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Proyecto de Decreto, del Consejo de Gobierno, sobre la Comision de farmacia 'y

productos sanitarios de la Comunidad de Madrid.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de
Salud, establece en su articulo 16 que la prestacion farmacéutica comprende los
medicamentos y productos sanitarios y el conjunto de actuaciones encaminadas

a que los pacientes los reciban de forma adecuada a sus necesidades clinicas.

El aumento de la esperanza de vida y la cronificacion de patologias incrementan
la polimedicacion. La adecuacion del tratamiento recibido debe garantizarse
conforme a las exigencias de seguridad y eficacia. Para ello se debe contar con
el apoyo de 6rganos de asesoramiento que promuevan una prestacion de calidad

y contribuyan a la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud.

El texto refundido de la ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, prevé en su articulo 87.5 que los servicios de salud se doten de una
comision responsable de los protocolos terapéuticos u oOrgano colegiado

equivalente.

En desarrollo de esta normativa basica, el Real Decreto 1718/2010, de 17 de
diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion, dispone en su
articulo 17.6 que los medicamentos y productos sanitarios no incluidos en la
financiacion solo podran ser adquiridos y utilizados por los hospitales del Sistema

Nacional de Salud previo acuerdo de dicha comision.

En el &mbito autondmico, la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion
Sanitaria de la Comunidad de Madrid, atribuye a la Consejeria de Sanidad la

gestion de las prestaciones sanitarias, incluida la farmacéutica.
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Segun el Decreto 245/2023, de 4 de octubre, del Consejo de Gobierno, por el
que se establece la estructura orgéanica de la Consejeria de Sanidad, le
corresponde al titular de la Consejeria de Sanidad la propuesta, el desarrollo, la
coordinacion y el control de la ejecucion de las politicas del gobierno de la
Comunidad de Madrid en materia de ordenacion sanitaria y farmacéutica, sin
perjuicio de las competencias atribuidas a otros 6rganos.

El decreto se ajusta a los principios de buena regulacion de conformidad con el
articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, y el articulo 2 del Decreto 52/2021, de
24 de marzo, del Consejo de Gobierno, por el que se regula y simplifica el
procedimiento de elaboracion de las disposiciones normativas de caracter

general en la Comunidad de Madrid.

La norma responde a los principios de necesidad y eficacia, persiguiendo el
interés general de garantizar la equidad en el acceso a los medicamentos. Se
consigue reforzar la universalidad, la equidad y la igualdad efectiva en el acceso
a sus prestaciones del sistema sanitario de la Comunidad de Madrid, como

principio rector descrito en la Ley 12/2001, de 21 de diciembre.

También se ven reforzados los principios de la prestacién farmacéutica puesto
gue sus actuaciones van dirigidas a que los pacientes reciban los medicamentos
y productos sanitarios incluidos en dicha prestaciéon, de forma adecuada a sus
necesidades clinicas, en las dosis precisas segun sus requerimientos
individuales, durante el periodo de tiempo adecuado y al menor coste posible
para ellos y la comunidad, de conformidad con lo descrito en la Ley 16/2003, de

28 de mayo.
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La norma cumple con el principio de proporcionalidad, ya que contiene la
regulacion imprescindible para atender la necesidad que se pretende cubrir. En
la actualidad no se dispone de otro mecanismo normativo menos restrictivo que
permita la toma de decisiones acerca de las funciones destinadas a este 6érgano
colegiado, que necesariamente tendran impacto sobre terceros y seré vinculante
para los ciudadanos, cuando se trata de decidir sobre el acceso a medicamentos

sin resolucién de financiacion.

Garantiza el principio de seguridad juridica, ya que respeta los ordenamientos
juridicos estatal, de la Comunidad de Madrid y de la Union Europea. Ademas,
con ello se da cumplimiento al mandato legal establecido en el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, dotando de esta forma de una mayor agilidad y seguridad a la
actuacion de este organo y garantizando una actuacion homogénea en la
utilizacion de medicamentos y productos sanitarios en todo el sistema sanitario
publico de la Comunidad de Madrid. De este modo, se genera un marco
normativo estable, predecible, integrado, claro y de certidumbre, para el ejercicio

de los derechos de los pacientes y de los profesionales sanitarios.

