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1. Exposicid de motius

L'oferta farmacéutica es caracteritza per un
elevat nivell d'innovacié que comporta la
constant aparicié de nous medicaments que,
en els darrers anys, sén majoritariament
d'utilitzacié en 'ambit hospitalari. Es preveu
que aquest procés continuara en el futur atés
el desenvolupament actual de la recerca
preclinica i clinica.

En Fambit hospitaiari, en determinats casos,
els nous medicaments poden ser autoritzats
per a la seva comercialitzacié amb caracter
condicional /o excepcional i, a més a més,
alguns d'aguests nous medicaments estan
indicats per a un nombre molt reduit de
pacients. Tanmateix, quan els medicaments
s'utilitzen en condicions de practica clinica
habitual és quan s'acaba coneixent el seu
impacte en termes d'efectivitat i seguretat,
per la qual cosa disposar d'informacié sohre
Fimpacte  clinic i sanitari del seu Gs | de
Tevidencia | coneixement clinic actualitzat és
una prioritat i una necessitat del sistema
sanitari public.

En aquest sentit, la millora en els sistemes
d'informacid, la important evoluci® de les
tecnologies de la informacid i de la
comunicacié han de permetre facilitar el recull
de les dades cliniques, aixi com el seguiment

i la mesura dels resultats en salut dels

pacients, tant en general com dels
tractaments Tarmacolbgics en particular. La
mesura dels resultats en salut és, sens dubte,
un factor molt rellevant per tal de poder
avangar ¢ap a un sistema sanitari que reforci
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condicions de practica clinica habitual, de
forma que es refroalimenti el sisterna de salut
i les prestacions farmacéutigues avancin cap

als millors estandards de qualitat i eficiéncia.

Pire
[

En el si dels sistemes sanitaris avancats es fa
necessari afavorir un acces equitatiu als
tractaments  farmacoidgics en  'ambit
hospitalari, aixi com reduir la variabilitat no
justificada en I'tis dels medicaments entre els
diferents centres hospitalaris | de forma que
es persegueixi 'equitat en els resultats. Per
aix®, cal aconseguir una harmonitzacio en la
seleccio i utilitzacié dels medicaments d'acord
amb un marc dactuacions i un procés de
presa de decisions que assegurin l'equitat en
laccés als medicaments | tractaments, la
millora en els nivells d’eficiéncia i efectivitat, i
el maxim nivell d'utilitat terapéutica, tenint en
compte €l marc de disponibilitat de recursos i
la seva sostenibilitat,
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En aquest sentit es van crear el Programa
d’'avaluaci¢, seguiment i financament dels
tractaments farmacoldgics d'alta complexitat
(PASFTAC), adrecgat a les terapies farmacolo-
giques Orfenes, terapia avancada i d'altres,
mitjangant la Resolucié de 10 de novembre
de 2008 del director del CatSalut, i el
Programa d’harmonitzacid farmacoterapéuti-
ca de medicacid hospitalaria de dispensacid

ambulatoria  del CatSalut (PHFMHDA),
mitjangant la instruccié 04/2010.
Aquest programes tenen per objectiu

harmeonitzar els protocols farmacoterapéutics
dels medicaments hospitalaris de dispensacit
ambulatoria i dels tractaments farmacoldgics
d'alta complexitat (TAC) en I'ambit del
CatSalut. Ambdds programes, basant-se en
'evidéncia cientifica, el valor terapéutic,
Peficiéncia i el cost d'oportunitat, proposen els
criterts i les mesures per a la millora i la
racionalitzacid de t'Us per a aquest tipus de
medicaments, una vegada avaluats pels
corresponents comités d'experts.

