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Proyecto de Orden SAN/XX/2016, de xx de xx, por la que se crea y regula la Red de uso racional
del medicamento y productos sanitarios de Aragon.

Los medicamentos y productos sanitarios han contribuido en las Ultimas décadas a la mejora
del estado de salud y del bienestar de la poblacién. Constituyen un bien social y una prestacién
basica en cualquier sistema sanitario, por lo que se debe garantizar a todos los pacientes un
acceso universal, equitativo y efectivo de acuerdo con la evidencia cientifica disponible bajo los
principios de calidad y seguridad.

La Organizacién Mundial de la Salud considera el uso racional de los medicamentos como una
estrategia de primer orden en materia sanitaria y lo define como la condicién en la que los
pacientes reciben los medicamentos adecuados a sus necesidades clinicas, con las dosis precisas
segln sus caracteristicas y durante el periodo de tiempo apropiado. Esta definicién es
perfectamente aplicable a los productos sanitarios. Ademas, todo ello debe realizarse con el menor
coste posible para los pacientes y para la comunidad. Diversos organismos e instituciones han
sefalado los importantes costes para la sociedad del uso inapropiado de medicamentos y
productos sanitarios que engloban desde los gastos directos relacionados con la no seleccidn de la
terapia mas eficaz y eficiente, hasta los gastos generados al no alcanzar los objetivos del
tratamiento y, por tanto, la no curacién o mejoria del paciente.

El uso racional del medicamento y productos sanitarios ha de ser abordado por cuantos
agentes sociales estén involucrados en él, administraciones publicas, profesionales sanitarios,
poderes publicos, ciudadanos y la industria farmacéutica en la perspectiva del perfeccionamiento
de la atencidn a la salud.

Asi, el uso racional forma parte las politicas farmacéuticas del Sistema Nacional de Salud v,
aunque no se menciona expresamente, en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, se
hace referencia, en su articulo 95, a la obligacidon de todos los profesionales de colaborar en la
evaluacion y control de los medicamentos y productos sanitarios; o, en su articulo 102, a que la
informacién y promocidén de los mismos dirigida a los profesionales se ajustard a las condiciones
técnicas y cientificas autorizadas del producto.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesidn y Calidad del Sistema Nacional de Salud , recoge
explicitamente el uso racional del medicamento vy, en su articulo 31, expresa que el Ministerio de
Sanidad y Consumo, junto con las comunidades autdnomas, acometeran acciones encaminadas al
uso racional del medicamento. En su articulo 33 establece también que las oficinas de farmacia
colaboraran con el Sistema Nacional de Salud en el desempefio de la prestacion farmacéutica a fin
de garantizar el uso racional del medicamento. La Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacidn
de las profesiones sanitarias, recoge implicitamente, en su articulo 5, la responsabilidad de los
profesionales sanitarios en la participacion en el uso racional del medicamento y productos
sanitarios: los profesionales sanitarios deben hacer un uso racional de los recursos diagndsticos y
terapéuticos a su cargo, tomando en consideracidn, entre otros, los costes de sus decisiones, y
evitando la sobreutilizacién, la infrautilizacion y la inadecuada utilizacién de los mismos.

El texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, aprobado mediante el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, es la norma de
referencia que articula el uso racional del medicamento y productos sanitarios en el Sistema
Nacional de Salud, al que dedica su Titulo VII. En su articulo 77 establece los aspectos generales que
debe incluir la politica de uso racional del medicamento: la formacién de los profesionales, la
informacién cientifica y objetiva que se les debe proporcionar, el papel de las Administraciones



=== GOBIERNO
==DE ARAGON

Departamento de Sanidad

sanitarias a la hora de impulsar centros propios de informacién de medicamentos y productos
sanitarios o en la publicacidon de guias farmacolégicas o su labor en la educacién sanitaria de la
poblacién; politica que se puede hacer extensiva a los productos sanitarios. Reitera en diversos
articulos la responsabilidad de todos los profesionales sanitarios en el uso racional de los
medicamentos y de los productos sanitarios en consonancia con el espiritu de la Ley General de
Sanidad. En los articulos 83 y 84 se hace referencia al papel que los servicios o unidades de
farmacia de atencién primaria y de atencién especializada tienen en el uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, y la obligacién de impulsar la coordinacidon y colaboracién
entre ellas. Aspecto que se complementa con lo recogido en el articulo 86, donde especifica que las
oficinas de farmacia participardn en las actividades destinadas a la utilizacién racional de los
medicamentos. Un aspecto importante que recoge este texto normativo en su articulo 7 es la
transparencia en la adopcién de decisiones por las administraciones sanitarias. En concreto
especifica que éstas garantizaran la maxima transparencia en los procesos de adopcién de sus
decisiones en materia de medicamentos y productos sanitarios y que la participacién en los
procesos de toma de decisién serd incompatible con cualquier clase de intereses personales
derivados de la fabricacidn, comercializacién, representacion, distribucion y venta relacionados con
aquellos.

El articulo 77 del Estatuto de Autonomia de Aragdn, en sus apartados 12 y 723, atribuye la
competencia ejecutiva a la Comunidad Autdnoma en las materias de gestién de la asistencia
sanitaria de la Seguridad Social y productos farmacéuticos, pudiendo dictar reglamentos para la
regulacién de su propia competencia funcional y la organizacion de los servicios necesarios para
ello.

La Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragdn, recoge como un derecho de los titulares el
obtener los medicamentos y productos sanitarios que se consideren necesarios para promover,
conservar o restablecer su salud, de acuerdo con los criterios basicos de uso racional.

Previamente, la Ley 4/1999, de 25 de marzo, de Ordenacion Farmacéutica para Aragdn, ya
habia establecido el uso racional del medicamento como una de las funciones del Departamento
responsable en sanidad, de los servicios farmacéuticos de las estructuras sanitarias de atencién
primaria y de los servicios farmacéuticos en centros hospitalarios, sociosanitarios y penitenciarios.
Especifica este texto legal que las oficinas de farmacia tienen como funciones, entre otras, la
colaboracién en todas aquellas actuaciones que promuevan el uso racional del medicamento; y en
las nuevas aperturas de farmacias formara parte del baremo la participacién en programas
sanitarios en dicha materia. Redundan en este sentido el Decreto 252/2001, de 23 de octubre, del
Gobierno de Aragon, por el que se regula la reestructuracidén de los servicios farmacéuticos y su
integracion en las estructuras sanitarias de atencidn primaria, y el Decreto 286/2003, de 28 de
noviembre, del Gobierno de Aragdn, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de
Farmacia Hospitalaria y los depdsitos de medicamentos.