Se cumple con el principio de transparencia, habiéndose realizado los tramites
de consulta publica y audiencia e informacién publica, a través del Portal de
Transparencia, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 60 de la Ley
10/2019, de 10 de abril, de Transparencia y Participacién de la Comunidad de
Madrid y en los articulos 5y 9 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo. La norma

se publica en el Portal de Transparencia.

En aplicacion del principio de eficiencia, el decreto tiene como objetivo
racionalizar la asignacién de los recursos publicos a través de los informes que
emitird el grupo de trabajo correspondiente, en los que se realizara un analisis
de las inversiones y los costes asociados, asi como los beneficios obtenidos
frente a los resultados esperados. Todo ello en la linea de la mejora continua en
la calidad del servicio ofertado a los usuarios del sistema sanitario publico de la
Comunidad de Madrid.
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En la elaboracion del decreto se han emitido los informes preceptivos de
coordinacion y calidad normativa, de los impactos sociales, de impacto en salud,
de la Secretaria General Técnica de la Consejeria de Sanidad, el Acuerdo del
Consejo de Administracion del Servicio Madrilefio de Salud y el informe de la

Abogacia General.

El Consejo de Gobierno es competente para dictar este decreto, de acuerdo con
lo establecido en los articulos 18 y 21.g) de la Ley 1/1983, de 13 de diciembre,

del Gobierno y Administracion de la Comunidad de Madrid.

En su virtud, a propuesta de la titular de la Consejeria de Sanidad, de acuerdo
con / oida la Comisién Juridica Asesora, previa deliberacién del Consejo de

Gobierno, en su reunion del dia
DISPONE
Articulo 1. Objeto y &mbito de actuacion.

1. El objeto del decreto es la creacién y regulacién del funcionamiento de la
Comisién de farmacia y productos sanitarios de la Comunidad de Madrid, en

adelante, la Comision.

2. La Comisién se crea como un érgano colegiado que tiene como objetivo el
asesoramiento técnico, cientifico y clinico en materia de medicamentos y

productos sanitarios en todos los ambitos de prestacion farmacéutica.

3. Sus decisiones y acuerdos son vinculantes cuando afecten a la adquisiciéon y
utilizacion por los hospitales de la red publica, de los medicamentos y productos

sanitarios no incluidos en la financiacion publica.

Articulo 2. Adscripcion, principios de actuacion y régimen juridico.

1. La Comision esta adscrita a la consejeria con competencias en materia de
Sanidad, a través de la direccidn general competente en materia de prestacion

farmacéutica.
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2. La Comisién promueve el uso seguro de los medicamentos y productos
sanitarios y una prestacién farmacéutica con criterios de equidad, seguridad y
eficiencia. Sus recomendaciones y decisiones se fundamentan en una
informacion actualizada, independiente y evaluada, que se ajuste a las

recomendaciones de la evidencia cientifica.

Asimismo, su actuacion estd sujeta a los principios de celeridad, agilidad,

eficiencia y eficacia.

3. La Comision se rige por lo dispuesto en este decreto y para lo no previsto en
el mismo, le resulta de aplicacién lo recogido en la subseccion 12 de la seccién
32 del capitulo Il de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del

Sector Publico, con respecto a los 6rganos colegiados.
Articulo 3. Funciones.
La Comision tiene las siguientes funciones:

a) Proponer las directrices e impulsar actuaciones para promover una correcta
utilizacién de medicamentos y productos sanitarios, asi como protocolos y guias

comunes para todo el Servicio Madrilefio de Salud.

b) Proponer medidas a adoptar con relaciébn al acceso y utilizacién de

medicamentos y productos sanitarios.

c) Proponer las medidas necesarias para la armonizacion y coordinacion en la
utilizacion de medicamentos y productos sanitarios entre los distintos niveles

asistenciales.

d) Establecer con caracter vinculante, los protocolos terapéuticos necesarios
para validar la prescripcién u orden de dispensacion de los medicamentos que
vayan a utilizarse en condiciones diferentes a las establecidas en su ficha
técnica, de conformidad con el Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el

gue se regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales.
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e) Acordar los criterios para la adquisicion y utilizaciéon de medicamentos por los
hospitales en la red sanitaria publica que, estando comercializados en Espafia,
no estan incluidos en la financiacion publica. Estos criterios seran vinculantes
con el fin de que se utilicen en las mismas condiciones en todos los hospitales,

evitando inequidades y diferentes criterios de uso ante situaciones iguales.
f) Promover la difusion y la implementacion de los acuerdos alcanzados.

g) Analizar el impacto presupuestario que supone la introduccién de nuevos

tratamientos y productos sanitarios en la prestacion farmacéutica.

h) Asesorar en temas relacionados con la utilizacion eficiente de medicamentos,

productos sanitarios, dietoterapicos y politica farmacéutica.

i) Promover la integracidon de iniciativas del &mbito de la seguridad en el uso de

los medicamentos y productos sanitarios.
J) Coordinar la labor de los grupos de trabajo que se creen.
k) Emitir informes por iniciativa propia o a peticion de los 6rganos competentes.

