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1- OBJETO

La UGC de Farmacia del HU Torrecéardenas, es la responsable de la adquisicion de
medicamentos, especialidades, productos farmacéuticos y articulos de uso medicinal aprobados
por la Comisién de Farmacia y Terapéutica del centro.

El objetivo es cubrir las necesidades terapéuticas del area sanitaria de forma racional y
actualizada, buscando méxima eficacia con minimo riesgo para el paciente y el menor coste
para el Hospital.

2- APLICACION

Se aplica a todas las adquisiciones realizadas por la UGC de Farmacia.
3- RESPONSABILIDADES

e EI Director de la UGC de Farmacia es el responsable de autorizar los

medicamentos que se adquieren para el HU Torrecardenas y autorizar las cantidades
a adquirir de cada uno.

e Las Administrativas son las responsables de la tramitacion de los pedidos y de las

correspondientes recepciones y devoluciones.

e Los/las Técnicos de Farmacia son los/las responsables de la recepcion fisica de los

pedidos y de las comprobaciones previas establecidas.
4- DESCRIPCION
4.1 Informacion inicial:

Listado de existencias por debajo de stock de alerta del dispositivo automatizado de
almacenamiento Kardex para el frio (almacén general en futuro cuando se adquiera) y revision de los
diferentes almacenes de medicamentos por vision directa del stock mas pedidos automaticos
semanales/quincenales que se verifican mensualmente.

4.2 Materiales necesarios: no aplicable.

4.3 Recursos/medios:

Sistema informatico Farmatools®
Kardex®

4.4 Secuencia de actividades:
4.4.1. Adquisicién directa de medicamentos

Norma: Se realiza desde el UGC de Farmacia directamente a los laboratorios.



Procedimiento: los pedidos se introducen, realizan y quedan registrados en la aplicacion
informética Siglo® (Anexo | al P0001_Procedimiento de Gestion de pedidos en el Catalogo Siglo).

4.4.2. Estupefacientes:

Norma: Es imprescindible acompafiar el vale oficial de estupefacientes junto con el pedido para
que el laboratorio suministre el medicamento, ya que hasta que el vale no esté en su poder, no
se procederé a la entrega de la medicacion.

Procedimiento: La adquisicion de estupefacientes a proveedores por la UGC de Farmacia se
realizara exactamente igual que para el resto de los medicamentos, con la particularidad de que el
pedido deberd ir acompafiado de un vale oficial de estupefacientes por cada especialidad
solicitada, en la cual debera consignarse: nombre, cantidad, sello y firma del director de la UGC
de Farmacia.

Las adquisiciones de estupefacientes deberan registrarse en el libro oficial de contabilidad
(libro electronico).

El talonario de vales de estupefacientes se solicitara a la Delegacion Provincial de Salud,
Ilamando telefonicamente al 713671 y concertando cita con el sello de la farmacia para
recogerlo

4.4.3. Medicamentos no incluidos en la Guia

Norma: La unidad clinica debera justificar en la historia farmacoterapéutica del paciente (texto
asociado) la necesidad clinica del medicamento no incluidos en la Guia (MNIG), siendo el
farmacéutico responsable del area de dispensacion el que valore la aceptacion o no de dicha
solicitud, procediendo en caso positivo a su tramitacion.

Procedimiento: Una vez autorizado por el farmacéutico responsable, este procederd a la
solicitud alalmacén distribuidor, u oficina de farmacia. A la recepcién, el/la técnico comprobara
la coincidencia de los suministrado con lo pedido y se entregara el albaran a las administrativas.
(Anexo IV al P0001_ Procedimiento Gestion Pedidos a Hefame).

4.4.4. Medicamentos Extranjeros y de Uso Compasivo

Norma: Los requisitos necesarios para importar un medicamento son que la indicacién para lo
que se pretende utilizar esté aprobada en el pais de origen del que se importa. Con la entrada en
vigor del Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales, se actualiza y unifica toda la reglamentacidn existente



en materia de empleo de medicamentos en investigacion al margen de un ensayo clinico,
medicamentos no autorizados en Espafa y el acceso a medicamentos en condiciones diferentes a
las autorizadas.

Un aspecto novedoso en el que incide este Real Decreto es en el de la agilizacion de los
procedimientos y el de la eliminacién de las cargas administrativas en el contexto del Plan de
Reduccion de Cargas Administrativas y de Mejora de la Regulacion.

Procedimiento:

a. Medicamento extranjero: Las solicitudes se hacen por tramitacion telematica creandose
una aplicacién denominada Gestion de Medicamentos en Situaciones Especiales que esta
disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos sanitarios
(AEMPS) en la siguiente direccion https://mse-piloto-info.aemps.es/mse/login. Nuestro
Hospital tiene acceso con su propio usuario y clave de acceso y certificado digital o codigo de
verificacion. La peticion por parte de los servicios clinicos del hospital constarad del informe
clinico donde ademas de todos los datos personales y administrativos del paciente se detalla el
diagnostico, tratamientos alternativos usados si los hubiera y la medicacion extranjera que se
solicita.

El farmacéutico responsable se encargara de solicitar por la via anterior la medicacion requerida
en los casos que se inicie por primera vez, cumplimentando todos los campos referentes a:

- Farmaco solicitado (presentacion, dosis diaria y cantidad total solicitada)

- Datos del Centro solicitante

- Datos del paciente (Nombre, edad, sexo, Fecha de nacimiento, datos de afiliacion SS/Tarjeta
Sanitaria/DNI/etc...)

- Indicacion y enfermedad de base

- Datos del Facultativo prescriptor (Nombre, Servicio Médico)

- Datos del Farmacéutico solicitante (Nombre, teléfono y direccion correo electrénico)

- Informe Clinico del paciente

- Visto bueno de Direccion Médica

- Declaracion de que el facultativo se hace responsable de ofrecer informacién verbal y por
escrito mediante Consentimiento informado que el paciente debe firmar si la medicacién se vaa
usar fuera de indicacion.

Una vez dados estos pasos, la aplicacion informética nos asigna un cédigo de tratamiento y otro
cddigo de solicitud que debemos custodiar y que podemos consultar en cualquier momento para
ver el estado de la peticidn, en la que pueden darse cualquiera de estas situaciones: en proceso,
aceptada, denegada o pendiente de aclaraciones.

Si lo que se requiere es solicitar una continuacién de un tratamiento anteriormente aprobado, sélo
sera necesario introducir el codigo de tratamiento previamente asignado y se ahorra el tener que
volver a introducir todos los demas datos.

Una vez aceptada la solicitud por el MSC, ésta se encargard de informar al laboratorio
importador para que envie al SF correspondiente el medicamento junto con un albaran de
entrega. Con posterioridad, una vez suministrado los medicamentos, se emitira por parte del SF
el pedido oficial, que junto con el albaran siguen el mismo procedimiento que con el resto de



Medicamentos (Anexo Il al PO001_ Procedimiento de Adquisicion de medicamentos extranjeros).

b. Uso compasivo: se solicitardn en la aplicacion antes mencionada, requiriendo el
consentimiento informado del paciente como establece el RD

C. Uso off label Los medicamentos usados en régimen de Off-label o fuera de indicacion siguen
el mismo circuito que en el caso de los medicamentos extranjeros, salvo aquellos casos en los que
se trate de medicamentos de Diagnostico Hospitalario y que exista resolucion del SAS
autorizando su uso para la indicacion solicitada, pero que previamente ya se han evaluado por la
Comision Centralizada de Usos Off-label, en cuyo caso, no sera necesario tramitarlas
teleméaticamente via Ministerio de Sanidad, sino que con el sello de Visado de Inspeccion podran
dispensarse en Farmacias Comunitarias.

La peticion por parte de los servicios clinicos del hospital constara de: Informe clinico del
paciente, solicitud del meédico responsable con el permiso del Director del hospital y
consentimiento informado del paciente (Anexo I11 al PO001_Procedimiento de Adquisicion de
medicamentos sin indicacion en Ficha Tecnica).

