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Editorial

La Farmacia ante la Agenda Digital
para Espana

“La Farmacia ante la Agenda Digital para Es-
pana” es el titulo de este monogréfico, coin-
cidente con el lema del XI Congreso Nacional
de Informaticay Farmacia que se celebrara en
Céceres con la colaboracién del Gobierno de
Extremadura y del Consejo y Colegios de Far-
maceéuticos.

La Sociedad Espafola de Informética de la
Salud plantea estas dos acciones con la con-
viccion de la importancia que el sector far-
macéutico tiene en el sistema de salud y su
vinculacion con los sistemas de informacion
sanitarios, de los que fue pionero. Debemos
recordar que alld por los anos 70 lo primero
que hizo este sector fue normalizar su infor-
macion, sus sistemas de codificacion y de de-
nominacién de medicamentos. De ahi se paso
a la informatizacion de las recetas de la SS, la
creacion de bancos de datos de medicamen-
tos, etc.

Hoy la Farmacia estd en la Agenda Digital
para Espafa aprobada por el Gobierno y en
este plan se prevé que este afno el proyec-
to de receta electrénica este implantado en
la totalidad de los centros de salud y de las
oficinas de farmacia de Espafa y también que
esté presente en un porcentaje muy elevado
de las consultas en atencion especializada y
para ello dota un presupuesto de 26 millo-
nes de euros. Pero ademas, en 2015, la receta
electréonica deberd ser interoperable entre los
sistemas de todas las CC AA, de forma que el
ciudadano pueda acudir a cualquier oficina de
farmacia espafola para que le dispensen su
medicacion. La interoperabilidad es una cues-
tion fundamental, ya que sin ella se produce
una regresion en lo que respecta a la atencion
a los ciudadanos y por ello debe ser y segu-
ramente sera una de las maximas prioridades
para nuestras autoridades sanitarias.

Este sistema de receta electrénica evita con-
sultas médicas, mejora la utilizacion de re-

cursos y facilita un uso mas adecuado de los
medicamentos, todo ello en beneficio de los
pacientes que gozan de una ampliacién del
contexto temporal de prescripcién y dispen-
sacion y de la eficiencia del Sistema Sanitario
espafol. Por otra parte, mejora la comuni-
cacion entre prescriptores y dispensadores,
facilitando el intercambio de informacién so-
bre los medicamentos y productos sanitarios
prescritos y dispensados.

Este proyecto tiene una importancia vital para
los sistemas de informacion de salud y para el
ciudadano, ya que abre la puerta a que el resto
de sistemas sigan una dindmica similar, y final-
mente podamos acceder a toda nuestra infor-
macion de salud donde queramos e indepen-
dientemente de donde nos hayan atendido.
Pero hay que recorrer un buen camino para
cumplir los objetivos, es necesario contar por
una parte con el impulso del Gobierno y de
las autoridades sanitarias, pero también con
la colaboracion de la profesion farmacéutica
que a la postre son los que tienen la respon-
sabilidad de llevar este cambio de modelo de
trabajo a la realidad.

La aplicacién de las TIC en el area del medi-
camento, a dfa de hoy, abarca todas las eta-
pas de su ciclo de vida. Desde la investigacion
clinica, su proceso de evaluacion y registro, la
gestion de su financiacion publica, su precio y
el control de su postcomercializacion. Hay que
felicitar los muchos proyectos puestos en mar-
cha que mediante las TIC han supuesto clara-
mente muchos beneficios para todos: para el
ciudadano, para los profesionales y para las
organizaciones, puesto que se incrementa la
seguridad de los tratamientos, la informacion
y accesibilidad del ciudadano y los sistemas
de gestion y control de las organizaciones.
Desde aqui nuestro agradecimiento a todas
las personas que han colaborado en este mo-
nografico.




Monografico

La Farmacia ante la Agenda Digital

para Espana

INTRODUCCION

Cecilio J. Venegas Fito

Presidente del Consejo de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Extremadura

Coordinador del Monogrdfico

Abrimos hoy un nuevo ndmero de la revista de la
SEIS, esta vez dedicado casi monograficamente
al encuentro que durante los dias 17 y 18 de sep-
tiembre mantendremos en Céaceres en el Centro de
Cirugfa de Minima Invasién para celebrar el corres-
pondiente Congreso de INFORFARMA.
INFORFARMA se ha convertido sin lugar a dudas en
una referencia para el sector de la informatica vy la
farmacia, que ya caminan definitivamente unidas
en beneficio del paciente.

Céceres acogerd este encuentro en el que analiza-
remos las hojas de ruta y los postulados de admi-
nistracion, empresas, profesionales, usuarios y to-
dos cuantos puedan aportar algo en el tema de las
tecnologias de la informacion aplicadas, mds aun
ahora que se cumple el décimo aniversario en que
se empezaron a emitir las primeras recetas electré-
nicas en un pasado que visto desde aqui, nos pue-
de parecer tan préoximo como lejano.

El tiempo de otofAo de 2014, es un tiempo que
podria considerarse bisagra, puesto que concluida
la implantacion de la receta electrénica en la ma-
yoria de las comunidades auténomas de Espafa,

es el tiempo de extender el modelo a las mutuas
(MUFACE, ISFAS, MUGEJU), facilitar su interope-
rabilidad, adentrarse en el terreno de la prescrip-
cién privada de la mano de las correspondientes
organizaciones profesionales nacionales y aun de
trascender el mundo de las especies explorando la
prescripcion electronica en el sector de los medica-
mentos de uso animal.

La cronicidad, la adherencia y el uso racional de los
medicamentos, marcardn también las estrategias
de salud y economia en torno al medicamento de
este tiempo, por lo que recibirdn en este encuentro
un tratamiento especifico.

La salud y la informatica también son puntos de
referencia en la agenda europea de la sanidad en
Iinea, aspectos que también seran analizados con-
venientemente.

Estoy seguro que la cita resultard un éxito, dada la
calidad de los ponentes, y la variedad y oportuni-
dad del programa, en el que serédn abordados des-
de un modo pluridisciplinar el futuro de la e-salud.
Sed todos bienvenidos



Breve Paseo por la Receta Electronica.

Sistemas Informacion
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Receta Electronica en el Servicio Extremeno de Salud (SES)

Extremadura es una de las primeras Comunidades Autonomas que cuenta con una implantacion

total de la receta electrénica (abril 2009).

Alberto Mateos Gala

Subdirector Sistemas Informacién. Servicio Extremerio Salud

Esta iniciativa fue emprendida a mediados del afo
2008 por el Servicio Extremefio de Salud y los Co-
legios Oficiales de Farmacéuticos de Extremadura,
cubriendo en la actualidad la totalidad del territo-
rio, comprendiendo todos los Centros de Salud,
Puntos de Atencion Continuada, Consultorios loca-
les, Oficinas de Farmacia y Botiquines de la Comuni-
dad Auténoma, ademas de los nodos centrales del
Servicio Extremefo de Salud y los Colegios Oficia-
les de Farmacia que actian de canalizadores de la
informacion en todo el sistema.
La informacion viaja cifrada y protegida mediante:
- Una Red Privada virtual Net-Lan con caracteristica
de estrellada.
- Conexion Macroland de altas prestaciones y ve-
locidad.
- Nodos centrales con el estandar HL7.
La red asf constituida resulta de enorme seguridad
en proteccion de datos, y gran robustez técnica y
operativa.
Gracias a la estabilidad de la Receta Electrénica, el
Servicio Extremefo de Salud se encontrd en per-
fecta disposicion para pilotar la interoperabilidad
de la receta electrénica con el resto de territorios
del estado.

Interoperabilidad Receta Electronica
Uno de los grandes proyectos que esta coordinan-
do el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad (MSSSI) a través del Sistema Nacional de
Salud (SNS) con las Comunidades Autonomas es
la Interoperabilidad de la Receta Electrénica en la
que Extremadura estd pilotando junto con las co-
munidades de Canarias y Castilla la Mancha este
proyecto.

En grandes rasgos, este Proyecto de Interoperabi-
lidad de Receta Electronica consiste en que los sis-
temas de informacion de diferentes Comunidades
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Auténomas interoperen, es decir, se comuniquen,
hablen entre si para poder intercambiar informacion.
En este caso, con el objetivo de que un ciudadano
extremeno, mediante su Tarjeta Sanitaria, pueda
retirar sus medicamentos en una farmacia de otra
Comunidad Autdbnoma y ademas que un médico
de otra comunidad le pueda prescribir un medica-
mento y posteriormente su médico habitual pueda
llevarle el seguimiento y control de dichos medica-
mentos.

También el caso contrario, que un ciudadano de
otra Comunidad Autdbnoma pueda retirar también
sus medicamentos en cualquier farmacia de Extre-
madura y un profesional sanitario del Servicio Ex-
tremeno de Salud pueda prescribir un medicamen-
to a un paciente de otra comunidad.

Con este Proyecto de Interoperabilidad de Rece-
ta Electrénica, se da un salto en la calidad de los
servicios sanitarios ofrecidos, ya que actualmente,
cuando un ciudadano viaja fuera de su Comunidad
Auténoma, para poder retirar un medicamento de
la farmacia, necesita con anterioridad que su médi-
co le prescriba el medicamento con una receta en
papel para poder obtenerlo.
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El Servicio Extremefo de Salud, ha estado desde el
inicio trabajando en la parte técnica de este piloto
junto al MSSSI, gracias en parte a que Extremadura
tiene implantada en un 100% la receta electrénica
tanto para el dmbito de Atencion Primaria como de
Atencién Especializada, pudiéndose prescribir la
receta electrénica desde cualquier hospital, centro
de salud o consultorio de la regién, y pudiéndose
dispensar electrénicamente desde cualquier far-
macia de Extremadura.