En conseqlieéncia i per assolir els objectius
plantejats, es considera necessari definir quin
caracter i efectes han de tenir les
recomanacions, els informes i els criteris
emesos respecte a cada medicament pels
corresponents comites d'experts constitufts en
el si dels programes esmentats (PHFMHDA i
PASFTAC) o emesos per organismes
especialitzats, amb relacid a la determinacié i
verificacié dels requeriments especifics de
cada medicament, de provisié i financament
pel CatSalut,

Cal esmentar que,
considera molt important el rol que
desenvolupen actualment les comissions de
farmacia i terapéutica de cada centre
hospitalari en la seleccid, avaluacié cientifica
dels medicaments | del seu ds en els centres
hospitalaris I, en aquest sentit, cal emfatitzar
fa importancia del seu paper en el compliment
de les recomanacions, efs informes i els
criteris emesos respecte a cada medicament
pels  corresponents  comités  d'experts
constituits en el si dels programes esmeniats
(PHFMHDA | PASFTAC).

en ag iegt

B'acord amb les funcions del CatSalut com a
garant dels serveis i les prestacions sanitaries
de cobertura pUblica, es considera necessari
avancar cap a un model de relacid i actuacio
enfre els diferents agents del sistema sanitari
piblic que faciliti i promogui una major
coresponsabilitzacié de fots els agents, amb
Fobjectiu d’assolir miltors resultats en fermes
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d'is racional, d'efectivitat, seguretat i
eficiéncia dels medicaments, de forma que es
contribueixi a assegurar la sostenibilitat del
sistema sanitari public, d’acord amb el marc
normatiu.

BPracord amb la Llei 29/2008, de 26 de juliol,
de garanties i Us racional dels medicaments |
productes sanitaris, cal assegurar la qualitat
de la prestacio en fot el Sistema Nacional de
Salut en un marc descentralitzat capac
d'impulsar F'ds racional dels medicaments i en
gué l'objectiu central sigui que tots els
ciutadans i ciutadanes tinguin accés al
medicament gue necessitin, quan i on el
necessitin, en condicions d'efectivitat i
seguretat, | d'acord amb la necessaria
optimitzaci¢ del recursos disponibles.

L'article 16 de la Llei 16/2003, de 28 de maig,
de cohesid i qualitat del Sistema Nacional de
Salut, relativ a la prestacid farmacéutica,
estableix que "La prestacid farmacéutica
comprén els medicaments | productes
sanitaris i el conjunt  d'actuacions
encaminades a fer que els pacients els rebin
de forma adequada a les seves necessitats
cliniques, en les dosis necesséaries segons
els seus requeriments individuals, durant el
periode de temps adequat i al menor cost
possible per a ells i la comunitat. Aquesta
prestacidé es regeix pel que disposa la Llei
25/1990, de 20 de desembre, del
medicament, i per la normativa en matéria de
productes sanitaris i alires disposicions
aplicables.”

Aixi mateix, 'arlicle 88.1 de I'esmentada Llei

de 26 de linl  ralatiu ail principj
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d’igualtat territortal i procediment coordinat,
reconeix el dret de tots els ciutadans a obtenir
medicaments en condicions d’igualtat en tot el
Sistema Nacional de Salut, sense perjudici de
les mesures tendents a racionalifzar la
prescripcié i la utilitzacié de medicaments |
productes sanitaris que puguin adoptar les
comunitats autdnomes en l'exercici de les
seves competéncies. L'esmentada Llel preveu
un ampli abast de la gestidé de les comunitats
autdbnomes pel que fa a les prioritats en el
tractament dels problemes de salut, la
introduccié de noves tecnologies | nous
tractaments, aixt com la  prioritzacié
d'alternatives més eficients, especialment en
el marc de I'ds racional del medicament.

D'acord amb els criteris generals | les
directrius de la Direccié General de Reguilacio,
Planificacié | Recursos Sanitaris, en virtut de
ies competéncies que i son conferides per
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larticle 7 del Decret 37/2011, de 4 de gener,
de reestructuracié del Departament de Salut.