4.4.5. Adquisicion de Alcohol
Norma: La UGC de Farmacia es la responsable de la adquisicion del alcohol del hospital.
Procedimiento: Como quiera que el alcohol es un producto que depende en cuanto a produccion,
comercio, exportacion e importacion del Ministerio de Hacienda, esta sometido a unimpuesto
especial, lo que debido a su valor seria insostenible para el Hospital.

Para poder adquirir el alcohol sin este impuesto, el Director del Hospital debe solicitar a la

Direccidén General de Aduanas e Impuestos Especiales su exencion notificando la cantidad
que se prevé consumir durante un afio, asi como sus proveedores.

Una vez aprobada la solicitud, ya se podra beneficiar el centro, presentando dicha aprobacién
al proveedor del alcohol, con la llamada tarjeta de suministro.

La entrada del alcohol en el hospital se debe justificar mediante firma por parte del receptor en
la denominada Guia de Circulacion, cesando la responsabilidad de los suministradores en dicho
momento.

La administrativa anotara en el libro diligenciado por la Direccién General de Aduanas el
movimiento de entrada y salida asi como el nimero de Guia.

4.4.6. CREACION DE FICHAS DE MEDICAMENTOS NUEVOS

Solo el director de la UGC de Farmacia o profesionales en quien delegue estan autorizados
para crear nuevos medicamentos en el programa informatico (afiadir un nuevo principio



activo al stock de medicamentos). La descripcion seguira el modelo del anexo.
Si se tiene que realizar un pedido urgente de un medicamento que no esta en el ordenador
(maestro de articulos), se aplicara uno de los casos que veremos a continuacion
4.4.7. REALIZACION DE ENTRADAS DE MEDICAMENTOS EN GESTION
1.-Entrada de medicamentos procedentes de Almacén Distribuidor
a) Medicamentos no incluidos en GFT: NO introducir en el ordenador.
b) Medicamentos incluidos en GFT: Crear una nueva oferta en el maestro de articulos. Se
introduce el pedido en el ordenador como si fuese entrada de laboratorio, pero a precio cero. El
coste de medicamentos de la Oficina de Farmacia se obtiene a partir de las facturas y se

imputa segin procedimiento “medicamentos HEFAME”(Anexo 1V al P0001_
Procedimiento Gestion Pedidos a Hefame).

2.-Entrada o devolucion de medicamentos procedentes de otros hospitales o delegados.
a) Medicamentos no incluidos en GFT: NO introducir en el ordenador.

Hay que anotar la entrada (o devolucion) en la carpeta de préstamos para poder devolver (o
reclamar) con posterioridad.

b) Medicamentos incluidos en GFT: se da entrada o salida desde el ordenador en el apartado de
préstamos.

3.-Entrada de laboratorio de un medicamento no incluido en GFT para un solo paciente.

Se crea una nueva oferta en la ficha de MNIG que aparece en el maestro de articulos y en
la oferta se escribe una observacion de medicamento no incluido en GFT.

4.-Préstamo de medicamentos de otros centros que tenemos incluido en GFT con otro
nombre comercial u otro cddigo.

Se introduce el préstamo en el apartado recepcion de préstamos (NO SE HACE NUEVA



17

OFERTA) y se coloca en su estanteria con una nota indicativa.

5.-Devolucion de planta.

Se comprueba su caducidad y si es correcta se introduce en el sistema informatico.

4.4.8. REGULARIZACION DE STOCK

Laregularizacion del stock de un medicamento en el ordenador, se ajustaraa uno de estos tres
€asos:

1. Muestra gratuita del laboratorio

Se hace un pedido y una entrada con precio cero. Saldréa en los listados de entrada/devolucion
de laboratorio pero con precio cero.

2. Tras un inventario o recuento de rutina se detectan diferencias entre el stock real y el
gue indica el ordenador.

a) Si la diferencia (econdmica o en n° de unidades) es excesivamente elevada:

.- Se debera comprobar si la diferencia existente es originada por un pedido que no ha
sido introducido (o0 mal introducido), o bien un préstamo a otro centro.

.- Se analizara si el medicamento lo usa 1 o0 2 unidades clinicas solamente, ante lo cual se
le daré salida o entrada a estas unidades.

Para realizar a) es conveniente ver la ficha de movimientos del mes y comprobar quién utiliza
méas ese medicamento, si los pedidos que se han introducidos son correctos o no se han
introducido y si existen entradas o devoluciones de préstamos.

El problema puede deberse a un pedido mal introducido en un mes anterior (ver tercer caso).

Si una vez realizadas estas operaciones no se logra solucionar el problema, consultar a los
farmacéuticos para que en funcion de cada caso se decida.

b) Si la diferencia es pequefia: se hara una regularizacién

4.5. Productos y servicios resultantes.

Adecuado mantenimiento del stock de medicamentos del hospital manteniendo una
relacion stock/consumo y consumo/adquisiciones dentro de los limites exigidos por el hospital.



ANEXOS

Anexo: MODELO DE INTRODUCCION DE NUEVAS FICHAS

1.-Nombre del principio activo del medicamento en mayusculas.
2.- La concentracion (%).

3.-Forma farmacéutica: resumida (comp, sol, jbe, vial, amp, supo, caps, grag, sobre, tableta,
gotas, susp, jeringa, aerosol, pda /pom, crema,...).

4.-Contenido en principio activo:
*sies comp 6 caps: . mg 6 g
*si es jbe 0 vial: xmg/yml
*si es crema 0 colirio: %

5.-Volumen o peso total:
*si son liquidos: en ml (jbe, amp, colirios,...)
*si son solidos: en_g (cremas, pda, pda oftalmica,...)

b) se puede resumir ain mas la forma farmacéutica en aquellos casos donde sea posible (jeringa,
aerosol, crema, gotas, tableta, supos, sobre,...).

Ejemplos:
HIDROCORTISONA 10 mg/g (1%) POM 30 g



Anexo | al P0006 Procedimiento de Gestion de pedidos en Catalogo Siglo
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4. Realizar pedido.
Solicitar reposicion de almacén — Aiiadir — Introducir GC (Genérico
centro) — Buscar — Aceptar — Picar simbolo lapiz — Introducir cantidad
queremos pedir — Enviar pedido — Copiar numero pedido Interno.

Catdlogo de Amacén

Gestion de_Stock

Solicitar Reposicidn de Amacén
ey

Licitar L Fe-dla Ploking]

Articulos areponer

Regularizacidn de Existenciaz
Localizacicn de Existencias de material
Inweritarico General
Registro de Movimientos de Ariiculos
Confirmacidn de Recepeidn _> -

i = .
Oa A LI e Genérica Cart. Pendisrte | LS o e i, | StOTK

Desviacidn

Programacicn de Ertregas de (i | e el | SEMEEE] | [GEER EIRERIEIES| x Critica
- Esténdar |
eal [Udes

| Aizdir || Borrar | | Emvier Pegido | | Reiniciar Pedide | | Guardai Bonager | BerarBonador | | Gonfimar recepcidn |

Bzociar Personal a Mmacén Centro Consumo {Udes.) arecibir | estimado ReclbirfUds. [Udes

Consumo)

Estadizticas Mensuales de Amacén Consuma]

Traspaso de material entre Amacenes
Gestidn de Depéeitos Logisticos

Mensajes emitidos por Recepeidn de Existencizs

Menzajes emitidos por Regularizacién de Existencias

Mensajes emitidos por fsociacidn/Disosiacidn de dticulos 3 un Grgano Gestor
Mensajes emitidos por Error de Stock Megative

