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Procediment per a la prescripcid, la sol-licitud, la dispensacié, ef

seguiment i la facturacid dels medicaments estrangers als

Servei Catala
de la Salut

1. Exposicid de motius

Es consideren medicaments estrangers els
medicaments legalment comercialitzats en algun
pals estranger i que no disposen d'autoritzacio
de comercialitzacié a I'Estat espanyol.

L'article 37 de la Liei 25/1980, de 20 de
desembre, del medicament, estableix que
correspon al Ministeri de Sanitat i Consum
autoritzar la importacié de medicaments
legalment comercialitzats en algun pafs
estranger i no autoritzats a |'Estat espanyol i gue
aquesta importacié s'autoritzara quan resulti
imprescindible per al tractament o diagndstic de
patologies concretes. Aixi mateix, la Circular
30/88 de la Direccid General de Farmacia i
Productes Sanitaris del Ministeri de Sanitat i
Consum estableix lés normes de procediment
per a la gestid del subministrament de
medicaments estrangers.

En lambit de Catalunya, les actuacions
relacionades amb la gestid del subministrament
dels medicaments estrangers han estat
assumides pel Departament de Sanitat |
Seguretat Social mitjangant el conveni subscrit
amb FAdministracié sanitaria de I'Estat, en data
31 de gener de 1989.

Dracord amb el marc normativ | de gestid
esmentats, es fa necessari adaptar el
procediment per a la prescripcio, ia sollicitud, la
dispensacio, el seguiment i la facturacio dels
medicaments estrangers als pacients en régim
ambulatori en {'ambit de CatSalut per tal
d’'adequar-lo a lactual marc organitzativ i
funcional, tant pel que fa a les funcions dels
corresponents drgans de 'Administracio com pel
que fa a la gestié de les entitats proveldores de
serveis sanitaris.

Dracord amb el Departament de Sanitat i
Seguretat Social | en exercici de les funcions que
m'atorguen els articles 1617 de la Llei 15/1990,
de 9 de juliol, d’ordenacid sanitaria de Catalunya,
dicto aquesta Instruccio.

2, Objecte

L'objecte de la Insfruccid és establir el
procediment per a la prescripcid, la sol-licitud, la
dispensaci6, el seguiment | la facturacié dels
medicaments estrangers als pacients en régim
ambulatori en I'ambit del CatSalut.

pacients en régim ambulatori en I'ambit del CatSalut

3. Ambit d'aplicacié
CatSalut.

Centres, serveis i establiments sanitaris de la
xarxa sanitaria d'utilitzacio publica de Catalunya.

4, Procediment
4.1 Prescripcid, solicitud i dispensacio

Eil metge del centre hospitalari que dugui a terme
la vigilancia, la supervisio i el control del pacient
ha d'efectuar la prescripcio del medicament en
lordre de prescripcid interna del cenire
hospitalari, en el qual cal gue hi figuri, com a
minim, el nom i cognoms del pacient, ef codi
d'identificacic personal (CIP), la data de
prescripcié i el nom del medicament, la forma
farmaceéutica i la dosi.

Amb caracter excepcional, la prescripcid deis
medicaments estrangers que no soén dus
hospitalari la pot efectuar un metge d’atencid
primaria o servei de la xarxa sanitaria d'utilitzacio
publica, i ha d'utilitzar la corresponent recepia
oficial del CatSaiut, en la qual ha de constar
I'expressié “MEDICAMENT ESTRANGER” .

Pel que fa a la sollicitud dautoritzacio
d'importacié del medicament, a més dels
corresponents documents de prescripcio, el
metge que fa la prescripcio ha d'emplenar els
models Dades de lespecialitat farmacéutica
Sof-licitada™ (A2) | Dades del pacient™ (A3), ihiha
de consignar, respectivament, les dades de
lespecialitat farmacéutica sol-licitada i les del
pacient i el nimero d'histdria clinica.

També ha de redactar un informe clinic complet
en qué es justifiqui la sol-licitud, el qual no sera
necessari quan I'hospital disposi de la historia
¢linica del malalt, ni tampoc en el cas de
medicaments utilitzats en els viatgers per a la
prevenciéd de malalties importades.

D’'aquestes actuacions se nha de deixar
constancia a la histdria clinica.

*Les referéncies als models Dades de [Fespecialitat
farmacéutica sol-ficitada | Dades del pacient corresponen,
respectivament, als models A-2 | A-3 publicats en la Circular
30/1988, sobre gestié econdmica del subministrament de
medicaments estrangers, del Ministeri de Sanitat i Consum.
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Procediment per a la prescripcid, a sol-licitud, la dispensacid, el

seguiment i la facturacié dels medicaments estrangers als

Servei Catala
de la Salut

Tant la prescripci6 com la documentacio
addicional esmentada s'han de trametre al servei
de farmacia del centre hospitalari en el gual es
porta a terme fa vigitancia, la supervisié i el
control del pacient, o bé, en el cas de les
prescripcions realitzades en 'ambit de I'atencio
primaria, al seu hospital de reieréncia.