Actualmente se ha unido para empezar este pilo-
to de Interoperabilidad de Receta Electrénica las
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Comunidades Autdnomas de Castilla la Mancha y
Canarias, y la Planificacion fijada es que para des-
pués de este préximo verano, este Piloto sea una
realidad, es decir, que un ciudadano extremefo
pueda retirar un medicamento en una farmacia de
estas dos comunidades y un profesional sanitario
también de estas dos regiones pueda prescribirle
un medicamento, y el caso contrario.

Los trabajos que se estdn realizando dentro de la
propia Comunidad Autébnoma van encaminados en
dos lineas de actuacion: las tareas que hay que rea-
lizar en el sistema prescriptor de receta electrénica
del Servicio Extremerio de Salud (para que nuestras
prescripciones sean visibles fuera de Extremadura),
y por otra parte, las tareas que hay que realizar en
el sistema dispensador de receta electrénica de los
Colegios de Farmacias (para que se puedan retirar
medicamentos en Extremadura que provienen de
otras Comunidades Autbnomas).

Este Proyecto estd supeditado a que las comunida-
des tengan adaptadas sus tarjetas sanitarias al Real
Decreto 702/2013 donde se regula como debe gra-
barse la informacion tanto en la banda magnética
de la Tarjeta Sanitaria como en el chip en el caso
que lo tuviera, como es el ejemplo de Extremadura.
Con estas adaptaciones se homogeniza la informa-
cion de las Tarjetas Sanitarias de las comunidades,
aunqgue el disefilo pueda variar en cada una de ellas,
para que la tarjetas sanitarias puedan utilizarse en
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cualquier lugar del &mbito nacional. En Extremadu-
ra, dispondremos de esta adaptacion también para
después de este préximo verano.

Sistema de Topes Automaticos

Consiste en un moédulo informético que permite
a los pensionistas extremefos que no tengan que
adelantar dinero por sus medicamentos.

En lugar de que los pensionistas tengan que adelan-
tar el dinero por sus medicamentos, cuando llegue al
tope establecido, automaticamente se pone a cero el
importe de los medicamentos que tenga que adqui-
rir, hasta el primer dia del mes siguiente que se vuelve
a establecer el tope que tenga designado.

Para llevar a cabo este proyecto, no sélo hace falta
implementar el médulo informético antes mencio-
nado, también es necesario un acuerdo de colabo-
racion entre la Consejerfa de Salud y Politica Social
y los Colegios Oficiales de Farmacia de Extremadu-
ra. Unos acuerdos que no ha resultado dificil por la
buena disposicion e implicacion de los farmacéuti-
cos en ayudar a garantizar la sostenibilidad del Sis-
tema Nacional de Salud.

Las farmacias deben adecuar sus Sistemas de In-
formacion y tratar las recetas manuscritas como
receta electrénica, para ello las farmacias deben
solicitar siempre la tarjeta sanitaria al ciudadano y
para las recetas en papel grabarla en el momento
para que por cada dispensacion se vaya restando

la aportacion del usuario hasta que llegue a ceroy
deje de pagar por sus medicamentos hasta el mes
siguiente.

Este modulo empezara a funcionar a partir del
proximo dia 1 de noviembre.,

Con esta medida el Gobierno de Extremadura cum-
ple su compromiso adquirido con la ciudadania de
buscar un modelo complementario al que se esta
utilizando actualmente de adelantar el pago por
los medicamentos al igual que el compromiso de
este Gobierno Autondmico por contribuir a una
sociedad mds justa que proteja a los pensionistas.

Prescripcion/Dispensacion Electronica
de Recetas en Mutualistas

Otro de los proyectos que Extremadura estd también
pilotando es el que los Mutualistas (MUFACE, ISFAS)
que elijan al Servicio Extremefo de Salud como pres-
tador del servicio puedan beneficiarse del servicio de
prescripcion/dispensacién electronica de receta.
Este piloto comenzé en el pasado mes de mayo
con MUFACE y después del este verano, para el mes
de septiembre comenzara con ISFAS. Con el objeti-
vo, de que si las pruebas del piloto son correctas, se
pueda expandir a todo el dmbito nacional.
Destacar, que este proyecto se ha podido llevar a
cabo gracias a la buena colaboracién existente entre
la Consejeria de Saludy Politica Social del Gobierno de
Extremadura y los Colegios de Farmacia de la region.
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Tecnologias de la Informaciéon y
las Comunicaciones en el Modelo

Farmacoterapéutico

Carlota Torres Fernandez

Direccidn General de Asistencia Sanitaria. Servicio Extremeio de Salud.

Los avances en las Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones, han permitido nuevas
oportunidades en el manejo de herramientas estandarizadas e interoperables que permiten me-
jorar la accesibilidad al tratamiento a los sanitarios y la gestion global del mismo.

Se ha desarrollado un programa de deteccién de
pacientes con falta de adherencia al tratamiento
con el objetivo de identificar el grado de cumpli-
miento que el paciente hace de las instrucciones
del médico a la hora de tomar la medicacién que
le ha sido prescrita, garantizando asf su seguridad
y fomentando un buen uso de los medicamentos.
Esta linea de trabajo permite comprobar el nivel
de adherencia del paciente a su tratamiento far-
macolégico, detectando aquellos que no han sido
dispensados en las oficinas de farmacia, quedan-
do registrado en la historia clinica electrénica del
paciente, lo que facilita que el facultativo pueda
actuar de una manera mas eficiente en favor del
usuario.

1. INTRODUCCION

Las Tecnologias de la Informacién y las Comunica-
ciones son imprescindibles para afrontar los retos
actuales de los Sistemas de Salud en sus procesos
de modernizacion y racionalizacion de los recursos
por su capacidad para facilitar la mejora del acceso
a la informacion, la equidad, la seguridad, la inte-
gracion, la continuidad y la calidad de los servicios
sanitarios asi como su convergencia con los servi-
cios sociales, y a la vez que se favorece el tejido
industrial, la innovacion y la economia del pafs.

La puesta en marcha de este programa permitié iden-
tificar mas de 700.000 recetas electrénicas que no ha-
bian sido dispensadas por las oficinas de farmacia.

2. OBJETIVOS

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad viene trabajando en multiples campafas,

planes y estrategias dirigidas a la seguridad del
paciente que abogan por el uso racional del me-
dicamento.

La aplicacién de las Tecnologias de la Informacién y
las Comunicaciones al mundo sanitario, la implan-
tacion de la Historia Clinica Electrénica Unica con
un moédulo farmacoterapéutico interoperable han
permitido importantes avances en la disponibili-
dad inmediata de informacién fiable que posibilita
conocer, medir y analizar el alcance de las medi-
das de gestion, con respecto al de uso racional del
medicamento, de seguridad del paciente y todas
aquellas actuaciones dirigidas a la eficiencia.

2.1. Seguridad al paciente
La prestacion farmacéutica comprende los medi-
camentos y productos sanitarios, y el conjunto de
actuaciones encaminadas a que los pacientes los
reciban y utilicen de forma adecuada a sus nece-
sidades clinicas, en las dosis precisas segun sus re-
querimientos individuales, durante el periodo de
tiempo adecuado; todo ello, con la informacién
para su correcto uso y al menor coste posible.

Con el uso de éste programa informatico se consigue:

- Potenciar la eficacia y eficiencia del tratamiento
farmacoldgico, mejorando la adherencia al mismo
y fortaleciendo los mecanismos de auto-control
de los pacientes y, de este modo, conseguir maxi-
mizar los logros terapéuticos.

- Concienciar a los pacientes sobre la importancia
de tomar los medicamentos que les prescribe su
médico, evitando el abandono prematuro del tra-
tamiento, uso incorrecto y fomentando, a su vez,
el uso responsable de la medicacion.

- Comprometer al paciente con su tratamiento, no
sélo en el aspecto del cumplimiento, sino tam-
bién que adopten una actitud proactiva y positiva
frente a ellos.



2.2, Historia Clinica Electronica unica e
interoperable

La aplicacion permite que todos los pacientes del
Servicio Extremefio de Salud posean una Historia
Clinica Farmacoldégica Unica, accesible y comparti-
da por todos los profesionales sanitarios del Siste-
ma Extremefio de Salud.

Dentro de la historia clinica electrénica, el area far-
macoldgica incorpora todas las prescripciones rea-
lizadas al paciente por cualquier facultativo, inde-
pendientemente del dmbito, es decir, ya se realice
la prescripciéon desde Atencion Primaria o Atencién
Especializada.

La Historia Clinica Electrénica permite que los pro-
fesionales sanitarios puedan realizar un mejor se-
guimiento del tratamiento y de las dispensaciones
de los mismos (recetas que el paciente ha retirado
de la oficina de farmacia o programadas para una
dispensacion futura).

2.3. Implicacion de todos los colectivos
Este programa es multidisciplinar, implicando a
profesionales de distintos niveles asistenciales y al
personal de las oficinas de farmacia. Todo ello re-
dunda en una mayor implicacion en el seguimien-
to farmacoterapéutico de los pacientes, que aporta
una mayor calidad de la atencion farmacéutica, mas
seguridad del paciente y una mayor adherencia a
los tratamientos. La implantacion de este sistema
facilita que los pacientes con falta de adherencia al
tratamiento sean informados en la farmacia acerca
de la necesidad de acudir a su médico para revisar
los medicamentos que tiene prescritos, para que
éste determine si debe darles continuidad o, por el
contrario, debe modificar la prescripcién.