Mensajes recibidos por Movirmientos en el $tock
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5. Procesar pedido interno.
Seguimiento y gestion de pedidos internos — Introducir numero pedido
interno — Buscar — Seleccionar GC/s queremos procesar — Generar
propuesta — Cerrar — Generar pedidos externos — Seleccionar pedido/s
— Aceptar — Validar pedido externo
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6. Anfadir nuevo Precio a una oferta.
Priorizacion de ofertas — Introducir GC — Buscar — Priorizacion de
ofertas — Seleccionar oferta queremos afiadir precio — Informacion
logistica — Seleccionar linea con unidad de pedido — Ofertas econémicas
— Agregar — Cambiar precio y mirar que los cuadros con * estan rellenos
— Aceptar — Volver — Volver — Usar cursores para priorizar oferta

ey eesesionLogsica

[Servicio Andaluz de Salud

- """
Pedidos Externos

Consulta de Articulos

xCriterios de husqueda

e Gestion de Pedidos Extefnos BB
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5 N N N para borrade. s DN
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Genérices de Certra (GC) O [N Pertenece 3 CBEHH 08 [N
Con Paguate de Medidas. N
Especificados van atributos Sin Paquete de Medidas
— - P - Paquete de hedidas sin valores
» Mantenimiento de importes minimos de pedidos -
. v Borradar « | En fouerdo harco
* Gestion de Bonificaciones por compra menor e d onfimar | gl il
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» Consulta de Bonificaciones Barada @i Pracuetos vilidos Catélogn  Real  Fargelo
Pendieme de Solitar 7 | ) Cuslquiera
Cédign de dentifisacién de Products (CIP) |:2|
nice del exriogo s Legsl

Priorizacion de Ofertas "
Consulta de Articulos

*Las prioridades agregadas no se hardn persi: no se acepten (boton '‘Aceptar) * e Criterios de busqueda

Clasificacian SU.PC.FARM V302291000004
Articulo COMPONENTES PARA FORMULAS MAGISTRALES-Céapsula esultados
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El precio de |2 unidad de consumo es independierte del
formata de pedido

Frecio Unidad de Fedido [con IWAT#]
Precio Ud. de Con. [con Ivs)
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7. Modificar precio de una oferta.
Priorizacion de ofertas — Introducir GC — Buscar — Priorizacion de
ofertas — Seleccionar oferta queremos modificar precio — Oferta
economica — Modificar precio y asegurarnos que todos los apartados con *
estan rellenos — Aceptar

Consuita de Articulos

os de busqueda

1
tlasificacion [ Qe

[T oo |

Pedidos Externos
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Inf. Logistica
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8. Buscar en catalogo por Especialidad Farmacéutica o CN

Tenemos que abrir Catalogo de Siglo (marron), podemos utilizarlo para
asociar medicamentos a nuestra plataforma, buscar si hay creada una oferta
(CN) para un determinado GC, Priorizar ofertas, cambiar precios ...

Aqui estan incluidos todos los medicamentos a nivel de Andalucia, mientras
gue en SIGLO solo podemos ver los que estan asociados a la plataforma
logistica sanitaria de Almeria.

e Buscar GC al que esta asociado una especialidad Farmacéutica o

CN.

Ej.: Quiero saber a que GC esta asociado el medicamento Imbruvica

CN 704173

Gestion de ofertas técnicas — Utilizar criterios de busqueda: en el
recuadro correspondiente poner nombre medicamento o CN en el
suyo (referencia del fabricante) — Buscar 0 Intro

HLED

Servicio Andaluz de Sakxd
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Ofertas Técnicas

| Detalles H Agregar || Editar ‘

| Infarmacidn Logistica/Econdmica | | Precios de compra por plataforma | ‘ Aceptar solicitud. .. | | Rechazar solicitud.. | | Agregar Inf. Logist

| GCs asociados | Contratos asociados |

Nimero de elementos encontrados: 5

O i
NOMBRE
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= g\LAG CAPSULAS 704173700173 14012010 1/01/2010 ° IBRUTINIE 140MG - ORAL E81203 Cettificado
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I 120 CAPSULA

9. Anadir una oferta.
Cuando queremos afadir una oferta a un GC.
e Buscar si existe ya una oferta creada y asociarla al GC
Ej.: afadir nueva oferta a amox-clavulanico sobres GC D94898
Priorizacion de ofertas — Introducir GC — Buscar — Priorizacion
de ofertas — Agregar — De entre las ofertas que salen, miramos si
esta la que nos interesa —

r 0003
Pedidos Externos
squeda

e Gestion de Pedidos Externos Clasificacién [ 1 =
Cédig Ganérico de Centro (55 [ | £ [ ]

. o ite Ofe Priortradas por Proveedor Hembre [ ]

e Listado de incidencias en prioridades de ofertas fresde [— = — (oot L8 D
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Consulta de Articulos
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Ofentas || | Priorizacién de Otentas | | Priorizacién de Ofenas por Platatomna | | Cambios de prioridades | | Gestionar GCs Plataformas |
@ [l timero de elementos edsortrados: 1
Seleccionar Toda | No Selecianar Nada

Clasificacién Universal

Benérivo de Centra
(6] Hambre

SULPC.FARM.J.0.1.C.R.02.464 004308 MADH\E’IL.\NABSE:IESICLA\MLANICD TEEMG - DRALFoma

Priorizacién de Ofertas

* Las prioridades agregadas no se haran persistentes mientras no se acepten (boton ‘Aceptar') *

Clasificaci dn SU.PC.FARM.L0.1.C R.OZ.4964

brticulo AMOKICILIMA 87 SMG F CLAVULANICO 125MG - ORAL-Forma farmacéutica:t
Genérico de Certro [GC) 084203

.I| Oferta Técnica | Inf. Logistica | Oferta Eeontmics | | Desbloquear Prorizacion |

Precio Uc

Denaminacicn

Referencia
Cornereial

D stribuidor

Ref "
e Proueador Estado Oferta | Presentacidn Descuertos

»leyenda

Gestién de Ofertas Técnicas

e Criterios de bisqueda

Ofertas Técnicas

| Informasisn LogistisaiEsendmiza | | Precios de compra por platatorma | | Aceptar solicitud... | | Reghazar solicitud... | %ﬁ%@iﬁﬂﬁs oferta que nos
[EOR  Feo o cemectos sorkrados a interese y le damos precio

|8elecsionar Tado | No Selescionar Nada olgulendo el apal‘tado 6

Ref Ref.  Fechs Fecha e -

Empresa Den. Com Fab. |Dis. |Salic. Alta |=lta Clasificacidn-friiculo

LABORATORIO BAWON AA0X|CACLAW ARDINEC LA an 00 100 10D SULPC.FARM.J.D.1.C.R.D2.464 - AOXICIL
e SALA S L T5/125MG 24 S0B P S OR EFG TAMG J CLAWVULANICO 1250MG - ORAL

LABORATORIOS A0 CILHCLAWVU L N s0b 8T8/ 26 SULPC.FARM.J.D.1.C.R.DZ 464 - AOXICIL
o HOBMON, 5.2 mg E500 [p32661 p32601 Z0A06/2005 0M06/2005 B7SMG / CLAYULANICO 125MG - ORAL

Glaxe Smith Kine

GREHTINE 875/125 GG 500 SUPC FARM.0.1.C.R 02 464 - AMOKICIL

‘ (W] ga};\-sumer Heatthcare $OBRES F‘HZ?BF‘HZTS 1041072005 IDHDQD%#HMG § CLAVULANICE 12505 - ORAL

GLAKOSMITHELINE, AL GMWMENTINE 275/1 250G SULPC.FARM.J.D.1.C.R.DZ.464 - AOXICIL
o SA MONODOOSIS 500 SOBRES [A4278 pa4278 862002 F5A06/2002 BPSMG / CLAWULANICO 125MG - ORAL




= Sj esta.

Seleccionamos la oferta que nos interesa y le damos un

precio siguiendo el punto 6 — Una vez que la oferta tenga

precio — Seleccionamos nuevamente la oferta — Aceptar —
Uso de cursor para priorizar la oferta — Aceptar — Indicar

motivo — Aceptar

Gestion de Ofertas Técnicas

e Criterios de bisqueda

Ofertas Técnicas

| Intormacién LogistivafEsonémica || Bresios de compra por plataforma | | Aceptar solistud... | | Rehazar solistud... | | Agregar Int. Logistica.

Bem

|Seleceionar Tode | No Selecionar Nach

HNimero de elemertos encontrados: 4

Ref. Ref. Facha  Facha

Fab. Dis. Solio.Mta atta  Clesicadidnirticulc

Priorizacién de Ofertas

*Las priori grega no se haran mientras o se acepten (boton ‘Aceptar) *
Clasifieacién SU.PC.FARM.).0.1.C 02 464
Artioulo AMORICILINA 875MG f CLAYULANICO 1 25MG - ORAL-Forma farmacéutic:

Genérico de Centro (GC) 004208

Ofena Téonica | Inf.

