAPEUTICA DE LA COMUNITAT
VALENCIANA. |

La Ley 40/2003, de 18 de noviembre, de Proteccidon a las Familias Numerosas,
modificada por Ley 26/2015, de 28 de julio, establece en su disposicién adicional
décima la obligatoriedad de que los proyectos de disposiciones de caracter general
incorporen un Informe sobre su impacto en la familia.
Cohsiderando que, la elaboracién del Informe de impacte en la familia es un
instrumento para la evalﬁacién a priori de ios posibles efectos de politicas y
normativas, por el cual los poderes publicos aseguran la proteccion social, economica
y juridica de la familia, en cumplimiento del articulo 39 de la Constitucién Espafiola, SE.
INFORMA QUE: '

‘Primero: Se ha observado la situacién de partida de la familia en el ambito

tratado por el proyecto de la noma.

Segundo: Se han analizado los cambios que puede originar la implementacién

de Ia futura disposicion sobre la familia.

Tercero: En consecuencia, se valora el impacto en la familia como NULO, al no

existir, con la aprobacion de la norma, modificacion alguné de la situacién de partida.
Lo que se informa a los efectos de la tramitacidn del proyecto normativo.

Valencia, 13 de julio de 2018
LA DIRECTORA GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS

—

Patricia Lacruz Gimeno
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INFORME DE REPERCUSIONES INFORMATICAS DEL PROYECTO DE DECRETO
XXX/2016, DE XX DE XX, DEL CONSELL POR EL QUE SE CONSTITUYE LA RED
DE EVALUACION, SELECCION Y POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO DE
MEDICAMENTOS PARA UN USO RACIONAL Y ARMONIZADO, DEFINIDO EN LA
- GUIA FARMACOTERAPEUTICA DE LA COMUNITAT VALENCIANA.

En cumplimiento de la Instruccion de Servicio ntmero 4/2012 de la Direccion General
de Tecnologias de la Informacion de la Conselleria de Hacienda y Administracion
Puablica, sobre la coordinacion informatica de los proyectos normatives y actos
administrativos, y en relacién con la tramitacién del Proyecto Decreto, del Consell, por
el que se constituye la Red de evaluacion, seleccién y posicionamiento terapéutico de
- medicamentos para un uso raciona[. y armonizado, definide en la Guia

Farmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana.

SE INFORMA QUE:
El proyecte indicado no afecta a ninguno de los programas o herramientas

informaticos con que cuenta el 6rgano al que comresponde la aplicacion de dicha
disposicion, ¥ gue su aprobacion o ejecucion no comporta la implantacién de un nuevo
 programa o de mas o nuevos medios informaticos. '

Lo que se informa a los efeclos de la tramitacion del proyecto normativo.

Vaiencia, 13 de julio de 2016
LA DIRECTORA GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS

Patricia Lacruz Gimeno

Mlsser Masco. 31 - 46010 Valencie - Tel, 061 528 000 Fax 961 928 832
WWW.520, Va5
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INFORME DE COMPETIT!VIﬂAD DEL PROYECTO DE DECRETO XXX/2016, DE XX
DE XX, DEL CONSELL POR EL QUE SE CONSTITUYE LA RED DE EVALUACION,
SELECCION Y POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO DE MEDICAMENTOS PARA UN
USO RACIONAL Y ARMONIZADO, DEFINIDO EN LA GUIA FARMACOTERAPEUTICA
DE LA COMUNITAT VALENCIANA.

'De acuerdo con Instruccion de 1/2015 de la Direccion General de Economia,

Emprendimiento y Cooperativismo sobre la elaboracion del informe de competitividad en

la tramitacion de proyectos normativos se informa de lo siguiente:

NO se considera NECESARIO solicitar Informe a la Direccién General de Economia,
Emprendimiento y Cooperacién, por no afectar este proyecto de Decreto a la
competilividad, ya que su objeto es objeto crear y articular la Red de evaluacion,
seleccion y posicionamiento terapéutico de medicamentos para su uso, racional y
armonizado, en la Comunitat Valenciana asl como definir el ambito de aplicacion, la

calidad forma y de contenido de la Guia Farmacoterapéutica.

Lo que se informa a los efectos de la tramitacién del proyecto normativo.

Valencia, 13 de Julio de 2016
LA DIRECTORA GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS

Patricia Lacruz Gimeno

Misser Masce,.31 + 48010 Valencia - Tel. 561 828 000 - Fax 961 928 753
wWww SaN.0VE.es
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MEMORIA ECONOMICA DEL PROYECTO DE DECRETO XXX/2016, DE XX DE XX,

DEL CONSELL POR EL QUE SE CONSTITUYE LA RED DE EVALUACI(.')N,.

SELECCION Y POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO DE MEDICAMENTOS PARA
UN USO RACIONAL Y ARMONIZADO, DEFINIDO EN LA GUIA
FARMACOTERAPEUTICA DE LA COMUNITAT VALENCIANA.

El proyecio de Decreto XXX/2016, de XX de XX, de! Consell por el que se constituye la
Red de evaluacion, seleccion y posicionamiento terapéutico de medicamentos para un
uso racional y armonizado, definido en la Guia Farmacoterapéutica de ia Cdmunitat
Valenciana, no conlleva .incremento de gasto algunoc en los presupuestos de la
Conselleria de Sanidad Universal y Salud Pablica, de la Generalitat.

Lo que se informa a los efectos de la tramitacién del proyecto normativo.

Valencia, 13 de julio de 2016
LA DIRECTORA GENERAL DE FARMAGIA
Y. PRODUCTOS SANITARIOS

PATRICIA LACRUZ GIMENO

R\
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I SALUT PUELICA N/REF: S3/RCF/SCAT/EGF/ms

Citese al contestar Exp:; D-09/2016 .

NOTA DE REGIMEN INTERIOR

DE SUBSECRETARIA
e Co n'yApoyo Tecmco]

A: DIRECCION GENERAL DE ALTA INSPECCION SANITARIA .

De acuerdo con lo establecido en el a‘rticuio 43.1 d} de la Ley 5/1983, de 30 de
diciembre, del Consell, se acompaﬁé el ’;'liroyecio de Decreto por el que sé consti_ttjye la
red de evaluacion, seleccion y posicionamiento terapéutico de medicamentos pa:ra un uso
racional y armdnizado, definido en la guia férmacoterapéutica de fa Comunitat Valenciana”.

Se solicita nos re‘m-itan el informe de alegaciohes que estime oportuno realizar en

el plazo de'10 dias o, en su caso, manifieste expresamente que no formula alegaciones

al citado proyecto.

Valencra 15 de julio de 2016
EL JEFE DE SERVICIO DE COORDINACION Y APOYO TECNICO

Recibi:
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CONSELLERA DE SAKITAY UNIVERSAL )
1SALUT FBELICA ' ' : N/REF: SS/RCF/SCAT/EGF/ms

~ Citese al contestar Exp: 0-09/2016

NOTA DE REGIMEN INTERIOR

DE: SUBSECRETAR[A
(Servicio de Coordinacidn y Apoyo Técnico)

A: DIRECCION GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA

De acuerdo con lo estab!écido en el articulo 43.1 d) de la Ley 5/1983, de 30 de
' dilciembre, del Con.sell, se acompaﬁ_a el “Proyecto de Decreto por el que se constituye |a
red de evaluacion, seleccion y posicionamiento terapéutico de medicémento;; pafa un uso -
racional y armonizado, definido en la guia farmacoterapéutica de la Comunitat Valehciana".

v Se solicita nos remitan el informe de alegaciones que estime oportuno realizar en

el plazo de 10 dias o, en su caso, mamﬂeste expresamente que no formula alegacrones
" al citado proyecto.
Valencia, 15 de julio de 2016

EL JEFE DE SERVICIO DE COORDINACION Y APOYO TECNICO

3

Enrique Garcia de Féné
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COMSELLERIA DE SAKITAT UNIVERSAL .

Citese al contestar Exp: D-09/2016

NOTA DE REGIMEN INTERIOR

. DE: SUBSECRETARIA -
ie Coo n_y Apoyo Tecmco)

A: DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION, INNOVACION, TECNOLOGIA Y CALIDAD -

~ De acuerdo con lo establecido en el articulo 43.1 d} de la Ley 5/1983, de 30 de

. diciembre, del Consell, se a'lcompaﬁa el “Proyecto de Decreto por el que se constituye la

red de evaluacién, seleccién y posicionamiento terapéutico de medicamentos para un uso
racionall y armonizado, definido en la guia farmacoterapéutica de [a Comunitat Valenciana”.