2.4. Seguimiento integral del trata-
miento

Cuando el profesional sanitario accede al modulo
de prescripcion de un paciente, el sistema automa-
ticamente visualiza en pantalla todos los tratamien-
tos que tiene dicho paciente, tanto los que ha reti-
rado de la oficina de farmacia como los que estan
pendientes de dispensacién. Esta informacion le
permite conocer y controlar cudl es la adherencia
del paciente a sus tratamientos, permitiéndole in-
teractuar con él de una manera mas adecuada en
funcion del grado de adherencia detectado.
Igualmente esta informacion ayudaré a determinar
si la evolucion de la patologfa del paciente puede
ser debida a una falta de cumplimiento o bien pue-
de haber otros factores asociados.

Monogréfico: Farmacia

2.5. Evaluacion periodica

Las actuaciones seguidas en los ultimos afios en

estos campos han permitido importantes avances,

aunque suelen adolecer de limitaciones derivadas

de las dificultades para medir los resultados de las

mismas.

Para garantizar el adecuado desarrollo del segui-

miento del tratamiento farmacoterapéutico, vy la

mejora progresiva del servicio, es necesario evaluar

la practica realizada con herramientas que permi-

tan la explotacion de los datos de manera sencilla.

Ademas de la deteccion de la falta de adherencia al

tratamiento, esta herramienta permite llevar a cabo

una evaluacion completa y continua por parte de

los gestores sanitarios, ya que reporta informacion

acerca de:

- Numero de tratamientos identificados como falta
de adherencia

- Grupos de medicamentos en los que hay mayor
abandono del tratamiento

- Patologias asociadas a los pacientes

- Zonas geograficas de mayor incidencia

- Informacién de niveles de adherencia por facul-
tativo

- Meses o periodos estacionales con menor grado
de adherencia a los tratamientos

- Caracteristicas de los pacientes (sexo, tramos de
edad, tipo de aportacion...)

- Derivaciones hospitalarias

- Solicitud de pruebas diagndsticas

- Atenciones en urgencias

- Hospitalizaciones

2.6. Ahorro de Costes Sanitarios

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) calcula
que cerca del 50% de los medicamentos no se to-
man correctamente, bien porque se prescriben o
dispensan de forma inapropiada o porque los pa-
cientes los toman incorrectamente o no reciben el
farmaco correcto o en sus dosis establecidas.
Todas estas circunstancias ejemplifican el hecho
de que los medicamentos no siempre se utilizan
de una forma dptima, lo que resulta en una signifi-
cativa pérdida de salud y en un incremento de los
gastos en asistencia sanitaria. Una investigacion del
IMS Institute for Healthcare Informatic muestra que
se podrian ahorrar 500.000 millones de ddlares al
afo en el gasto global en salud con un uso mas
responsable de los farmacos.

El incumplimiento terapéutico, no solo representa
un importante riesgo para la salud, sino que tam-
bién tiene un elevado impacto econdémico para
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el sistema sanitario hasta el punto de suponer un
tercio de los gastos hospitalarios motivado por
mas ingresos hospitalarios, mayor utilizacion de los
servicios de urgencia, necesidad de nuevas visitas
médicas para reajustar los tratamientos, pruebas
complementarias y afectar de manera sensible a la
calidad de vida del paciente.

El objetivo Ultimo del uso racional de medicamen-
tos, es que todos los ciudadanos sigan teniendo
acceso al medicamento que necesiten, cuando y
doénde precisen, en condiciones de efectividad y
seguridad.

“Estas recetas programadas se hacen
dispensables en funcion del cdlculo de
disponibilidad del envase asi como del
registro electronico de la retirada de los
mismos por el paciente en las oficinas de
farmacia”

3. METODO

Extremadura es una de las primeras Comunidades
Autonomas que desarrollé la receta electrénica,
finalizando su implantacion en Abril de 2009. La
implantacion de la receta electrénica en los 19 cen-
tros hospitalarios, 414 consultorios de las 113 Zonas
de Saludy la integracién en tiempo real con las 676
oficinas de farmacia han permitido desarrollar sis-
temas de control de las recetas dispensadas y que
éstas queden reflejadas en la historia clinica del pa-
ciente.

El proceso se inicia con una prescripcion en for-
mato electrénico, es decir, el facultativo genera un
tratamiento al paciente en el cual en funcion del
tamano del envase, duracion y posologia pautada
son generadas por el sistema las recetas necesarias
para el cumplimiento del mismo.

Estas recetas programadas se hacen dispensables
en funcion del calculo de disponibilidad del envase
asi como del registro electronico de la retirada de
los mismos por el paciente en las oficinas de far-
macia.

Cuando al paciente acude a la oficina de farma-
Cia para retirar una receta, el sistema le muestra al
farmacéutico la receta programada que esta dis-
ponible en esa fecha, por lo que le permite su dis-
pensacion. Esta dispensacion electronica, se refleja
en la historia clinica del paciente, donde se van ac-
tualizando las recetas entregadas al paciente y las
proximas recetas programadas.

Con la programacion de recetas y registro elec-
tronico de dispensaciones de las mismas, se han
marcado unas reglas que permiten la clasificacion
de los tratamientos que no se han dispensado co-
rrectamente en los Ultimos seis meses o que no se
han iniciado por parte de los usuarios, es decir, que
no existe ninguna dispensacion realizada desde su
creacion.

Estos tratamientos se identifican de manera especi-
fica en la historia clinica del paciente indicando el
motivo de falta de adherencia o tratamiento no ini-
ciado, lo que permite a los profesionales sanitarios
detectarlos facilmente y llevar a cabo las medidas
oportunas, como ajustes de posologfa, cambio de
farmaco o simplemente asesorar al paciente cu-
briendo sus necesidades las cuales estaban dificul-
tando la continuidad del tratamiento.

El sistema no sélo impide que a un paciente se le
dispensen recetas antes de la fecha programada de
las mismas, sino que ademas informa al personal de
farmacia cuando un tratamiento no se esta dispen-
sando de forma correcta, para que interactie con
el paciente informéndole que debe acudir a su mé-
dico de cabecera para revisar el tratamiento.

Todos los tratamientos identificados con falta de
adherencia o que no han sido iniciados, una vez
transcurrido un periodo de tiempo, si el facultati-
vo no ha considerado necesario llevar a cabo sobre
ellos ninguna actuacion, pasaran al historico de tra-
tamientos del paciente, ya que estos tratamientos
no estan siendo dispensados al paciente, por lo que
no existe continuidad de los mismo. Esto favorece
que la historia clinica farmacoldgica del paciente se
encuentre actualizada con los tratamientos activos
que el paciente estd tomando en la realidad.

4. RESULTADOS

Las actuaciones seguidas por el Servicio Extreme-
Ao de Salud ha permitido que de los 4.000.000 de
tratamientos registrados, se hayan identificado en-
tre los afios 2006 y 2012, mas de 1.500.000 recetas
electrénicas (37,5%) que no habifan sido dispensa-
das por las oficinas de farmacia, bien por falta de
adherencia o por tratamientos que no habian sido
iniciados.

Tras la implantacion de la funcionalidad se ha noti-
ficado a los facultativos la deteccion del incumpli-
miento terapéutico del paciente, permitiendo abor-
dar la situacién con las medidas correspondientes
para mantener la continuidad del tratamiento asf
como ajustes en la posologia o cambio de farmaco



de 130.000 tratamientos, lo que supone un 5,65%
respecto a los 2.300.000 tratamientos activos que
existen en el sistema.

5.DISCUSION

La propuesta de Agenda Digital para Espafa, pre-
sentada en 2012, se configura en seis grandes ob-
jetivos en los que se incluyen, entre otras, lineas de
actuacion dirigidas a fortalecer la industria TIC me-
diante el desarrollo de proyectos tecnolégicos en
servicios publicos.

En el dmbito de la Sanidad, las medidas propuestas
profundizan en el uso de las TIC tanto en el plano
de la gestion como en el asistencial, con especial
interés en culminar el despliegue de la Receta Elec-
tréonica y de la Historia Clinica Digital en todas las
CCAA, lo que permitird ofrecer servicios basados en
estos instrumentos a ciudadanos y profesionales.

El ejercicio de la atencién farmacéutica de forma in-
tegral es un proceso evolutivo que parte de la prac-
tica profesional tradicional. Este proceso requiere
una adaptacion del farmacéutico y de su entorno,
con el fin de que toda la practica se dirija hacia la
satisfaccion de las necesidades del paciente en re-
lacion con los medicamentos que utiliza.

Asi lo corrobora el Presidente del Consejo General
de Enfermeria, Maximo Gonzalez Jurado cuando
afirmaba que: “Cumplir con la terapia constituye
una de las mejores medidas de ahorro y en gran
contribucién a frenar el gasto sanitario. Segun un
informe realizado sobre la adherencia terapéutica,
varios estudios cientificos en los que se muestran
como el cumplimiento terapéutico reduce el ries-
go de caidas y complicaciones médicas posteriores
y por tanto, un ahorro para las arcas publicas”.

De otra parte, hacer referencia a las declaraciones
realizadas por el Coordinador de la Unidad de In-
suficiencia y Riesgo Cardiovascular del Hospital
Ramon y Cajal, Luis Manzano ha manifestado que:
“El 50 por ciento de los tratamientos crénicos no
se cumplen adecuadamente. Esto provoca 125.000
muertes anuales en Estados Unidos, entre el 10 y
el 70 por ciento de las hospitalizaciones y un coste
de entre 100.000 y 298.000 millones de délares al
Estado americano”.

