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Reglaments

Decret

Exposicié de motius

Els medicaments d'alta complexitat son aquells que, per les seves indicacions per a malalties rares o trac-
taments poc freqlents, perque sén innovadors, pel seu elevat impacte econdmic 0 perque requereixen
un seguiment especial quant a la seva seguretat, han de ser objecte d'un seguiment acurat que permeti
garantir-ne la seguretat, l'eficacia i I's racional.

Aquests medicaments sén, majoritariament, de cost elevat i es destinen al tractament de pacients que pa-
teixen malalties greus, amb una elevada morbiditat o amb tendencia a la cronicitat. Per tant, cal instaurar
mesures de proteccid per a aquest collectiu per evitar dificultats d'accés als tractaments a causa del seu cost.

Sobre la base de l'article 139 del Decret legislatiu del 25 d'abril del 2018 de publicacio del text refos de la
Llei 17/2008, del 3 d'octubre, de la seguretat social, que estableix que el Govern pot fixar reglamentari-
ament altres suposits en qué determinats collectius tenen dret a un reembossament fins a un 100% de
les tarifes de responsabilitat, el Decret preveu que aquests medicaments siguin financats per la CASS en
la totalitat del seu cost.

En virtut de larticle 40 del Decret legislatiu del 26 d'agost del 2009, de publicaci¢ del text refds de la Llei
general de sanitat, del 20 de mar¢ de 1989, modificada per la Llei 1/2009, del 23 de gener, i amb I'objectiu
de garantir I'is racional, I'efectivitat, I'eficacia i la seguretat dels medicaments d'alta complexitat, es fixen
condicions particulars de prescripci¢ i dispensacio dels medicaments d'alta complexitat i s'estableix la pos-
sibilitat de definir protocols de tractament i seguiment especifics per als medicaments o per a la malaltia a
que van destinats. En determinats casos també es pot establir un sistema de validacio individualitzada de
I'adequaci¢ del tractament a cada pacient.

Per dur a terme I'elaboraci¢ de protocols i la validacié individualitzada d'adequacié de tractaments es crea la
Comissio de Medicaments d’Alta Complexitat. Aquesta Comissié també assessora el ministeri responsable
de la salut en aspectes relacionats amb els medicaments d'alta complexitat.

A més, les mesures que s'instaurin també han d'anar encaminades a assolir els millors resultats en termes
d'Us racional, efectivitat, seguretat i eficiencia dels medicaments, de forma que es contribueixi a assegurar
la sostenibilitat del sistema sanitari public.

Aquest Decret deroga l'actual decret de medicaments especialment costosos i les seves actualitzacions
posteriors, repren els medicaments especialment costosos aprovats successivament i n'incorpora de
nous. Es manté, mitjancant la disposicio final, el financament del 100% de les tarifes de responsabilitat dels
medicaments i de tots els actes establerts en la nomenclatura relacionats amb els tractaments de dialisi,
quimioterapia, radioterapia i trasplantament d'organs.

Vist I'informe del Consell dAdministracio de la Caixa Andorrana de Seguretat Social del 31 d'agost del 2018;

Vist el que s'ha exposat, el Govern, a proposta del ministre de Salut, en la seva sessi¢ de data 12 de setem-
bre aprova aquest Decret amb el contingut segtient:

Article Unic

S'aprova el Reglament que regula les condicions per al financament public dels medicaments d'alta com-
plexitat, que entrara en vigor el primer dia del mes segient de la publicacio al Butlleti Oficial del Principat
d’Andorra.
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Reglament que regula les condicions per al financament public dels
medicaments d'alta complexitat

Article 1. Objecte
L'objecte d'aquest Reglament és:

a) Establir les condicions de prescripcié, dispensacio i Us per al financament public dels medicaments
d'alta complexitat.

b) Crear la Comissi¢ de Medicaments d'Alta Complexitat i establir-ne la composicid, les funcions i les di-
rectrius de funcionament.