D'acord amb l'article 9 del Decret 66/2010, de
25 de maig, pel qual es regula l'establiment
dels convenis i contractes de gestio de serveis
assistencials en i'ambit del Servei Catala de la
Salut, que preveu les instruccions del Servei i
estableix que les enlitats proveidores de
serveis sanitaris han de complir les
instruccions gque el Servei Catald de la Salut
dicti en el marc de les seves competéncies

D'acord amb el conseller de Salut, | en
exercici de les facultats que m'atorguen els
articles 16 i 17 de la Llei 15/1930, de 9 de
juliol, d'ordenacio sanitaria de Cataiunya, dicto
agquesta Instruccid.

2. Ambit d’aplicaci6

Servei Catala de la Salut {CaiSalut).
Xarxa hospitalaria d'utilitzaci6 pobtica (XHUP).

3. Objecte
L'objecte de la Instruccid és establir:

1. El caracter i els efectes que han de tenir
els informes, les recomanacions | els
criteris respecte a cada medicament
avaluat pels corresponents  comités
d'experts, constituits en el si dels
programes PHFMHDA, PASFTAC o

d'altres informes técnics realitzats per
organismes especialitzats sota 'encarrec
del CatSalut, pel que fa als criteris i les
condicions per a 'adequaci¢ de la indicacio
i els requerimenis d'utiliizacio de cada

medicament en 'ambit del CatSalut.

2. La creacid i l'establiment d’'un registre de
dades cliniques que permeti mesurar els
resultats en salut mitjancant la recollida
sistematica de dades sobre efectivitat i
seguretat en condicions de practica clinica
habitual.

3. La determinaciéd del mecanisme de
verificacio, als efectes de la provisio i el
financament per part el CatSalut, del
compliment dels criteris i les condicions per
a ladequacid de la indicacié |1 els
requeriments  d'utilitzacié de  cada
medicament, d'acord amb els esmentats
informes, recomanacions i criteris dels
comités d'experts esmentats atenent al
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coneixement | a I'evidéncia cientifica, a les
alternatives de ftractament | a les
condicions de practica clinica habitual,

4, Abast
La Instruccié és d'aplicacié a:

1. Medicaments hospitalaris de dispensacio
ambulatdria en lambit del CatSalut
avaluats en el marc del Programa
d’harmonitzacié farmacoterapeutica de Ia
medicacid hospitalaria de dispensacio
ambulatdria, aprovat per la Instruccio
0472010, de 7 d'octubre de 2010.

2. Tractaments farmacologics d'alta complexi-
tat (TAC), d'acord amb la definicid del
Programa  d'avaiuaci6, seguiment i
finangament dels tractaments farmacold-
gics dalta complexitat (PASFTAC) del
Servei Catala de la Salut, aprovat per fa
Resolucid de 10 de novembre de 2008 del
director del CatSalut.

(En gualsevol cas, cal tenir en compte
que, d'acerd amb Farticle 2.2 de 'Ordre
SLT/55/2010, de 8 de febrer, per la qual
es regula el Consell Assessor de
Tractaments d'Alta Complexitat, els
corresponents informes del referit Consell
Assessor soOn preceptius per a lorgan
que tingui la competéncia en matéria
d'autoritzacié, de renovacid, suspensio o

finalitzacid de fractaments d'alta
complexitat.)
3. Medicaments o altres fractaments no

inclosos en els apartats 1 1 2 que hagin
estat objecte d'un informe técnic realitzat
per organismes especialitzats per encarrec
del Departament de Salut o pel Servei
Catala de la Salut o bé objecte d'informes
técnics d'organismes especialitzats que
hagin estat adoptats pel Departament de
Salut o el CatSalut,

8. Verificacio de criteris i condicions per a
ladequacié de la indicacid | els
requeriments  d’utilifzacié de cada
medicament en Pambit del CatSalut

El proces s'inicia al disposar d'un informe,
dictamen o recomanacio del medicament en la
indicacio avaluada, dictamens i criteris clinics
d'indicacid, seguiment | resposta terapéutica,
emés pel corresponent comité d'experts en el
si dels programes PASFTAC, PHFMHDA o

4/7

pels organismes especialitzats esmentats.