[) Realizar un informe anual que contendra, al menos, una exposicion de las

actuaciones realizadas y las decisiones adoptadas.
Articulo 4. Solicitud de informes.

1. Pueden solicitar informes a la Comisién los titulares de la consejeria con
competencias en Sanidad, de la viceconsejeria y de la direccion general con
competencias en prestacion farmaceéutica, asi como las direcciones gerencia de
los hospitales de la red publica, previa peticion informada de sus

correspondientes comisiones clinicas de farmacia y terapéutica.

2. Los informes solicitados son facultativos y no vinculantes, salvo que se indique

lo contrario en las funciones descritas en el articulo 3.

Articulo 5. Composicién.
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La Comision esta integrada por los siguientes miembros:

a) Presidencia: corresponde al titular de la direccién general con competencias

en materia de prestacion farmacéutica del Servicio Madrilefio de Salud.

b) Vicepresidencia: corresponde al titular de la subdireccion general competente

en materia de prestacion farmacéutica.
c) Vocales:

1.° El titular de la direccion general con competencias en materia de asistencia

sanitaria del Servicio Madrilefio de Salud.

2.° Un representante de la direccion general con competencias en materia de
asistencia sanitaria, relacionado con la gestion hospitalaria.

3.9 Un representante de la direccion general con competencias en materia de

asistencia sanitaria, relacionado con la gestion de atencion primaria.

4.° Seis profesionales de la medicina del Servicio Madrilefio de Salud: un
especialista en pediatria, un especialista en farmacologia clinica y cuatro

especialistas asistenciales (dos de atencién primaria y dos de hospitalaria).

5.° Tres profesionales de la farmacia del Servicio Madrilefio de Salud: uno de

atencién primaria y dos de farmacia hospitalaria.
6.° Un profesional de la enfermeria del Servicio Madrilefio de Salud.

7.° Un representante de la direccion general con competencias en investigacion

y docencia.

8.° Un licenciado o graduado en farmacia adscrito a la direccion general con

competencias en gestion de la prestacion farmacéutica.

9.° Un representante de la direccion general con competencias en gestion

econdmica.
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10.° Un representante de los pacientes, designado a propuesta de las

asociaciones mas representativas.

11.° Un representante rotatorio por periodos anuales, designado por el Colegio
Oficial de Médicos de Madrid y por el Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Madrid.

d) Secretaria: corresponde a un trabajador adscrito a la direccion general con

competencias en materia de prestacion farmacéutica, con voz, pero sin voto.
Articulo 6. Nombramiento, requisitos y suplencia de los vocales.

1. Los vocales y sus suplentes serdn nombrados por resolucion de la presidencia
de la Comision por un periodo de dos afios, prorrogable por periodos iguales.

2. Los vocales profesionales sanitarios son seleccionados basandose en criterios
técnicos. Los vocales descritos en los apartados 4.°, 5.°, 6.°, 7.9, 8.° y 11.° del
articulo anterior deben tener conocimientos en evaluacion de medicamentos o

tecnologias sanitarias.

3. Los vocales actuan con independencia y no pueden recibir instrucciones de

entidades ajenas a las organizaciones que representan.

4. Los vocales, con la excepcién del vocal 1° son propuestos por los
correspondientes 6rganos, entidades o instituciones de los que dependen, las
cuales también proponen a sus respectivos suplentes en caso de ausencia,

vacante o enfermedad.

5. El vocal 1° designa un suplente en caso de ausencia, vacante o enfermedad,

gue debe ser un profesional sanitario de su direccion general.
Articulo 7. Conflicto de intereses.

1. Los miembros de la Comisién y los expertos asesores deben formular una
declaracion de conflicto de intereses, de acuerdo con el modelo previsto para los
efectos. Esta declaracion se actualizara periodicamente y para los vocales, en

todo caso, en la renovacién de su nombramiento.
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2. La existencia de conflicto de interés no impediré la participacién en la Comision
pero podra ser motivo de inhibicion en los asuntos donde persista, a peticion de

los vocales y tras la ratificacion por el presidente.