Se solicita nos remitan el informe de alegacmnes que estlme oportuno realizar en

el plazo de 10 dias o, en su caso, mamfeste expresamente que no formula alegamones ‘

al citado proyecto.

" Valencia, 15 de julio de 2016
FL JEFE DE SERVICIO DE COORDINAC&ON Y_'APOYO TECNICO

€.

_Enrigue Garcia

Y
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CONSELLFRIA DE SANITAT UNIVERSAL _/""&
1 SALUT PUBINC : _

N/REF: S5/RCF/SCAT/EGF/ms
Citese al contestar Exp: D-09/2016

NOTA DE REGIMEN INTERIOR

DE: SUBSECRETARIA _
(Servicio de Coordinacion y Apoyo Técnico)

A: DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA

‘De acuerdo’con lo establecido‘en el articulo 43.1 d) de la Ley 5/1983, de 30 de
diciembre, del Consell, se ‘acompafia el “Proyecto de Decreto por el que se constituye la |
red de evaluacion, se-ieccién y posicionamiento terapé'uticb de medic_amentos para un uso
'_racio'nat y armonizado, definido en fa guia farmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana”."

 Se solicita nos remitan el informe-de alegaciones que estime oportuno realizar en
el plazo de 10 dias o, en su caso, manifieste expresamente que no formula alegaciones

al citado proyecto.

Valencia, 15 de julio de 2016
EL JEFE DE SERVICIO DE COORDINACION Y APOYQ TECNICO

Fecha: m ] ‘7"/[6
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CONSELLERIA DE SARITAT LIRHVERSEL

E SALUT PUBLICA : o -
. N/REF: SS/RCF/SCAT/EGF/ms_ .
Citese al contestar Exp: D-09/2016

DE SERVICIO DE COORDINACION Y APOYOQ TECNICO

A DIRECCION GENERAL DE RECURSOS HUMANOS Y ECONOMICOS

Habiendo tenido entrada el ““Proyecto de Decreto por el que se constituye la
red de evaluacién, seleccién y posicionamiento terapéutico de medicamentos para un
uso racional y armonizado, definido en- la guia farmacoterapéutica de la Comunitat
Valenciana””, se requiere con caracter urgente el preceptwo informe econdmico.

Valencia, 15 de julio de 2016
EL JEFE DE SERVICIO DE COORDlNAC'IC’)‘N Y APOYO TECNICO
&b g‘ f
V. '

Enrigue J. Garcia de Fénech

% GENERALITAT VALENG VCIANA  recist
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‘'NOTA DE REGIM INTERIOR

DE: SERVEI DE GESTIO PRESSUPOSTARIA
" (GESTIO ECONOMICA)

A: SERVEI DE COORDINACIO I SUPORT TECNIC

Ref. CSUSP/DGRAE ' ——

Us remet adjumnt, perqué en prengueu coneixemerit 1 als efectes oportuns,
els informe de Vesborrany gue ens heu remés, corresponents a:

| ,, INFORME ECONOMIC

“PROYECTO DE DECRETO DEL CONSELL, POR EL QUE SE CONSTITUYE LA RED DE
EVALUACION, SELECCION Y POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO DE MEDICAMENTOS
PARA  UN USO RACIONAL Y ARMONIZADO, DEFINIDO EN LA GUIA
FARMACOTERAPEUTICA DE LA COMUNITAT VALENCIANA”.

Valéncia, 21 de juhol de 2016

El Cap de Secc1o de Gestio Econonnca

7 GENERALITAT VALENCIANA

\ CONSELLERIA DE SANITAT

COMFRONTADA aqde=‘d ohpia ﬂmb el
a0 angihal resulta conforme.
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CONSELLEREA DE SARITAT UNIVERSAL
ESALUT PUBLICA .

INFORME ECONOMICO

PROYECTO DE DECRETC DEL CONSELL, POR EL QUE SE CONSTITUYE

LA RED DE EVALUACION, SELECCION Y POSICIONAMIENTO

TERAPEUTICO DE MEDICAMENTOS PARA UN USO RACIONAL Y

ARMONIZADO, DEFINIDO EN LA GUIA -FARMACOTERAPEUTICA DE LA
- COMUNITAT VALENCIANA.

Justo Herrera Gomez, Director General de Recursos Humanos y Econémicos
de la Conselleria dé Sanidad Universal y Salud Poblica, de una parte, tras el
analisis del borrador que recoge el proyecto de Decreto referenciado en el que
no consta partida alguna de gasto con cargo a los presupuestos de esta
Conselleria, y de otra, del informe Econdmico de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios de 13 de jutio de 2016, en el que se expone,
que su articulado no conlleva incremento de gasto alguno en lcs presupuestos
de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Puablica.

INFORMA

Que no procede efectuar alegacién alguna de indole econdmico-presupuestario
respecto de su contenido.

Valencia a, 19 de julio de 2016

GE“;!ERAHTAT VALENCIANA

ONSELLERIA DE SANITAT

RONTADA aquesta chpia amb el
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consell_san@gva.’es ‘ ' . . S ' ‘

De:
Enviado el:
Para:
Asunto:

DG Salut Piblica <dgsp@gva.es>

viernes, 22 de julio de 2016 13:04
carrasquero_mjo@gva.es; consel_san@gva.es

RV: Alegaciones Proyecto de Decreto uso medicamentos

En relacién con la NRI de la Subsecretana alaD.G. de Salud Pablica (DGSP_RE 311/2016), sobre alegaciones
al “Proyecto de Decreto por el que se ‘constituye la red de evaluacién, seleccién y posicionamiento
terapéutico de medicamentos para un uso racional y armonizado, definido en la guia farmacoterapéutica de
Ja Comunitat Valenciana”, desde esta D1recc1on General comunicamos que no hay nada que alegar al

Tespecto,

 GENERALITAT VALENCIANA

\\ CEESLLbELIA DL AAKITAY MNIVIRIIL Y S2501 FUELICS

Secretaria
Direccidn General de Salud Plblica

" Conselleria de Sanitat Universal i Salut Pdblica
Av. de Catalufia, 21, -46020 Valencia (Espafia)
Tel. +34 961 925 706 - +34 961 925707
dgspi®gva.es - hitp.//www.sp san gva.es

CONFIDECIALIDAD: El contenido de este mensaje y el de cualquier documentacidn anexa es confidencial y va dirigido nicamente af destinataric def misma. Si

usted no es el destinatario, ke solicitamos que nos Io indigue, no comunique su contenido a terceros y proceda a su destruccién.

CONFIDENCIALITAT: Ef contingut d'este missatge i el de gualsevol documentaci¢ annexa és corifidencial i va dirigit dnicament al destmatarl S1vosté no &s el

desintari, li d_emanem que ens ho indique, no comunigue el seu contingut a tercers | el destruisca.

Antes de imprimir esie e-mail piense bien si es necesaric hacerle: E} medroamblente es cosa de todos

Before printing this emall assessifitis really needed.

£ GENERALITAT VALEN CfA’\IA

NCONiEL'LE!A DE oAHITA"
CONFRONTADA

say origina! res




conseil_san@gva.es ' '

De: DGAS <dgas@gva.es>

Enviado el: ' miércoles, 27 de julio de 2016 13:11

Para: : “consell_san@gva.es; saez_mlu@gva.es

cC: ~ farmacia_dg@gva.es; ENCARNACION CONSTANT CANO
Asunto: Exp: D-09/2016

Siguiendo instrucciones del Director General de Asistencia Sanitaria Rafael Sotoca y en contestacion a su NRI de
fecha 15 de julio de 2016 relativa al expediente arriba referenciado, sobre proyecto iniciado por la Direccién General
de Farmacia y Productos sanitarios, “Proyecto de Decreto por el que se constituye la red de evaluacion, seleccién y
posicionamiento terapéutico de medicamentos para un uso racional y armonizado, definido en la guia
farmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana”, les informamos que por parte de esta Direccign General, no
existen alegaciones al citado proyecto.

Salutacions.