El Departamento de Sanidad del Gobierno de Aragén ha desarrollado en los ultimos afios
diversas iniciativas para fomentar y potenciar el uso racional de los medicamentos en el Sistema de
Salud de Aragdn. Destacan, entre otras, la Comisién de Evaluacion del Medicamento de los
hospitales del Sistema Sanitario Publico de Aragdn, creada por Orden de 22 de octubre de 2009, la
Comisidn de Seguimiento de Uso racional del Medicamento, regulada en la Orden de 12 de enero
de 2015, del Consejero de Sanidad, Bienestar Social y Familia, y los distintos grupos
multidisciplinares de trabajo surgidos desde estas comisiones, en los que participan profesionales
de todos los niveles asistenciales del Sistema de Salud de Aragén con el fin de conseguir un uso
adecuado de los medicamentos.
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En estos momentos, nos encontramos ante una realidad social que dibuja un panorama
caracterizado por un incremento de la prevalencia de personas con patologias crdnicas, procesos
que, por lo general, requieren de la indicacién y uso de medicamentos para su correcto control y en
algunos casos de productos sanitarios. Por otro lado, todos los afios se incorporan al mercado
nuevos medicamentos y es necesario analizar con la evidencia cientifica disponible la aportacion de
estos a la terapéutica, es decir, el beneficio en términos de salud: no todos los nuevos
medicamentos son realmente innovadores, es decir, suponen un avance en la mejora de resultados
en salud. Es primordial establecer mecanismos que den paso a estos medicamentos, contando con
la informacion disponible y el apoyo y experiencia de los profesionales.

A ello hay que afiadir que los productos sanitarios estdn representando un reto para los
sistemas de salud en cuanto a garantias de formacion e informacion independiente y de calidad
para una indicacion y utilizacion adecuada. Cada dia son mas los pacientes que hacen uso de los
mismos; y la innovacién o puesta en el mercado de nuevos productos sanitarios esta alcanzando
niveles desconocidos hasta hace unos afos.

El uso racional del producto sanitario es una responsabilidad multidisciplinar dada la gama de
productos y complejidad técnica de algunos de ellos. Actualmente es una necesidad para cualquier
sistema sanitario disponer de estructuras y profesionales que controlen el cumplimiento de los
requisitos técnicos y de seguridad y de las condiciones adecuadas de aplicacién/administracion con
el fin de establecer su influencia en los resultados de la farmacoterapia. El texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en su titulo dedicado al uso
racional de los medicamentos, incluye tanto medicamentos como productos sanitarios con las
excepciones de aquellos supuestos donde resulte imposible su aplicacién por la propia naturaleza
del producto, implicando tanto a las estructuras de soporte para el uso racional de los
medicamentos tanto de atencidn primaria como de atencidn especializada. Ahondando en este
sentido, recientemente la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha
constituido el Comité de Productos Sanitarios.

En este escenario, la indicacidn, utilizacidn y administracion de medicamentos y productos
sanitarios requieren de una estructura organizativa y funcional, y unas condiciones de cooperacion
entre los distintos profesionales sanitarios que garantice un marco riguroso de formacion,
informacidn, calidad, seguridad, efectividad y eficiencia en la indicacién, uso y administracién de
todos ellos.

Por ello, en virtud de las competencias que corresponden al Departamento de Sanidad, de
conformidad con lo previsto en los articulos 10 y 43.4 de la Ley 2/2009, de 11 de mayo, del
Presidente y del Gobierno de Aragdn, y segun lo previsto en la disposicidn final tercera del Decreto
23/2016, de 9 de febrero, del Gobierno de Aragdn, por el que se aprueba la estructura orgénica del
Departamento de Sanidad y del Servicio Aragonés de Salud,

DISPONGO:
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CAPITULO |
Disposiciones generales.

Articulo 1. Objeto.

1. La Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragén es el conjunto de
recursos sanitarios (humanos, tecnoldgicos y materiales) y organizativos del Sistema de Salud de
Aragoén implicados en el proceso de utilizacién racional de los medicamentos y de los productos
sanitarios.

2. La Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragdn es un sistema
reticular que integra a las estructuras de todos los niveles asistenciales y de todos los centros y
dispositivos del Sistema de Salud de Aragdn vinculadas al uso de los medicamentos y de los
productos sanitarios.

3. Se define en esta norma la estructura organizativa y funcional con el fin de garantizar la
definicion de los programas y actuaciones relacionados con el uso racional de los medicamento y
de los productos sanitarios, asi como su implementacion y evaluacion con criterios de equidad,
calidad, seguridad, efectividad clinica y eficiencia.

Articulo 2. Definicion de uso racional.

A efectos de esta norma se atendera a las siguientes definiciones de uso racional:

1. El uso racional de los medicamentos comprende el conjunto de actuaciones encaminadas a que
los pacientes reciban los medicamentos de forma adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis
precisas segun sus requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo adecuado, con la
informacién necesaria para su correcto uso y al menor coste posible para el paciente y para el
Sistema de Salud de Aragoén.

2. El uso racional de los productos sanitarios representa el conjunto de actuaciones encaminadas a
qgue los pacientes reciban los productos sanitarios adecuados a la finalidad asistencial perseguida
en funcion de las necesidades clinicas del paciente, durante el periodo de tiempo necesario, con la
informacién adecuada para su correcto uso y al menor coste posible para el paciente y para el
Sistema de Salud de Aragoén.

Articulo 3. Ambito de aplicacién.

1. Las disposiciones de esta orden seran de aplicacion a todas las personas, centros, servicios
sanitarios, comisiones y grupos de trabajo que desarrollen actividades relacionadas con el uso
racional del medicamento y productos sanitarios y que formen parte de la Red de Uso racional del
Medicamento y Productos Sanitarios.
2. En relacidn a los medicamentos y productos sanitarios quedan incluidos en el dmbito de
aplicacion de esta norma los medicamentos de uso humano tal como los define texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional del medicamento y productos sanitarios.
3. Se exceptua de esta norma los medicamentos veterinarios y los siguientes medicamentos
especiales:

a) Medicamentos homeopaticos.

b) Medicamentos de plantas medicinales.

c) Gases medicinales.

d) Las vacunas incluidas en el calendario de vacunaciones de la Comunidad Auténoma de

Aragon, asi como aquellas otras vacunas cuya indicacién esté recogida en programas de
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prevencion o de promocion de la salud, cuya indicacidon y evaluacion corresponde a la
Direccion General de Salud Publica.
e) Los medicamentos utilizados en ensayos clinicos, regulados en su propia normativa.

4. Quedan incluidos en el dmbito de aplicacién los productos sanitarios que por su naturaleza
requieran de una seleccién eficiente y, concretamente, los efectos y accesorios que contengan
medicamentos o equipos para la administracién de fluidos, productos destinados a administrar o
suprimir un medicamento o productos que incorporen como parte integrante del mismo una
sustancia que, de utilizarse por separado, pueda considerarse un medicamento.

Articulo 4. Componentes de la Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de
Aragon.

La Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios estara integrada por:

1. La Unidad de coordinacion autondmica de uso racional del medicamento y productos
sanitarios de Aragon.

2. La Comisién de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragdn y resto de
comisiones o grupos de trabajo vinculados a ésta.

3. Los servicios de farmacia de los hospitales del Sistema de Salud de Aragon.

4. Los servicios de farmacia de las estructura de atencion primaria del Sistema de Salud de
Aragon.

5. Otros profesionales con responsabilidad en el uso racional del medicamento y productos
sanitarios en los centros sanitarios.