Es un hecho que los ciudadanos a menudo tienen
problemas cuando utilizan los medicamentos, por
multiples motivos, ya sean de caracter social o los
derivados por la complejidad de la propia tera-
pia. Ante este suceso el farmacéutico no debe ser
eximido de su responsabilidad en el proceso asis-
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tencial, debiendo utilizar sus conocimientos para
minimizar en lo posible la aparicion de esos proble-
mas, y contribuyendo a resolverlos lo antes posible
cuando aparezcan. Este objetivo sélo puede lograr-
se orientando todas las actividades relacionadas
con la dispensacion de la farmacia hacia una misma
direccion, e implicandose en el equipo asistencial.
Los préximos afos dibujan un panorama con un
sensible aumento de la poblacién, un marcado en-
vejecimiento de la misma, y por tanto, unas mayores
necesidades sanitarias derivadas de este fendmeno
asi como de la cronificacion de numerosas patolo-
gias. Estas necesidades tienen que garantizarse en un
marco riguroso en cuanto a las exigencias de seguri-
dad y eficacia de los medicamentos en beneficio de
la calidad asistencial para los ciudadanos, en el que
las Tecnologias de la Informacion y Comunicaciones
desempefian un papel trascendente.

“Las Tecnologias de la Informacion y
Comunicaciones nos permiten mejorar la
calidad del servicio, asi como mejorar la
organizacion interna con el fin de optimizar
la prestacion de dicho servicio, lograr

una mayor satisfaccion a los pacientes,
optimizar los recursos disponibles e
impulsar la mejora continuada”

6. CONCLUSIONES

Este tipo de herramientas son necesarias y de vital
importancia para que la integracion de los diferen-
tes Sistemas de Informaciéon de las Comunidades
Auténomas en la Historia Clinica Digital del Sistema
Nacional de Salud (HCDSNS), proporcione informa-
cion fiable y actualizada sobre la historia clinica far-
macoldgica de los pacientes.

Las Tecnologias de la Informacion y Comunicacio-
nes nos permiten mejorar la calidad del servicio, asf
como mejorar la organizacion interna con el fin de
optimizar la prestacion de dicho servicio, lograr una
mayor satisfaccion a los pacientes, optimizar los re-
cursos disponibles e impulsar la mejora continuada.
Los avances de las Tecnologfas de la Informacién
y Comunicaciones y en concreto a la implantacion
de la receta electronica, ha permitido desarrollar
herramientas que posibilitan la integracion y co-
municacion en tiempo real de las oficinas de far-
macia con los profesionales sanitarios, con el fin de
mejorar la informacién disponible que favorecen
positivamente en la calidad de los asistenciales.
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Medicamentos Online

El consumidor podra comprar medicamentos sin receta por Internet,
pero debera asegurarse de que lo hace en una farmacia autorizada,
de lo contrario estara poniendo en peligro su propia salud.

Javier Rubio Merinero

Presidente Unidn de Consumidores de Extremadura

El pasado mes de diciembre se aprobd la normati-
va que regula la venta de medicamentos sin receta
a través de Internet, podran vender medicamentos
las farmacias que ya tienen un establecimiento
abierto a pie de calle. No obstante, desde la Union
de Consumidores de Extremadura, aconsejamos
no comprar medicamentos online todavia, ya que
alanorma le quedan adn cosas que perfilar.

La nueva normativa pretende que la venta a través
de las webs de medicamentos ofrezca garantias al
consumidor, pero jrealmente podemos comprar
cualquier medicamento? No, Unicamente los me-
dicamentos que no requieran prescripcion médica.
O lo que es lo mismo, los medicamentos que re-
quieran receta solo podran dispensarse en las far-
macias a pie de calle, por lo tanto su venta online
seqguird siendo ilegal en Espafa.

En este sentido, las farmacias online podran poner
a la venta los 1.235 medicamentos existentes ac-
tualmente que no estan sujetos a prescripcion mé-
dica, segun la Asociacion para el Autocuidado de la
Salud (ANEFP).

Quiénes podran vender medicamentos

por Internet

Solo podrédn vender por Internet las farmacias que ya

estan abiertas al publico. Ademas, para vender por

Internet deberan cumplir algunos requisitos como:

-La venta solo podrd hacerse a través de sitios
webs de dichas farmacias.

- El responsable de la pagina web tiene que ser un
farmacéutico.

- También tiene que ser un farmacéutico el que se
ocupe de informar y asesorar al paciente, incluso
de evaluar el tipo de pedido que haga. Podria to-
mar medidas si sospecha un mal uso de los medi-
camentos, por ejemplo cuando una misma per-
sona realice pedidos demasiado frecuentes o en
cantidades excesivas.

- El transporte y entrega del medicamento desde
la farmacia hasta el domicilio del cliente se hard
de manera segura para garantizar que el medica-

mento no sufra ninguna alteracion de su calidad.
Serd responsabilidad de la farmacia.

- No podran hacerse regalos con la venta online de
medicamentos.

Como sabra el usuario que la farmacia

online es segura y autorizada

El usuario podré reconocer las farmacias autoriza-

das de dos formas:

1. Comprobando que estdn en una lista online que
publicard la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS), asi como la
administracién autondémica competente donde
este ubicada la farmacia fisica.

2. Através del logo que debe figurar en la pagina de
inicio de una farmacia en linea. En el rectdngulo
del centro (lado izquierdo) figurard la bandera del
pais de la UE en el que esté establecida la farma-
cia en linea y el texto se traducird a la lengua o
lenguas oficiales de dicho pafs.

== Haga clic aqui
para verificar
si este sitio web
es legal

¢Como funciona?

En primer lugar, hay que buscar el logotipo en el
sitio web a través del cual pensamos comprar me-
dicamentos y hacer clic en él. Deberiamos acceder
al sitio web de la autoridad nacional de reglamen-
tacion, que recoge la lista de las farmacias en linea




que operan legalmente y la de otros minoristas de
medicamentos legalmente autorizados. Asegurar-
nos de que la farmacia estd en la lista. A continua-
cién, proseguiriamos con la compra. Sino figura en
dicha lista, no se debe comprar en ese sitio web.
Cuando todo esté en marcha, serd la (AEMPS) la
que vigilarad que la actividad se realiza con las de-
bidas garantias. Se adoptaran medidas para el cese
de estas paginas si se detectan actividades ilicitas.

Comprar medicamentos sin prescrip-
cion por Internet

Aunque se haya aprobado el decreto, las farmacias
todavia no pueden empezar a vender farmacos sin
receta por internet. Ya que aunque tenemos logoti-
po europeo, los estados miembros disponen de un
plazo de un afo para preparar su puesta en funcio-
namiento.

Por otra parte, existen hilos de este decreto que to-
davfa no estan claros, por ejemplo el tema de la pu-
blicidad y promocién de las farmacias y su sitio web
se deja al criterio de las comunidades auténomas.
La ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad, Ana Mato, ha avanzado que en los primeros
meses de 2015 estard en funcionamiento en Espa-
fa la red de farmacias autorizadas para vender a
través de Internet medicamentos no sujetos a pres-
cripcion médica, después de que Bruselas aprobara
el logotipo que acreditard a estos establecimientos.
Actualmente, en Espafia hay mas de 21.000 oficinas
de farmacia y las que quieran vender a través de
Internet deberan cumplir una serie de requisitos.
Ademas, para garantizar “un nivel de excelencia y
responsabilidad” en este canal de venta, la Socie-
dad Espafiola de Farmacia Comunitaria (SEFAC) ha
elaborado un Codigo Etico en el que, entre otras
cuestiones, piden que dicha venta “‘no rebaje la im-
portancia del medicamento” ni se asocie a ofreci-
mientos de regalos, premios, obsequios, concursos,
bonificaciones o similares.

Del mismo modo, solicitan que la atencién ofrecida
a través de las paginas webs, en ningun caso pue-
da ser gestionada por terceras personas ajenas a las
oficinas de farmacia, aunque actlen por cuenta del
farmacéutico como sus intermediarios o colabora-
dores, sin perjuicio de que puedan llevarla a cabo
los auxiliares bajo la supervision del farmacéutico.
Asimismo, también proponen que la dispensaciéon
de medicamentos no se vincule a promociones de
productos de parafarmacia, ni ofrecezca ni enlace
a herramientas de autodiagnéstico o automedica-
cién que obvien el obligado asesoramiento farma-
céutico o médico.
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Un problema Legal y de Salud Publica
Realmente estamos ante un problema que es aun
mayor, ya que los consumidores que adquieren
medicamentos a través de la red, no estan infrin-
giendo ninguna ley, porque aunque en Espafa
esta prohibida la venta de medicamentos con rece-
ta por Internet, las disposiciones espanolas no son
aplicables a establecimiento de fuera del dmbito
territorial espafiol, por lo que el problema rebasa
ampliamente las fronteras de la comunidad euro-
pea y solo podra ser resuelto mediante una mayor
cooperacién internacional.

El problema de la venta de medicamentos por Inter-
net, es de indole legal y de salud publica. De indole
legal porque las empresas fabricantes o distribuido-
ras, amparandose en la supranacionalidad de la red,
provocan que pafses con un serio control farmacéu-
tico (como es el caso de Espafia) se vean inundados
por farmacos adquiridos en paises que poseen una
legislacion sanitaria mas permisiva (como ocurre con
los anorexigenos-noradrenérgicos, que actuan en el
apetito y presentan accién estimulante y sufren el
riesgo de producir adiccién, por este motivo han sido
retirados del mercado farmacéutico en Espafia y en
otros paises de la Unién Europea).

Ademas, en muchos casos el anonimato del vende-
dor favorece la oferta de sustancias internacional-
mente prohibidas (por ejemplo el cdnnabis).

El problema de salud publica, es debido a la aparicion
en el mercado de sustancias y medicamentos no so-
metidos a ningun control, creados en laboratorios
clandestinos de China o de India, dichos medicamen-
tos en la mayorfa de los casos carecen de las instruc-
ciones de uso, con consecuencias fatales parala salud.
Por otra parte, puede suceder que los medicamen-
tos no lleguen, ya que probablemente sean inter-
ceptados y retenidos en la aduana, perdiendo asi el
comprador su tiempo y su dinero.