Logistica | Ofena Econémica | | Desbloquear Prierizacién |

51.PC.FARM.0.1.C.R 02 464 - AMOKICILING
X MG / CLAVULANICD 125MG - ORAL
& MDKICIL+CLEVUL N'sob 875/125 S1.PC.FARM.0.1.C.R 02 464 - AMOKICILING
HORMON, 5.4 mg EA00 B2681802661 ZMDRIZ005 20MAL0% 37 o'y £ LRI D 128MG - ORAL

GLAYOSMITHELINE,  AUGMENTINE 87511 25MG SL.PC.FARM.0.1.C.R.02 464 - AMDHICILING

MONDDOSIS 600 SOBRES DBIZO0E 2EMBZ00Z 50 4 CLAVILANICO 126M5 - DRAL

1012010

EaET)
.

Aceptar

[sanceisr

T TCaeTaTT T

v

Ofertas ” Priorizacion de Oferlas m Priorizacion de Ofertas por Plataforma ‘ ‘ Cambios de prioridades ‘ ‘ Gestionar GC

Seleccionar Todo | No Seleccionar Nada

Nimero de elementos encontrados: 1

Referencia

Provesder | pigibuidor

Ref
Fabricante

Glzxa SmithKline

Estado Oferta |Presentacicn

in embalaje de
00 Sin

Consumer 44272
Heafthoare 5.4

de 1

Unidades
Piezas)

Priorizacidn de Ofertas

* Las prioridades agregadas no se hardn persistentes mientras no se acepten (botan ‘Aceptar’) *

Clasificacicn SU.PC.FARM..D.1.C.R.02 464
Srticulo AMOXICILINA B75MG | CLAVULANICO 125MG - ORAL-Forma farm
Genérico de Centro [GC] DN4E08
Oferta Téenica | Inf. Logistica | Dfeta Econémica | | Desbloquear Priorizacién |
Freci
Denominasién cr Ref Provesd Referenciz | Lo resentacicn || Desouentos | o
Comeroial Fabricarte T390 pistribuigor Bt Serta Fresentesin | [Bassasios || 5o
14
3in embalaje de
by GlaxoSmith Kine 500 Sin
o Consumer 644178 CERTIFICADD embalsjes de 1 0,000
'3 600 SOBRES Heathcara 3.4 Unidades

N e

| Agregar | | Oferta Técnica " Int. Logistica " Oferta Econdmica | ‘ Deshlogueat Priorizacion

Denominacién
Comercial

Genérico de

Centro (6€) Hombre

Clasificacion Universal

AMOXICILINA, §75MG | CLAYULANICO 125MG - ORAL-Forma
g OBRES;

i SUPCFARM.L0 € F.02484 D345




= No esta.

Criterios de busqueda — Sefialar Todos — Buscar — Si sale
la oferta que nos interesaba seguimos el esquema del paso
anterior, si es que no tendriamos que crear la oferta desde
el principio y se explica en el siguiente epigrafe.

Rt Diy.

Peucll v dk Compkr

Pecli e ok Comar Facha Sollc. it

comman
Gestion de Ofertas Técnicas P rec e
Certmean
»CLriterios de busqueda
Ofertas Técnicas
Detalles Agregar Editar hikl B rfial [ con Atbutos pendientes
| intormacién LogisticaEcontmica | | Precios de compra por platatorma | | Acegtar soictud .. | | Rehazer solistud... | | Agrega = Do
| B & Hiimero de elementos encontrados: 4 = ] U D W ERED
i Todo | Ho i Hada = Ho 0N solleitud d@ ModiNeaclon con datos tacnicos
fecha | pocha Est:
o Den. Com. £ Solic. Clasificacion-Articulo Cad. [E=H Con sellchud de Medificaclan con dato loghitico s
Fab. |Dis. atta Enti
SULPC FARM.I0A € R .02.464 [
AMOMICICLAY m ) |omguws
LABORATORID ARDINECLAY B754125MG 652390 552300 1012010 12010 L o AICLINe B75MG £ Certi Peaclk v ce Corfmar Estado sollcHudas IL
RAMON SaL&, SL, Syofoe st 2T CLAVULANICO 125MG -
B Conmak
ILcon ean fctich
SULPCFARM.I01 G R .02.964
LABORATORIOS  AMOXICIL+CLAYLUL™N"sob - AMOXICILINA B7SMS £ Torks
HORMON, 5.8, 875/ 25 mg E500 F32661 632651 2062005 20062005 0| 4\ ANICO 125MG - cert by
JORAL Borrad
[F—— SUPC FARM.J0A C R.02.464 eneitado  |Peadk i ckati Con notficaclons s pendlerntss
SSEOSMOENS s GMENTINE B75/1 25 MG - AMOXICILINA B7SMG £ Peiclle v o aprobar
Consumer e 644278 644278 10/10/2005 10A0:2005 1y -7 Gies Somne | Certi e o sy
Heallhcare 5.4, foac)
SRAL Reckaman
SULPC FARM.J01 CR.02.964
GLAXOEMITHKLINE, AUGMENTINE S75/1 26MG - AMOXICILING B7SMG £ . At
= MONODOSIS 500 SOBRES 544278 844278 2662002 282002 ) 4y apico 125MG - cert Abres
ORAL Cortc
Aceptar | Cancelar sendlsnts g::;ﬁ:‘;ﬂ{ Fara i3 compra on iwolictud modificada
Fabrcare

Fachil b E1 i@k 1ci

Feckads hich e Certicachn ™

an Afibutos y Medidas

Con Sfsrtas Econom leas présiman a caducar

Buacar | [ Linpiar

Con farftaioterts ssonem lea activa y priort 21da en alguna PPLI

Gestion de Ofertas Técnicas

»Criterios de biasqueda

Ofertas Técnicas

Detalles | | foregar | | Editar

Ver si en la lista aparece
oferta que nos interesa, si

| Informacién Logistica/Econémica | | Precios de compra por platatorma | | feeptar solisitud | | Reshazar solicitud Fareqag Inf . Logistiga

Mirnerc de elementos encontrados: 4

EBe

Seleccionar Todo | Ho Seleccionar Nads

Empresa Den. Com.

LABORATORID RAON AOHICIC LAY ARDINED Lé

LABORATORIOS
MORMOM, 5.4 mg ES00
Glaxo Smith Kine

Consumer Heafthcare (oo /s

GLAKOSMITHELINE ALGMENTINE 875/126M0

MOMODOEIS 500 S0BRES

roeptar | Cancelar

SALA 5L &75/125MG 24 508 P 5§ OR EFG
AOKICILEC LU LN 0k 8757125

AUGMENTINE §75/115 MG 500

partado
€5-aS-Seguirapartal

anterior

Ref. |Ref. |Pacha Feeha  Clacificacién-articuls Cad.

Fab. Dis. Solic. dta alta

SU.PC.FARM.L.D.1.CR.O2.464 - Ad0KICILINA
BTSMG F CLAWULANICD 125MG - ORAL
SU.PC.FARM.L.D.1.CR.OZ.464 - A0KICILINA
ETEMG F CLAVULANICD 12606 - ORAL
SU.PC.FARM.L.D.1.C R.O2.464 - A0KICILINA

B44278 B44278 1DAD/Z005 10AD2008 2 = e . ORAL

E52390 652390 101/2010  1/01/2010

E3ZE61 632061 20/06/2005 20/06/2005

SU.PC.FARM.J0.1.C.R.OZ.464 - A0KICILINA
B44278 B44278 ZRB/Z002 TROGZ00Z o oo s e . ORAL



10. Crear una oferta. (Limitado al jefe de servicio)
Existe un manual de creacion de ofertas que esta colgado en
Indalo_Farmacia carpeta Siglo para inexpertos. De todos modos lo iremos
explicando punto por punto.

Es necesario tener disponible Farma para rellenar las lineas de la oferta.