6. Los centros sanitarios, de titularidad publica o privada, cuya actividad concertada con el

Departamento de Sanidad afecte al ambito de aplicacién de esta norma.
Articulo 5. Finalidad de la Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragon.

La Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragdn se crea con las
siguientes finalidades:

a) Garantizar el uso de medicamentos y productos sanitarios bajo criterios de equidad,
calidad, seguridad, efectividad clinica y eficiencia en el Sistema de Salud de Aragon.

b) Crear un marco de coordinacidn y cooperacidn entre los profesionales sanitarios implicados
en el uso racional del medicamento y productos sanitarios.

c) Establecer estructuras que asesoren al Departamento responsable en materia de sanidad
en las que se definan, debatan y analicen las actuaciones relacionadas con el uso racional
de los medicamento y de los productos sanitarios.

d) Impulsar desde el Departamento la creacidén de estructuras de caracter cientifico-técnico
para la elaboracién de informacidn sobre medicamentos y productos sanitarios destinada a
los profesionales sanitarios del Sistema de Salud de Aragon.

e) Proporcionar al conjunto de profesionales del Sistema de Salud de Aragdn protocolos de
seleccidn, guias farmacoterapéuticas, documentos de consenso, herramientas de ayuda a
la prescripcidn o cualquier otra informacién que ayude a conseguir un uso adecuado de los
medicamentos y de los productos sanitarios.

f)  Impulsar actividades coordinadas de informacién dirigidas a la poblacidn y los pacientes
sobre consumo y uso de los medicamentos y de los productos sanitarios.

g) Definir el marco de cooperacién y coordinacién con otras estructuras del Sistema de Salud
de Aragon vinculadas a la gestion de los medicamentos y/o de los productos sanitarios, su
seguimiento o evaluacidn, o a la seguridad en su prestacion y utilizacién.
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h) Garantizar un marco de transparencia en la relacién con la industria farmacéutica, y con el
resto de industrias implicadas en el ambito de esta norma, y el Departamento de Sanidad,
asi como en la relacién con los profesionales sanitarios del Sistema de Salud de Aragén.

i) Cooperary colaborar con las estructuras u érganos, actuales y futuros, del Sistema de Salud
de Aragon relacionados con la indicacidon, uso, control y/o seguimiento de los productos
dietéticos y productos sanitarios incluidos en esta orden.

CAPITULO Il
De la coordinacidn de actividades relacionadas con el uso racional del medicamento y productos
sanitarios.

Articulo 6. Unidad de coordinacion autondmica de uso racional del medicamento y productos
sanitarios de Aragon.

1. Se crea la Unidad de coordinacién autondmica de uso racional del medicamento y productos
sanitarios de Aragon para el impulso, la coordinacion y el seguimiento de todas las actuaciones que
el Departamento de Sanidad desarrolle en relacién con el uso racional del medicamento vy
productos sanitarios en el Sistema de Salud de Aragon.

2. La unidad esta constituida por el coordinador autondmico y los recursos humanos y técnicos
necesarios para el desarrollo de sus funciones.

3. Los profesionales de la unidad de coordinacidn autondmica seran facultativos especialistas con
formacién acreditada en uso racional del medicamento y con experiencia en evaluacidon de
farmacos, elaboracién de informacién farmacoterapéutica y sistemas de informacién relacionados
con el ambito de esta norma.

4. Esta unidad estara adscrita a la Direccién General de Asistencia Sanitaria, la cual prestara el
apoyo técnico y los recursos necesarios para el desarrollo de sus funciones.

Articulo 7. Funciones de la Unidad de coordinacion autondmica de uso racional del medicamento y
productos sanitarios.

La Unidad de coordinacién autondmica de uso racional del medicamento y productos
sanitarios tiene las siguientes funciones:

a) La promocion de la calidad, seguridad, efectividad clinica y eficiencia en la indicacidn,
utilizacién, administracién y/o aplicacion de los medicamentos y de los productos sanitarios
del ambito de aplicacién de esta orden.

b) La participacion y coordinacién de los programas de uso racional del medicamento vy
productos sanitarios que se definan para el Sistema de Salud de Aragon.

¢) La participacion en la Comision de uso racional del medicamento y productos sanitarios de
Aragon, asi como en las comisiones o grupos de trabajo dependientes de aquella.

d) Participary colaborar en la elaboracién de protocolos, guias de tratamiento o guias de uso
o cualquier otro documento de caracter cientifico-técnico en relacién con el uso racional de
los medicamento y de los productos sanitarios.

e) Apoyar y facilitar la coordinacién a las unidades o servicios de farmacia de los centros y
estructuras del Sistema de Salud de Aragén en sus actividades relacionadas con el uso
racional del medicamento y productos sanitarios.

f) Proponer y colaborar en la organizacion de acciones de formacidon continuada en uso
racional del medicamento y productos sanitarios para los profesionales sanitarios del
Sistema de Salud de Aragdn, asi como de aquellos profesionales sanitarios de centros
concertados o con los que se haya establecido el correspondiente convenio que formen
parte de lared y que asi lo demanden.
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g) Impulsar el desarrollo de trabajos de investigacion en el campo del uso racional de los
medicamento y de los productos sanitarios, asi como de todas aquellas actividades
innovadoras en este campo.

h) Participar en la conceptualizacion de los sistemas de informacion de la prestacidon
farmacéutica, en particular en la definicidn de cuadros de mando sobre uso racional de los
medicamento y de los productos sanitarios, y en el seguimiento y analisis de la
informacién.

i) Participar y colaborar con aquellos programas o estrategias de salud del Departamento de
Sanidad en las que la indicacion o uso de medicamentos y/o productos sanitarios sea un
elemento relevante en el conjunto de actuaciones terapéuticas de dicha estrategia.

j) Establecer mecanismos de intercambio de informacién farmacoterapéutica con la industria
farmacéutica y con la industria relacionada con productos sanitarios, velando por la
objetividad de los contenidos que se trasmiten desde la misma a los profesionales
sanitarios

k) Participar en el uso racional de productos dietéticos en el marco del Departamento de
Sanidad de Aragén.

Articulo 8. Coordinador autondmico de uso racional del medicamento y productos sanitarios.

1. El coordinador autonémico es el responsable técnico de la Unidad de coordinacién autonémica
uso racional del medicamento y productos sanitarios.

2. Serd nombrado por el Consejero responsable de Sanidad, entre el personal funcionario o
estatutario que preste sus servicios en el Servicio Aragonés de Salud o el Departamento de Sanidad,
que sea facultativo especialista en farmacia hospitalaria y de atencién primaria y cuente con la
cualificacion y formacién adecuada para el cumplimiento de sus funciones.

3. Para el correcto desarrollo de sus funciones, el coordinador autondmico tendra acceso a las
distintas bases de datos sobre prestacion farmacéutica de que disponga el Departamento de
Sanidad, bien propias o como integrante del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 9. Funciones del coordinador autonémico de uso racional del medicamento y productos
sanitarios.

