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FITUEAN  CONSEJERIA SALUD






COMISION PROVINCIAL DE EVALUACION DE NUEVAS INDICACIONES, PRODUCTOS Y TECNOLOGÍAS
MISIÓN: 
Decidir que productos, indicaciones  y nuevas tecnologías, de los presentados por las diferentes UGC, se incorporan a la cartera de productos de los  centros asistenciales (Distritos sanitarios, hospitales y CRTS) de la provincia de Córdoba, basando sus decisiones en la mejor evidencia científica disponible, pero teniendo siempre en cuenta los aspectos de coste-efectividad.

Velar por los intereses de los ciudadanos en su conjunto, incorporando y priorizando aquellos productos más eficientes teniendo siempre presente el presupuesto asignado a los centros asistenciales de la provincia.

OBJETIVOS

· Formar una comisión de evaluadores con conocimientos en epidemiología, evaluación de tecnologías, lectura crítica de la literatura científica, evaluación económica, calidad asistencial y medicina basada en la evidencia. 

· Promover entre los profesionales del centro una cultura de solicitud de evaluación antes de la incorporación de cada nuevo producto, indicación o tecnología.

· Para cada solicitud de incorporación de productos, nuevas indicaciones  o tecnologías garantizar un procedimiento sistemático de recepción, grabación en una base de datos digital, evaluación preliminar y de comunicación permanente con el solicitante.

· Utilizar la metodología de evaluación estandarizada de la Guía de Adquisición de Nuevas Tecnologías (GANT) de la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía (AETSA).

· Realizar dictámenes colegiados sobre la pertinencia de la incorporación de nuevos productos o tecnologías teniendo en cuenta criterios de coste-efectividad.

· Establecer un circuito de comunicación con la AETSA y los Servicios de apoyo del SAS para enviar los informes de evaluación junto con las propuestas para obtener su  autorización.

COMPOSICION DE LA COMISION PROVINCIAL DE EVALUACION DE NUEVOS PRODUCTOS, INDICACIONES  Y TECNOLOGIAS:
Estará formada por una Comisión  de evaluación a la cual se podrá agregar de forma puntual los asesores que la comisión estime oportunos en función del producto a evaluar.

La Comisión Evaluadora estará constituida por:

Presidenta:


Dª Valle Garcia Sanchez (Directora-Gerente) 
Vocales:
· D. Daniel Lopez Ruiz (Director UGC Radiodiagnóstico), en representación del área diagnóstica) 

· D. José López Miranda (Director UGC  Medicina Interna), en representación del área médica) 
· D. Javier Briceño (Director de la UGC Cirugía General y Digestiva), en representación del área quirúrgica.
· D. Luis Jiménez Murillo (Director UGC Cuidados Críticos y Urgencias), en representación del area de Criticos 

· D.José Ramón del Prado (Director de la UGC de Farmacia), en representación del área de farmacia o responsable de la comision Provincial de Farmacia
· Dª. Amparo Simon Valero (Directora  Económico Administrativo de la PLS), en representación del área económica.
· D. Antonio Llergo Muñoz (Director de la UGC de Cuidados Paliativos). Como representante de los directores de unidades de gestión clínica del HURS.

· Dª Pilar Pedraza Mora (Directora de Enfermería), en representación del área de cuidados.

· Pendiente  (Jefe de servicio de calidad y documentación clínica) 

· D.  Angel Salvatierra (Presidente del Comité de Ética Asistencial)

· D. Pedro Ceballos García (Director Médico del ASNC). (Director médico del Área Sanitaria Norte de Córdoba).

· D. Miguel Angel Fernandez Fernández (Director Médico del Área Sanitaria Sur de Córdoba).

· D. José Nicolás García Rodriguez (Director asistencial del Distrito de Atención Primaria Córdoba-Guadalquivir).