Priorizacion de ofertas — Introducir GC al que queremos asociar la oferta
— Buscar — Priorizacion de ofertas — Agregar — Agregar — Rellenar
espacios en blanco con * poniendo caracteristicas descriptas en Farma —
Seguir apartado 6 para dar precio y el 9 para terminar de afadir oferta.
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Articulo DS5263 - COMPONENTES PARA FORMULAS MAGISTRALES ¥

Fabricante i
58 Denominacion (1) ‘F’ARACETAMO PHARMA 500/30MG 20 COMPRIMIDOS EFG j
—
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48 24 Unidades Contenido (SAS) .0 }—MEDMPRMWDD N° de Envases
Plazo Entrega Ovdinario (horas)() Plazo Entrega Ury (hotas)('
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desde F. Baja
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situacion  [\E ¥ 474 N‘\ frterench
Financiscion| 1 21153 \
Estado de Facturacion m ﬂlALTA \
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A

1. INTRODUCCION

La solicitud de medicamentos no comercializados en Espafia, como es el caso de
medicamentos extranjeros, se realiza a través de la aplicacién informética de

medicamentos en situaciones especiales.
Enlace: https://mse-piloto-info.aemps.es/mse/login?logout
2. CONCEPTOS Y DEFINICIONES

Se entiende como MEDICAMENTO EXTRANJERO aquel que no ha sido registrado
en Esparia, y por lo tanto, no dispone de autorizacion para su comercializacion ni para su
uso, que no exista otro similar registrado en Espafia y que su indicacion sea especifica y

necesaria para el tratamiento del paciente.
3. FUNDAMENTOS Y OBJETIVOS

La disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales se organiza por el Real
Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales. Con esta norma se facilita el acceso a
medicamentos en investigacion a pacientes que no disponen de un tratamiento
satisfactorio y sufren una enfermedad gravemente debilitante o que pone en peligro su
vida. De igual modo, se facilita también el acceso para los medicamentos que no estan
autorizados en Espafia, que estén comercializados en otros paises y que su utilizacion sea

imprescindible.

El objetivo es establecer el procedimiento para la utilizacién de medicamentos

extranjeros.


http://www.boe.es/boe/dias/2009/07/20/pdfs/BOE-A-2009-12002.pdf
http://www.boe.es/boe/dias/2009/07/20/pdfs/BOE-A-2009-12002.pdf
http://www.boe.es/boe/dias/2009/07/20/pdfs/BOE-A-2009-12002.pdf

4. AMBITO DE APLICACION

La Agencia podra autorizar con caracter excepcional, el acceso a medicamentos no
autorizados en Espafia y destinados a su utilizacion en Espafia cuando se den las
siguientes condiciones: a) Que no se encuentre el medicamento autorizado en Espafia con
igual composicion o que esté en una forma farmacéutica que no permita el tratamiento
del paciente. b) Que no exista en Espaiia medicamento autorizado que constituya una
alternativa adecuada para ese paciente. Asimismo podra autorizar el acceso a

medicamentos que estando autorizados en Espafia no se encuentren comercializados

5. RESPONSABILIDAD

Cualquier farmaceutico del servicio que requiera la solicitud de un medicamento

extranjero de su area de competencia.

6. DESCRIPCION DEL CIRCUITO

a) Peticion:

El farmacéutico solicitante tiene que estar dado de alta en la aplicacion informatica
de medicamentos en situaciones especiales. Para ello se ha de solicitar a la siguiente
direccion de correo: medicamentosespeciales@aemps.es, desde donde se describiran

los pasos a seguir.

Cuando un médico solicita una especialidad farmacéutica extranjera debe enviar
en pdf el informe médico firmado, ya que a la hora de solicitarlo serd necesario
adjuntar dicho informe. El informe clinico del médico responsable ha de justificar la
necesidad del medicamento para el paciente. El informe debera adjuntar la
documentacion que apoye la necesidad de administrar el medicamento al paciente,
motivo por el que no puede tratarse de forma satisfactoria con las alternativas
terapéuticas autorizadas. No obstante, el Servicio de Farmacia dispone de una serie
de medicamentos extranjeros que dado su continuo movimiento, han sido autorizados
por el Ministerio como medicacidn en stock, es decir, su canal de peticion no requiere

adjuntar informe médico.



Se adjuntan imagenes de pasos a seguir:

Bienvenidos| W

E m E N | )| Medicamentos especiales pasiowero sunoo ()

Listado de tratamientos solicitados

Medicament : . 0
) » Y Criterios de Busqueda
Fecha desde Fecha hasta Cod, Tratamiento Estado
licitude 20/02/2022 o 220372022 - v
Principio Activo Nombre Comercial Cod. Medicamento
Centro
COMPLEJO UNIVERSITARIO TORRECARD + Q Buscar

A continuacién especificar marca comercial/principio activo y rellenar toda la

informacién imprescindible (asterisco rojo)

Bienvenidos| Welcome

E m smm mmm {0 Medicamentos especiales rasio o sumco ()
M camentc

’ Datos del Medicamento

Tratamientos Nombre Comercial *

Principio Active

Posologia

Envases Solicitados * Dosis/dia * Duracidn (dias) Via Administracién
o] -
Datos del Centro

Centro *

Ciudad Provincia cédiga Postal

Es importante tras rellenar todos los datos, clicar “Finalizar solicitud”



b) Autorizacion

Cuando el Ministerio (departamento Medicamentos Extranjeros) recibe una peticion,
revisa toda la documentacion y emite el correspondiente informe favorable o
desfavorable. En caso de informe favorable, el Servicio de Farmacia recibird una
AUTORIZACION para un suministro de inicio y en caso de informe desfavorable,
recibird una nota informativa sefialando los motivos por los cuales no procede la
importacion (en cualquiera de los casos archivaremos el informe y comunicaremos al

médico prescriptor la decision del Ministerio).

En el caso de que la solicitud no retna los requisitos establecidos, se requerira al
solicitante para que subsane las deficiencias en el plazo maximo de 10 dias, con

indicacién de que si asi no lo hiciera se le tendra por desistido de su solicitud.

€) Suministro

Cuando el Ministerio autoriza la importacion, da la orden al laboratorio para que
éste envie la medicacion solicitada al centro. Un laboratorio NO suministra medicacion
extranjera directamente a farmacia sin la autorizacion del Ministerio, es requisito

indispensable.

Cuando la medicacion llegue farmacia, se avisara al médico y al paciente para su

dispensacion.

d) Continuacién

Es importante recordar que estas autorizaciones son validas para un PRIMER
SUMINISTRO vy cubren 3 meses de tratamiento como maximo. Por tanto, si el
tratamiento es superior a estos 3 meses, se debe solicitar la CONTINUACION al

Ministerio (nunca al laboratorio). Para ello, se debe rellenar nuevamente la solicitud.
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Listado de tratamientos solicitados

: Medicamentos especiales moneoaneo (Z)
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} Tratamientos
Fecha desde Fecha hasta Cod. Tratamiento Estado
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(i Principio Activo Nombre Comercial Cod. Medicamento
adversas
Centro
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Para cualquier duda o consulta dirigirse al departamento de Medicamentos
Extranjeros, Ministerio de Sanidad y Consumao, al n° de teléfono 918225302 o via mail:

medicamentosespeciales@aemps.es

7. INDICADORES
Numero de peticiones para tratamientos de inicio.

Numero de peticiones para tratamiento en continuacion.
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1. OBJETIVO
Establecer el procedimiento para la utilizacion de medicamentos en condiciones
diferentes a las autorizadas o fuera de ficha técnica (FFT), de forma que se
garantice una utilizacion de medicamentos segura, basada en la evidencia y coste-

efectiva en el centro.

2. ALCANCE

Todos los médicos especialistas

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

El Real Decreto 1015/2009 regula la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales, entre las que se especifica el acceso a medicamentos en
condiciones diferentes a las autorizadas o fuera de ficha técnica. Segun el RD, la
utilizacion de medicamentos autorizados en condiciones diferentes a las establecidas en
su ficha técnica, tendra caracter excepcional y se limitara a las situaciones en las que se
carezca de alternativas terapéuticas autorizadas para un determinado paciente, respetando
en su caso las restricciones que se hayan establecido ligadas a la prescripcion y/o

dispensacion del medicamento y el protocolo terapéutico asistencial del centro sanitario.