Corresponden al coordinador autonémico las siguientes funciones:

a) Representar a la Comunidad Auténoma de Aragdn en las comisiones o grupos de trabajo
técnicos relacionado con el uso racional del medicamento y/o productos sanitarios del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

b) Participar en los grupos de trabajo relacionados con el uso racional de medicamentos que
se establezcan en la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios y, en
particular, en el grupo de coordinacién de posicionamiento terapéutico.

¢) Impulsar y participar en la elaboracion de programas anuales de uso racional de los
medicamentos y de los productos sanitarios que se definan en el Departamento de Sanidad
en colaboracidn con el resto de estructuras de la red.

d) Coordinar las distintas comisiones y grupos de trabajo de &mbito autondmico
dependientes de la Comisién de uso racional del medicamento y productos sanitarios de
Aragon.

e) Proponer programas de revision de la farmacoterapia en pacientes especialmente sensibles
a los efectos adversos de los medicamentos, sometidos a medicamentos de alto riesgo o
afectados por alertas de seguridad y colaborar en su implantacién y evaluacion.

f) Participar en el desarrollo de sistemas de informacién de la prestacion farmacéutica para el
analisis del uso racional de los medicamentos y de los productos sanitarios, proponiendo
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los indicadores a monitorizar y la informacidn a facilitar a los profesionales sanitarios y a los
ciudadanos.

g) Proponer y participar en programas de formacidn para los profesionales sanitarios en el
uso racional del medicamento y productos sanitarios.

h) Proponer y participar en programas de educacién sanitaria dirigida a la poblacién general o
a colectivos especificos de pacientes en el uso racional de los medicamentos y de los
productos sanitarios.

i) Conocer y valorar la objetividad de la informacién y formacidn farmacoterapéutica ofrecida
por la industria farmacéutica e industria de productos sanitarios dirigida a los profesionales
sanitarios y/o pacientes.

CAPITULO Il
Comisiones de la Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragon.

Articulo 10. Comisiones de la Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de
Aragon.

1. Se crea la Comision de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragdn, como
6rgano maximo de asesoramiento al Departamento competente en materia de sanidad en el
ambito de aplicacion de esta norma.
2. Vinculada a esta comisién estaran, al menos, las siguientes comisiones:
a) Comision de evaluacién de los medicamentos y productos sanitarios en atencion
especializada de Aragon.
b) Comisién de informacidn y actualizacion en farmacoterapia de Aragon.
¢) Comision de evaluacion de medicamentos huérfanos y productos sanitarios en
enfermedades raras de Aragon.
d) Comisiones de sector para el uso racional del medicamento y productos sanitarios de
Aragon.
3. Todas las comisiones o grupos de trabajo creados en esta orden o que en un futuro puedan
crearse en relacién al uso racional del medicamento y productos sanitarios formaran parte de la
red y estaran adscritos a la Direccién General de Asistencia Sanitaria.
4. El funcionamiento de las comisiones se regira por la legislacion basica establecida en la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico y por el Texto Refundido de la Ley
de la Administracion de la Comunidad Auténoma de Aragoén, aprobado mediante el Decreto
Legislativo 2/2001, de 3 de julio, del Gobierno de Aragdn, en lo referente a drganos colegiados. En
la primera reunién aprobaran las normas de funcionamiento interno: funciones del presidente,
miembros y secretario y celebracidén de sesiones, deliberaciones y toma de acuerdos, en aquellas
comisiones nuevas creadas a raiz de la publicacién de esta norma.
5. Estas comisiones dispondran de procedimientos de trabajo en los que se definira claramente el
modo de trabajo y que estardn a disposicion de todos los profesionales para el correcto
funcionamiento de las mismas.
6. Los profesionales sanitarios que formen parte de cualquiera de las comisiones de la Red de uso
racional del medicamento y productos sanitarios de Aragdn no podran tener ningln tipo de interés
personal derivado, directa o indirectamente, con la fabricacidn, comercializacién, representacién,
distribucion y venta de la materia objeto de esta norma. Para ello, en el momento del
nombramiento de los mismos, se realizara una declaracién de conflicto de interés.
7. Todos los informes técnicos, protocolos o guias seran publicos teniendo en cuenta lo dispuesto
en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y
estaran a disposicién de los profesionales sanitarios del Sistema de Salud de Aragdn, asi como de
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los profesionales sanitarios de centros conveniados que formen parte de la Red de uso racional del
medicamento y productos sanitarios de Aragon.

Articulo 11. Comisidn de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragon.

1. La Comision de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragdn es el mdximo
6rgano de asesoramiento al Departamento responsable en materia de sanidad en la identificacidon y
definicidn de las lineas estratégicas para fomentar e impulsar el uso racional del medicamento y
productos sanitarios en el Sistema de Salud de Aragon.

2. Son funciones de esta comisidn:

a) Definir las lineas estratégicas a desarrollar por el Departamento de Sanidad en relacién a la
politica de uso racional de los medicamentos y de los productos sanitarios.

b) Asesorar sobre los temas relacionados con el uso racional del medicamento y productos
sanitarios que se vayan a debatir en el pleno del Consejo Interterritorial.

¢) Velar por la equidad de los usuarios del Sistema de Salud en el acceso a los medicamentos y
productos sanitarios en condiciones de calidad y seguridad.

d) Impulsar, conocer y supervisar el funcionamiento y las actuaciones y protocolos elaborados
por las comisiones que formen parte de la Red de Uso racional del Medicamento y
Productos Sanitarios.

e) Proponer medidas para la adecuada coordinacidn y cooperacion en el uso racional de los
medicamentos y de los productos sanitarios entre niveles asistenciales que se coordinaran
a través de la unidad de coordinacién autonémica.

f) Valorar y acordar la utilizacion en el marco del Sistema de Salud de Aragén de
medicamentos no incluidos en la financiacidn del Sistema Nacional de Salud.

g) Conocer los estudios de seguimiento del consumo de medicamentos y de productos
sanitarios en atencidn especializada y en atencion primaria del Sistema de Salud de Aragén,
asi como aquellos otros estudios sobre variabilidad en la practica médica en relacion a los
mismos.

h) Establecer criterios para la optimizacién de las adquisiciones de medicamentos y productos
sanitarios que pueda llevar a cabo el Servicio Aragonés de Salud.

i) Revisary proponer indicadores de calidad de la prescripciéon de medicamentos y productos
sanitarios.

3. La Comisidon de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragdn tendra la
siguiente composicion:

a) Presidente: El Director General de Asistencia Sanitaria.

b) Secretario: El Coordinador autonémico de uso racional del medicamento y productos
sanitarios.