En un sector en el que estd en juego la salud de
los ciudadanos es imprescindible que se tomen las
medidas necesarias, para acabar con los ciberma-
tasanos, los desaprensivos y las farmacias que ven-
den medicamentos sin la debida receta y sin cono-
cer realmente el estado de salud del enfermo. Es
obligatorio realizar campafas de informacion para
los consumidores que adquieren medicamentos a
través de la red.

Medicamentos falsos “el peligro esta
enlared”

La venta de farmacos y productos médicos falsifica-
dos es 25 veces mas rentable que el trafico de dro-
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gasy su volumen de negocio se ha duplicado entre
2005 y 2010, segun datos del Consejo de Europa.
“Se estima que este mercado ilegal genera benefi-
cios globales de 57.000 millones de euros”.

En un articulo en The New York Times, en una en-
cuesta de 2011 de Pfizer se detectd que el 80% de
los medicamentos vendidos on line, tales como Via-
gra, eran medicamentos falsos que solo contienen
entre un 30% Yy 50% del ingrediente activo sildena-
fil. Asimismo, se encontrd que algunas pastillas que
se vendian por internet estaban contaminadas con
pesticidas, pintura y tinta de impresora.

El coste de produccién de un Viagra en China o In-
dia es de 0,037 euros y, por Internet, puede llegar
a venderse por unos 2,23 euros, por lo que el be-
neficio es del 6.000%. Pero, si ademads consigue in-
troducirse ese producto en el canal de distribucion
regular, las ganancias pueden aumentar hasta el
20.000%. Los datos del Instituto de Seguridad Far-
macéutica demuestran que el margen es enorme.
Y el riesgo que asumen los delincuentes no es muy
elevado, si se compara con las penas a las que se
enfrentan, por ejemplo, los narcotraficantes.El pro-
blema es que la gente tiene conciencia de que las
drogas son malas, pero en la sociedad no existe el
mismo nivel de concienciacion respecto a los me-
dicamentos ilegales. Creen que compran algo mas
0 Menos auténtico, pero sin pararse a pensar que
puede matarles”.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
mas del 50% de las medicinas compradas por In-
ternet que ocultan su verdadera direccion son
falsificadas. O lo que es lo mismo, seguin los datos
que publica la Central Humanitaria Médico-Farma-
céutica (CHMP) en su estudio “Una nueva mirada
sobre el medicamento’, las posibilidades de que un
internauta sea engafado en sus compras de medi-
camentos es de aproximadamente un 90%.

Lo cierto es que la mayoria de los farmacos falsos
gue se compran en Internet suponen un riesgo
para la salud. De hecho, se calcula que las muertes
estimadas por farmacos falsos varian desde dece-
nas de miles a méas de 200.000. La OMS advierte que
los medicamentos falsos pueden incluir tanto in-
gredientes téxicos como ingredientes farmacéuti-
cos activos, en algun grado. Las falsificaciones estan
tan logradas, que a veces solo se puede comprobar
si es falso cuando se realiza un anélisis quimico.

Modificaciones en el Codigo Penal es-
panol

Gallardén ha anunciado que el Gobierno estd tra-
bajando para incorporar al proyecto de ley del Co-

digo Penal que se esta tramitando en las Cortes la
tipificacion de nuevos delitos relacionados con la
falsificacion, no solo de farmacos, sino de produc-
tos sanitarios. El ministro ha reconocido que el ac-
tual texto legal sobre este asunto es insuficiente y
plantea “problemas de interpretacion’.

Angel Llorente, director general de Cooperacion
Juridica Internacional del Ministerio de Justicia, ha
afirmado que las reformas pasan por adecuarse al
convenio. Asf, se ampliara el espectro de supuestos
perseguidos actualmente —limitados basicamen-
te a los farmacos falsificados— y se sancionard la
comercializacion ilegal de productos médico-
farmacéuticos, por ejemplo, implantes mamarios.
También se implementardn medidas para mejorar
la colaboracion internacional para la persecucion
de esta clase de delitos.

Medicamentos por internet, no gracias
Actualmente, si queremos adquirir medicamentos
de forma segura en nuestro pafs, tenemos que acu-
dir a nuestras farmacias habituales, las ubicadas a
pie de calle.

Ya que para vender medicamentos que no requie-
ran recetas, aunque sea legal su venta online, to-
davia no esta del todo regulado, y el resto es ilegal
su venta, pero ademas de ser ilegal representa un
riesgo terrible para la salud de los consumidores.
Las autoridades siguen luchando para frenar la ven-
ta ilegal de medicamentos, no obstante, el usuario
tiene que ser consciente de que consumir medica-
mentos comprados por Internet puede acarrearle
problemas muy graves de salud.

Entre los posibles riesgos que supone la compra de
medicamentos en Internet se encuentran: la falta
de sequridad y de garantia de la eficacia; las ins-
trucciones para el uso pueden ser inapropiadas; la
calidad no garantizada; los productos pueden ser
fraudulentos y nocivos para la salud; los farmacos
de adquisicion transfronteriza pueden estar prohi-
bidos en algunos paises o que los productos con
la misma denominacion pueden ser diferentes en
distintos paises.

CAMPANA: NO COMPRES MEDICAMEN-
TOS EN WEBS ILEGALES

La Agencia Espafola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios y el Ministerio de Sanidad promueve
una campana para una compra segura de medica-
mentos online.

La campana «No compres medicamentos en webs
ilegales. Es un error fatal para tu salud». En ella se
advierte del riesgo de las webs ilegales y se sefala



que, a diferencia de otros productos que se venden
a través de Internet, los medicamentos tienen un
impacto directo en nuestra salud y para que su uso
sea seguro se requieren las garantias de calidad, se-
guridad, eficacia y correcta informacién que dan las
autoridades sanitarias, y una adecuada actuacion
de los profesionales sanitarios en su prescripcion y
dispensacion.

Un peligro fundamental en este nuevo comercio es
distinguir las webs de las oficinas de farmacia de to-
das las que venden farmacos ilegales por internet.
Este comercio fraudulento es cada vez méas masivo
y segun datos oficiales de los ministerios de Justi-
cia y Sanidad, el alcance de la industria ilegal que
mueve la falsificacion de farmacos ha convertido
el tréfico de productos en una actividad 25 veces
“mas rentable”que la venta de drogas.

Sin duda, la informacién y formacion del ciudada-
no es absolutamente fundamental para que pueda
ejercer sus derechos adecuadamente. Uno de los
mas importantes es el derecho a la propia salud, y
para defenderlo debe conocer qué practicas pue-
den suponer un riesgo para su integridad.

La venta ilegal de medicamentos en internet no es
solo un problema que afecta al bolsillo de quien
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adquiere un medicamento falsificado que puede
no resultar eficaz en absoluto; también es un pro-
blema de salud publica, pues lo méas probable es
que ese medicamento falsificado no sélo no sea
efectivo, sino que incluso provoque problemas se-
rios de salud.

En este sentido, se hace imprescindible realizar una
labor formativa continua por parte de los poderes
publicos y de quienes trabajamos por mejorar la
calidad de vida de los ciudadanos. Desde nuestro
punto de vista, el autocuidado de la salud es una
forma de optimizar los recursos ahorrando, por
ejemplo, visitas al médico de cabecera por patolo-
gfas leves; pero ese autocuidado debe ser respon-
sable, procurando siempre contar con la partici-
pacion de los profesionales del medicamento, es
decir, los farmacéuticos, que nos guiaran en la toma
del medicamento que hemos adquirido.

La venta online de todo tipo de productos es impa-
rable, y ha llegado a los medicamentos. Pero, sien-
do como es, un sector directamente relacionado
con nuestro bien mas preciado, la salud, debe ser
especialmente controlado y usado con mucha res-
ponsabilidad.
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CIVITAS

El Sistema de Informacion Sanitaria Gestion Poblacional y de Recursos Sanitarios de Extremadura,
CIVITAS, es un sistema de informacion de base poblacional, que recoge los datos normalizados de
los ciudadanos de la Comunidad Autéonoma de Extremadura. Estos datos seran los necesarios para
realizar una gestion eficiente y equitativa de los recursos sociosanitarios en su ambito de aplicacion.

Vicente Robles

Técnico del Servicio Extremerio Salud. Consejeria de Salud y Politica Sociosanitaria

Es decir, CIVITAS es la base de datos poblacional de
Extremadura, donde para cada ciudadano recoge-
mos sus datos personales, su direcciéon normalizada
conforme al callejero o tramero proporcionado por
el INE, datos de tipo de ciudadano, que nos va a
dar cual es su aportaciéon a farmacia, asi como su
asignacion a un Centro de Salud y una UBA (Unidad
Bésica Asistencial) de atencion primaria.

Asi mismo este gestor de base de datos poblacional
sirve como base para la obtencién de la Tarjeta Sani-
taria en Extremadura, que es la llave para la identifi-
cacion del ciudadano en el sistema publico sanitario.
No solo tenemos recogidos los datos de la pobla-
cion residente en Extremadura sino que recoge-
mos también aquella poblacién que en un deter-
minado momento se encuentra desplazada en
nuestra region, a la que se le emite una cartulina de
desplazamiento. De estos ciudadanos se recoge la
misma informacién que para la poblacion residen-
te en nuestra Comunidad, cruzando con el Sistema
Nacional de Salud (SNS) lo que nos permite obte-
ner su tipo de ciudadano y aportaciéon a farmacia
en su Comunidad Autébnoma de origen.