· Dª. Maria Angustias Jiménez Alonso, en representación del Centro Regional de Transfusiones Sanguíneas-CRTS.
· Dª. Inmaculada Salcedo Leal, en representación de la UGC de Medicina Preventiva
· Dª. Irene Sanchez Leon (Subdirectora de Control de Gestión) 

· D. Juan Solivera Vera (F.E.A. de Neurocirugía). Como representante del Área de Evaluación de Tecnologías.

· Dª. Aurora Jurado Roger. (Jefa de Sección de Inmunología). Como representante del Área Diagnóstica/analítica
· Dª  Rosa Mª Miñarro del Moral (Calidad y Documentación Clínica)
· D.   Antonio Verduo Barranco (Enfermero Consultor Terapia Intravenosa)
· Mª  Antonia Álvarez de Lara Sánchez  ( F.E.A. de Nefrología)
· Montserrat Antón Gomero (Coordinadora de Nefrología Pediátrica)
Secretaria:

Dª. Nieves Pérez Alcalá (Coordinadora de recursos materiales).
La comisión podrá invitar a las personas que considere necesario, (del hospital o de otros centros o empresas) en calidad de asesores en función del producto que se vaya a evaluar.

REGLAMENTO DE FUNCIONAMIENTO: CIRCUITOS Y PROCEDIMIENTOS
1. Todas las solicitudes de incorporación de nuevas indicaciones, productos o tecnologías deberán ser presentadas y firmadas por el Director/a de la UGC.
2. Toda la documentación generada en el proceso de solicitud, evaluación y dictamen de nuevas indicaciones, productos o tecnologías se cumplimentará en formato digital, en orden a su correcta interpretación y para facilitar su difusión entre los miembros de la comisión.

3. Toda solicitud deberá utilizar el formato de solicitud de incorporación de nuevas indicaciones, productos o tecnologías (Anexo I) y el formato GANT (Anexo II), cuando le sea requerido.

4. Las solicitudes se enviarán, junto con la documentación pertinente a la  Secretaria de la Comisión, la coordinadora de recursos materiales del HURS, por correo electrónico a la siguiente dirección:

nuevastecnologias.hrs.sspa@juntadeandalucia.es
5. La solicitud será revisada por la Secretaría Técnica, la cual en caso de que se encuentre correctamente cumplimentada se encargará de su registro en la Base de Datos de Nuevas indicaciones, productos y tecnologías, para ser analizada en la próxima reunión de la Comisión. En caso contrario se devolverá al solicitante, con informe escrito en el que se harán constar los errores o falta de información apreciados, para que se proceda a su subsanación.

6. La secretaria técnica calificara las solicitudes en:

1º- Ampliación de gama de producto existente que no modifica condiciones ni precios sobre los existentes o producto no sanitario sin implicación asistencial.

2º- Nueva tecnología sanitaria que cumple alguno de los criterios del apartado 9º del Reglamento.

Las solicitudes incluidas en el segundo apartado seguirán el procedimiento establecido en este documento.

Las solicitudes incluidas en el primer apartado serán resueltas por la Subdirección de Compras y Logística.

7. La secretaria Técnica presentará las solicitudes que hayan tenido entrada en el periodo de tiempo transcurrido desde la última reunión. Informará de las solicitudes devueltas y sus motivos y presentará las solicitudes aceptadas, pasando la comisión a nombrar a un ponente para cada solicitud de entre los componentes de la comisión.

8. El integrante de la comisión que haya sido propuesto para ponente deberá preparar un informe sobre la solicitud que le ha sido asignada, el cual enviará, a través de la secretaría técnica de la comisión, a cada uno de los componentes de la comisión. Para la elaboración del informe el ponente podrá contar con la ayuda del servicio de calidad. 

9. El informe-dictamen  será válido cuando su resolución este avalada por la mitad más uno de los componentes de la comisión. 