El uso de medicamentos en condicion FFT es muy frecuente, y se puede
realizar en indicaciones clinicas, grupos de poblacién especificos (ej: pediatria) o
en pautas diferentes a las contempladas en ficha técnica; sin embargo, conlleva
cierto riesgo pues, en ocasiones se dispone de poca experiencia que avale la eficacia y

seguridad del tratamiento ; o bien, la utilizacion puede no resultar coste-efectiva.

El RD 1015/2009 establece la obligacién del prescriptor de respetar el
protocolo terapéutico asistencial del centro sanitario. En este sentido, la Guia
Farmacoterapéutica (GFT) constituye una lista de los farmacos aprobados para uso en
un centro hospitalario por la Comision de Farmacia y Terapéutica, en las

condiciones establecidas por la misma. En consecuencia, es necesaria la regulacién
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interna de los procedimientos para la utilizacion de medicamentos FFT, y ésta debe
recaer en las Comisiones de Farmacia y Terapéutica (CFT), que son las responsables
de promocionar el uso seguro, efectivo y eficiente de la medicacién utilizada en un

Hospital.

4. RESPONSABILIDAD

Segun RD 1015/2009, el médico responsable del tratamiento estara obligado a:

a) Justificar convenientemente en la historia clinica la necesidad del uso del

medicamento

b) Informar al paciente en términos comprensibles, de la naturaleza del tratamiento,
su importancia, implicaciones y riesgos, y obtener su consentimiento conforme a
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

c) Notificar las sospechas de reacciones adversas de acuerdo a lo previsto en el Real
Decreto 1344/2007, de 11 de octubre.

d) Respetar en su caso las restricciones que se hayan establecido ligadas a la
prescripcion y/o dispensacion y el protocolo terapéutico asistencial del centro

sanitario.

La utilizacion de medicamentos en condiciones FFT en el Hospital se realizara

segun este Procedimiento Normalizado de Trabajo.

5. DESCRIPCION DEL CIRCUITO

El uso de medicamentos FFT, tal como indica en el RD se hacer respetando las

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



medicamento y el protocolo terapéutico asistencial del centro sanitario y teniendo en
cuenta las recomendaciones que haya podido elaborar la Agencia Espafiola del
Medicamento (AEMPS) respecto al uso de un medicamento en condiciones no

contempladas en la ficha técnica.

Los medicamentos prescritos fuera de ficha técnica segun su dispensacion pueden ser:

e -de dispensacion en oficina de farmacia sin visado
e -de dispensacion en oficina de farmacia con visado

e -medicamentos de uso hospitalario dispensados en farmacia de hospital.

Segun cada medicamento el procedimiento sera distinto.

Para cualquier uso FFT el médico responsable debe informara al paciente en términos
comprensibles, de la naturaleza del tratamiento, su importancia, implicaciones y riesgos,

y obtener su consentimiento conforme a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

Segun la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, en el articulo 8 establece que el
consentimiento sera verbal por regla general. Sin embargo, se prestara por escrito en los
casos siguientes: intervencion quirdrgica, procedimientos diagnésticos y terapéuticos
invasores y, en general, aplicacion de procedimientos que suponen riesgos o0

inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente.

Por lo que sera el médico responsable el que decidira si el consentimiento se debe prestar

por escrito si considera que existe riego sobre la salud del paciente.

En caso, de que el consentimiento sea verbal; siempre debe dejarse constancia escrita
de los aspectos fundamentales de este proceso de informacion en la Historia Clinica,

como se hace con todos los demas aspectos de la actividad asistencial.



El consentimiento informado por escrito se prestara en el modelo de formulario recogido
en el Anexo de la Orden de 8 de julio de 2009, por la que se dictan instrucciones a los
Centros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en relacion al procedimiento de

Consentimiento Informado. (Se adjunta modelo en Anexo I)

El procedimiento para cada tipo de medicamento es el siguiente:

1. Medicamentos usados en indicacion FFT de uso hospitalario

Se requerird autorizacion del Director Asistencial del centro previa a la dispensacion del

medicamento por el Servicio de Farmacia. Ver figura 1.

1.  Aquellos medicamentos que se hayan usado y autorizado previamente por el
Director Asistencial para una indicacion terapéutica FFT y siempre que se den las
mismas circunstancias; no precisaran autorizacion especifica previa por el Director
Asistencial. Es decir, autorizado un medicamento en un uso de FFT para un
paciente; dicha autorizacion se hace extensiva cuando concurran las mimas

circunstancias (dosis, tratamientos previos...).

2. Los medicamentos que se solicite su utilizacion para indicacion distinta de la de
ficha técnica y sin autorizacion previa de la Direccion. Se solicitard al médico que
elabore un informe justificativo del motivo por el que se prescribe y porque no se

utilizan las alternativas disponibles; asi como evidencia que avale dicha utilizacion.

Existe un formulario de solicitud (Anexo 1l). Disponible en
\\Indalo\ugc_farmacia\PNTs\off label



3.  Farmacia elaborara un informe complementario de evaluacion, valorando la
eficacia, seguridad, conveniencia y coste, que se enviara junto con el informe clinico

a Direccién Médica.
Direccion Médica podra delegar la decision sobre el tratamiento en la Comision

de Farmacia y Terapéutica.

4.  Una vez aprobado su uso, farmacia informara al médico prescriptor y el médico
responsable del tratamiento prescribira el tratamiento que se dispensara en el
Servicio de Farmacia del hospital. Dicha autorizacion quedara registrada en la
historia clinica del paciente. La medicacion sera dispensada en la Farmacia del

Hospital

5. Los tratamientos que sean denegados por Direccion Meédica, entraran a formar
parte de una lista negativa. Dichos tratamientos no podran utilizarse en las
condiciones indicadas, a menos que se reevalUen, bien de oficio o ante la solicitud

justificada de un facultativo.

2. Medicamentos usados en indicacion FFT dispensables en oficina de Farmacia y
gue requieren visado.

Se pueden dar dos situaciones:

e Medicamentos con autorizacion de la Secretaria General del SAS para visado en una

determinada indicacion FFT.

Por la Resolucion 0089/08 del Servicio Andaluz de Salud, se establece que la
Secretaria General del SAS podra autorizar la utilizacion excepcional de
medicamentos para indicaciones FFT; y que la autorizacion concedida se hace

extensiva a todos los pacientes que cumplan las mismas indicaciones.



Se recetaran y tras visado, se dispensaran en la oficina de Farmacia

e Medicamentos sin autorizacion de visado por la Secretaria General del SAS.

Se requerird autorizacion del Director Asistencial del centro previa a la dispensacion

del medicamento por el Servicio de Farmacia.

Aquellos medicamentos que se hayan usado y autorizado previamente por el Director
Asistencial para una indicacion terapéutica FFT y siempre que se den las mismas
circunstancias; no precisaran de autorizacion especifica previa por el Director
Asistencial. Es decir autorizado un medicamento en un uso de FFT para un paciente;
dicha autorizacion se hace extensiva cuando concurran las mimas circunstancias

(dosis, tratamientos previos...).

En todos los casos, siempre se debera haber informado y obtenido el consentimiento del

paciente, ya sea oral 0 por escrito, segun consideracion del médico.

DOCUMENTACION para off label:

— Anexo |
— Anexo Il
— Informe clinico

— Bibliografia.
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3. Medicamentos usados en indicacion FFT dispensables en oficina de Farmacia y

sin requerimientos de visado.

Una vez obtenido el consentimiento del paciente, ya sea oral o por escrito, segin
consideracion del médico; y siempre que no exista un protocolo en el centro o
recomendacion de la AEMPS que lo impida; se informara al paciente de que la
dispensacion de este medicamento se realizara en las oficinas de farmacia comunitaria

previa prescripcion facultativa en receta oficial.

6. ANEXOS

ANEXO I

Modelo de consentimento informado por escrito normalizado.

ANEXO II

Solicitud de uso off label
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ANEXO I CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE

0 ’ médico especialista en
.................................... me comunica la posibilidad de recibir tratamiento

Se me informa del tipo de medicacion que es, de su mecanismo de accién,
de todos los riesgos y beneficios que puedo obtener y de la alternativa de
otros tipos de tratamiento.