¢) Vocales:

1. El Coordinador autondmico de uso racional del medicamento y productos
sanitarios.
2. El Director Gerente del Servicio Aragonés de Salud.
3. EllJefe de Servicio de Estrategias de Salud y Formacién.
4. Cinco vocales designados por el Consejero de Sanidad en relacién con sus
conocimientos y experiencia en el uso racional del medicamento.
4. La comisién podra crear otras comisiones o grupos de trabajo, permanentes o de caracter
temporal, para el estudio y analisis de temas especificos, para el asesoramiento especializado en
aspectos relacionados con el uso racional de los medicamentos o de los productos sanitarios.
Corresponderd al Director General de Asistencia Sanitaria el nombramiento de los profesionales
gue constituyan estas comisiones o grupos de trabajo.
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Articulo 12. Comision de evaluacion de medicamentos y productos sanitarios en atencion
especializada de Aragon.

1. La Comisién de evaluacion de medicamentos y productos sanitarios en atencién especializada de
Aragon es el érgano de asesoramiento al Departamento de Sanidad, a las direcciones de los centros
de atencidn especializada y a los profesionales sanitarios de los mismos en el uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios que se administren o dispensen a los pacientes en el marco
de atencion especializada.

2. Son funciones de esta comisién:

a) Elaborar o analizar informes de evaluacion, protocolos farmacoterapéuticos o protocolos
de intercambio terapéutico, asi como aquellos otros documentos técnicos para conseguir
un uso racional del medicamento y productos sanitarios en el dmbito de atencidn
especializada, en especial sobre medicamentos o protocolos de alto impacto econémico.

b) La elaboracién de los protocolos terapéuticos asistenciales que, de conformidad con lo
establecido en el Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la
disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales, elaboren o revisen las
Comisiones de Farmacia y Terapéutica de los hospitales para la utilizacién de
medicamentos en condiciones diferentes a las establecidas en su ficha técnica y emision de
informes sobre solicitudes de tratamiento individualizadas en estas condiciones.

¢) Colaborar con la unidad de coordinaciéon autondmica de uso racional del medicamento y
productos sanitarios en la elaboracién de los informes de posicionamiento terapéutico que
sean solicitados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

3. Esta comisidn tendrad la siguiente composicion:

a) Presidente: El Jefe de Servicio de Estrategias de Salud y Formacion.
b) Secretario: El coordinador autondmico de uso racional del medicamento y
productos sanitarios.
c) Vocales:
1. El coordinador autondmico de uso racional del medicamento y productos
sanitarios.

2. Nueve facultativos especialistas con actividad asistencial en atencién
especializada, de los que al menos 3 seran especialistas en farmacia
hospitalaria y de atencidn primaria.

3. El Jefe de Servicio de Farmacia del Servicio Aragonés de Salud.

4. Un representante técnico de la unidad de coordinacidon autonémica de
uso racional del medicamento.

4. Los facultativos especialistas de esta comisién y los miembros de los grupos de trabajo seran
designados y nombrados por el Director General de Asistencia Sanitaria. El nombramiento sera por
un periodo de dos afos, renovables por el mismo periodo salvo los miembros nombrados en virtud
del puesto que desempenan, cuyo nombramiento durara en tanto desempefien dicho puesto.

5. La elaboracién de informes de posicionamiento de farmacos o productos sanitarios, protocolos o
cualquier otro documento técnico podra ser tanto a iniciativa propia como a propuesta de la
Comisidn de Seguimiento de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragén, de
los directores de los centros o de profesionales facultativos especialistas de area a través del
procedimiento que se establezca.

Articulo 13. Comisidn de informacion y actualizacion en farmacoterapia de Aragon.

1. La Comisidn de informacidn y actualizacidon en farmacoterapia de Aragdn es el cauce que facilita
la informacidn y documentacién sobre el uso racional del medicamento y productos sanitarios a los
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profesionales del Sistema de Salud de Aragdn, sin menoscabo de la informacidon que se pueda
proporcionar por los Servicios de farmacia.

2. Son funciones de la comisién de informacién y actualizacidn en farmacoterapia de Aragon las
siguientes:

a) Proporcionar y difundir informacién de forma 4gil, periddica y actualizada, basada en la
evidencia cientifica, sobre el uso racional de los medicamentos y de los productos
sanitarios al conjunto de profesionales y estructuras de la Red de uso racional del
Medicamento y Productos Sanitarios de Aragén.

b) Identificar, revisar e informar sobre aquellos aspectos que despierten controversia o
interés especial en el uso racional de los medicamentos y de los productos sanitarios entre
los profesionales del Sistema de Salud de Aragon.

¢) Elaborar material formativo e informativo que dé soporte a la realizacidn sesiones clinicas
sobre uso racional del medicamento y productos sanitarios en atencién primaria y en
atencién especializada.

d) Proponer programas formativos sobre uso racional del medicamento y productos sanitarios
a la Unidad de coordinacién autonémica.

e) La colaboracion en el disefio y mantenimiento de las bases de datos que soportan las
herramientas de ayuda a la prescripcion en los sistemas corporativos de prescripcion
electronica asistida del Servicio Aragonés de Salud.

f) Colaborar con la Unidad de coordinacion autondmica de uso racional del medicamento y
productos sanitarios en la elaboracién de los informes de posicionamiento terapéutico que
se soliciten por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

3. La Comisién tendra la siguiente composicion:

a) Presidente: El Jefe de Servicio de Estrategias de Salud y Formacidn o persona en quien
delegue.

b) Secretario. Un farmacéutico de entre los designados como vocal de dicha comisién que
sera elegido por mayoria.

¢) Vocales: Formaran parte de dicha comisidn once vocales entre los que se encontraran:

1. Tres farmacéuticos que desarrollen su actividad asistencial en atencidn primaria y
dos farmacéuticos especialistas en farmacia hospitalaria y de atencidn primaria que
desarrollen su actividad en atencidn especializada.

2. Un representante del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud del area de
transferencia del conocimiento.

3. Dos médicos de atencidn primaria del Servicio Aragonés de Salud.

4. Dos médicos de atencidn especializada del Servicio Aragonés de Salud.

5. Elresponsable de formacién continuada del Departamento de Sanidad.

4. Los miembros que formen parte de esta comisidon en representacion de los farmacéuticos y de
los facultativos de atencidn especializada y de atencion primaria seran designados y nombrados por
el Director General de Asistencia Sanitaria.

5. Todos los miembros de la comisidn seran nombrados por un periodo de dos afios renovable por
el mismo periodo.

Articulo 14. Comision de evaluacion de medicamentos huérfanos y productos sanitarios en
enfermedades raras de Aragon.

1. La Comision de evaluacién de medicamentos huérfanos y productos sanitarios en enfermedades
raras de Aragon tiene como finalidad analizar y evaluar la aportacién terapéutica de los nuevos
medicamentos huérfanos y productos sanitarios que se incorporan para el tratamiento de
enfermedades raras o patologias poco frecuentes y que supongan un elevado impacto econédmico
para la comunidad auténoma de Aragén.
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2. Son funciones de esta comisidn las siguientes:

a) Elaborar o analizar informes de evaluacién de los medicamentos y/o de los productos
sanitarios para el tratamiento de enfermedades raras o patologias poco frecuentes.

b) Definir el posicionamiento terapéutico y establecer los criterios de seguimiento vy
valoracion en resultados de salud de los tratamientos que puedan iniciarse en pacientes
afectados por una enfermedad rara en el ambito de la comunidad auténoma de Aragén.

