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ORDEN SAN/2008/2007, DE 14 DE DICIEMBRE, POR LA QUE SE CREA EL COMITÉ ASESOR DE LA GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE LA COMUNIDAD AUTÓNOMA DE CASTILLA Y LEÓN PARA LA UTILIZACIÓN TERAPÉUTICA DE LA HORMONA DE CRECIMIENTO Y SUSTANCIAS RELACIONADAS

 Las características farmacológicas y el perfil de efectos adversos de la hormona de crecimiento y sustancias relacionadas, hacen que tenga especial interés contar con un alto grado de homogeneidad tanto en los criterios para el diagnóstico de las enfermedades susceptibles de ser tratadas con estos productos, como en la selección de los pacientes que pueden beneficiarse de su utilización.

Con independencia de estos aspectos, también es necesario garantizar la equidad en el acceso a los citados medicamentos así como el uso racional y eficiente de los recursos, para lo cual se considera de interés contar con la colaboración de un Comité Asesor para la utilización de hormona de crecimiento.

Tras el traspaso de competencias en materia de asistencia sanitaria, algunos Servicios de Salud de Comunidades Autónomas han venido contando con la colaboración del Comité Asesor del Ministerio de Sanidad y Consumo. No obstante, dada la experiencia acumulada, se ha considerado conveniente la creación de un Comité Asesor para la utilización de hormona de crecimiento y sustancias relacionadas en el ámbito de la Sanidad de Castilla y León (SACYL), con el fin de asumir todos los aspectos de la gestión de la prestación.

Por otra parte, la Ley 1/1993, de 6 de abril, de ordenación del Sistema Sanitario de Castilla y León, asigna la administración y gestión de servicios, prestaciones y programas sanitarios a la Gerencia Regional de Salud. Además, el Decreto 287/2001, de 13 de diciembre, por el que se aprueba su Reglamento, designa a la Dirección General de Asistencia Sanitaria como el centro directivo responsable de las competencias de asistencia sanitaria de la Gerencia Regional de Salud, cuyas funciones en el ámbito de la gestión y racionalización de la prestación farmacéutica se ejercerán a través de la Dirección Técnica de Farmacia, según lo dispuesto en la Orden de 27 de diciembre de 2001, de la Consejería de Sanidad y Bienestar Social, por la que se desarrolla la Estructura Orgánica de los Servicios Centrales de la Gerencia Regional de Salud.

En su virtud, y de conformidad con las atribuciones conferidas por el artículo 26 de la Ley 3/2001, de 3 de julio, del Gobierno y de la Administración de la Comunidad de Castilla y León,

DISPONGO:

Artículo 1.– Creación y adscripción.

1.– Se crea el Comité Asesor para la Utilización Terapéutica de la Hormona de Crecimiento y Sustancias Relacionadas (en adelante Comité), en el ámbito de la Comunidad Autónoma de Castilla y León, como órgano consultivo y asesor de la Gerencia Regional de Salud.

2.– Dicho Comité queda adscrito a la Dirección General de Asistencia Sanitaria de la Gerencia Regional de Salud.

Artículo 2.– Funciones.

Las funciones del Comité son las siguientes:

1.– Elaborar y aprobar su Reglamento de régimen interior.

2.– Proponer los criterios diagnósticos que permitan seleccionar los pacientes candidatos a ser tratados con hormona de crecimiento, así como las pautas para el seguimiento y valoración de estos tratamientos. Los criterios de utilización se atendrán en todo caso a las indicaciones autorizadas por la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios.

3.– Diseñar los modelos normalizados, o «protocolos», para la toma de datos de la historia clínica que permitan valorar las propuestas de tratamiento presentadas por los facultativos.

Dichas propuestas se realizarán siempre en estos protocolos, que podrán ser informatizados, y estarán a disposición de los médicos del SACYL que atiendan casos susceptibles de tratamiento con hormona de crecimiento y sustancias relacionadas.

4.– Dictaminar sobre la conveniencia o no de iniciar esta terapia en los pacientes susceptibles de ser tratados con hormona de crecimiento, y sobre la continuación o suspensión de los tratamientos en curso, una vez valorados los datos recogidos en los protocolos citados en el punto anterior. El Comité podrá recabar la información complementaria que considere necesaria para completar la valoración de los mismos.

5.– Asesorar a los facultativos, a las autoridades sanitarias y a otras instituciones, acerca de la correcta prescripción y utilización de la hormona de crecimiento y sustancias relacionadas.

6.– Cualquier otra función consultiva o de asesoramiento que le sea encomendada, en el ámbito de la utilización de la hormona de crecimiento y sustancias relacionadas.

Artículo 3.– Composición.

1.– El Comité estará compuesto por los siguientes miembros:

– Presidente

• 
El Director General de Asistencia Sanitaria de la Gerencia Regional de Salud.

– Vocales

• 
El Director Técnico de Farmacia.

• 
Un representante de la Dirección Técnica de Atención Especializada.

• 
Cinco especialistas adscritos a SACYL, con experiencia reconocida en las patologías incluidas entre las indicaciones autorizadas de la hormona de crecimiento. Estos especialistas serán nombrados teniendo en cuenta las propuestas de las Sociedades Científicas correspondientes.

• 
Un facultativo especialista de Farmacia Hospitalaria, adscrito a SACYL.

• 
Un Inspector de Farmacia, adscrito a SACYL.