Amb caracter general, el servei de farmacia de
Thospital pot formutar directament la sollicitud
dels medicaments al Servei de
Subministraments, Seccié de Medicaments
Estrangers, de la Direccid General de Farmacia i
Productes Sanitaris del Ministeri de Sanitat i
Consum, a la gual ha de trametre els models
precitats,

En el cas de sollicitar aquells medicaments
estrangers dels quals el Ministeri de Sanitat i
Consum demana “acceptacio de la despesa” per
part del centre hospitalari, caldra que aguest
centre hospitalari també trameti una sollicitud
d'autoritzacié a la regid sanitaria corresponent
per tal que, si és el cas, autoritzi la
corresponent despesa amb carrec al CatSalut.
La solicitud d’autoritzacio s'haura de formalitzar
d'acord amb el model tipus establert pel
CatSalut.

La dispensacié dels medicaments prescrits 'ha
d’efectuar ol servei de farmacia de I'hospitaf que
correspongui. Cal arxivar les ordres de
prescripcio i també una copia dels docurnents
justificatius corresponents (Models A2, A3, i, si
és el cas, l'informe clinic).

4.2 Continuitat del tractament i equitat en
l'accés

Per tal de facilitar la continuitat del tractament,
el seguiment el pot efectuar un altre centre
hospitalari de la xarxa hospitalaria d'utilitzacio
publica diferent d'aguell on es va dur a terme [a
primera presctipcié i la primera dispensacio,
sempre que sigui per raons de hecessitat
assistencial degudament justificada i/o de
residéncia del pacient.

A aquest efecte, els centres han d'esiablir els
mecanismes de coordinacié corresponents.
L'hospital en qué s’ha iniciat el tractament ha de
comunicar aquest canvi a 'hospital de destinacié
- el qual ha dacceptar-lo si és per motius
d'equitat en 'accés degudament justificats - i
també I'haurd de comunicar a la regid sanitaria
de destinacid corresponent.

pacienis en régim ambulatori en 'ambit del CatSalut

4.3 Seguiment

Les regions sanitaries han d'establir els
mecanismes de control necessaris per tal
d'assegurar que es compleixen els requisits que
estableix aquesta instruccic.

5. Facturacid

Els centres hospialaris han de presentar
mensualment a la regic sanitaria responsable del
sequiment del contracte la documentacio de
facturacié relativa als medicaments estrangers,
d’acord amb el que estableixi 'annex del Manual
de facturacié de lassisténcia hospitalaria i
aspecialitzada.

Els centres hospitalaris només poden presentar
les faciures corresponents als medicaments
estrangers dispensats als pacients en régim
ambulatori. La despesa d'aquests medicaments
prescrits a pacients hospitaiitzais va a carrec del
centre hospitalari.

La documentacio de facturacio s’ha de presentar
d’'acord amb la normativa sobre facturacié de
serveis sanitaris.

Sempre que el CatSalut ho requereixi, el centre
hospitalari ha de posar a disposicid del CatSalut
tota la documentacioé reiativa a la prescripeid, la
dispensacié i la despesa daquests
medicaments.

6. Disposicidé derogatoria

Es deixa sense efecte en I'ambit del CatSalut la
Circular 02/1989, de 31 de gener, sobre gestié
del subministrament de  medicaments
estrangers, de {'Institut Catala de la Salut.

7. Entrada en vigor

Aguesta Instruccio entra en vigor I'1 de juny de
2004,

Barcelona, 4 de maig de 2004

El director

Carles Manté i Fors
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Diagrama de procediment general per a la prescripcio, la solficitud, la dispensacid, el seguiment i la
facturacié dels medicaments estrangers als pacients no hospitalitzats en 'ambit del CatSalut.

Unitat Funcioé
Metge que porta a terme Ila - Ordre de prescripci6 interna / recepta
vigilancia, la supervisié i el control CatSalut (expressié MEDICAMENT
(ambit hospitalari i primaria} ESTRANGER)
- Emplena els models Dades de 'especialitat

farmacéutica sol-licitada (A2) i Dades del
pacient (A3)
- Emet Pinforme justificatiu, si és necessari

Tramesa de la sollicitud del medicament al

Servei de farmacia Servei de Subministraments, Seccié de
del centre hospitalari Medicaments Estrangers, de la Direccié General
de Farmacia i Productes Sanitaris del Ministeri
de Sanitati Consum

Regic¢ Sanitaria
acceptacio despesa

: Llivra els medicaments al servei de farmacia
Medicaments Estrangers, del Ministeri de ! del centre hospitalari
Sanitat i Consum !

Dispensa el medicament al pacient, anota la
Servei de farmacia del centre hospitalari data en el model de prescripcio, el signa i
Parxiva

Presenta mensualment a fa regid sanitiria
) ) responsable del seguiment del contracte la
Centre hospitalari : documentacié de facturaci6, d'acord amb la
normativa de facturacié de serveis sanitaris

Regio sanitaria - Valida la facturacio
- En proposa el pagament
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