Ester Tomas Franco

GENERA“TAT . Secretaria Direccid General d’ Assxstenua Sanitaria
VA]_ENC]ANA Tel: 961928190

tomas est@gva.es
e Niig! i i . o
e iohite ks C/ Micer Mascd, 31
46010 — valéncia

m
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Hrqm JTAD
LA aontsg:
seu onginal resuit ?xwia N"D“ amb el



M2 Luisa Saez

M

De: _ Secretaria DGITYC <secre_dgiityc@gva.es>
Enviado el: miércoles, 27 de julio de 2016 11:31

Para: ~'M® Luisa Saez’

cC: . farmacia_dg@gva.es

Asunto: o ~ RE: Alegaciones decreto de Farmacia. Urgente.

En relacion con las competenc:as de esta direccién general, no tenemos ninguna alegacion que hacer al contenido
del “Proyecto de Decreto por el que se constituye la red de evaluacidn, seleccién y posicionamiento terapéutico de
medlcamentos para un uso racional y armonizado, definido en la guia farmacoterapeutica de fa Comunitat
Valencnana , que se nos remite para valaracion.

No obstante lo anterior, se realizan las siguientes observaciones:

- Enelarticulo 2, donde dice “en funcion de lo }egalmente establecido en sus respectivos contratos” deberia
decir “de acuerdo a lo establecido en sus respectivos contratos”, pues lo no Iegalmente establecido o
ilegalmente estableudo no puede ni debe mencionarse, en caso de que existiera.

- la compos:cnon de la CAESM, del art. 5.6, deberia hacer mencién a los 6rganos y unidades * ‘competentes en
materia de”, en Iugar de mencionar concretamente la denominacion actual de dichos organos o unidades,
para una mejor “vigencia” del decreto.

- Lacomposicion de la CFyT, y de fa CURM que consta en el art. 6.3 y 7.3 deberia especificar alguno de los

 “cargos” mencionados, por ejemplo los representantes de algunos servicios (de ¢Farmacia Sociosanitaria?, a
propuesta de fa Direccién de enfermerfa o designados por la Gerencia). Ademas convendria determinar no
s6lo el nimero minimo de vocales, sino tal vez un maximo, para evitar gue dichas comisiones se conviertan
en poco operativas debido a la posible “abundancia” de vocales.

Saludos cordiales.

%GENERAUW VALENCIANA

ERULLitLatr O Sabvtiy i WIOILL | SA30T AUtiifd

Reyes Vivas Ramos

Secretaria de la Direccié General d'Investigacid, Innovacné Tecnologia i Qualltat
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Pablica
C/ Micer Mascé, 31

46010 VALENCIA'

961928371 - Fax 961928830

ALITAT VALENCIANA

DE sawitar

‘_ﬁ aquesta ¢hpia amb el
resulta conforme,

oo 2=

De: M# Luisa Saez [mailto:saez miu@ava es R =
Enviado el: martes, 26 de julio de 2016 16:06 : i N

Para: dgais@gva.es; dgas@gva.es; DG Salut Publica; secre dgiityc@gva.es
CC: farmacia dg@gva.es; JOSE MANUEL VENTURA CERDA; rubio miomar@gva.es
Asunto: Alegaciones decreto de Farmacia, Urgente.
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 VALENCIANA -

NOTA DE REGIMEN INTERIOR

DE: DIRECCION GENERAL DE LA ALTA INSPECCION SANITARIA

/

A: SUBSECRETARIA.- SERVICIO DE COORDINACION Y APOYO TECNICO

N/Ref: DGAIS/MRP/Irm

Sfref: SS/RCF/SCAT/EGE/ms

Fecha: 26/07/2016

Asunto: Soficitud Informe/Alegaciones Expte: D-09/2016
N¢ registro salida @]_ /2016

En respuesta a su nota de 15 de julid, por 1a gue solicitabz informe sobre el “PROYECTO DEL DECRETQ POR EL QUE SE
CONSTITUYE LA RED DE EVALUACIGN, SELECCION Y POSICIONAMIENTC TERAPEUTICO DE MEDICAMENTOS
PARA UN USO RACIONAL Y ARMONRIZADOD, DEFINIDO EN LA GUIA FARMACOTERAPEUTICA DE LA COMUNITAT
VALENCIANA”, por parte de esta Direceion General se formulan las signientes consideraciones:

Capitulo 11
Art. 5.6. La composicion de la CAESM seré Ia siguiente:
Se propone afiadir entre los vocales por cargo “Un represcntante de la Direccién General de la Alta
Inspeccidn Sanitaria”
(Aungue entre Jos componentes de la CAUME y la VISCAUME haya inspectores y estas comisiones figuren
en €1 punto I)” 1 vocal designado por la CAUME o la VISCAUME™, se considera que no estd asegurada su
presencia por lo que proponemos un representante) | :

Capitulo 0
Art. 7.3. La composicién de la CURM sera:
Donde dice: 1 representante de los servicios médicos de inspeccion
Se Propone: I representante de la inspeccion de servicios sanitarios

Capitule IH
Art. 12.1. Nombramiento de los miermbros:

Donde dice: El nombramiento......... sera realizado por la persona que ostente el cargo de Diirector/a General -
de Farmacia y productos sanitarios o
Se propone afiadir: a propuesta de las Direcciones Generales correspondientes.

Otras sugerencia:

Se deroga el Comité Departamental de Productos Farmacéuticos (CDPF) donde obligaba a los gerentes a presidir la

misma. Tal y come queda en el proyecto del Decreto y con la composicién que se establece, el Gerente no interviene
ni en la Comisién de Uso Racional de Medicamentos (CURM) ni en la Comisién de Farmacia y Terapéutica (CFyT)

de los departamentos con lo que ante un-tema de la trascendencia que esto tiene que no participen directamente los

gerentes, creo que debe replantearse roen
EGE '\Er\.ﬁﬁ TATF \/A! FNCIANA

N Cons ELLERFA SA}*J\‘_
CONERST A
Se-“[!l“igr‘;:n'p

———

AL as
SUESIa Shoig A
28U confarme, - 6

Valencia, 26 de julio de 2\%5\, ALF ‘v’aléﬂcfa ......... Za - ‘} — i é

...........

, / G ["’#nu o
Fecha: 2‘}#3_-

Recibi: (""' -
. . . ) Papima 1 de |



:‘ff Lf :_;-1 ‘gtf‘ i[: e
o ,.LI "-‘]

\COstL(ERIA L*‘LEANA
ML SAN{TAT

SOpia amb e

22 T et o
GENERALITAT vaienca ... 23 =3~ (¢
Q VALENCIANA T T

CONSELLERIA DE SARITAT UHIVERSAL . '
L SALUT PUBLICA 7 N/REF: SS/RCF/SCAT/EGF/ms
Citese al contestar Exp: D-09/2016

NOTA DE REGIMEN INTERIOR

~_A:DIRECCION GENERA

En relacién con el “Proyecto de Decreto de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud
publica, por el que se constituye la red de evaluacion, seleccion y pasicionamiento
terapéutico de medicamentos para un uso racional y armonizado, definido en la guia
fdrmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana”, se informa y requiere:

12. De conformidad con lo preceptuado en el art. 43.1 b) de la Ley 5/1983, de 30 de
diciembre, del Consell y el articulo 40 del Dé’creto 24/2009, de 13 de febrero, del Conseli,
sobre la forma, la estructura y el proéedimientb de elaboracion de los proyectos norma'tivos de
la Generalitat, este Servicio solicité Informe de alegaciones a las siguientes Direcciones
Generales de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica: '

- DG de la Alta Inspeccién Sanitaria. '

- DG de Asistencia Sanitaria.

- DG de Investigacion, Innovacidn, Tecnologia y Calidad.

- DG de Salud Pablica.

Flnahzado el plazo para presentar mforme de alegacmnes se adjuntan las- respuestas de -
estos centros directivos. _ | '

Asimismo se solicitd informe econémico a la Direccién General de Recursos Humanos y

Economicos, emitiendo el informe que se adjunta.