Les condicions de provisié i finangament dels
medicaments en ['ambit del CatSalut es
determinaran en funcio de la classificacié en
els tres tipus definits en les condicions per a
Fadequacié de la indicacié i les condicions
d'utilitzacié dels medicaments en 'ambit del
CatSalut, d'acord amb els informes, dictamens
i recomanacions emeses.

S'estableix la classificacid segient:

5.1. Autoritzacié individualitzada

Es requereix un informe d’un consell assessor
ifo del corresponent comité d’experts autoritzat
i una autoritzacié individualitzada, emesa pel
corresponent drgan, en aquells casos en qué,
ateses les caracteristiques de la malaftia | del
medicament, especialment quan es tracta de
malaities uitradrfenes, els experts ho hagin
recomanat i el CatSalut ho hagi establert.

Els metges/centres sanitaris han de frametre
la informacié administrativa | clinica
necessaria per avaluar cada c¢as, la
documentacio que es recull en els esmentats
informes, dictamens i recomanacions
establerts pels comités d’experts esmentats i
requerida pe! CatSalut.

El corresponent comite d'experts designat pel
CatSalut valora les sollicituds. Si és el cas,
autoritza individualment el tractament, la
renovacié i la finalitzacio.

5.2. Verificacio directa pels professionals i
centres sanitaris dels criteris clinics
d’indicacis, seguiment i resposta
terapéutica d’acord amb informes i
dictamens dels comités d’experts

Es defineixen uns criteris clinics d’indicacid,
seguiment | resposta terapéutica aprovais pel
CatSalut que son pdblics | que determinen les
condicions necessaries per rebre el farmac.

En el cas de medicaments que, en ser
avaluats, presentin una qualitat, eficacia i
seguretat comparable a alires alternatives
existents, a més d'emetre les recomanacions

d'as, caldra especificar quines son les
alternatives comparables en termes de
qualitat, eficacia i seguretat.

També es podran tenir en compte les

condicions d'especialitzacio, diagnodstiques i
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de coneixements | d'expertesa que puguin ser
necessaries.

Els centres sanitaris han d'adoptar els criteris
clinics definits pels corresponents experts o
comités d'experts per a la incorporacid dels
medicaments en les indicacions avaluades.

Els centres sanitaris caldra que verifiquin el
compliment de les recomanacions i els criteris
definits pels corresponents experts o comités
d'experts. El CatSalut considera que el
lideratge d'aguesta funcié I'han de portar a
terme les comissions de farmacia i terapéutica
dels centres sanitaris corresponents.

Es recomana que cada entitat proveidora o, si
&s el cas, centre sanitari, estableixi el seu
procediment organitzatiu per ial de complir
amb aquests requeriments.

indicacions d’'us
amb aquesta

5.3. Medicaments amb
excepcional ¢’acord
Instruccié

Als Unics efectes del que estableix aquesta
Instruccio, g'inclouen en fa categoria de
medicaments amb indicacions d’us
excepcional aquelles indicacions  de
medicamenis respecte de les quals els
comités d'experts considerin que l'evidéncia
és desfavorable per recomanar el seu (s en
'ambit del CatSalut.

No obstant aixo, | de forma excepcional, es
considera que en casos molt concrets,
degudament justificats, podria ser utilitzat.

En aquests casos excepcionals, caldra que els
professionals sanitaris de cada centre sanitari
valorin en cada pacient les diferents
alternatives, els potencials beneficis i riscos, i
el nivell d’eficiéncia i de seguretat i emetin I
informe corresponen. Aguest informe haura de
ser valorat en el corresponent si de Ia
comissio de farmacia i terapeéutica del centre
sanitari previ a la decisié de l'administracio del
medicament.

6. Registre i seguiment clinic

La mesura dels resultats en salut dels
pacients, tant en general com dels
tractaments farmacotogics en particuiar, és,
sens dubte, un factor molt rellevant per tal de
poder avancar cap a un sistema sanitari que
reforci I's mes efectiu dels medicaments en
condicions de practica clinica habitual, de
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forma que es retroalimenti el sistema de salut
i les prestacions farmaceéutiques avancin cap
als millors estandards de qualitat i eficiéncia.