10. A la hora del análisis habrá que tener en cuenta las siguientes variables, salvo mejor criterio de la Comisión:

a. Que la nueva indicación, producto o tecnología represente una modificación de la cartera autorizada de servicios

b. Que la nueva indicación, producto o tecnología afecte a varios servicios asistenciales y requiera una decisión consensuada entre ellos.

c. Que afecte a un elevado número de pacientes o pueda determinar un claro impacto económico.

d. Que represente un cambio sustancial en la forma de trabajar o en el número de recursos humanos necesarios para desarrollar la actividad.

e. Que requiera la adquisición de un equipamiento nuevo o suponga la incorporación posterior obligada de nuevos productos relacionados.

f. Que existan dudas sobre su seguridad, efectos adversos o complicaciones para los pacientes.

g. Otros que considere oportuno la Comisión.

11. La comisión si lo estima necesario podrá, a través de la secretaria de la comisión, hacer  una consulta a la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía vía correo electrónico, en orden  a recabar la información que sobre el producto, la indicación  o tecnología pudiese tener disponible la AETSA, bien en formato de Ficha de Tecnologías Emergentes y/o de informe GANT cumplimentado por otro Centro. 

12. La comisión, en caso de que lo considere necesario, podrá citar al Director de la Unidad de Gestión clínica o persona en la que delegue para que defienda ante la comisión la necesidad de dicha indicación, producto o tecnología.

13. En los casos que proceda, la comisión podrá delimitar el ámbito de utilización del producto autorizado y/o el número de indicaciones.

14. El dictamen final de la Comisión Evaluadora solo podrá ser uno de los siguientes:

· Tipo A: No se recomienda por ausencia de algunos requisitos básicos.

· Tipo B: No se recomienda por insuficiente evidencia de su efectividad.

· Tipo C: La tecnología puede ser efectiva para las indicaciones propuestas, pero no supera el análisis comparativo o de coste-efectividad frente a las alternativas existentes.

· Tipo D: Se recomienda su incorporación con modificaciones o recomendaciones específicas en el proyecto de implantación.

· Tipo E: Se recomienda su incorporación pero delimitando el ámbito o las indicaciones del mismo.

· Tipo F: Existe suficiente información para recomendar su incorporación.

15. El acuerdo de la Comisión Evaluadora se hará constar en el modelo Anexo III de INFORME-DICTAMEN DE LA COMISIÓN DE NUEVAS INDICACIONES, PRODUCTOS Y TECNOLOGÍAS. El dictamen de la Comisión Evaluadora se registrarán en la base de datos por la Secretaría Técnica.

16. Se enviará a la AETSA copia del INFORME-DICTAMEN, y del formato GANT cumplimentado (este último en caso de que no se haya enviado ya al requerir la consulta documental prevista en el apartado 9), para su inclusión en la Base de Datos de GANT mantenida por la Agencia.

17. El acuerdo de la Comisión Evaluadora se elevará al Gerente de la Plataforma Logística de compras como Órgano de Contratación de la provincia, para que lo lleve a la comisión de dirección de la plataforma  y se autorice o deniegue la adquisición y se establezca en su caso el momento oportuno para la misma.

18. En caso de autorización por la comisión de dirección de la plataforma se dará traslado al director de gestión para que gestione la compra y adjudique el código interno correspondiente, que se notificará al solicitante para sus posteriores pedidos.

19. Cuando el producto así lo requiera, con carácter previo a su adquisición, se solicitará autorización a los Servicios de Apoyo del SAS.

20. De modo general, las incorporaciones o aprobaciones de nuevos productos y tecnologías tendrán carácter provisional. Transcurrido un año desde su incorporación, se realizará la evaluación de su coste efectividad, en base a los resultados clínicos y posibles efectos adversos aportados por el solicitante (el solicitante se compromete  a realizar una evaluación del producto), y al informe elaborado por la Subdirección de Suministros de su impacto económico real. Superada dicha evaluación, la aprobación adquirirá carácter definitivo.

Córdoba, marzo 2017
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