Article 2. Medicaments d'alta complexitat

1. Els medicaments d'alta complexitat sén aquells que, per les seves indicacions per a malalties rares o
tractaments poc frequents, perqué sén innovadors, pel seu elevat impacte economic 0 perque requereixen
un seguiment especial quant a la seva seguretat, han de ser objecte d'un seguiment acurat que permeti
garantir-ne la seguretat, l'eficacia i un Us racional.

2. Els medicaments que consten en els annexos 11 2 i les seves actualitzacions posteriors tenen la consi-
deracié de medicaments d'alta complexitat.

Article 3. Financament public dels medicaments d'alta complexitat

1. La Caixa Andorrana de Seguretat Social, en endavant “la CASS", finanga els medicaments d'alta com-
plexitat només quan es compleixen les condicions de prescripcid, dispensacio i Us establertes en aquest
Reglament i les que es fixin en els protocols elaborats per la Comissié de Medicaments d'Alta Complexitat
a que fa referencia l'article 7.

2.La CASS reemborsa els medicaments d'alta complexitat previstos en els annexos 12 en regim de tercer
pagador, al 100% de la seva tarifa.

3. Per al reembossament del 100% del preu dels medicaments dels annexos s'ha de fer una sol-licitud a
la Caixa Andorrana de Seguretat Social, que comprova que es compleixen les condicions d'aquest Decret.

En la resoluci¢ de Ia cobertura al 100%, la Caixa Andorrana de Seguretat Social estableix la durada de la
prestacio.

4. La concessi6 del régim de prestacié de reembossament del 100% de les tarifes de responsabilitat dels
medicaments i dels actes a qué es refereix aquest Decret inclou les despeses que es generen a comptar
de la data de Ia sollicitud. Tanmateix, el sol-licitant podra demanar que la concessid prengui efectes en
una data anterior a la sol-licitud, fins a un maxim de tres mesos, sempre que en aquella data es compleixin
els requisits de la concessio.

5. Per a les persones que compten amb una resolucié de la Caixa Andorrana de Seguretat Social per a la
prestacio de fins al 100% per patologia, dacord amb l'article 3.2 del Reglament regulador de les prestacions
de reembossament fins al 100% de les tarifes de responsabilitat de |la Caixa Andorrana de Seguretat Social,
la resolucio pren efecte en la data en que es va resoldre la prestacio.

Article 4. Prescripcié de medicaments d'alta complexitat

1. Per al financament dels medicaments d'alta complexitat la prescripcié només la poden efectuar metges
especialistes en la patologia o les patologies a quée van destinats. En els casos que s'estableixin es podra
autoritzar que la renovacio de la prescripci¢ inicial la duguin a terme metges d'atencié primaria.

2. Els metges previstos en 'apartat primer han d'estar degudament autoritzats a exercir al pais. En cas que
els medicaments siguin prescrits i dispensats fora d’Andorra, cal disposar d'una entesa previa de la CASS,
que l'atorga si es compleixen les condicions d'adequacié que estableixen els protocols o els criteris que
determina la Comissid i si el metge o el centre sanitari en el qual exerceix el metge ha signat un conveni
amb la CASS.

www.bopa.ad
Diposit legal: AND.2-2015



pd
o
L
>
@)
O

<

o
© Butlleti Oficial del
o Principat d’Andorra

19 de setembre del 2018 3/6

3. La prescripcio6 dels medicaments d'alta complexitat tindra, per defecte, una durada condicionada a l'ava-
luacié dels resultats d'eficacia segons indiquin les condicions especifiques de cada medicament a la fitxa
técnica i particularment segons els protocols establerts per la Comissio, sense perjudici de la durada que
hagi establert la CASS en I'entesa previa.

4. El Ministeri de Salut pot definir formularis especifics per acompanyar la recepta en els quals s'especifi-
quin les condicions que permeten definir 'adequacié de la prescripcio a les indicacions del medicament.

Article 5. Dispensacio de medicaments d'alta complexitat
1. Els medicaments d'alta complexitat financats per la CASS que consten en I'annex 1 han de ser dispensats
per un servei de farmacia hospitalari, que ha d'aplicar els mecanismes de control i seguiment adequats.