Amb aquesta finalitat es crea un registre clinic
per al seguiment dels pacients inclosos en el
Programa d’harmenitzacié farmacoterapéutica
de la meadicacié hospitafaria de dispensacio
ambulatéria i en el Programa d'avaluacié,
seguiment i finangament dels tractaments
farmacolégics d’alta complexitat.

En el marc dels programes es definiran les
variables que caldra registrar per a cada
pacient sota tractament amb la participacio
dels membres de les comissions creades dins
dels programes.

En la definicié de les variables a recollir es
tindran en compte la seva rellevancia |
idoneitat per tal de mesurar els resultats
d'efectivitat i seguretat del medicament en
cada pacient. Els sistemes dinformacid de
cada centre sanitari han de permetre facilitar
la recollida de les dades cliniques, aixi com el
seguiment i la mesura dels resultats en salut
dels pacients.

7. Acreditacié de Ia verificacid dels
compliment deils requeriments establerts
als efectes de la provisicé i finangcament pel
CatSalut

D'acord amb el corresponent sistema de
facturacid, el CatSalut només es farad carrec
de ta corresponent despesa dels medicaments
que compleixin  els requeriments que
s'inclouen a continuacio.

El CatSalut no sera responsable de la provisid
ni del finangament en cas que no es
compleixin els esmentats criteris i condicions
per a l'adequacié de la indicacid i els
requeriments d’utilitzacio de cada medicament
en Fambit del CatSalut.

A efectes de facturaci6, també serd requisit
imprescindible emplenar les dades dei registre
clinic que es determinin per a cada
medicament avaluat.

7.1. Cas d'autoritzacio individualitzada

Cal un informe del Consell Assessor o del
corresponent comité d'experts i l'autoritzacié
expressa pel CatSalut, tant per a linici del
tractament com per a la seva renovacio.
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La facturacid a carrec del CatSalut estard
vinculada a I'obtencic de [l'autoritzacio
expressa per part del CatSalut en cada cas
avaluat,

Es requisit imprescindible la disponibilitat de
les dades en el registre de dades clinigues de
cada cas avaluat | autoritzat.

7.2. Cas de la verificacio directa pels
professionals i centres sanitaris

Cal que els centres sanitaris | els
professionals  sanitaris  compleixin  els
dictdmens adoptats pels comites d'experts en
el si def Servei Catala de la Salut.

Els requisits a complir per part dels centres
sanitaris i els professionals sanitaris del centre
sanitari son els seglents:

- Compliment dels criteris clinics d'indicacio,
seguiment | resposta terapéutica.

- Disponibilitat de les dades requerides en el
registre de dades cliniques.

- §j escal, compliment de les
caracteristiques del centre sanitari, d'acord
amb les recomanacions emeses.

En el cas de medicaments que, en ser
avaluats, presentin una qualitat, eficacia i
seguretat similars a altres alternatives
existents, els centres sanitaris hauran de tenir
en compte criteris d'eficiencia a Fhora de
prendre decisions sobre la incorporacid dels
medicaments als centres.

7.3. Cas de medicaments amb indicacions
d’is excepcional d’acord amb aqguesta
Instruccié

Els medicaments que s'incloguin en Ja
categoria d'Us excepcional, caldra gue siguin
autoritzats per les corresponents comissions
de farmacia i terapéutica.

Podran ser facturats amb caracier excepcional
al CatSalut.

£l CatSalut fixara el procediment especific per
determinar la facturacid dels medicaments
amb indicacions d'us excepcional d'acord amb
aquesta Instruccio.

A més, en el cas que alguna persona malalta
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rebi un  tractament considerat d'ls
excepcional, els caldra que els centres
sanitaris incloguin la informacié corresponent
al registre de dades clinigues a qué es fa
referéncia a l'apartat 6 de la Instruccié, on,
com a minim, es disposara d'informacié sobre
el nom del medicament i la indicacid d'us
axcepcional en gque s'utilitza.