2¢. Dado que no hay aportaciones, y continuando con la tramitacidon del expediente,
procede ahora el trémite'de audiencia e informacién publica. El articuio 43.1.c} de la Ley
5/1983, de 30 de diciembre, del Consell, y el articulo 52 del Decreto 24/2009, de 13 de
febrero, del Consell, establecen su procedencua en gs siguientes casos:




*’%GENERAUTAT
& VALNCIANA

AUNTATA aquesta conia an
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Direccit General de Farmacia i Productes Sanitaris ; ) )
Valéncia .. 2] ~ % - jé

NOTA REGIMEN INTERIOR

DE: DIRECC!ION GENERAL DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS

A1 SUBSECRETARIA — SECRETARIA GENERAL ADMINISTRATIVA — 52 COORDINACION Y APOYO
' TECNICO.

DGFPS/PL/ec
- RSal.ne 4429 12016

En relacién con el “Proyecto de Decreto de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Piblica,
por el que se constituye la red de evaluacién, seleccidn y posicionamiento terapéutico de medicamentos
para un uso racional y armonizado, ‘definido en la Guia Formacéoterapéutica de o Comunitat

Valenciana” se informa que:
Se ha procedido a la recepcidn y andlisis de las alegaciones internas remitidas el 27 de julio de
2016, modificandose e! texto para atender a las mismas. Asimismo se han incorporado otras de interés

por este centro directivo.

Por ello, se adjunta el Proyecto de Decreto mencionado con las incorporaciones indicadas v se

informa que éste es el que se va a emplear para el trdmite de audiencia e informacion pablica.
Todo ello para su conocimiento y efectos oportunos.
Valencia, 27 de julio de 2016

LA DIRECTORA GENERAL DE FARMACIA
oM Yae Y PRODUCTOS SANITARIOS,

(3
g
*
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Fecha

Misser Masco, 31 - 46010 Valéncia - Tel, 951 928 000 - Fax 961 928 799
‘ www.San.gva.es
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PROYECTO DEL DECRETO XXX/2016, DE XX DE XX, DEL CONSELL, POR EL
QUE SE CONSTITUYE LA RED DE EVALUACION, SELECCION Y
POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO DE MEDICAMENTOS PARA UN USO
RACIONAL Y ARMONIZADO, DEFINIDO EN LA GUIA FARMAGGTERAPEUTICA
DE LA COMUNITAT VALENCIANA.

Preambulo.
TITULO 1. Disposiciones generales.
Articulo 1. Objeto.
Articulo 2. Ambito de aplicacién.
Articulo 3. Definiciones. ‘ _
TITULO Il. De la Red de evaluacion, seleccién y posicionamiento terapéutico de
Comunitat Valenciana. _
Capitulo I. De Ia red de evaluacion, seleccion y posicionamiento terapéutico de
Comunitat Valenciana para un uso racional y armenizado de los medicamentos
en el sistema sanitario publico valenciano |
Articulo 4. Red de evaluacion, seleccién y posicionamiento terapéutiCo de Comunitat
Valenciana.
Capitulo Il. De las Comisiones Autonémicas
Articulo 5. Comision autondomica de evaluacion, seleccion y posicionamiento
terapeutlco de medicamentos (CAESM}
Articulo 8. Comlsmn asesora de utilizacion de medlcamentos en sntuacnones
especiales (CAUME)
" Articulo 7.- Comisién asesora de utilizacion de medicamentos en situaciones
especiales que requieran visado (VISCAUME).
Articulo 8. Subcomités especializados de medicamentos de alto impactb sanitario y/o
econérﬁib’o del ambito hospitalario de la Conselleria competente en materia sanitaria.
Articulo 9. Subcomités especializados de medicamentos de alto impacto sanitario y/o
econémico del ambito ambulatorio de la Conselieria competente en materia sanitaria. -
Capitulo IIl. De las Comisiones de los Departamentos de Salud .
Articulo 10. Comisiones de farmacia y terapéutica (CFyT)
Articuio 11. Comisiones de uso racional de los medicamentos y prbductos sanitarios
{(CURM)

| % GENFRALITAT VALENCIANA

W COMSELLERIA DE SANITAT
CON""“N'DOA aquesta c:b;ala amb el
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En consecuencia, 'a Red de evaluacion, seleccidn y posicionamiento terapeutico de
medicamentos de la Comunitat Valenciana se impulsa con el propésito de afrontar las
debilidades actuales del sistema. Para eilo, resulta esencial reforzar los princirp'ios de
calidad, seguridad, eficiencia, equidad y sostenibilidad que impulsa la Conselleria
competente en materia de sanidad. | _

Uno de los instrumentos que, sin duda, trasladara a los profesionales y a la ciudadania
la c_oordinacic’an de todo el sistema sanitario. publico de la Comunitat Valenciana en
relacibn a Ia terapéutica farmacolbgica, es la Guia Farmacoterapéutica de la -
Comunitat Valenciana. Este documento aspifa a incorporar a la practica clinica, en
base a la mejor evidencia cientifica disponible, los medicamentos mas éfectivbs,
Sequros y eﬁ_cientés‘ asi como los criterios para su utilizacién en el tratamiento de las
diferentes patologias. '

El proceso “de evaluacion, seleccion y posicionamien'to terapéutico de los
medicamentos es un procedimiento homogéneo, multidisciplinar y validado. Es
necesario establecer sinergias y mecanismos de colaboracion entre estructuras
actualmente distanciadas estructural y geograficamente y desarrollar actividades en
red, que potencien, sistematicen y mejdren las actuaciones encaminadas al uso
racional y armonizado de los medicamentos en la Comunitat Valenciana. Por tanto, la
evaluacion, seleccién y posicionamiento de los medicamentos basada en una
metodologia contrastada, uniformé y reproducible contribuira a la eficiencia vy
sostenibilidad del sistema, a la integracion de las actividades que se desarrollan en las
estructuras farmacéuticas, a la participacion de los profesionales en la gestion de la _
terapéutica y a la transparencia y publicidad de la decisién. Es por ello un elemento
clave en la politica farmacéutica de la Conselleria competente en materia d’e‘ sanidad.
Como antéCedentes normativds de interés se cita el articulo 4 del Decreto 118/2010,
de 27 de agosto, del Consell, por el que se ordenan y priorizan actividades de las
estructuras de soporte para un uso racional de los productos farmacéuticos en la
Agencia Valenciana de Salud, que indica la constitucion de comisiones y. comités
multidisciplinares a efectos de valorar la utilizacién de medicamentos. A nivel
departamental, la Comisién de Farmacia y- Terapéutica (CFyT), la Comisién de Uso
racional de Medicamentos (CURM)" y el Comité Departamental de productos
Farmacéuticos (CDPF), incluyendo las funciones y composicién de cada una de ellas.
A nivel de los servicios centrales, - establece el Comite Asesor de Novedades
terapéuticas (CAENT), el Comité de Asesoramiento de Guias y Protocolos
Farmacoterapéuticos Interactivos (CAGYP), el Comité de Evaluacion de

Medicamentos de Alto Impacte Sanitario o Econdmico (CE%%RMFH&PW&WQANA
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la Comunitat Valenciana asi como definir el ambito de aplicacién, la calidad formal y de
contenido de la Gula Farmacoterapéutica.

Articulo 2. Ambito de aplicacién.

El ambito de aplicacién del presente Decreto es el cdrrespondiente a la prestacién
farmacéutica del sistema sanitario publico de la Comunitat 'Valenciana, en todos los
Departamentos de Salud, tanto los de gestién directa como los Departamentos en
régimgn de concesion administrativa. Estos (ltimos, de acuerdo a lo establecido en

sus respectivos contratos.

Articulo 3. Definiciones.

Posicionamiento_terapéutico: deﬂnicién, empleando una metodologia definida, de la
posicién que un medicamento ocupa en comparacién con ofros medicamentos o
medidas de salud ya existentes para el abordaje terapéutico de una patologia, de
acuerdo con criterios objetivos basados en la evaluacién de la efectividad/eficacia, la
seguridad, el coste y la conveniencia U otros factores. -

Red de evaluacién, seleccion y posicienamiento terapéutico de medicamentos: es el

instrumento de gestion operativa y funcional para la evaluacion, seleccion y
posicionamiento terapeutico de los medicamentos en el sistema sanitario publico de Ia

Comunitat Valenciana.

Guia Farmacoierapéutica (GFT): documento que integra los medicamentos

seieccionados para la prescripcicn optima en base a criterios de efectividaq,

seguridad, coste y conveniencia asi como defina los criterios y los protocolos para su

utilizacion con el fin de garantizar la equidad, calidad, seguridad y sostenibilidad en la

prestacion farmacéutica.