2. Els medicaments d'alta complexitat finangats per la CASS que consten en I'annex 2 poden ser dispensats
en una oficina de farmacia aplicant els mecanismes de control i seguiment adequats.

Article 6. Validacio individualitzada
1. El Govern pot establir el requisit de validaci¢ individualitzada dels tractaments per part de la Comissio
de Medicaments d’Alta Complexitat, en els casos que es determinen en el punt 3.

2. La validaci¢ individualitzada dels tractaments és una mesura per racionalitzar i optimitzar 'is de me-
dicaments, que consisteix en el fet que determinats medicaments només son finangats publicament si la
Comissié de Medicaments d’Alta Complexitat ha revisat per a cada proposta de prescripcié de tractament
que les condicions cliniques del pacient, les indicacions del farmac i el seu perfil de seguretat sén els més
adequats o hi ha alternatives terapéeutiques amb un millor balang cost-efectivitat.

3. El requisit de validaci¢ individualitzada es pot establir en els suposits seglents:

* Quan sén medicaments o patologies amb un impacte sanitari o pressupostari molt important.

- Quan hi ha divergencies entre els diferents professionals implicats en aquests tractaments.

-+ Quan sén medicaments per a Usos compassius, entenent com a Us compassiu la utilitzacié de manera
excepcional de medicaments en fase d'investigacio clinica en pacients que no formen part d'un assaig clinic.

Article 7. Comissi6 de Medicaments d'Alta Complexitat

1. Es crea la Comissié de Medicaments d'Alta Complexitat, adscrita a l'area encarregada del control dels
medicaments del Ministeri de Salut, amb l'objectiu d'assolir els millors resultats en termes d'Us racional,
efectivitat, seguretat i eficiencia dels medicaments.

2. La Comissi¢ té com a funcions principals:

a) Elaborar, revisar i actualitzar guies i protocols d'utilitzacio dels medicaments d'alta complexitat i de les
patologies per a les quals s'utilitzen.

b) Validar els tractaments de pacients amb medicaments d'alta complexitat de manera individualitzada,
en els casos que s'estableixin, segons el que esta previst en larticle 6.

C) Assessorar el ministeri responsable de la salut i el Govern per establir, en cas de dubte, si un medica-
ment reuneix els criteris per ser considerat medicament d'alta complexitat.

d) Assessorar el ministeri responsable de la salut i el Govern en relacié amb els medicaments d'alta com-
plexitat finangats publicament que puguin dispensar-se en una oficina de farmacia.
Article 8. Composici¢ de la Comissid de Medicaments d'Alta Complexitat
La Comissi¢ esta formada per:
a) Dos representants del ministeri responsable de la salut.
b) Un farmaceutic hospitalari del Servei Andorra d’Atenci¢ Sanitaria.

€) Un metge especialista en medicina interna designat pel Col-legi Oficial de Metges.
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d) Un representant de la Caixa Andorrana de Seguretat Social.
e) Eventualment, un metge de l'especialitat de la patologia concernida pel tractament.

f) Un farmaceutic d'oficina de farmacia designat pel Col-legi de Farmaceutics.

Article 9. Funcionament de la Comissio de Medicaments d’Alta Complexitat
1. El funcionament de la Comissié queda establert en el regim intern corresponent.

2. La Comissio¢ estableix per a cada any el seu pla de treball tenint en compte, entre altres aspectes, la nova
evidencia cientifica disponible, els medicaments o les patologies que generen una despesa farmaceutica
més elevada, les prioritats de salut, les patologies amb més prevalenca o els grups farmacologics en que
es fa necessaria l'adopcié de mesures d'Us racional.

3. La freqUéncia de les reunions es determina en funcié del pla de treball i es garanteix un minim d'una
reunié per trimestre.

4. Anualment la Comissié fa publica una memoria dels treballs realitzats.

5. La Comissié pot comptar, per a I'exercici de les seves funcions, amb la colllaboraci¢ de professionals
experts en una determinada patologia o tractament.