¢) Colaborar con la Unidad de coordinacién autondmica en uso racional del medicamento y
productos sanitarios en la elaboracién de los informes de posicionamiento terapéutico que
se soliciten por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

d) Colaborar con todas las iniciativas autondmicas o nacionales vinculadas a la Estrategia de
enfermedades raras del Sistema Nacional de Salud que puedan ponerse en marcha.

3. Esta comisidn tendrad la siguiente composicion:

a) Presidente: El Director General de Asistencia Sanitaria.

b) Secretario: El Coordinador autonémico de uso racional del medicamento y productos
sanitarios.

¢) Vocales: formaran parte ocho vocales entre los que se encontraran:

1. Elcoordinador autonédmico de uso racional del medicamento y productos sanitarios.
Un pediatra con experiencia en el campo de las enfermedades raras.
Dos facultativos especialistas de atencidn especializada.
Dos farmacéuticos especialista en farmacia hospitalaria y de atencién primaria.
Un representante del Comité de bioética de Aragon.
Un representante del Departamento de Ciudadania y Derechos Sociales que forme
parte del programa de atencién temprana.
4. Todos los vocales de la Comisién, a excepcién del representante del Comité de bioética de
Aragon y del representante del Departamento de Ciudadania y Derechos Sociales, seran designados
y nombrados por el Director General de Asistencia Sanitaria. El nombramiento de todos los vocales
sera por un periodo de dos afios renovables por el mismo periodo. Los miembros que formen parte
de la comisidn por razén de su cargo, lo serdn en tanto mantengan el nombramiento
correspondiente.
5. El Director General de Asistencia Sanitaria podra nombrar a dos vocales mds como miembros de
dicha comision si tras la experiencia en el desarrollo de sus funciones se observase la necesidad de
incorporar a otro u otros profesionales especificos. La propuesta de designacién de nuevos
miembros constituyentes debera ser debidamente informada por esta Comisidon y debera contar
con los votos favorables de todos sus componentes. La propuesta informada sera trasladada a la
Comisidn de uso racional del medicamento y productos sanitarios para su valoracidn y aprobacion.
6. Se podra contar con expertos o grupos de trabajo para el asesoramiento y/o elaboracién de
protocolos en aquellos aspectos que por la complejidad o alta especializacion asi se requiera.

ouksewWwN

Articulo 15. Comisiones de sector para el uso racional del medicamento y productos sanitarios de
Aragon.

1. Las comisiones de sector para el uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragén
son los érganos encargados de desarrollar las directrices y los programas de uso racional del
medicamento y productos sanitarios en los sectores sanitarios en los que se estructure el Sistema
de Salud de Aragon.
2. Son funciones de estas comisiones las siguientes:
a) Implementar los programas de uso racional del medicamento y productos sanitarios del
Departamento de Sanidad.
b) Elaborar el plan de seguimiento de las actuaciones desarrolladas y la evaluacién del grado
de cumplimiento de los objetivos establecidos.
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¢) Realizar los estudios de seguimiento del consumo de los medicamentos y de los productos
sanitarios en el sector, identificando y proponiendo actuaciones en las areas de mejora
detectadas.

d) Desarrollar, a peticion de la Comisién de uso racional del medicamento y productos
sanitarios de Aragdn, protocolos de colaboracion o documentos de consenso para
coordinacion entre atencién primaria y atenciéon especializada en el uso racional del
medicamento y productos sanitarios.

3. Las comisiones de sector sanitario para el uso racional del medicamento y productos sanitarios
de Aragdn tendran la siguiente composicion:

a) Presidente: Director atencién primaria o director médico de hospital de referencia del
sector. La presidencia sera rotatoria cada afo. En los Sectores donde exista mas de un
hospital se estableceran turnos entre los distintos hospitales. EI que no asuma la
presidencia sera vocal de esta comision durante ese tiempo.

b) Secretario: Un farmacéutico de atencién primaria o el responsable del Servicio de Farmacia
hospitalaria de entre los vocales de esta comisidn. La secretaria sera rotatoria cada afio.
Aguél que no asuma la secretaria sera vocal de esta comision durante ese periodo.

¢) Vocales. Se contara con al menos los siguientes vocales:

1. Tres médicos de atencidn primaria.
Un pediatra que desarrollen su labor asistencial en atenciéon primaria.
Un pediatra que desarrollen su labor asistencial atencién especializada.
Un representante de la direccién de enfermeria de atencion primaria.
Un representante de la direccion de enfermeria de atencién
especializada.

6. Cuatro jefes de servicio de atencidn especializada o persona en la que

deleguen, siendo uno de ellos jefe de servicio de psiquiatria.

4. Todos los miembros seran designados y nombrados por los directores de atencidn primaria y de
hospital seglin corresponda, por un periodo de dos afios, renovable por el mismo periodo.
5. La comisidn podra constituir grupos de trabajo en areas asistenciales especificas para la
implementacion de las politicas y programas de uso racional del medicamento y productos
sanitarios y/o elaboracion de documentos operativos. Corresponderd a los presidentes de estas
comisiones la constitucion de estos grupos de trabajo y la designacién de sus miembros.

vk wnN

CAPITULO IV
Servicios de farmacia y responsables del uso racional del medicamento y productos sanitarios en
los centros de atencion primaria de Aragon.

Articulo 16. Servicios de farmacia de las estructuras de atencion primaria y servicios de farmacia
hospitalaria.

1. Los servicios de farmacia de atencion primaria y los servicios de farmacia de los hospitales
constituyen las estructuras de soporte para el uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios objeto de esta norma en los centros sanitarios.
2. Para contribuir al uso racional de los medicamentos y cumplir con las funciones establecidas en
el Decreto 286/2003, de 28 de noviembre, del Gobierno de Aragdn, por el que se aprueba el
Reglamento de los Servicios de Farmacia Hospitalaria y los depdsitos de medicamentos realizaran
las siguientes actuaciones:

a) Trabajar de forma activa y coordinada en la Red de uso racional del medicamento y

productos sanitarios.
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b) Implementar, junto con la direccién del centro y en coordinacién con las comisiones de
sector de uso racional del medicamento y productos sanitarios, los programas de uso
racional que se definan para el Sistema de Salud de Aragén.

c) Colaborar activamente en las comisiones de la Red de uso racional de medicamento y
Productos Sanitarios a través de la participacion en las mismas o proporcionando apoyo en
las actuaciones que se demande desde las mismas.

d) Realizar actividades de formacidn e informacién a los profesionales sanitarios, proponiendo
actuaciones especificas para la mejora de la calidad en la prescripcidn de medicamentos y
productos sanitarios.

e) Participar y colaborar, cuando asi sea requerido, en los grupos de trabajo para la
elaboracion consensuada de protocolos o guias sobre medicamentos o productos
sanitarios.

f) Colaborar con la Unidad de coordinacion autondmica del uso racional del medicamento y
productos sanitarios en las actuaciones que sean demandadas desde la misma.

g) Planificar y realizar acciones de informacién y formacion en uso racional del medicamentos
para los profesionales sanitarios del centro o centros sanitarios a los que den apoyo y
servicio.

h) Colaborar con los profesionales médicos y de enfermeria en las actividades de informacion
sobre uso racional del medicamento y productos sanitarios destinados a los pacientes.