TITULO Il. De la Red de evaluacion, seleccién y posicionamiento terapéuti'co de
Comunitat Valenciana. A
Capitulo |. De la Red de evaluacion, seleccion y posicionamiento terapéutico de
' . Comunitat Valenciana

Articulo 4. Red de evaluacién, seleccion y posicionamienio terapéutico de
Comunitat Valenciana.

Se constituye la Red de evaluacion, seleccion y posicionamiento terapéutico de la
Comunitat Véienciana, para un uso racional y armonizado de los medicamentos en el

sistema sanitario publico valenciano que gstaré conformada: & CENFRALITAT VALENCIANA
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indicaciones autorizadas como las situaciones contempladas en el Real Decreto
1015/2009 qUe regula los medicamentos en situaciones especiales.'

En el caso de los medicamentos en situaciones especiales que requieran el
tramite y la autorizacién de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios para su adquisicion, previamehte debera ser solicitada su inclusién en la
Guia Farmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana y someterse a evaluacion y
aprobacion de la CAESM. Este aspecto afecta a medicamentos extranjeros, uso
compasivo de medicamentos y programas de acceso precoz © "ex‘pandido“-
promocionados directamente por los laboratorios fabrica'nt‘eslcomerciaIizadores
previamente a su comercializacién en Espafia y/o a la fijacion de precio y
condiciones de financiacion, tanto si se adquieren con o sin cargo al Sistema
Sanitario PUblico. |

L.os medicamentos e indicaciones excluidas de la fihanciacién publica no
podran ser incluidos en ninguna guia farmacoterapeutica del sistema sanitario
publicc de la Comunitat Valenciana. Su utilizacion sera excepcional, siendo
siempre justificada e indicada para las situaciones clinicas pertinentes previa
aprobacién por la Comision de Farmacia y Terapéutica o la Comisidén de Uso
Raciohal del Medicamento y Productos Sanitarios, segun el &mbito de la prestacic')h
farmacéutica. |

Las funciones de 1a CAESM son las siguientes:

a. Aprobar © denegar la incluéién de medicamentos en la Guia
Farmacoterapéutica en el ambito de prestacion farmacéutica del sistema
sanitario publico de la Comunitat Valenciana en base a criterios de
efectividad, - seguridad, costéf y conveniencia para garantizar la equidad,
calidad, seguridad y sostenibilidad en la prestacion farmacéutica.

b. Mantener actualizada 1a Guia Farmacoterapéutica de la Comunitat
Valenciana. |

¢. - Velar por la mtegracwn de la Guia Farmacoterapeutlca en los 31stemas de
informacién corporatlvos ’

d. Aprobar o denegar las adaptaciones de fa Guia Fammacoterapéutica de la
Comunitat Valenciana propuestas por parte de las comisiones
depaﬂaméntaies para. garantizar la equidad y la continuidad asistencial en
la Comunitat Valenciana. |

e. Definir los medicamentos de alto impacto sanitafio y/o econdémico que para

su prescripcion y dispensacion requieran cumplir ¢e 2( Eﬁ‘
BTSRRIt NN
utilizacion y posicionamiento previamente definidos. ONSELLERIA DE sanirar
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n. Colaborar con el Centro Autondémico de Farmacovigilancia en todas
aquellas intervenciones relacionadas con la Farmacovigilancia. |

0. Cotlaborar con el Centro Autonémico de Informacion de Medicamentos en
todas aquellas intervenciones relacionadas con la informacion de
medicamentos tanto a los y las profesionales como a la ciudadania.

p. Asesorar a la Direccidon General de Farmacia y Productos Sanitarios sobre
los aspectos eéonémicos y logisticos relacionados con la gestion de
acuerdos de pago por valor con la industria farmacéutica y otros
proveedores en materia de innovacion terépéutica al objeto de
compatibilizar la sostenibilidad del sistema y la equidad en el acceso de la
gciudadania a los medicamentaos. '

g. Cualquier funcién que la Conselleria competente en materia sanitaria, a
través de la Direccion General competente en materia de prestacion de
farmacia y productos sanitarios estime necesarias para la consecucién de
ios objetivos. ,

La composicion de la CAESM es la siguiente:

a. Presidente/a: La persona titular de la Direccién General competente en
materia de prestacion farmacéutica y de productos sanitarios. "

b." Vicepresidente/a: La persona titular de la Direccién General competente
en materia de asistencia sanitaria. '

c. Secretario/a: Técnico superior de la Direccidp General competente en
materia de prestacién farmacéutica y de productos sanitarios.

Vocales por cargo: _

d. La persbna titular de la Subdireccion de la Direccion General
competente en materia de prestacion farmacéutica y de productos
sanitarios.

e. La persona_tituiar de la Subdireccion General competente en materia de
recursos economicos. |

f. La persona titular del Servicic competente en materia de prestacion
farmacéutica y dietoterapica de la Direccion General competente en
materia de prestacion de farmacia y productos Sanitarios.

g. 3 Presidentes/as de la Comisién de Farmacia y Terapéutica de los
Departamentos de Salud, uno por provincia.

h. 3 Secretarios/as de la Comisidén de Farmacia y Terapéutica de los

Departamentos de Salud, uno por provincia. % G[NB \ALin\T \W E\!‘Cl ANA
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c. Elaborar protocolos de utilizacién de medicamentos no autorizados en
Espafia asi como valorar las propuestas realizadas por centros sanitarios.

d. Remitir protocolos y recomendaciones terapéuticas en el ambito del acceso
a medicamentos en situaciones especiales, asi como evacuar dictamen
sobre las peticiones de valoracion remitidas por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

e. Proponer modificaciones. y mejoras en los procesos de prescripcion,
tramitacién y dispensacion de medicamentos en situaciones especiales, asi
como asesorar en el disefio y prestaciones del sistema de informacion
autonomico en esta materia.

f. A peticion de la CAESM, evaluar la utilizacién de medicamentos en
indicaciones diferentes a las autorizadas en ficha técnica siguiendo la
metodologia definida por la misma vy elevar los informes de evaluacion a
ésta para su aprobaciénfdenegécién en la Guia Farmacoterapéuﬁca de la .
Comunitat Valenciana. '

g. Evaluar ia implantacién en el ambito ambula'torio a nivel de la Comunitat
Valenciana de los criterios de utilizacion y protocolos de utilizacion de los
medicamentos en  situaciones especiales incluides en la Guia
Farmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana.

~h. Definir y promover la implementacién de las intervenciones necesarias para
la mejora en la utilizacion de los medicamentos en situaciones especiales a
nivel de fa Comunitat Valenciana en funcion de ios resultados en salud
obtenidos. |
3. La composicion de la CAUME es la siguiente:
« Presidente/a: La persona titular de fa Direccion General competente en
materia de prestacion de farmacia y productos sanitarios. .
« Secretario/a: Técnico superior de la Direccidn General competente en
materia de prestécién de farmacia y productos sanitarios.
e Vocales: |
= la persona titular del Servicio competente en materia de
prestacion farmacéutica y dietoterapica de la Direccion General
competente en materia de prestacién de farmacia y productos
Sanitarios.
» La persona titular del Servicio competente en materia de

ordenacion, control y vigilancia de productos farmacéuticos de la

% GENERALIAT VALENCIANA
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medicamento en estas condiciones suponga un impacto asistencial
relevante.

c. Remitir protocolos y recomendaciones terapéuticas en el ambito del acceso
a medicamentos en éituaciones especiales que requieren visado, asi como
evacuar dictamen sobre {as peticiones de valoracion remitidas por la
Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

d. Proponer modificaciones y mejoras en Io's. procesos de prescripcion,
tramitacién y dispensacion de medicamentos en situaciones especiales que
requieren visado, asi como asesorar en el disefio y prestaciones del
sistema de informacion autonomico en esta materia.

e. A peticion de la CAESM, evaluar la utilizacion de medicamentos. que
requieren visado para su dispensacion, en indicaciones diferenteé a las
autorizadas en ficha técnica siguiendo la metodologia definida por la
CAESM vy elevar los informes deevaluacion a la CAESM para su
aprobacion/denegacion en la Guia Farmacoterapéutica de la Comunitat
Valenciana

f. 'Evaiuar la implantacién en el ambito ambulatorio a nivel de {a Comunitat
Valenciana de los criterios de utilizacién y protocolos de utilizacion de los
medicamentos en situaciones especiales con visado incluidos en la Guia
Farmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana.

g. Defihir y promover fa implementacion de las intervenciones necesarias para
la mejora en la utilizacién de los medicamentos en situaciones especiales
con visado a nivel de la Comunitat Valenciana en funcion de los resultados
en salud obtenidos, |

“h. Proponer a la Direccién General competente en materia de prestacion de
farmacia y productos sanitarios la autorizacién, renovacion, suspensién o
finalizacién de los visados de inspeccion y emitir el informe correspondiente
en las solicitudes de aceptacion de visado especial péra medicamentos
incluidos en la prestacién farmacéutica del sistema sanitario publico
_prescritos en receta oficial de la Conselieria competente en materia de
sanidad en condiciones diferentes a las establecidas en su ficha técnica.