La inclusion de todos estos datos nos permite tener
toda la poblacion de nuestra Comunidad Auténo-
ma, ya sea habitual o temporalmente desplazado
en nuestra regién, por edad, sexo, correctamente
geolocalizada, tanto por domicilio de residencia
como por Zona Basica de Salud (ZBS) donde tiene
asignada sus recursos de atencion primaria, por
tipo de ciudadano y aportacion a farmacia.

Todo esto nos permite desarrollar elementos de
control y evaluaciéon de esta poblacion que ayudan
a la elaboracién de estadisticas y herramientas para
ayuda a la toma de decisiones.

{Qué se pretende conseguir con la in-
corporacion de las Mutualidades?

Cuando anteriormente hablamos de que en CIVITAS
tenemos toda la poblaciéon de Extremadura, haciamos
énfasis en toda, porque efectivamente no es toda la
poblacion de nuestra region la que tenemos, es aque-

lla que utiliza los servicios publicos de salud en nues-
tra region. jQuién se nos escapa?. No pretendemos
agarrar a nadie, la poblacion no recogida en CIVITAS
es aquella que no accede a los servicios publicos sa-
nitarios como es el caso de los mutualistas privados.

Si queremos hacer de CIVITAS un gestor de base de
datos poblacional completo para todo el dmbito de
la Comunidad Auténoma de Extremadura, esté claro
que por su propia definicion lo que debemos recoger
es toda la poblacion residente extremena indepen-
dientemente de cémo sea el tipo de aseguramiento
o si tienen una cobertura publica o privada.

Esto nos permitird enriquecer nuestra base de da-
tos poblacional al hacerla més completa a medida
gue se vaya progresivamente incorporando la refe-
rida poblacion.

Integracion de las Mutualidades
(MUFACE)

Con este objeto se pretende hacer la integracion
en nuestro sistema poblacional de los mutualistas
residentes en nuestra Comunidad como los que
vienen a nuestra regién como desplazados.

En primer lugaren enero de 2014 se firmé un Convenio
de Colaboracion de Receta Electronica entre la Conse-
jerfa de Salud y Politica Sociosanitaria de Extremadura
y MUFACE que integraba el colectivo de mutualistas
de MUFACE en sistema de Receta Flectronica del Ser-
vicio Extremeno de Salud (SES). A su vez MUFACE cola-
bora con la Consejeria de Salud y Politica Sociosanitaria
en el control del colectivo adscrito de mutualistas, para
optimizar las labores tendentes a evitar situaciones de
doble cobertura en la asistencia sanitaria.

Proceso de Integracion

Previamente a la firma de este convenio de colabora-
cion entre la Consejeria de Salud y Politica Social, en el
verano de 2013 se empezé el intercambio de ficheros
por parte de MUFACE para la correcta identificacion de
sus usuarios en CIVITAS lo que ha permitido su inclu-
sidn en nuestro sistema poblacional del colectivo DE
MUFACE. En estos cruces por parte de MUFACE nos



proporcionaban el tipo de aseguramiento al que esta-
ban acogidos sus usuarios. Estos usuarios de MUFACE
estan siendo dados de alta en nuestra base de datos
poblacional encuadrados bajo tres epigrafes.

MUTUALISTA PUBLICO. Son aquellos mutualistas
que optan por tener una asistencia sanitaria publi-
ca. Son usuarios con tarjeta sanitaria y que tienen
asignado recursos como centro de salud y UBA so-
bre los que hemos tenido mas problemas a la hora
de identificarlos correctamente como se vera un
poco mas adelante.

MUTUALISTA CONVENIO RURAL. Son aquellos mu-
tualistas acogidos a un convenio entre la Consejeria
de Salud y Politica Sociosanitaria y las mutualidades
en determinadas localidades que carecen de centros
privados donde las mutualidades prestan asistencia
sanitaria a sus asegurados. Tienen asignado un centro
de salud y una UBA de asistencia primaria.

MUTUALISTA PRIVADO. Son mutualistas que tie-
nen un aseguramiento privado, pero que tenemos
incorporados a nuestra base de datos, simplemen-
te a titulo poblacional sin tener asignado centro sa-
nitario o recurso publico alguno.
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Problemas planteados en los cruces
con MUFACE

En primer término hemos tratado de incorporar a
nuestra base de datos poblacional los mutualistas
que han elegido asistencia publica. Los principales
problemas que nos hemos encontrado a la hora de
realizar los podemos dividir en dos tipos.

Por un lado nos encontramos con los problemas ha-
bituales que se dan en cruces de ciudadanos de dos
bases de datos de usuarios con campos en los que
puede haber discrepancias, como suelen ser DNJ, fe-
chas de nacimiento, apellidos o nombres compues-
tos. En estos casos se ha hecho una labor de depura-
cion y el tipico cruce multicampo para ir eliminando
aquellos registros que pudieran presentar estas ano-
malias en las bases de datos de origen.

El otro gran problema que ha requerido una labor de
escrutinio de uno a uno en los casos donde se han pro-
ducido discrepancias ha sido debido a las inconsisten-
cias dadas entren el titulo de aseguramiento que nos
encontramos para estos usuarios en el SNS via INSS y
el que nos ha comunicado MUFACE. MUFACE actual-
mente estd llevando a cabo negociaciones como ase-
guradora con el INSS para que se incluyan los datos de
los todos sus mutualistas dentro de la base de datos de
asistencia sanitaria del INSS (BADAS,).

F++PA HES -

A CUCHES

L8 B

(mgm
L L
. LB IR B 04 )

(|

m:.u; daﬂ la clav

Atraves de la ges tlun [

. productos que nuestros
www.t-systems.es

pnnamf ]

zlientes nos demanc

i
]
&
w
[
|
|

i I « -Systems-

- L

EL FUTURO;ESTA JEN LOS DATO ;

en Fmrnuu
actitud del
Bn] Data, podemas trabajar en los
ran en el futuro.

L T
i | .' (e ||J

iy ]

B EIC T T s

i

¥

S

cliente.

e i
= e

=

STy




Monografico: Farmacia

Receta Electronica SES

Perspectiva Subdirecccion Farmacia

Auan habiendo comenzado con retraso respecto a la utilizacion de las tecnologias de la informacion
en otros sectores sociales, en la ultima década se ha producido importantes avances en su desarro-

llo y aplicacion a los servicios sanitarios.

José Luis Sanchez Chorro

Subdirector Farmacia. Servicio Extremeiio de Salud

Dentro de los diversos campos de la asistencia sa-
nitaria publica han tomado particularmente rele-
vancia los sistemas de informacién sobre asistencia
y consumo farmacéutico, que desde un principio
parecia que era el campo de la asistencia en el que
se podrfa sacar un mayor rendimiento a esta nueva
forma de trabajar.

Estas tecnologfas pretenden cubrir algunas nece-
sidades de los sistemas sanitarios actuales, sobre
todo: servir de herramienta para mejorar la segu-
ridad, eficiencia y el servicio a los usuarios, para
la toma de decisiones en terapia farmacoldgica v,
también, para facilitar bases Utiles de andlisis y va-
lidacion del consumo farmacéutico. Lo que ahora
vemos como algo normal, o al menos nos va pa-
reciendo habitual, como es el caso de ir con una
tarjeta sanitaria del tamafo de una tarjeta de cré-
dito y que solo con ese documento nos puedan

dispensar en la farmacia todo nuestro tratamien-
to, pueda acceder cualquier médico del sistema a
nuestro historial y puedan prescribirnos tratamien-
tos y pruebas diagnosticas parecia algo de ciencia
ficcion hace unos afos.

Es quizds en la gestion farmacéutica donde ese
avance ha sido mds determinante, lo que empe-
76 siendo un simple programa de control de exis-
tencias en las farmacias, que vino a sustituir a los
cuadernos en los que se anotaban las entradas y
salidas, se ha ido convirtiendo en una herramienta
impresionante que recoge informacién desde di-
versas fuentes y la integra para que tengamos una
vision global, rapida y adecuada de lo que pasa con
los medicamentos dispensados. Todo esto ha ido
evolucionando de forma exponencial y hemos pa-
sado de tener que buscar una receta en papel entre
un marasmo de documentos a tener un registro en
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una base de datos que nos dice qué se ha dispen-
sado, cuando se ha dispensado, quién lo ha prescri-
to, quién lo ha dispensado y qué se ha pagado por
ello. Sencillamente impensable hace unos afos y
totalmente natural en la actualidad.

En la practica, una de estas evoluciones ha sido la
ejecucion de la prestacion farmacéutica a través
de lo que se conoce como receta electronica, he-
rramienta que permite coordinar de manera mas
adecuada la prestacion farmacéutica y el curso cli-
nico del paciente. De hecho, gracias al sistema de
receta electrénica, el sistema sanitario dispone de
la informacién en tiempo real desde el momento
de la dispensacion de la receta.

Uno de los aspectos importantes, llegados a este
punto, es que se pueda garantizar la calidad de la
informacion generada vy la confidencialidad de la
misma. Desde el punto de vista de sus usuarios,
estos sistemas pueden aportar rapidez, facilidad de
uso y adaptabilidad a sus necesidades. Asimismo,
deben permitirle el maximo grado de autonomia
en el manejo de la informacion.

La implantacion de la receta electrénica permite su
integracion con otros sistemas de informacion de
manera dindmica, es decir, que posee flexibilidad y
capacidad para permitir la incorporacion de nuevas
tecnologias o prestaciones.