• 
Un experto en Bioética, adscrito a SACYL.

• 
Un representante del Servicio de Prestaciones Complementarias y Concierto de la Dirección Técnica de Farmacia, que actuará como  Secretario con voz y voto.

2.– Los miembros del Comité serán nombrados por el Director Gerente de la Gerencia Regional de Salud por un período de un año, pudiendo ser prorrogados tácitamente, de año en año.

3.– Cuando el carácter de las cuestiones a tratar así lo requiera, el Comité podrá contar con la colaboración de otros expertos cuya aportación sea considerada de interés para los temas previstos en el orden del día.

Artículo 4.– Régimen de funcionamiento.

1.– El Comité se reunirá con una periodicidad mínima semestral. No obstante, podrán celebrarse reuniones adicionales tanto del Comité como de los grupos de trabajo que puedan constituirse.

2.– Las peticiones de inicio y/o de seguimiento de tratamiento se cumplimentarán en los Protocolos ya citados, y serán enviados al Comité por los facultativos especialistas prescriptores, a través de la Dirección-Gerencia del centro hospitalario de SACYL al que estén adscritos.

3.– El Comité ajustará su actuación como órgano colegiado a lo dispuesto en la Ley 3/2001, de 3 de julio, del Gobierno y de la Administración de la Comunidad de Castilla y León, subsidiariamente, en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Jurídico de las ADministraciones Públicas y del Procedimiento Administrativo Común, en esta Orden y en el Reglamento de régimen interior.

4.– El procedimiento para la emisión de dictámenes se especificará en el citado Reglamento.

Artículo 5.– Funciones del Presidente y el Secretario.

1.– El Presidente del Comité ostentará la representación del mismo y además ejercerá las siguientes funciones:

a) Acordar la convocatoria de las sesiones y fijar el orden del día.

b) Presidir las sesiones, moderar el desarrollo de los debates y suspenderlos por causas justificadas.

c) Dirimir con su voto los empates a efectos de adoptar acuerdos.

d) Ejercer cuantas otras funciones sean inherentes a su condición de Presidente.

2.– Al Secretario del Comité le corresponde ejercer las siguientes funciones:

a) Efectuar la convocatoria de las sesiones y las citaciones a los miembros.

b) Elaborar las actas de las sesiones.

c) Recibir, tramitar y dar traslado de toda la documentación relacionada con la actividad del Comité.

d) Ejecutar los acuerdos adoptados por el Comité Asesor.

e) Cuantas otras funciones sean inherentes a su condición de Secretario.

Artículo 6.– Medios humanos y materiales.

1.– Los miembros y colaboradores del Comité no percibirán retribuciones en el ejercicio de sus funciones, sin perjuicio de las indemnizaciones por razón del servicio que en su caso proceda reconocer en aplicación de la normativa vigente reguladora de las mismas.

2.– La Dirección General de Asistencia Sanitaria de la Gerencia Regional de Salud proveerá al Comité de los medios humanos y materiales necesarios para su funcionamiento, incluyendo el soporte administrativo específico para esta actividad.

DISPOSICIÓN ADICIONAL

Primera.– 
Aquellos tratamientos que no hayan sido autorizados, no podrán ser financiados con cargo a la Gerencia Regional de Salud.

Segunda.– 
En el ámbito del Comité se creará y gestionará un registro en el que consten tanto su propia actividad como los datos de los protocolos, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 11/2003, de 23 de enero, por el que se regulan los ficheros de datos de carácter personal susceptibles de tratamiento automatizado de la Administración de la Comunidad de Castilla y León.

Se garantiza la confidencialidad del contenido de este fichero, en cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de Datos de Carácter Personal.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.– 
La presente Orden será de aplicación a las solicitudes de dictámenes que se realicen a partir de la fecha de constitución efectiva del Comité, la aprobación de su Reglamento y los protocolos necesarios, y una vez comunicado a los organismos interesados.

Segunda.– 
Hasta la fecha en que sea efectivo el inicio de actuación del Comité, las solicitudes de dictámenes de inicio y continuación de tratamiento se seguirán remitiendo al Comité Asesor de la Hormona de Crecimiento y Sustancias Relacionadas del Ministerio de Sanidad y Consumo, en los términos establecidos en el vigente Convenio de Colaboración.

Tercera.– 
El Comité no admitirá a trámite solicitudes ya valoradas por el Comité Asesor de la Hormona de Crecimiento y Sustancias Relacionadas del Ministerio de Sanidad y Consumo, hasta transcurrido un año desde la fecha de su dictamen, salvo cambios de las circunstancias.

Cuarta.– 
Toda la documentación relativa a los protocolos de pacientes de esta Comunidad Autónoma, con dictámenes ya emitidos, bien sean con tratamientos en curso, denegados, o ya concluidos, será solicitada al Comité Asesor de la Hormona de Crecimiento y Sustancias Relacionadas del Ministerio de Sanidad y Consumo, por parte de la Secretaría del Comité.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.– 
Se faculta al Director Gerente de la Gerencia Regional de Salud para adoptar las medidas necesarias para el cumplimiento de lo establecido en la presente Orden.

Segunda.– 
La presente Orden entrará en vigor el día siguiente al de su publicación en el «Boletín Oficial de Castilla y León».

Valladolid, 14 de diciembre de 2007.

El Consejero de Sanidad,

Fdo.: Francisco Javier Álvarez Guisasola
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