3. La composicion de la VISCAUME es la siguiente;
» Presidentefa: La persona titular de fa Direccidén General competente en
materia de prestacidén de farmacia y productos sanitarios. Secretario:

Técnico superior de la Direccién General con@rp FIE ‘:LTT&?B‘/ na’\iqANA
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¢. Herramientas para ayudar a la prescripcion y obtener los resultados en
salud que bermitan valorar el beneficio de los medicamentos en términos
de efectividad, seguridad y eficiencia.

d. Posicionamiento terapéutico de alternativas terapéuticas en base a criterios
de eficiencia, considerando por tanto la efectividad, la seguridad y el coste
de cada alternativa. 7

e. Criterios vy condiciones de autorizacion, renovacion, suspensiéon o
finalizacic‘;n de los tratamientos farmacologicos de alto impacto sanitario y/o
economico |

f. Indicadores de actividad, econdmicos y de resultados de salud que
permitan evaluar |a utilizacién de los medicamentos de su competencia en
la Comunitat Valenciana.

g. Evaluacion de la implantacién de los criterios de utilizacion y protocolos de
utilizacién de los medicamentos de su ambito incluidos en la Guia
Farmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana. '

h. Definicion y apoyo al despliegue la implementacion de las intervenciones
necesarias para la mejora en el uso de los medicamentos a nivel de la -
Comunitat Valenciana en funcion de los resultados en salud obtenidos.

i.  En funcion de los procedimientos establecidos para cada medicamento y en
los casos en gue se deban emitir un juicio Unico corporativo, valorar las
solicitudes individuales de autorizacién, renovacion, suspensidon o
finalizacion de los tratamientos farmaco!égicds de alto impacto sanitario y/o
gcondémico y emitir el informe correspondiente. |

3. Al tratarse de grupos de expertos con funciones asesoras, se constituiran, por
Resolucion de la Direccién General competente en materia de farmacia y
productos sanitarios, los subcomités necesarios para ta gestron de la prestacron de
medicamentos de alto impacto sanitario y/o econdmico.

4. La composicion de los diferentes Subcomités especializados de medicamentos

de alto impacto sanitario y/o econémico del ambito hospitalario, seran definidas en
el reglamento de régimen interno de cada una de ellas, e incluirdn miembros

expertos en las patologias y medicamentos de referencia en cada una de ellas.

Articulo 9. Subcomités especializados de medicamentos de alto impacto
sanitario yio econémico del &mbito ambulaterio de ta Conselieria competenté en

materia sanitaria.

5 GENCRALITAT VALENCIANA
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el reglamento de régimen interno de cada una de ellas, e incluirdn miembros

expertos en las patologias y medicamentos de referencia en cada una de ellas.

Capitulo lll. De las Comisiones de los Departamentos de Salud

Articulo 10. Comisiones de Farmacia y Terapéutica (CFyT) )

1. El ambito de actuacién de la CFyT es la prestacién de productos farmacéuticos
‘en el ambito hospitalario del sistema sanitario publico de! Departamento de Salud.

2. Las funciones de la CFyT son: - '

a. Determinar los objetivos anuales en materia de productos farmacéuticos en
el ambito hospitalario. | '

b. Proponer a la direccion, para su obligado cumplimiento, los procedimientos
de adquisicion, almacenamiento, prescripcion, distribucion, dispensacion,
administracion y monitorizacion de medicamentos en el hospital.

c. A_peticién de la CAESM, evaluar las novedades terapéuticas siguiéndo la
metodologia deﬁni-da por la misma y elevar a ésta los informes de
evaluacién para su aprobacion/denegacion en la Guia Farmacoterapéutica
de la Comunitat Valenciana. '

d. Proponer a la CAESM la adopcién de la Guia Farmacoterapéutica de la
Comunitat Valenciana como propia o bien la adaptacién motivada de los
protocolosﬂde utilizacion por especificidades asistenciales de su ambito.

e. Aprobar los procedimientos y.protocolos especificos de utilizacién de
medicamentos en su departamento, incluyendo los programas de
intercambio terapeutico. ‘ _

f. Evaluar la implantacion en el ambito hospitalario de los criterios de
utilizacion y protocolos de utilizacidn de los medicamentos incluidos en la
Guia Farmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana.

g. Evaluar los resultados en salud de los medicamentos priorizados por la
CAESM y detectar areas de mejora terapéutica para proponer su
reevaluacion y reposicionamiento. _

h. Aprobar y desplegar la implementac-ién de las intervenciones necesarias
para la mejora en la utilizacién de los productos farmacéuticos eh el ambito
hospitalario.' |

i. Realizar el segu'imiento y evaluar el resultade de las intervenciones
aprobadas. ' L

j. Garantizar una adecuada difusién de los contenidos y actualizaciones de la

Guia Farmacoterapéutica departamental y dlfun%r@\\ﬁ%ﬁrﬁfﬁs?&ﬁgmﬁﬁ A
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* 1 Farmaceutico/a con funciones en materia de prestacién farmacéutica
sociosanitaria _ '

« 1 representante de enfermeria, a propuesta de la Direccion de
Enfermeria ' '

« 10 vocalés, como maximo, designados por la Gerencia del
Departamento ‘

La Comision puede valorar {a incorporacién como asistentes de los y las profesionales

médico/a y/o farmacéutico/a interno residente en periodo de formacion.

Articulo 11. Comisiones de Uso Racional de Medicamentos y Productos
Sanitarios (CURM).
1. El ambito de actuacion de la CURM es la prestacion de productos farmacéuticos

en el &mbito ambulatorio del sistema sanitario publico deI'Departamento de Salud.

2. Las funciones de la CURM son:

a.

Determinar ios objetivos anuales en materia de p‘roductos farmacéuticos en
el ambito ambulatorio. |
Proponer a la direccién, para su obligado cumplimiento, los procedimientos
de solicitud de productos farmacéuticos, distribucion y utilizacion de 7
productos farmacéuticos en el ambito ambulatorio.

A peticion de la CAESM, evaluar las novedades terapéuticas siguiendo la
metodologia definida por la misma y elevar a ésta los informes de
evaluaciéh para su aprobacion/denegacion en la Guia Farmacoterapéutica
de la _Comunitat Val.enciana.

Proponer a la CAESM la adopcion de la Guia Férmacoterapéutica de la
Comunitat Valenciana como propia o bien ia adaptacién motivada de los
protocolos de utilizacion por especificidades asistenciales de su ambito.
Aprobar los 'procedimientos y protocolos especificos de utilizacion de
medicamentos en su departamento.

Aprobar el petitorio de medicacién y productossahitarios de urgencia de los
centros de atencién primaria. |

Evaluar la implantacion en el ambito ambulatorio a-nivel Departamental de
los criterios de utilizacién y protocolos de utilizacién de los medicamentos
del ambito ambulatorio incluidos en la Guia Farmacoterapéutica de la
Comunitat Valenciana. '

2 GENERALITAT VALENCIANA
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Presidente/a sera el Comisionado/a. En este caso, el Director/a de
Atencién Primaria actuara como vocal por cargo
Vicepresidente/a: La persona titular de la Direccion Econémica

Secretario/a, con voz y voto: Responsable de Servicio de Farmacia de
Area

Vocales por cargo:

1 médico/a representante del Servicio de Urgencias

1 Farmaceuticofa responsable de la Unidad Funcional de Atencién

Farmacéutica a Pacientes Externos

Jefe/a del Servicio de Farmacia Hospitalario

1 Farmacéuticofa con funciones en materia de prestacién farmacéutica
sociosanitaria

1 representaﬁte farmacéutico/a titular denominado por los Colegios
Oficiales de Farmacia, de -una oficina de farmacia legalmente
establecida en el ambito geografico del Departamento de Salud

1 representante de la Unidad de Trabajo Social

Al menos cuatro especialistas en medicina familiar y comunitaria de los -
equipos de atencion priméria, a propuesta del Presidente

Al menos cuatro especialistas de los servicios clinicos, a propuesta de la
Direccion Médica | |

1 representante de enfermefia, a propuesta de la Direccion de
Enfermeria

El/La responsable funcional del Sistema de Informacién Ambulatoric en
el Departamento .