3. No pueden formar parte de la Comision ni de sus grupos de trabajo, aquellas
personas que tienen intereses directos o indirectos en la produccioén, fabricacion
y comercializacién de medicamentos y productos sanitarios, o que los hayan
tenido en los veinticuatro meses anteriores a la fecha propuesta para su

nombramiento.

Articulo 8. Cese.

Los miembros cesan por las causas siguientes:

a) Cese en el cargo o puesto de trabajo que determiné su hombramiento.
b) Revocacién por el 6rgano, entidad o institucion proponente.

¢) Renuncia.

d) Falta de asistencia injustificada a tres sesiones consecutivas.

El procedimiento para el cese sera iniciado por la secretaria tan pronto se den
las circunstancias de este, para su notificacion al presidente, que ratificara, en
su caso, el cese mediante resolucion firmada en su condicion de titular de la
direccion general con competencias en materia de prestacién farmacéutica del
Servicio Madrilefio de Salud. Seguidamente, el presidente dara inicio al
procedimiento para la designacion y nombramiento de los nuevos vocales que

sustituyan a los cesados.
Articulo 9. Sobre la presidencia, vicepresidencia y secretaria.

1. Corresponde a la presidencia ostentar la representacion de la Comision,
acordar la convocatoria de las sesiones, fijar el orden del dia y presidir las

reuniones.
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Asimismo, le corresponde ratificar, en su caso, la existencia de conflicto de
intereses que pueda afectar a algun miembro de la Comisién. Cuando concurra
dicho conflicto, decidird sobre su exclusion de la deliberacion y de la adopcion
de acuerdos relativos a los asuntos afectados o, alternativamente, sobre su
participacion con voz, pero sin voto. Todas estas decisiones deberan constar en
el acta de la sesion correspondiente.

La persona que ocupe la presidencia de la Comision puede delegar su

participacion en el pleno en la persona que ocupe la vicepresidencia.

2. La vicepresidencia sustituira a la presidencia en casos de vacante, ausencia
o enfermedad. La persona que ocupe la vicepresidencia puede delegar su
participacion en el pleno en una persona de la direccidbn general con
competencias en materia de prestacion farmacéutica en los casos de vacante,
ausencia, enfermedad u otra causa legal. No puede delegar su participacion si
ostenta la delegacion de la persona que ocupa la presidencia.

3. Corresponde a la secretaria:

a) efectuar la convocatoria de las sesiones de la Comision por orden de la

presidencia,

b) preparar el despacho de los asuntos, redactar y firmar las actas de las

sesiones, con el visto bueno del presidente,

c) expedir certificaciones de informes solicitados y acuerdos aprobados por la

Comision,

d) verificar y comunicar las posibles situaciones de conflicto de interés a la
Comisién que puedan darse entre sus miembros y participantes en grupos de
trabajo, con el fin de su conocimiento previo a la toma de decisiones y ratificacion

por la persona que ocupe la presidencia, si procede,

e) cualesquiera otras funciones que sean inherentes a la condicion de secretaria.

Pagina 10| 14



*k Kk Direcciéon General de Gestion Econdémico-Financiera

* % Kk Servicio Madrilefio de Salud
CONSEJERIA DE
Comunidad SANIDAD

de Madrid

En casos de vacante, ausencia, enfermedad u otra causa legal, la persona que
ocupe la secretaria serd sustituida por un trabajador adscrito a la direccion
general con competencias en materia de prestacion farmacéutica, designado por

el presidente.
Articulo 10. Funciones de los vocales.

Corresponde a los vocales, las funciones recogidas en el articulo 19.3 de la Ley
40/2015, de 1 de octubre:

a) Participar en los debates de las sesiones.

b) Ejercer su derecho al voto, salvo en los supuestos de abstencién o conflicto
de intereses previstos en este decreto, formular su voto particular, asi como

expresar el sentido del voto y los motivos que lo justifican.
c) Formular ruegos y preguntas.
d) Obtener la informacion precisa para cumplir las funciones asignadas.

e) Cuantas otras funciones sean inherentes a su condicion o le sean asignadas

por el presidente.
Articulo 11. Grupos de trabajo.