8. Altres actuacions amb relacio a la seva
implantacié i compliment

1. Sense perjudici de la normativa que regula
ta prescripci6, dispensacio i facturacio de la
medicacid  hospitalaria de  dispensacio
ambulatoria | les corresponents disposicions i
instruccions del CatSalut, les entitats
proveidores de serveis sanitaris han d’adoptar
fes mesures necessaries per al compliment
del gue preveu aquesta Insiruccié en relacié
amb la prescripcié, la dispensacio, el
seguiment i [a facluracio de la medicacio
hospitalaria de dispensacié ambulatoria del
PHFMHDA | els tractaments farmacoldgics
d’alta complexitat del PASFTAC.

2. Els cenires sanitaris i professionals
sanitaris, per tal de procedir a I'adopcid ifo
adaptacio dels tractaments als informes dels
comités d’experts, disposaran del termini d'un
mes des de la publicacic de les resolucions
sobre les condicions de provisid i finangament
dels medicaments avaluats.

3. Cal que eis centres sanitaris | professionals
sanitaris tinguin en compte els corresponents
informes emesos pels comités d'experts
resnects a les condicions de provisia |
financament dels medicaments avaluats
durant el seguiment i la revisié de tots els

pacients tractats amb el medicament avaluat.

9. Sistema d’informacis

El CatSatut creara i actualitzara un sistema
d'informacié que contindra tota fa informacio
relativa al registre de dades cliniques i de les
condicions de provisid i finangament dels
medicamenis realitzades en el marc d’aquesta
instruccié. Ei CatSalut establira les dades, els
fluxos, els indicadors i els regueriments
t&cnics per a la integracié de la informacié.

El  CatSalut informara, mitjancant els
corresponents mitjans de difusié 1 informacio
(web, altres) a la ciutadania, sobre les
resolucions emeses envers les condicions de
provisio i finangament.
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) . Criteris i condicions per a 'adequacic de la indicacié | condicions
e N d’utilitzacié de medicaments d'acord amb els informes
dels comités d’experts. Registre i seguiment clinic, Verificacio

i acreditacio de les condicions de provisid i finangament pel CatSalut

Aixi mateix, les dades obtingudes a través del 12, Entrada en vigor

registre de dades cliniqgues s'utilitzaran per

refroalimentar el sistema d'informacié | Aquesta Instruccié entra en Vigor al 3
millorar els estandards de qualitat i eficiéncia d'octubre de 2011.

de les prestacions farmacéutiques.

. . .. Barcefona, 28 de setembre de 2011
10. Seguiment i avaluacio

El CatSalut creara i definira un sistema de
seguiment i avaluacid que permetra: El director

- fer el seguiment de les dades clinigues
provinents del registre de pacfents;
. Josep Maria Padrosa i Macias
- comprovar el grau de compliment dels
requeriments establerts, |

- fer el seguiment del compliment dels
objectius als efectes de la provisic i €l
finangament dels medicaments.

11. Confidencialitat de dades de caracter
personal

Les dades personals relacionades amb les
actuacions previstes en aguesta Instruccio
tenen caracter confidencial.

Les persones, els professionals sanitaris i les
enfitats proveidores de serveis sanitaris, |
també els odrgans de ['‘Administracic que
infervenen en les activitats regulades en
aquesta Instruccié, tenen [obligacid de
respectar i garantir inexcusablement el dret a
fa confidencialitat de la informacid i el dret a Ia
intimitat, d'acord amb el que estableixen la Llei
41/2002, de 14 de novembre, basica
reguladora de l'avtonomia del pacient i de
drets | obligacions en matéria d’informacia i
documentacio clinica, i la Llei 21/2000, de 29
de desembre, sobre els drets d'informacio
concernents a la salut i Fautonomia del
pacient, i a la documentacié clinica, i també
d’'acord amb el que estableix la Llei organica
15/1899, de 13 de desembre, de proteccio de
dades de caracter personal.
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