Los Sistemas de Informacion Farmacéutica actuales,
ademas de la informacion proveniente de la factu-
racion de recetas, incorporan informacion sobre
medicamentos (desde los puntos de vista técnico
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y legal), sobre la poblacion diana del tratamiento,
0 sobre estructuras sanitarias, con el objetivo de
optimizar la prestaciéon y la asistencia. Estos siste-
mas implantados en las distintas comunidades au-
tdbnomas permiten el poder disponer de una base
de datos de medicamentos y productos sanitarios
lo mas completa posible que puede servir como
base de informacion a los sistemas informatizados
de prescripciéon o a los sistemas de gestion hospi-
talarios.

En la actualidad también se estd avanzando en el
desarrollo de un modelo integrado de receta elec-
tronica capaz de contribuir a la cohesién del Siste-
ma Nacional de Salud, incrementando la calidad
y los niveles de seguridad y eficacia farmaco-tera-
péutica, que va a posibilitar la simplificacion de los
procedimientos y la modernizacién de las adminis-
traciones sanitarias.

La implantaciéon del sistema de receta electréni-
ca integrada permitird la libre circulacion de los
pacientes por todo el territorio nacional, garanti-
zando la totalidad de sus derechos asistenciales,
incluido el de la cumplimentacion y acceso a la
historia farmacolodgica Unica y vitalicia en todo el
Sistema Nacional de Salud. Ademéds, la historia far-
macoldgica permitird a los médicos y farmacéu-
ticos un seguimiento del tratamiento prescrito a
través de la efectiva comunicacion y coordinacion
entre los profesionales sanitarios, lo que podra re-
dundar en la racionalizacién del consumo de me-
dicamentos.
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Receta Electronica SES

Perspectiva Sistemas Informacion

El 1 de julio de 2008, y dentro del marco de colaboracion de los paises que componen la Comuni-
dad Europea, nace el proyecto epSOS, la primera apuesta de interoperabilidad sanitaria a nivel
europeo. Comenzaba estableciéndose dos claros objetivos: la creacion de una Historia Clinica Re-
sumida con los datos necesarios para garantizar la asistencia sanitaria de un paciente; y un sistema
de Receta Electronica que permita a un paciente la dispensacion de sus medicamentos a partir de
una prescripcion electrénica. Todo ello, disponible y accesible para todos los ciudadanos de aque-
llos paises de la UE participantes en ambos proyectos.

José Antonio Morales Moreno

Responsable Sistemas Informacion. Servicio Extremefio de Salud

Sin embargo, en Espafa los proyectos de Receta
Electrénica en los servicios publicos ya estaban en
plena efervescencia. En concreto, en el Servicio
Extremefo de Salud (en adelante SES) estaba ya
preparado con las infraestructuras, aplicaciones,
dispositivos (tarjetas, lectores, etc), necesarios
para poder extender en toda la Comunidad Auto-
noma la solucion pilotada. Asi, en abril de 2009, la
receta electrénica ya estaba implantada en todas
las farmacias de la region, convirtiéndose en la pri-
mera Comunidad Auténoma de Espafia con una
implantacion completa del proyecto.
En términos numéricos, el sistema de receta elec-
tronica esta implantado en todas las farmacias de
la regién, con un total de 675 puntos de dispen-
sacion electronica de medicamentos. Asimismo, y
dentro proyecto JARA, cualquier profesional mé-
dico del SES puede prescribir electronicamente
recetas en cualquier centro publico (consultas,
puntos de atencion continuada, hospitales, etc.).
En términos de utilizacion, en el primer semestre
del afo 2014, se han dispensado electrénicamen-
te 11.796.008 recetas. Las cuales se pueden cata-
logar en:
» 82,5% de Recetas Electrénicas
» 14% de Recetas Informatizadas
*3,5% de Recetas Manuscritos tradicionales dis-
pensadas como electronicas.
Uno de los motivos por el cual esta implantacion
fue tan rapida y efectiva fue gracias a la estrategia
tecnoldgica llevada a cabo. Por el lado del SES, el
sistema de informacion clinica del Servicio Extre-
mefio de Salud (HIS o EHR al uso) es comun para
todos los profesionales sanitarios (primaria, hos-
pitales, unidades de apoyo, entidades sociosani-

tarias, etc.), instalado en un CPD central; lo que
implicaba tener un solo sistema origen de pres-
cripciones electrénicas. Asimismo, el motor de in-
tegracion para su comunicaciéon con los sistemas
del Colegio de Farmacia (en adelante COF) fue
WebSphere Interchange Server, que si bien no
es un sistema exclusivo y desarrollado al dmbito
sanitario, demostrd tener gran potencial para ello.
Para la comunicacién entre los nodos del COF y
del SES se optd por una red privada virtual Netlan
con una caracteristica de estrella y con conexion
Macrolan extremo a extremo, proporcionando a
nivel de red la seguridad necesaria para la protec-
cién de datos, robustez técnica y operatividad. Por
ultimo, tanto el SES como el COF apostaron por la
utilizacién de estdndares sanitarios y en concreto
de HL7.

Tecnoldgicamente se disponfa de una arquitec-
turay solucion que facilitaban el despliegue, pero
el éxito definitivo no hubiera sido posible sin otra
estrategia: la organizativa. En este sentido, espe-
cial mencion a la gran implicacion demostrada
por el COF de Extremadura en el proyecto. Asi,
COF y SES definieron y establecieron un proceso
Unico para la prescripcién y dispensacion elec-
trénica que requirid un consenso de todas las
partes implicadas (desde los departamentos de
servicios centrales de ambas entidades hasta los
usuarios finales), y que consiguié dar respuesta a
todas las necesidades y particularidades existen-
tes (como es el caso por ejemplo de dispensa-
cion de medicamentos en botiquines ubicados
pequenas poblaciones).

En estos momentos, se podria decir que nos en-
contramos en una fase de mantenimiento del pro-



yecto. Sin embargo, desde el afio 2012, el sistema
de Receta Electrénica ha seguido actualizdndose y
renovandose a un ritmo importante, con el fin de
incorporar las nuevas medidas de sostenibilidad
requeridas por la coyuntura nacional asf como de
la inclusion de funcionalidades innovadoras para
extender mas su uso sobre la poblacién. Por otro
lado, al tratarse de un servicio con disponibilidad
24x7, ha resultado critico asegurar una alta dispo-
nibilidad y robustez. Esto nos ha obligado a rea-
lizar intervenciones especificas que mejorasen el
sistema en términos de infraestructura Hardware
y Software, asi como la disponibilidad de un siste-
ma especifico de escalado de incidencias para la
resolucion de éstas en tiempo y forma.

En relacién a las nuevos cambios funcionales in-
corporados, el proceso de receta electrénica ha
sido revisado por completo para dar respues-
ta a los nuevos requerimientos surgidos a nivel
nacional por el Real Decreto-ley 16/2012, de 20
de abril, de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y
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mejorar la calidad y seguridad de sus prestacio-
nes; beneficio indirecto de estos cambios fue
depurar el maestro de pacientes, gracias a la
sincronizacion de nuestro indice Maestro de Pa-
cientes (CIVITAS) con el sistema del INSS. Por su
parte el SES, en aras en mejorar la ayuda de la
prescripcion por el profesional y de reducir cos-
tes tanto al ciudadano como a la organizacién y
sin perjuicio de la atencién sanitaria, impulsé y
puso en marcha las siguientes medidas: ayudar
en la utilizacion de equivalente farmacéuticos y
terapéuticos en el momento de la prescripcion,
control de tratamientos duplicados, inclusion de
alertas y novedades farmacoldgicas, controles de
dosis adecuadas y duracion de tratamientos, en-
tre otros. Desde finales de 2012, el SES y el COF se
encuentran en fase de validaciéon de una nueva
version de la solucion, que permitird el registro de
dispensaciéon de recetas manuscritas, lo cual fa-
cilitard la aplicacion de los descuentos definidos
por el Gobierno Central a cualquier ciudadano es-
panol desde cualquier farmacia extremena.

* SAVAC Consultores

Mads de 150 organizaciones sanitarias en

Espafia YA gestionan sus costes con
LESCO T, ésabes por qué?.

Porgue necesitan un sistema de informacién completo, dgil v
adaptado a sus necesidades que les permita conocer el
maxime detalle posible del coste de cada uno de sus
servicios, GFH's, Procesos, Actividades, Productos vy
Pacientes, facilitando asi la toma de decisiones organizativas
& implicando a toda la organizacidn en la gestion. e

SAVAC CUIDANDO A LOS QUE NOS CUIDAN
WWW.Savac.es
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Los Sistemas de Informacion
de Registro de Medicamentos

La Red Europea de Agencias regulatorias de Medicamentos, en adelante EMRN (European Medi-
cines Regulatory Network), es la responsable de aplicar la legislacion comunitaria que garantiza
la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos. Las distintas agencias europeas trabajan de
forma colaborativa para conseguir estos objetivos, cada Agencia Nacional a su vez dispone de sus
propios Sistemas y Informacion que dan soporte sus actividades, estos Sistemas deben coexistir
con los Sistemas de Informacion Nacionales del resto de Agencias Europeas.

José Manuel Simarro Escribano

La Red Europea de Agencias regulatorias de Medi-

camentos, en adelante EMRN (European Medicines

Regulatory Network), es la responsable de aplicar

la legislacion comunitaria que garantiza la calidad,

seguridad y eficacia de los medicamentos. Las dis-
tintas agencias europeas trabajan de forma colabo-
rativa para conseguir estos objetivos, cada Agencia

Nacional a su vez dispone de sus propios Sistemas

y Informacion que dan soporte sus actividades, es-

tos Sistemas deben coexistir con los Sistemas de

Informacion Nacionales del resto de Agencias Eu-

ropeas.

Los Sl responden a las necesidades originadas por

la regulacion de productos farmacéuticos en el EEE

y cumplen los siguientes cometidos de alto nivel.