1. La Comision podra constituir grupos de trabajo de caracter permanente o
temporal como 6érganos técnicos de asesoramiento. Son nombrados por el

presidente, a propuesta de los vocales.

2. Los grupos de trabajo tendran una composicién maxima de ocho personas.
Pueden formarlos profesionales del Servicio Madrilefio de Salud expertos en la
materia, siendo su incorporacion voluntaria, sin perjuicio del deber de

colaboracion.
Articulo 12. Derechos y obligaciones.

1. Los miembros de la Comisién tendran los siguientes derechos:
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a) Recibir con una antelacién minima de 48 horas la convocatoria de sesioén y el
orden del dia y disponer de la correspondiente informacion y documentacion en

el mismo plazo.

b) Participar en los debates de las sesiones y emitir su voto, ademas de expresar

el sentido del voto y sus motivos, y formular votos particulares.

¢) Enunciar ruegos y preguntas.

d) Obtener la informacion necesaria para desempefiar las funciones asignadas.
e) El resto de las funciones inherentes a su representacion.

2. Los miembros de la Comision tendran las siguientes obligaciones:

a) Asistir a las sesiones para las que hayan sido convocados y participar en sus

trabajos.

b) Ajustarse al manual de procedimientos y a las directrices e instrucciones que

acuerde el pleno de la Comision para su desarrollo.

c) Guardar la debida reserva en relacion con las actuaciones e informaciones
tratadas en el seno de la Comisién y asumir el compromiso de preservar la

confidencialidad de los datos que conozcan como miembros de la Comisién.

d) Mantener actualizada su declaracion de conflicto de intereses, comunicando
a la secretaria cualquier cambio al respecto y abstenerse de la discusion y de la

toma de decision sobre cualquier tema afectado por su conflicto de interés.
Articulo 13. Régimen econdmico.

La condicién de miembro de la Comision, de participante en grupos de trabajo o
la asistencia a las reuniones como asesores expertos, no da derecho a percibir

retribucién alguna por parte de la Comunidad de Madrid.

Articulo 14. Funcionamiento.
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1. El pleno de la Comision quedara constituido con la presencia de la mitad mas
uno de sus miembros, aunque es necesaria la presencia de las personas que
ocupen la presidencia, o la persona en la que delegue y la secretaria o la persona

que le sustituya.

La Comision puede constituir, convocar, celebrar sus sesiones, adoptar

acuerdos y remitir actas tanto de forma presencial como a distancia.

La Comisién se reunira con caracter ordinario con periodicidad trimestral y con
caracter extraordinario, cuando asi sea requerido por la presidencia o por la

mitad mas uno de sus miembros.

En las sesiones, que podran ser teleméaticas, siempre que se asegure por medios
electronicos la identidad de los miembros o personas que los suplan, el
contenido de sus manifestaciones, el momento en que estas se producen, asi
como la interactividad e intercomunicacion entre ellos en tiempo real y la

disponibilidad de los medios durante la sesion.

2. Atendiendo a la singularidad de las cuestiones que vayan a ser sometidas a
consideracion de la Comision, la persona que ejerza la presidencia puede

autorizar la asistencia de asesores expertos con voz, pero sin voto.

3. Los acuerdos son adoptados por mayoria de votos. En caso de empate, la

persona que ostente la presidencia de la Comisién decide con voto de calidad.
Articulo 15. Proteccion de datos.

En la organizacion y funcionamiento de la Comision se dard cumplimiento a las
previsiones contenidas en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, asi como
al Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el
gue se deroga la Directiva 95/46/CE, y se aplicaran las medidas de seguridad

necesarias en virtud de lo estipulado en la normativa vigente aplicable.
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Disposicion adicional Unica. Constitucion.

La Comision se constituird, en el plazo maximo de tres meses desde la entrada
en vigor de la norma. Aprobara un manual de procedimientos en el plazo de tres
meses desde su constitucion, que garantizara la calidad y transparencia de sus

decisiones.
Disposicion final primera. Habilitacion normativa.

Se habilita al titular de la consejeria competente en materia de prestacion
farmacéutica para dictar las disposiciones necesarias para el desarrollo y

ejecucion del decreto.
Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

Este decreto entra en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Boletin
Oficial de la Comunidad de Madrid.

Dado en Madrid, a ___ de de 2026.

La Consejera de Sanidad,
Fatima Matute Teresa
La Presidenta,

Isabel Diaz Ayuso
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