6. L'elaboracio dels protocols es duu a terme amb la col-laboracio dels professionals implicats en el tracta-
ment de la patologia a que fan referencia.

7. Correspon al ministeri responsable de la salut 'aprovacio i la difusié dels protocols que elaborila Comis-
si6 de Medicaments d’Alta Complexitat sense perjudici que altres entitats puguin fer-ne la difusié escaient.

Disposicio transitoria
Mentre no es crel i entri en funcionament la Comissi¢ de Medicaments d’Alta Complexitat, el procediment
de validaci¢ individualitzada previst en el protocol de tractament de la infeccié cronica pel virus de I'hepatitis

Cien el protocol de tractament amb cannabinoides el seguiran duent a terme les respectives comissions
especifiques.

Disposicions derogatories

Es deroga el Decret del 16 de novembre del 2011 pel qual es fa publica la relacié de medicaments espe-
cialment costosos i d'actes relacionats amb determinats tractaments per als quals la Caixa Andorrana de
Seguretat Social reembossa fins al 100% de les tarifes de responsabilitat.

Es deroguen els decrets de modificacio del Decret pel qual es publica la relacié de medicaments especial-
ment costosos i d'actes relacionats amb determinats tractaments per als quals la CASS reembossa fins al
100% de les tarifes de responsabilitat, del 22 de maig del 2013, del 14 de gener del 2015, del 25 de juny del
2015, del 26 d'agost del 2015, del 13 de gener del 2016, del 6 d'abril del 2016, del 20 de juliol del 2016, del
21 de setembre del 2016, del 14 de desembre del 2016, del 16 de maig del 2018 i del 20 de juny del 2018.

Disposicio final
La CASS financa al 100% tots els actes relacionats amb el tractament de dialisi, quimioterapia, radioterapia
i donacio i trasplantament d'organs amb sollicitud prévia a la CASS. En el cas dels trasplantaments, es fi-

nancen els medicaments i actes destinats al donant o al receptor sempre que el receptor de I'drgan tingui
la consideracio d'assegurat de la Caixa Andorrana de Seguretat Social.

Cosa que es fa publica per a coneixement general.
Andorra la Vella, 12 de setembre del 2018

Antoni Marti Petit
Cap de Govern
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ANNEX 1. MEDICAMENTS D’ALTA COMPLEXITAT DE DISPENSACIO HOSPITALARIA

CODI ATC (classificacio 3
anatomica terapéutica DESCRIPCIO
quimica)
AO4AASS Palonosetron, combinacions
AQ7AA12 Fidaxomicina
AT6AX05 Zinc acetat
BO1ABO2 Antitrombina Ill humana i l'antitrombina alfa recombinant
BO1AD Antitrombaotics: enzims
BOTAE Antitrombatics: inhibidors directes de la trombina
B02BD Factors de la coagulacié sanguinia
BO2BX Altres hemostatics sistémics
BO3XA Altres preparats antianemics
CO2KX Antihipertensius per a hipertensié pulmonar arterial
G04BEO3 Sildenafil (indicacié hipertensié pulmonar)
HO1CB Inhibidors de 'hormona del creixement
JO1DFO1 Aztreonam per a inhalacié pulmonar
J01GBO1 Tobramicina en nebulitzacié
JO1XB Polimixines
JOTXX Altres antibacterials2
JO2AC04 Posaconazole
J02ACO3 Voriconazole
JO2AC05 Isavuconazole
JO5AP Antivirals per al tractament del VHC
JO5AB14 Valganciclovir
JOSAE Inhibidors de la proteasa
JOS5AF Inhibidors nucleosidics de la transcriptasa inversa
JO5AG Inhibidors no nucleosfdics de la transcriptasa inversa
JO5AR Antivirals per al tractament d'infeccions per VIH, combinacions
JO5AX Altres antivirals
J06B Immunoglobulines
LOT Agents antineoplastics (de dispensacio hospitalaria)
LO2AE Analegs de 'hnormona alliberadora de gonadotrofines (en indicacié per a neoplasies)
LO2BB Antiandrogens3
LO2BX Altres antagonistes i d'hormones i substancies relacionades4
LO3A Citocines i immunomoduladors5
LO4A Agents immunosupressorso
MO3AX01 Toxina botulinica (excepte indicacié estética)
MO9ABO2 Col-lagenasa Clostridium Difficile
N02BG Dronabinol, cannabidiol
NO7XX Altres drogues que actuen sobre el sistema nerviés7
RO3DX Altres agents contra malalties obstructives de les vies respiratories, Us sistemic8
RO5CB13 Dornasa alfa
RO7AX02 lvacaftor
S01BAO1 Dexametasona implant oftalmic
SOTLA Agents antineovascularitzacio
VO3AC Agents quelants del ferro9
VO3AF Agents desintoxicants d'antineoplastics
V04C) Proves per a la funci¢ tiroidal
V04CX Altres agents diagnostics
Nusinersen
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1.S6n excepcid a la dispensacié hospitalaria el lanreotid (HO1CBO03) i 'octeotrid (HO1CB02)