Soy consciente de que esta medicacion ain no esta autorizada y de que
puede tener algun efecto adverso no descrito anteriormente. En concreto,
se me ha informado de los posibles efectos
= T =T = o T

Asumo su posible presentacion a cambio de un posible beneficio para el
tratamiento de la enfermedad. El recibir la medicacion es voluntaria y puedo
renunciar a su administracion en el momento que yo estime adecuado.

Fdo, el paciente o tutor: Firma Médico

Almeria ,........ deviiiiii de 202..
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Revoco mi decision de tratamiento con

Fdo, el paciente o tutor : Fdo, el
testigo:
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@V W Scrvicio Andaluz de Salud

st CONSEJERIA DE SALUD

ANEXO I

SOLICITUD EVALUACION / AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS
PARA SER UTILIZADOS EN CONDICIONES DIFERENTES A LAS
AUTORIZADAS EN SU FICHA TECNICA

Fecha de solicitud: / /

Datos del medicamento solicitado:

Nombre del prinCipio ACTIVO: .......cooiiiiiieie

Datos del facultativo prescriptor:

NOMbBre Yy apellidOS: ... .o

Datos del paciente:

NUHSAY/NUSS?

1 Niimero Unico de Historia de Salud de Andalucia




La solicitud es urgente: SI 0 NO O

Justifique motivos de la

8o =Y o = P

Ve B2 Director UGC FAo. oo

NOTA: es obligacién del médico responsable del tratamiento informar al paciente en términos
comprensibles de la naturaleza del tratamiento, su importancia, implicaciones y riesgos, asi
como obtener su consentimiento informado por escrito, después de haber sido autorizado. Este
documento debera archivarse en la historia clinica
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INFORME CLINICO JUSTIFICATIVO

1. Breve resumen de la historia clinica:

Antecedentes de interés:

Diagndstico principal:

Objetivo a conseguir:

Variables que se van a medir para valorar respuesta y valores o rangos esperados:



2. Historial farmacoterapéutico relevante relacionado con la indicacion solicitada:

Tratamientos anteriores utilizados para la indicacion solicitada (por orden cronoldgico):

Farmaco:

Dosis: Duracion:

Motivo de suspension:

| Farmaco:

Dosis: Duracion:

Motivo de suspension:

Farmaco:

Dosis: Duracion:

Motivo de suspension:

e Otros medicamentos administrados en la actualidad para la indicacion solicitada
(indicar farmaco y posologia):



e Indicar, silas hubiera, otras alternativas de tratamiento con indicacién autorizada en
Espafa y motivos por los que no se pueden emplear en este caso:

Nota importante: se recuerdala obligatoriedad de adjuntar la documentacién bibliografica que avale
cientificamente la posible utilidad del medicamento para esta indicacion.

O Me comprometo a obtener el consentimiento informado del paciente una vez obtenida la
autorizacién pertinente y a archivarlo en la HC del paciente.




Figura 1. Diagrama de uso

C. Hospitalario Torrecardenas CMURM. Medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas:

médico
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2.Web hospital
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-Visto bueno del
Jefels de Servicio

-Presentarlo en la
Comisién OFF-Label
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Solicitud del médico:
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Respetar el protocolo terapéutico del hospital.

Justificar la necesidad del tratamiento en la H2C2.

Adjuntar con el informe médico el consentimiento informado del paciente

}

Farmacia dispensa el tratamiento y registra en base de datos en caso
necesario.

v

Comunicacion al medico con firma de Direccion Médica

Administracién al paciente



Consejeria de Salud y Familias
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

Anexo IV al P0006 PROCEDIMIENTO DE
GESTION DE PEDIDOS A HEFAME
(HERMANDAD FARMACEUTICA DEL
MEDITERRANEO)

TORRECARDENAS

Hospital Universitario



Elaboracion (version 1): Francisco Sierra Garcia
Referente: UGC Farmacia HU Torrecardenas
Fecha de revisidn: 18/04/2021 (trianual)
Elaboracion: UGC Farmacia

Validacion: Unidad de Calidad HUT

Autorizacion: Direccion Asistencial HUT



INDICE

1. OBJETIVO

. REALIZACION DEL PEDIDO

. RECEPCION DEL PEDIDO y ENTRADA EN DOMINION®

. DEVOLUCION DE ARTICULOS

. DIVIDIR EL GASTO DE LA FACTURACION POR SERVICIOS
. REALIZACION DEL PEDIDO EN SIGLO

. DAR SALIDA EN DOMINION® POR SERVICIOS

N N D A~ WD



A

1. OBJETIVO

Este documento tiene como objetivo definir la metodologia a seguir en la gestion
de los medicamentos que se compran desde la farmacia del Complejo Hospitalario
Torrecardenas a la Hermandad Farmacéutica del Mediterraneo (HEFAME), cuando es
necesario hacer el pedido por este medio en lugar de la plataforma “SIGLO”, bien por
rotura de stock, no llegada al pedido minimo, no exista oferta, medicamentos no incluidos
en guia o cualquier otro motivo.

La correcta gestion de dichos productos, nos asegura el adecuado reparto del gasto entre
servicios que lo demandan, asi como la trazabilidad de todos los articulos que se

recepcionan en la farmacia.

2. REALIZACION DEL PEDIDO
Sera realizado por el farmacéutico encargado para ello o el farmacéutico de

guardia a través de la pagina Web de la Hermandad Farmacéutica

(https://www.hefame.es/)
Una vez dentro, se accedera con el usuario y las claves correspondientes a la Farmacia

del Complejo Hospitalario Torrecardenas y seguiremos los pasos:

<<Realizar pedido>> = << Catdlogo de productos farmacéuticos>> = Buscamos el
producto deseado por nombre o c6digo nacional = seleccionamos el que nos interesa y
afiadimos la cantidad = agregamos a la cubeta.
Una vez afiadidos a la cubeta todos los articulos que vamos a pedir:
Seleccionamos el icono de la cubeta = enviamos el pedido.

Realizado esto, nos aparecera una notificacion en la pantalla informando sobre
las unidades que se servirdn si se diera el caso de rotura de stock en algun articulo por

parte de la Hermandad.


https://www.hefame.es/
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En caso de que asi se desee, también es posible hacer el pedido mediante llamada
telefonica a la Hermandad Farmacéutica. Cuando esto ocurra, sera necesario indicar el
Codigo de cliente.

Teléfono: 950 14 31 26

Codigo de cliente: 20811963

Usuario: 0010111963

Contrasena: 52106387
Es importante realizar un tinico pedido con todo lo que se necesite a final de la mafiana
y/o de la tarde, siempre que sea posible. Asi, evitamos acumular numerosos albaranes

(uno por cada vez que realicemos un pedido distinto).
PEDIDO DE ESTUPEFACIENTES

Cuando nuestro pedido incluye estupefacientes, al realizarlo, debemos incluir el nimero
de vale de estupefacientes y preparar dicho vale en un sobre para que lo recoja el
repartidor una vez entregado el pedido. Como “proveedor” en el vale debe aparecer:

“Farmaceéutica del Mediterraneo, S.A.”
3. RECEPCION DEL PEDIDO Y ENTRADA EN DOMINION®

Una vez que nos llega el pedido a la farmacia, el farmacéutico que lo recepcione (rl en
turno de mafiana, adjunto en turno de tarde) debe anotar en cada albaran para qué servicio
va dirigido cada articulo y el lote y caducidad de cada uno y hacérselo llegar a las
administrativas (se deja en bandeja que pone “Hefame” tras el puesto de trabajo de la
derecha).
Dependiendo de lo que hayamos recibido, tenemos dos opciones:

- Si el producto no esta en nuestro catdlogo, simplemente comprobar que se
ha apuntado el servicio solicitante para luego imputarle el gasto.

- Si el producto est4 en nuestro catalogo, existen dos posibilidades para darle
entrada y que se sume al stock: Para ello

a) En el programa Gestion Economica hacer una entrada sin pedido a precio cero.



<<Compras>> = <<Recepciones>> = <<Entradas sin pedido>> = agregrar (F1 o flecha

de la izquierda):

VI.

VII.

VIII.