1 representante de los servicios medicos de inspeccion

La Comision puede valorar la incorporacion como asistentes de los y las

profesionales médico/a y/o farmacéutico/a interno residente en periodo de formacion.

Capitulo V. Del funcibnami_ehto y de la coordinacion de [as Comisiones y

Subcomités de la Red de evaluacion, seleccion y posicionamiento terapéutico de

medicamentos.

Articulo 12. Nombramiento de las personas miembros de las Comisiones y

Subcomités de la Red.

1. E! nombramiento de las personas vocales de las comisiones y subcomités

asesores a nivel autonémico sera reallzado por la
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Articuio 13. Indemnizaciones

Las personas miembros de los distintos érganos gue ordena el presente Decreto, no

tendran derecho a percibir indemnizaciones por asistencia a las diferentes reuniones a

las que sean convocadas.

Articulo 14. Funcionamiento general de las Comisiones y Subcomités de la Red.

1. Cada una de las comisiones. y subcomités debera aprobar un reglamento de

regimen interno. Debera de contener como minimo:
a. Definicién de objetivos
Funciones de las persohas miembros.
Composicion y renovacion de personas miembros.

b
c
d. Convocatoria y periodicidad de las reuniones,
e

Procedimiento para el seguimiento y evaluacién de los  objetivos

planteados.

2. Para cualquier comision y subcomité, se debera redactar acta de todas las

reuniones, y estaran a disposicion de la Direccion General competente en materia

de pfestacién de Farmacia y Productoé Sanitarios y de la CAESM, previo

requerimiento.

3. En lo no previsto expresamente en este articuio se aplicara lo dispuesto en la

Ley vigente que ordene el procedimiento administrativo comin de
Administraciones Publicas.

" Articulo 15. Coordinacion entre las Comisiones y Subcomités de la Red.

las

1. Las Comisiones y Subcomités funcionardn como una red coordinada que

gestiona el proceso de evaluacién, seleccion 'y posicionamiento terapéutico de los .

medicamentos y productos farmacéuticos en el sistema sanitario plblico de

Comunitat Valenciana.

la

2. El proceso de inclusién de medicamentos en la Guia Farmacoterapéutica podra

ser iniciado por cualquiera de las Comisiones y Subcomités de la Red siendo

dirigidas las peticiones a la Direccion General competente en materia de prestacién

farmacéutica y productos sanitarios.

3. Las peticiones seran analizadas por la CAESM y se designara para

la

elaboracién del informe de évaluaci_()n del medicamento a una CFyT y/o CURM

departamental. La asignacion se realizara en funcién de criterios de utilizacion y

experiencia en la utilizacion del medicamento. E! informe de evaluacion sera

% (ENERALITAT VALENCIANA

-:\\ CONAELLERTA ._E sakMITAT

FoOmn TADA aquesta cOpia amb el
fulalef lﬂ\:lE rasuta contyme.

% 3= (£
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protocolos de utilizacién seran de obligado cumplimiento en los Departamentos de
Salud.

Articulo 17. Calidad formal y contenido de la Guia Farmacoterapéutica de la

Comunitat Valenciana.

1.

La Guia Farmacoterapéutica de la _Comunitat Valenciana debera contener:

- Medicamentos comerciélizados en Esparia sujetos a financiacién publica.

- Medicamentos en situaciones especiales autorizados por la CAESM.

- Procedimientos, protocolos y criterios de uso aprobados por la CAESM.

- Posicionamiento terapéutico corporativo, identificando las alternativas de
referencia de acuerdo con el posicionamiento aprobado y su evaluacion
objetiva, que incluirda los aspectos resumidos de efectividad, seguridad,
evaluacion economica y conveniencia. _

Para cada medicamento incluido debe constar la siguiente informacion:

- Grupo terapéutico (clasificado hasta 5° nivel). -

- Principio aétivo (Denominacién Comun !htemacionai).

- Marcaé comerciales. A

- Presentaciones disponibles, con dosis por unidad y nimero de unidades.

- Via de administracién.

- Indicaciones autorizadas y financiadas.

- Dosificacion habitual (cuando sea necesa'rio, dosis para cada indicacion).

- Dosificacién en insuficiencia renal y/o hepatica.

- Dosificacion en pediatria.

- Dosificacion en embarazo y lactancia.

- Protocolo especifico autorizado por la CAESM (si existiera).

- Observaciones y otros datos de interés: precio, conservacion, embarazo,
I'alctancia, pediatria, dosificacién en obesos, en nifios, en insuficiencia renal,
hepatica o respiratoria, excipientes de declaracion obligatoria.

La Guia Farmacoterapéutica -de {a Comunitat WValenciana estara
permanentemente actualizada por la Direccion General competente en materia de
prestacion de farmacia y productos sanitarios.

La Guia Farmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana se presentara en
formato electrénico, y debera estar visibie y disponible para todos los profesionales
de |a red publica sanitaria; Web de la Conselleria competente en materia sanitaria,
webs e intranets departamentales, sistemas de informacién con- médulos de
prescripcién ylo historial clinico. tg,, u NERALTAT VALENCIANA

COMSELLERIA DE SANITET

CONFRONTADA anuesta J\(J[}h— amb e
owgwnal resyita conforme.
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Valencia, X de X de 2016
El President de ia Generalitat,
XIMO PUIG | FERRER

La Consellera de Sanidad Universal y Salud Publica,
CARMEN MONTON GIMENEZ

(LoaiIT RECRITT AN
crali AT VALENCIANA
SELLERIA OE SARNITAT

FIONTADA aquasta copia amp of
onginal resulty canforme,
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Diraccio General de Farmacia | Productes Sanitaris
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NOTA INTERIOR
PUBLICACIO EN EL Diart OFICIAL DE LA COMUNITAT VALENCIANA

DE: SUBDIRECCION GENERAL DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO Y FARMACOECONOMIA

AL SERVICI DE COORDINACIO 1 SUPORT TECNIC

Us enviem, per a publicar en el DOGV, el document seglent:

4 | Referencia nostra | Puerto 928775

2 | Sumari del document

Informacién publica del tramite

de audiencia del proyecto de Decreto del Consell de la

Generalitat, por el que se constituye la Red de evaluacién, seleccion y posicionamiento
terapéutico de medicamentos para un uso racional y armonizado, definido en la guia

farmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana.

3 | Versio electronica: per favor, envieu-la a docv_san@gva.es

4 | Urgéncia de la publicacio

Justificacié

Sl

Informacion Publica del tramite de audiencia de un

proyecto normativo de Decreto.

Valencia a 27 de Julio de 20186

DIRECTORA GENERAL DE FARMACIA'Y P&WTOS SANITARIOS

Misser Masco, 31 - 46010 Valéncia - Tel. 961 928 000 - Fax 961 928 783

www,san.gva.es

.




Informacion publica del tramite de audiencia del proyecic de
Decreto del Consell de la Generalitat, por el que se constituye la
Red de evaluacion, seleccion y posiciocnamiento terapéutico de
medicamentos para un uso racional y armonizado, definido en la

guia farmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana.

El Decreto 118/2010, de 27 de agosto, del Conseil, por el gue se ordenan y priorizan
actividades de las estructuras de soporte para un usc racional de los productos
farmacéuticos en la Agencia Valenciana de Salud y el Decreto Ley 2/2013, de 1 de marzo,
del Consell, de Actuaciones Urgentés de Gestion y Eficiencia en Prestaciéon Farmacéutica
y Ortoprotésica, establecen la constitucion de comisiones y comités multidisciplinares a

efectos de valorar la utllizacion de medicamentos.

