PROTOCOLO  DE ACTUACIÓN USO COMPASIVO

Se conoce como Uso Compasivo el tratamiento con un medicamento que se pretende utilizar para una indicación diferente a la que está aprobada siempre y cuando el médico, bajo su exclusiva responsabilidad, considera indispensable su utilización.

1. PETICIÓN

Para utilizar un medicamento como Uso compasivo se necesita cursar una  petición al Ministerio de Sanidad y Consumo adjuntando una documentación precisa. Esta documentación será revisada por  la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios que procederá a autorizar o denegar casa caso particular. La denegación siempre vendrá acompañada  de un informe con los motivos.  Si la petición realizada por el médico especialista es muy novedosa, conviene adjuntar además bibliografía que la respalde.  

La documentación requerida para solicitar un medicamento como uso compasivo es la siguiente:

· Autorización del Director Médico del Hospital Son Dureta (firmada por el director médico)

· Consentimiento informado (firmado por el paciente y el médico)

· Compromiso médico (firmado por el médico)

· Informe clínico (firmado por el médico)

Esta documentación, debidamente cumplimentada, fechada y firmada, debe ser dirigida  al Ministerio de Sanidad y Consumo (departamento de Uso Compasivo) a la atención de Mª Antonia Monedero vía fax al nº 91 596 40 29 firmado por el Jefe de Servicio de Farmacia. Las autorizaciones o denegaciones también se reciben a través de fax. 

2. AUTORIZACIÓN

La AUTORIZACIÓN de un medicamento como Uso compasivo es válida para TODO EL TRATAMIENTO y para  un paciente en concreto; una autorización nunca es extrapolable a otros pacientes, aunque la situación sea la misma. 

Cuando el medicamento haya sido autorizado para su Uso Compasivo, en primer lugar el Servicio de Farmacia recibe una AUTORIZACIÓN por escrito, documento que se ha de guardar durante todo el tratamiento con ese medicamento; posteriormente se informará al médico prescriptor y finalmente se seguirá el trámite que corresponda para la adquisición y dispensación  de ese medicamento, según se trate de una especialidad registrada o no en España. 

3. DISPENSACIÓN 

Si el medicamento está comercializado en nuestro país, se adquirirá  a través del sistema de pedido del centro (en función de estar incluido o no en la Guía Farmacoterapéutica del Hospital)  

En el caso de tratarse de especialidades farmacéuticas no registradas en nuestro país,  para agilizar la operación nos debemos poner en contacto con el laboratorio que suministra  el medicamento y enviar por fax la petición adjuntando la autorización que en su momento otorgó el Ministerio de Sanidad (es requisito IMPRESCINDIBLE para que nos suministren el medicamento extranjero) 

Cuando el medicamento llegue a farmacia, se avisará al médico y al paciente y se dispensará (realizar el control de entrada y  salida del medicamento a través del programa informático)

Cuando nos solicitan un medicamento extranjero como uso compasivo, es decir para una indicación para la que no está aprobada o bien para una vía de administración diferente de la que está comercializada, se tramita como USO COMPASIVO y no como medicación  extranjera. 

Si un laboratorio  decide abandonar la fabricación o comercialización de una especialidad que en nuestro centro se usaba como Uso Compasivo, debemos dirigirnos al departamento de  Centro de Información del Medicamento (Esperanza Monzón, 

91-596 43 32) del Ministerio para que busquen alternativas a esta especialidad.

Los requisitos para la utilización de un medicamento bajo las condiciones de Uso Compasivo vienen regulados por el Art. 23 del Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, BOE de 13 de mayo.

4. CONTINUACIÓN DE TRATAMIENTO

Cuando el Ministerio ha autorizado un tratamiento como compasivo con una especialidad extranjera, para continuar el tratamiento nos debemos comunicar con el médico para continuar ó no con el tratamiento. Si el médico considera que el paciente debe continuar con ese tratamiento, nos pondremos en contacto con el laboratorio que suministra la especialidad en España y solicitar más medicación, siempre adjuntando la autorización. 

Si el medicamento está comercializado en nuestro país no tendremos ese problema de suministro  y el paciente acudirá directamente a la Unidad de Pacientes Externos  con la receta correspondiente y se le dispensará la medicación.  