Alb Pro: poner el nimero de albaran que es el que es el mismo que el nimero
de pedido de HEFAME

Fecha Rec.: el dia 1 del mes abierto (para que no se mezclen con las OTs que
se comprueban a diario que coinciden entre SIGLO y Dominion®)

Fecha Albardn: la correcta

Proveedor: HERM. FARM MEDITERRANEO SCL

Almacén: general (no se pone almacén CSS porque cuando luego se mete en
el armario vertical si el producto es del armario, éste hace el intercambio
automaticamente)

Poner el producto en oferta: sino esta creado para HEFAME (pero la oferta
si estd creada para su proveedor habitual), te informa al finalizar de que la
oferta no existe para ese proveedor, se acepta y se crea automaticamente. Si
no esta creada la ofert,a hay que crearla previamente

Poner el lote y la caducidad correctos para la gestion de las caducidades y los
envases recibidos.

Dar a F5 o al dinero de la izquierda para poner que es a precio cero
(descuento: 100%, - no actualizar el precio en la oferta cuando pregunte-), ya

que la gestion del dinero va a parte.

* Si la oferta comercial no esta creada en dominion, (pedimos envase clinico y viene

envase normal, por ejemplo) debemos crearla previamente en Gestion Econdomica:



NOTA : Poner si es UNIDOSIS O NO, tanto en descripcion como el el click de

abajo de la oferta

<< Ir al articulo en Gestion Economica -Administracion, ficheros maestros,
articulos en centros- (¢j. Clonazepam 1mg IV)>> = <<entrar en ¢l haciendo doble
click>> = Centros, Almacenes y Ofertas (3" pestafia) = agregar (en ofertas):

- Cddigo nacional nuevo

Proveedor: “HERM. FARM MEDITERRANEO SCL”

- U.P.E (Unidades Por Envase): se afiaden las unidades que tiene
el envase (Ej. 1 en jarabes, 28 comprimidos...)

- P. Compra: se pone el precio que viene en el albaran (en el
albaran viene sin IVA y se calcula automaticamente poniendo

el IVA correspondiente)

Al dar entrada a un estupefaciente:
- n°de receta oficial: poner las 6 primeras cifras del nimero de
vale (suelen tener 7)

- Recetario: poner el talonario (B-XXXX)



b) Futuro: Crear la oferta en siglo asociada a

HEFAME y anotarlo asi en el albaran, colocaremos en el albaran el GC con el que
hacer el pedido para la administrativa e indicar que hay que pedir a HEFAME VIA GC
XXXXXX y el nimero de unidades que se tienen que pedir

Recordar que en el albaran viene el PRECIO SIN IVA y al crearlo en siglo hay que
ponerle el IVA.

La ventaja es que NO HAY QUE DARLE SALIDA AL SERVICIO
CORRESPONDIENTE SINO QUE SE SUMA AL STOCK COMO EL RESTO DE
ARTICULOS.

4. DEVOLUCION DE ARTICULOS

Una vez recibido el pedido, si hay algiin articulo que no nos interesa (siempre y
cuando no hayamos solicitado el articulo por encargo a la Hermandad Farmacéutica), es
posible hacer su devolucion en un plazo de /0 dias laborales méximo.

Para ello, prepararemos los articulos junto con la parte izquierda del albaran en el
que vengan incluidos (se recorta por la linea de puntos que separa el albaran en dos partes)
y se entregard al repartidor de la Hermandad.

En la parte del albaran que se devuelve, debemos marcar aquello que no nos
interesa, en el caso de que existan varios productos en el mismo albaran e incluir el motivo
de la devolucion:

1 Rotura

2 Error de anotacion
3 Error de despacho
4 No interesa

5 Falta género (en el caso de no haber recibido lo que se pidio)



DEVOLUCION DE PRODUCTOS TERMOLABILES

Si el producto que queremos devolver es termolabil, el plazo de devolucion sera de 48 &
laborales 'y, ademas de todo lo anterior, se debe rellenar un Documento Guia de
Devolucion de Productos Termoldbiles e introducirlo en el embalaje. Esto es para
certificar que se ha mantenido la cadena de frio.

Dicho documento se puede encontrar en la pdgina Web de la Hermandad Farmacéutica

(https://www.hefame.es/):

<<HEFAME informe>> = <<documentacion de interés>> = formularios HEFAME>>

= <<documento guia devolucion termoldbiles>> Se imprime


https://www.hefame.es/

5. DIVISION DEL GASTO DE LA FACTURACION POR SERVICIOS

A principio de cada mes (dias 1-5), se debe hacer un listado del importe gastado
por cada servicio durante el mes anterior. Para ello, iremos acumulando el importe de
cada articulo pedido al servicio que lo demandé. La cifra total de facturacion, debe ser

igual a la suma de las cantidades asignadas a cada servicio.



Dicho listado se guarda en:
<<INDALO>> = <<HEFAME FACTURAS>> =<<HEFAME PEDIDOS
TORRECARDENAS>> (carpeta afio y mes correspondientes)

Grapamos la factura a una copia de la hoja de reparto gasto y la archivamos en el
archivador “ALBARANES - HEFAME” que se encuentra en la estanteria del despacho

de administrativas.

6. REALIZACION DEL PEDIDO EN SIGLO

COMPROBAR QUE LAS EXISTENCIAS ESTAN A CERO. Deben estar cada vez
que se hace el proceso

El pedido lo hacemos utilizando el GC (Genérico de Centro) E04866

Primero se valora en 18000€ y se piden tantas unidades como pedidos haya que
hacer para que al generar los pedidos se creen “n” pedidos que posteriormente se anulan
y no hay que repetir el proceso “n” veces.
o Priorizar la oferta adecuada: Producto Farmacia Maria del Mar Ona

(000005)/Medicamento Farmacia Hefame (070014).

J Poner el precio correcto de la oferta.



A

. Realizar Pedido:

o Procesar el pedido y recepcionarlo como un pedido més de Siglo (para la fecha
de caducidad y el lote ponemos el mes siguiente para que no nos salga en futuros
listados de caducidad) Lote: Juliol 2015 y asi sabemos que es el primer mes del 2015
o Albaran: nimero de pedido

Con este proceso Hefame/Farmacia ya podrian cobrar porque se ha generado el
contralbaran; s6lo nos queda dar salida en Dominion a las unidades del pedido para que

el gasto se reparta por servicios.

7. DAR SALIDA EN DOMINION® POR SERVICIOS

Dividimos el importe total del mes (en el mismo archivo de facturas de ese mes)
entre el nimero de recetas y como las existencias estaban a cero, el precio medio del
articulo recetas hefame de ese mes sera precisamente el resultado de esa division. En el
ejemplo, dividiremos 2133.73€ entre 33 recetas y el coste medio de cada receta sera de

64.66€

A continuacion dividimos lo que se gasta cada servicio entre ese precio medio y

vemos cuantas unidades le corresponden a cada servicio.
En el ejemplo: 39.21 /64.66= 0.6, y damos salida al nimero entero mas proéximo ,
por tanto a 1 y a ese servicio se le imputara en vea de los 39.21 euros, pues 64.66€.

° Abrimos Gestion Economica:



A

<<Movimientos de Almacén>> = <<Dispensacion de articulos>>

J Se da salida al nimero entero mas proximo. Estas cantidades las dispensamos en

el programa como “RECETAS HEFAME”.

o Cuando dispensemos al ultimo servicio, debemos de tener en cuenta que el Stock
de Recetas Hefame debe de quedar en 0. Por tanto, para que esto ocurra, en lugar de
dispensar como cantidad el nimero calculado previamente, dispensaremos la cantidad
que nos quede de Stock. (si ya es negativo, no se le imputa nada y se le quita una unidad

o las necesarias al servicio anterior)

Ej.: Para hematologia tocaria dispensar 23, pero vemos que hay de Stock 25.

Dispensaremos los 25. Esto es asi para que no queden pendientes los picos.

o Las cantidades que habria que dispensar a PACIENTES FIBROSIS QUISTICA
NINOS se haran en el programa “GESTION DE PACIENTES EXTERNOS”.
- Abrimos programa = Primer apellido: ZZZ = Buscar = Picar ZZZ Fibrosis

Pediatria, Fibrosis Pediatria = Dispensacién = Recetas Hefame
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