Con el fin de armonizar la estructura y los contenidos de las guias farmacoterapéuticas en
las diferentes estructuras asistenciales de la Comunitat Valenciana, se considera
necesario crear la Red de evaluacién, seleccion y posicionamiento terapéutico de
medicamentos en la Comunitat Valenciana. Esta red aspira como objetivo fundamental a
gestionar en la Comunitat Valenciana el proceso de evaluacion, seleccion  y
posicionamiento de los medicamentos de forma transversal, para garantizar la equidad,

efectividad, seguridad y eficiencia en la utilizacién de los recursos farmacoterapéuticos

El resultado documental del proceso de evaluacion, seleccién y posicionamiento
terapéutico sera la Guia Farmacoterapéutica de la Comunitat Valenciana, como
documento que integre los medicamentos seleccionados para la prescripcion éptima en
base a criterios de efectividad, seguridad, coste y conveniencia, asi como, defina los
criterios y los protocolos para su utilizacion con el fin de garantizar la equidad, calidad,

seguridad y sostenibilidad en la prestacion farmaceutica.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 52 del Decreto 24/2009, de 13 de febrero,
del Consell, sobre la forma, la estructura y el procedimiento de elaboracion de los
proyectos normativos de la Generalitat, consideramos que el proyecto normativo afecta a

la esfera de los derechos e intereses legitimos de los ciudadanos, por ello, se procede a la



apertura del tramite de audiencia del presente proyecto de Decreto del Consell, a cuyo
efecto, se concede un plazo de quince dias, contados a partir del dia siguiente a la fecha
de publicacion del presente anuncio en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana, para
que puedan presentarse las alegaciones que se estimen oportunas. El expediente podra
examinarse de lunes a viernes, en horario de 09.00 a 14.00 horas, en la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarics de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud

Publica, sita en la calle Micer Mascd, 31 de Valencia.

Valencia, 27 de julio de 2016.- La Directora General de Farmacia y Productos Sanitarios:

Patricia Lacruz Gimenao.

e
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Conselleria de Sanitat Universal i Salut Piblica

Informacié piiblica del trimit d'audiéncia del projecte de
decret del Consell de la Generalitail pel qual es constitueix
la Xarxa d'avaluacid, seleccio i posicionament lerapéutic
de medicaments per a un us racional i harmonitzat, definit
en la Guia furmacoterapéutica de la Comunitat Valencia-
na. [2016/6200]

El Decret 118/2010, de 27 d’agost, del Consell, pel qual s’ordenen i
pricritzen activitats de les estructures de suport per a un iis racional dels
productes farmacéutics en I’ Agéncia Valenciana de Salut, i ¢l Decret
Llei 2/2013, d’1 de marg, del Consell, d’actuacions urgents de gestié i
eficiéncia en prostacié farmacéutica i ortoprotésice, estableixen la cons-
titacio de comissions i comités multidisciplinaris a ’efecte de valorar la
utilitzacio de medicaments.

Amb la finalital d’harmonitzar "estructura 1 els continguts de les
suies farmacoteraputiques en les diferents estructures assistencials
de la Comunitat Valcnciana, es considera neccssari crear la Xarxa
d'avaluacio, selecci6 i posicionament terapéutic de medicaments a la
Comunitat Valenciana. Aquesta xarxa aspira com a objectiu fonamental
a gestionar a la Comunitat Valenciana el procés d’avaluacid, seleccid i
posicionament dels medicaments de forma transversal, per a garantir
| equitat, efectivitat, seguretat i eficiéncia en la utititzacié dels recursos
farmacoterapéutics.

El resultat documental det procés d’avaluacio, seleccié i posiciona-
ment terapéutic serd la Guia farmacoterapéutica de la Comunitat Valen-
ciana, com a document que integre els medicaments seleccionats per a
la prescripei¢ optima sobre la base de criteris d’efectivitat, seguretat,
costi conveniéncia, com també que definisca els criteris i els protocols
per a la utilitzacié amb la finalitat de garantir I'equitat, qualitat, segure-
tat i sostenihilitat en la prestacié farmacgutica.

De conformitat amb el que disposa Particle 52 del Decret 242009,
de 13 de febrer, del Consell, sobre 1a forma, I estructura i el procediment
d’elaboracié dels projectes normatius de la Generalitat, considerem que
et projecte normatiu afecta I’esfera dels drets 1 ineressos legitims dels
ciutadans, per aixo, s’obri el tramit d*audiéncia d’aquest projecte de
decret del Consell, i en aquest sentit ¢s concedeix un termini de quinze
dies, cornptadors a partir de I’endema de la data de publicacié d’aquest
anunci en el Digri Oficial de la Comunitat Valenciana, perqué puguen
presentar-se les al-legacions gue s’estimen oportunes. L’expedient podra
examinar-se de diliuns s divendres, en horari de 09.00 a 14.0¢ hores, en
la Direccié General de Farmacia i Productes Saritaris de 1a Conselleria
de Sanitat Universal i Salut Piblica, situada al carrer Misser Mascé, 31,
de Valéncia.

Vaidneia, 27 de juliol de 2016~ La directora general de Farmacia i
Productes Sanitaris: Patricia Lacruz Gimeno.

Conselleria de Sanidad Universal y Salud Piblica

Informacicn publica del tramite de audiencia del proyec-
to de decreto del Consell por el que se constituye la Red
de evaluacidn, seleccion y posicionamiento terapéutico de
medicamentos para un use racional y armonizado, defini-
do en la Guia farmacolerapéutica de la Comunitat Valen-
clana. {2016/6204]

El Decreto 118/2010, de 27 de agosto, del Consell, por el que se
ordenan y prierizan actividades de las estructuras de soporte para un
uso racional de los productos farmacéuticos en la Agencia Valenciana
de Salud y el Decreto Ley 2/2013, de 1 de marzo, del Consell, de Actua-
ciones Urgentes de Gestién y Eficiencia cn Prestacion Farmacéutica
y Ortoprotésica, establecen a constitucién de comisiones y comités
multidisciplinares a efectos de valorar Ia utilizacién de medicamentos.

Con el fin de armonizar 1a estruchira y los contenides de las guias
farmacoterapéuticas en las diferentes estructuras asistenciales de la
Comunitat Valenciana, se considera necesario crear la Red de evalua-
cién, seleccién v posicionamiento terapéutico de medicamentos en fa
Comunital Valenciana. Esta red aspira como objetive fundamental 2
gestjonar en la Comunitat Valenciana el proceso de evalvacion, selec-
¢ién y posicicnamiento de los medicamentos de forma transversal, para
garantizar la equidad, efectividad, seguridad y eficiencia en la utilize-
cién de los recursos farmacoterapéuticos

El resultado documental del proceso de evaluacion, seleccidn
¥ posicionamiento terapéutico serd la Guia farmacoterapéutica de Ia
Cotnunitat Valenciana, como documento que integre los medicamentos
seleccionadas para la prescripeion Sptima en base a criterios de efec-
tividad, seguridad, coste y conveniencia, asi come, defina los criferios
y los protacolos para su utilizacion con ¢l fin de garantizar fa equidad,
calidad, seguridad y sostenibilidad en la prestacién farmacéutica.

De conformidad con lo dispuesta en el articule 52 del Decrete
2472009, de 13 de febrera, del Consell, sobre la forma, la estructura y el
procedimiento de elaboracion de los proyectos normativos de la Gene-
ralitat, consideramos que e} proyecto normativo afecta a I esfera de los
derechos ¢ intereses legitimos de los ciudadanos, por ello, se procede
a la apertura del trémite de audicncia del presente proyecio de Decreto
del Consell, a cuyo efecto, se concede un plazo de quince dfas, conlados
a partir del dia siguiente a la fecha de publicacion del presente anuncio
en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana, para que puedan pre-
sentarse las alegaciones que se estimen oportunas. El expediente podra
examinatse de lunes a viernes, en horario de 09.00 a 14.00 horas, en 12
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Conselleria
de Sanidad Universal y Salud Piblica, sita en la calle Micer Masco, 31,
de Valencia.

Valencia, 27 de julio de 2016.0 La dircctora general de Farmacia y
Productos Sanitarios: Patricia Lacruz Gimeno.,