3. Los farmacéuticos de los servicios de farmacia podran formar parte de las comisiones previstas
en esta orden en las que puedan asesorar en la materia de uso racional del medicamento vy
productos sanitarios.

4. Los servicios de farmacia deberan coordinarse con el responsable de vigilancia de productos
sanitarios del centro a efectos del cumplimiento de las normas de aplicacidn sobre vigilancia de los
productos sanitarios que se adquieran desde los Servicios de farmacia.

Articulo 17. Responsables de uso racional del medicamento y productos sanitarios en los centros de
atencion primaria de Aragon.

1. En cada equipo de atencién primaria se identificarda un responsable del uso racional del
medicamento y productos sanitarios que sera designado por el director de atencién primaria.
2. La direccidn de atencion primaria informara anualmente a la unidad de coordinacién autonémica
del profesional designado quien, a su vez, comunicard a cada comisidon de sector el listado de
profesionales de su @mbito de actuacion.
3. Son funciones de los responsables de uso racional del medicamento y productos sanitarios en
atencién primaria las siguientes:
a) Difundir y contribuir en la implementacion y seguimiento de los programas de uso racional
del medicamento y productos sanitarios en su zona de salud.
b) Actuar de interlocutor con el resto de estructuras de la Red de uso racional del
medicamento y productos sanitarios y, en particular, con la Comision de Sector.
¢) Promover la realizacion de sesiones farmacoterapéuticas bajo criterios y principios que
sustentan el uso racional del medicamento y productos sanitarios.

CAPITULO V
Participacion y responsabilidad de los profesionales de los centros sanitarios del Sistema de

Salud de Aragoén.

Articulo 18. Participacion y responsabilidad de los profesionales directivos de los centros sanitarios
del Sistema de Salud de Aragon.
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1. La maxima responsabilidad en los centros sanitarios del Sistema de Salud de Aragdn sera el
director médico del hospital o director de atencién primaria segun el centro sanitario.

2. Son funciones de los profesionales directivos de los centros sanitarios en el uso racional del
medicamento y productos sanitarios las siguientes:

a) Impulsar el uso racional del medicamento y productos sanitarios en el centro en el que
ejerce la responsabilidad directiva mediante la realizacion de actuaciones dirigidas a los
profesionales.

b) Implementar, en coordinacién con las comisiones de Sector de uso racional del
medicamento y productos sanitarios, los programas de uso racional que se definan por el
Departamento de Sanidad en el centro hospitalario y en los equipos de atencidn primaria
segln corresponda.

¢) Validar las propuestas de actuaciones o lineas de trabajo que surjan en su dmbito, en la
Comisidon de Farmacia y Terapéutica o Comisiones de uso racional del medicamento del
Sector antes de su implementacion en el centro.

d) Velar por la adecuada coordinacion de todos los profesionales, equipos y servicios
implicados y, en especial, entre los profesionales de farmacia y los profesionales médicos.

e) Detectar areas de mejora en el uso racional de medicamentos y productos sanitarios y
proponer actuaciones a la correspondiente comisién de sector.

f) Impulsar actividades de formacion e informacidn en sus centros sanitarios v,
especialmente, sesiones farmacoterapéuticas.

g) Realizar las actuaciones necesarias para que la relacion de la industria farmacéutica con los
profesionales sanitarios del centro se realice en un marco de transparencia y acorde con la
normativa nacional o autondmica vigente; asi como con el resto de industrias implicadas en
el ambito de esta norma.

Articulo 19. Participacion y responsabilidad de los profesionales sanitarios en el uso racional del
medicamento y productos sanitarios.

1. Es responsabilidad de todos los profesionales sanitarios colaborar en el uso racional del
medicamento y productos sanitarios.

2. Se potenciara la participacion y colaboracion de los profesionales sanitarios del Sistema de Salud
de Aragdn en las comisiones, subcomités o grupos de trabajo establecidos que formen parte de la
Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragon.

3. Se establecerdn los mecanismos necesarios para la participacion y colaboraciéon de los
profesionales sanitarios en los protocolos, guias, documentos de consenso o cualquier otro
documento técnico que se elabore relacionado con el uso racional del medicamento y productos
sanitarios.

4. La Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragon facilitara informacion
y formacién necesaria a los profesionales para el correcto uso de los medicamentos y productos
sanitarios.

CAPITULO VI
Relaciones de colaboracién y coordinacion de la Red de uso racional del medicamento y
productos sanitarios de Aragon con otros érganos y organismos.
Articulo 20. Colaboracion y coordinacion con las Comisiones de Farmacia y Terapéutica.
1. Las Comisiones de farmacia y terapéutica de los hospitales del Sistema de Salud de Aragén

trabajaran en coordinacidn con la Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de
Aragon.
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2. Tendran entre sus funciones el desarrollo operativo en los correspondientes centros de las
actuaciones definidas desde el Departamento de Sanidad sobre el uso racional del medicamento y
productos sanitarios, asi como la propuesta de actuaciones de mejora.

3. Colaborardn con la direccién médica y el servicio de farmacia del centro en la implementacién de
aquellas actividades o medidas que sean propuestas desde la Red de uso racional del medicamento
y productos sanitarios.

4. Podran plantear propuestas de actuacién o lineas de trabajo en relacidon al uso racional del
medicamento y de los productos sanitarios, en el marco de su centro sanitario, que deberan ser
validadas por el director médico.

Articulo 21. Colaboracion y coordinacion con el Servicio de farmacia del Servicio Aragonés de Salud.

1. La Unidad de coordinacién autondmica trabajara en colaboracién y coordinacion con el Servicio
de farmacia del Servicio Aragonés de Salud en todos aquellos temas que puedan contribuir al uso
adecuado del medicamento y productos sanitarios.

2. El Servicio de farmacia del Servicio Aragonés de Salud colaborara con la unidad de coordinacién
autondmica de uso racional del medicamento y productos sanitarios facilitando la informacién
necesaria para las labores descritas en esta orden.

3. En los conciertos que se establezcan con los colegios oficiales de farmacéuticos se podran incluir
clausulas para el desarrollo de programas y actividades relacionadas con el uso racional de los
medicamentos y de los productos sanitarios.

Articulo 22. Colaboracion y coordinacion con la Direccion General de Salud Publica.

1. La Unidad de coordinacién autonémica de uso racional del medicamento y productos sanitarios
de Aragdn cooperard y colaborara con la Direccion General de Salud Publica del Departamento de
Sanidad en el fomento de la notificacion y difusion de los efectos adversos de los medicamentos y
productos sanitarios.

2. La Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragdn, sus comisiones o
grupos de trabajo podrdn colaborar en la evaluacién de la indicacidn y uso de vacunas destinadas a
programas de prevencion.