2. No tenen la consideracio de medicaments d'alta complexitat els que contenen fosfomicina (JO1XX01)
3. S6n excepcid a la dispensacio hospitalaria la bicalutamida (LO2BB03) i la flutamida (L02BB02)

4. Es excepdi6 a la dispensacié hospitalaria el degarelix (L02BX02)

5. S6n excepcid a la dispensacio hospitalaria linterferé gamma-1b (LO3AB03), l'interferd alfa-2b (LO3ABO5)
i interferd alfa-2a (LO3AB04)

6. SOn excepcio a la dispensacio hospitalaria la leflunomida (LO4AA13), I'acid micofendlic (LO4AAQ6), I'evero-
limus (LO4AA18), el sirolimus (LO4AA10), la ciclosporina (LO4ADO1), el tacrolimus (LO4ADO02), el metotrexat
(LO4AX03) i l'azatioprina d'administracio oral

7. Es excepcié a la dispensacié hospitalaria la tetrabenazina (NO7XX06)
8. Es excepcié a la dispensacié hospitalaria el roflumilast (RO3DX07)

9. Son excepciod a la dispensacio hospitalaria el deferasirox (VO3AC03) i la deferoxamina (VO3ACO1)

ANNEX 2: MEDICAMENTS D'ALTA COMPLEXITAT QUE ES PODEN
DISPENSAR EN UNA OFICINA DE FARMACIA

CODI ATC DESCRIPCIO CONDICIONS DE DISPENSACIO
Prescripcid i dispensacié segons l'avis del 2-3-2011
pel qual es fan publigues les noves condicions

HOTAC somatotropina i analegs de prescripci¢ i de dispensacié de 'hormona del
creixement (BOPA num. 015, any 23, 9-3-2011).

HO1AX Altres hormones i analegs del Iobul anterior de la hipofisi

HO1CA Hormones alliberadores de gonadotropina

H01CB02 Octeotrid
HO1CBO3 Lanreotid

HO5BX Altres agents antiparatiroidals

L0 Agen\tslantineopléstics, de dispensaci¢ en oficines de
farmacia

LO2AB Progestagens

L02BB01 Flutamida

L02BB03 Bicalutamida

LO2BG Inhibidors enzimatics: inhibidors de l'aromatasa

LO2BX02 Degarelix

LO3AB03 Interferé gamma-1b

LO3AB0O4 Interferd alfa-2a

LO3ABO5S Interfer¢ alfa-2b

LO4AAQ6 Acid micofenolic

LO4AAT0 Sirolimus

LO4AA13 Leflunomida

LO4AA18 Everolimus

LO4ADO1 Ciclosporina

LO4ADO2 Tacrolimus

LO4AX03 Metotrexat

LO4AX01 Azatioprina (només formes d'administracié oral)

NO7XX06 Tetrabenazina

RO3DX07 Roflumilast

VO3ACO1 Deferoxamina
VO3ACO03 Deferasirox
VO3AEO3 Carbonat de Lantani
VO3AEQ2 Sevelamer
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