3. También podra asesorar sobre uso seguro de medicamentos y productos sanitarios en aquellos
otros dmbitos de prevencidén o promocidn de la salud que implique la utilizacion o administracion
de los mismos.

Articulo 23. Colaboracion y coordinacion con la estructura responsable de ordenacion farmacéutica.

1. La Unidad de coordinacién autonémica de uso racional del medicamento y productos sanitarios
de Aragdn, cooperard y colaborara con la unidad administrativa responsable de la ordenacién
farmacéutica dando apoyo y asesoramiento para la valoracién de la participacién de las oficinas de
farmacia en programas sanitarios en materia de uso racional del medicamento.

2. La unidad administrativa responsable de la ordenacidon farmacéutica facilitara a la Unidad de
coordinacion autondémica de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragon, la
informacién relevante en relacidn con el uso racional del medicamento y del producto sanitario
que pueda haberse conocido en un proceso de inspeccién de establecimientos sanitarios.

3. La Unidad de coordinacion autonémica de uso racional del medicamento y productos sanitarios
de Aragdn podra colaborar con el servicio de ordenacidn farmacéutica en los temas relacionados
con la ordenacidn farmacéutica y el uso adecuado de los medicamentos en los centros del Sistema
de Salud de Aragon.

16



=== GOBIERNO
==DE ARAGON

Departamento de Sanidad

Articulo 24. Colaboracion y coordinacion con la subdireccion de compras y logistica del Servicio
Aragonés de Salud.

La Unidad de coordinacidon autonémica de uso racional del medicamento y productos sanitarios de
Aragon, colaborard con la subdireccion de compras y logistica en los procedimientos que puedan
establecerse de compra centralizada autondmica de medicamentos o productos sanitarios objeto
de esta norma.

Articulo 25. Colaboracion y coordinacion con la Direccion General de Derechos y Garantias de los
Usuarios.

La Unidad de coordinacidon autonémica de uso racional del medicamento y productos sanitarios de
Aragon cooperara y colaborara con la Direccidén General de Derechos y Garantias para la difusion de
informacién sobre medicamentos y productos sanitarios dirigida a los ciudadanos y asociaciones de
pacientes.

Articulo 26. Colaboracion y coordinacion con el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud.

1. La Unidad de coordinacion autonémica de uso racional del medicamento y productos sanitarios
de Aragdn y el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud podran colaborar y cooperar en la
realizacion de estudios sobre uso racional del medicamentos y/o productos sanitarios.

2. La Unidad de coordinacion autonémica de uso racional del medicamento y productos sanitarios
de Aragdn vy el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud podran coordinarse y cooperar para la
realizacion de actividades de formacion dirigidas a los profesionales del Sistema de Salud de Aragén
relacionadas con la materia objeta de la regulacién de esta orden

3. La Unidad de coordinacién autondmica y el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud
colaboraran en la realizacion de informes de evaluacién de farmacos, elaboraciéon de guias o
protocolos farmacoterapéuticos o cualquier otro tipo de documento técnico que sea elaborado por
el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud en relacién al uso racional del medicamento y
productos sanitarios.

Articulo 27. Colaboracion y coordinacion con el Instituto Aragonés de Servicios Sociales.

1. Todos los centros residenciales dependientes del Instituto Aragonés de Servicios Sociales que
dispongan de un depdsito de medicamentos, vinculado a un servicio de farmacia hospitalaria que
forme parte de la Red, debera seguir las actuaciones y recomendaciones que sobre uso racional del
medicamento sean establecidas para el conjunto de la misma.

2. Los servicios de farmacia que puedan constituirse en los centros o residencias podran formar
parte de la Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragon, y tendran las
mismas obligaciones y derechos, en relacién al uso racional del medicamento y productos
sanitarios, que el resto de los servicios de farmacia hospitalarios de la red.

3. Los profesionales farmacéuticos de estos servicios de farmacia podran participar en las
comisiones o grupos de trabajo que formen parte de la Red, asi como en los programas de
formacién.

4. Los profesionales farmacéuticos de los servicios de farmacia y depdsitos de
medicamentos, asi como otros profesionales sanitarios, tendrdan acceso a los recursos
informativos y cientifico técnicos sobre el uso racional del medicamento y productos
sanitarios, asi como a participar en su elaboracién o evaluacién.
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Articulo 28. Colaboracion y coordinacion con los Colegios Oficiales de farmacéuticos y las Oficinas
de Farmacia.

En los convenios que se establezcan con los colegios profesionales de farmacéuticos en la
comunidad auténoma de Aragdn podran incluirse programas de atencién farmacéutica dirigidos a
determinadas patologias o grupos de pacientes.

CAPITULO VI
Sistemas de informacidn de la Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de
Aragon.

Articulo 29. Sistemas de informacion de la Red de uso racional del medicamento y productos
sanitarios de Aragon.

1. La Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragén dispondra de los datos
e informacién necesaria para el analisis, evaluacidon y seguimiento de las funciones que le
corresponden.
2. Los sistemas de informacidn especificos sobre uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios que se puedan crear en un futuro formaran parte de la Red de uso racional del
medicamento y productos sanitarios y dependeran de la Direccidn General de Asistencia Sanitaria.
3. La Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragén tendra acceso a los
siguientes sistemas de informacion de los que obtendra la informacion y datos:

a) Sistema de informacién de receta electrénica del Departamento de Sanidad.

b) Sistema de informacidon de medicamentos de los servicios de farmacia de los hospitales del

Sistema de Salud de Aragdn.

4. Se facilitard a la Unidad de coordinacion autondmica acceso a la historia clinica con la finalidad
de evaluar el uso racional del medicamento y productos sanitarios.
5. La Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragdn colaborara con los
sistemas de informacidn y registros nacionales de los programas de uso racional del medicamento
que se establezcan para el Sistema Nacional de Salud y que asi haya sido acordado en la Comision
de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragon.

Disposicion adicional primera. Términos genéricos.

Las menciones genéricas en masculino que aparecen en el articulado de la presente orden se
entenderan referidas también a su correspondiente femenino y viceversa.

Disposicion derogatoria. Normativa objeto de derogacion.

1. Quedan derogadas expresamente la Orden de 13 de enero de 2015, de la Consejeria de Sanidad,
Bienestar Social y Familia, por la que se crea la Comisién de seguimiento de uso racional del
medicamento en Aragdn, y la Orden de 15 de diciembre de 2009, de la Consejeria de Salud y
Consumo, por la que se regula la constitucion y funcionamiento del Comité de Evaluacion de
Nuevos Medicamentos en Atencién Primaria de Aragon.

2. Quedan derogadas todas aquellas disposiciones de igual o inferior rango que se opongan a lo
establecido en esta Orden.

Disposicion final primera. Comisiones de nueva creacion.
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Las comisiones creadas por esta orden se constituiran en el plazo maximo de tres meses
desde la entrada en vigor de esta norma.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

Esta orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el “Boletin Oficial de Aragén”

Zaragoza, XX de XX de 2016

El Consejero de Sanidad

SEBASTIAN CELAYA PEREZ
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