« Soporte electrénico de los flujos de trabajo de los
procedimientos administrativos.

» Mejora de la calidad y consistencia en las tareas de
evaluacion cientifica de nuevos medicamentos.
dossieres electronicos, informes de evaluacion
electrénicos.

« Transparencia de los procesos y puesta a disposi-
cion de los interesados de informacién y conteni-
dos con formatos y estructuras adecuadas.

 Permiten realizar gestién del conocimiento de los
datos farmacéuticos extraidos durante el proceso
de autorizacion del medicamento, dando este co-
nocimiento soporte a multiples actividades pos-
tautorizacion, que van desde el establecimiento
de politicas de ahorro farmacéutico hasta la rece-
ta electronica pasando por laayuda a la prescrip-
cién en linea e interoperabilidad con la historia
clinica digital

Hay legislacién comunitaria y nacional donde expli-

citamente se establecen sistemas de informacién

de medicamentos autorizados persiguiendo dos
objetivos fundamentales

« Facilitar a los ciudadanos vy a los profesionales sa-
nitarios informacion clinica oficial.

o Tener perfectamente identificados los medica-
mentos autorizados a nivel paneuropeo para op-
timizar la gestion de reacciones adversas y farma-
covigilancia, evitando informacion duplicada.

« Facilitar el control de mercado vy la aplicaciéon de
estrategias efectivas de lucha contra los medica-
mentos falsificados.

Los sistemas de informacion de medicamentos

autorizados encuentran respaldo juridico en la si-

guiente norma:

EUDRAPHARM

Registro de medicamentos
autorizados de la EMA

Reglamento 726/2004 - art. 57 1 (1):“la creacion
de una base de datos sobre medicamentos...
accesible para el publico en general, actuali-
zada, y gestionada independientemente de
las companias farmacéuticas... facilitar la bus-
queda de informacién ya autorizada en pros-
pectos médicos... seccion dedicada a los me-
dicamentos autorizados para el tratamiento
de los nifos... extendida a todo medicamento
comercializado en la Comunidad.

Informacién proporcionada al publico.. re-
dactada de manera adecuada y comprensible
manera: “ Art. 57 2:".. son los resimenes de
las caracteristicas del producto, el paciente o
prospecto y la informacion que aparece en la
etiqueta... desarrollado en etapas...
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Arquitectura Modular con Subsistemas da soporte a las actividades de farmacovigilan-
y Servicios Cia existentes tras la autorizacion del medica-
Las Agencias reguladoras construyen sus sistemas mento, incluye una base de datos europea con
de informacion estableciendo una arquitectura todas las reacciones adversas RAM comunica-
modular de subsistemas y servicios. En la siguiente das por laboratorios, profesionales sanitarios y
figura se muestra la arquitectura de los Sistemas pacientes.

de Informacién de laEMA'y se puede observar que « EudraPharm: Es |a base de datos con los medica-
los subsistemas de la parte inferior dan soporte a mentos autorizados a nivel europeo. Actualmente
los subsistemas superiores garantizando su intero- esta base de datos estd en construccion y permi-
perabilidad. tird conocer los medicamentos utilizados a nivel
Los dos niveles inferiores garantizan la interopera- europeo de forma inequivoca (un mismo medica-
bilidad de los niveles superiores. Tal como hemos mento puede comercializarse en distintos paises
mencionado anteriormente RDM (Reference Data con distintas marcas comerciales),

Model) define los conceptos farmacéuticos es- « eSubmission: Es el sistema Informatico que so-
tableciendo una interpretacién semantica unica. porta el almacenamiento y la transmision de do-

Los diccionarios de Términos Controlados contie-
nen codificados los distintos términos incluidos
en cada concepto. Sobre estos dos niveles se
construyen las aplicaciones sectoriales que estan
orientadas a procesos de negocio diferenciados,
a continuacion se describen estas aplicaciones
brevemente, entrando mas en detalle a lo largo
del texto.

» EudraGMP: Es el sistema Informatico que da so-
porte a las actividad regulatorias de inspeccion de
laboratorios y control de calidad en la fabricacién
de medicamentos.

e EudraCT: Es el sistema Informatico que da so-
porte al sequimiento paneuropeo de ensayos cli-
Nicos.

« EudraVigilance: Es el sistema Informatico que

, AEMPS
EU Telematics Systems Infraestructura Tecnoldgica
<>
G e A s e
<>
Interoperability Reuse EU application forms by
AEMPS:

» Armonization EUTCT / Mational Dictionaries
+ CTS calendars and AR integration
* Feeding Eudra Databases (GMP,EudraCT..)

« eAF
*EudraCT Application Form
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cumentacioén regulatoria en formato electrénico.
Mientras que la transmision se realiza con herra-
mientas centralizadas comunes a toda la red, el
almacenamiento sigue un modelo distribuido, la
EMA alberga en su repositorio los dossieres de
los medicamentos centralizados mientras que
las agencias nacionales guardan en sus reposito-
rios nacionales los dossieres de los medicamen-
tos autorizados por los procedimientos nacional,
reconocimiento mutuo y descentralizado.
El nivel EudraDataWarehouse esta orientado a la
gestion del conocimiento, es alimentado con los
datos farmacéuticos extraidos de los procesos de
autorizacion y farmacovigilancia y genera sefiales y
alertas farmacéuticas.
El nivel EudraServices contiene servios de alto nivel
orientados a usuarios finales como el sistema de
correo privado de la EMRN Eudralink y protocolos
de alto nivel para la comunicacién de aplicaciones
usando tecnologia de Servicios Web SOAP y REST/
JSON.
La siguiente figura muestra la correlacién entre los
sistemas de la EMA vy los sistemas de la Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS). Ambas Agencias trabajan de forma cola-
borativa y complementaria lo que explica la simi-
litud de las arquitecturas y la necesidad de intero-
perar.
Finalmente comentar que la EMRN cuenta como
infraestructura basica con una red de comunicacio-
nes privada, denominada EUDRANET que conecta

a todas las Agencias y cuyo backbone central esta
alojado enla EMA, el ancho de banda ofrecido a las
agencias varia entre 8Mbits y 30Mbits dependien-
do de las infraestructuras de las mismas.

Diccionarios y modelos de datos: Eu-
ropean Union Telematics Controlled
Terms EUTCT

El proyecto EUTCT (European Union Telematics
Controlled Terms) es un repositorio proveedor de
términos controlados en varios idiomas para el in-
tercambio permanente de informacion farmacéuti-
ca entre los sistemas de informacion y aplicaciones
en toda la red europea reguladora de medicamen-
tos (EMRN).

Se pretende que el sistema EUTCT sirva tanto a los
actuales Sistemas de Informaciéon de Medicamen-
tos de la UE como a los futuros atendiendo tanto
a la comunidad regulatoria como a la industria
farmacéutica. El sistema actuard a partir de 2016
como un diccionario de medicamentos usado con
propositos de identificacion para la validacion de la
informacion enviada electronicamente a la familia
de aplicaciones Eudra,.

El sistema EUTCT (http://eutct.ema.europa.eu/
eutct/) actualmente no es un sitio publico y sélo
estd disponible para los usuarios EMRN via el Eu-
draNet. Esta previsto que en el futuro el acceso se
extenderd a otras partes interesadas respetando las
disposiciones legislativas y los requisitos de confi-
dencialidad.

Eudranet
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El sistema dispone de los siguientes cuatro roles de

usuario:

« Usuarios invitados: tienen acceso de sélo lectura a
la lista EUTCT de términos controlados con permi-
sos de navegacion y busqueda

e Usuarios basicos: también pueden descargar
completo o partes de una lista de término con-
trolado en XML (utilizando el esquema publicado)
y en formato CSV (si es practico) del sistema de
EUTCT.

« Usuarios avanzados: ademas de las funcionalida-
des anteriores, los usuarios avanzados también
pueden solicitar modificaciones al contenido del
sistema de EUTCT

« Secretaria: este tipo de rol se emite a los miem-
bros de la Secretaria EUTCT de la EMA, pueden
realizar las siguientes actividades, ademas de las
actividades descritas anteriormente:

-Ver cambios propuestos o realizados por otros
usuarios

-Validar una solicitud de cambio.

- Aprobar las solicitudes de cambio

-Informar de los cambios a los solicitantes

- Actualizar el repositorio de términos contro-
lados mediante la adicién o modificacion de
condiciones controladas o de los atributos del
sistema

La Terminologia controlada

El controlado no es exclusivamente gestionada y

mantenida por EUTCT se distinguen dos tipos de

listas:

o Listas de gestion interna. Son listas contienen
términos controlados que son administrados y
mantenidos dentro del sistema EUTCT mediante
el proceso estandar de EUTCT.

« Listas de gestion externa. Son listas cuyos térmi-
nos son administrados y mantenidos por organi-
zaciones externas fuera del sistema EUTCT.

« Directorio Europeo para la calidad de los medi-
camentos y cuidado de la salud, EDQOM (Euro-
pean Directorate for the Quality of Medicines and
Healthcare)

EDQM es una organizacion lider reconocida en
toda Europa en el establecimiento de estandares
de calidad para los medicamentos humanos y
veterinarios, asi como para las transfusiones de
sangre y los trasplantes de érganos.
EDQM gestiona y aprueba la version en inglés de
los términos estandar para:

- Formas Farmacéuticas.

- Dosificaciones.
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- Rutas de administracion.

- Contenedores y materiales.

« Organizacion para el Mantenimiento y servicios

de apoyo, MSSO (Maintenance and Support Ser-
vice Organisation).
La MSSO administra, mantiene y distribuye el dic-
cionario médico para actividades reglamentarias
(MedDRA) para su aplicacion dentro de la indus-
tria biofarmacéutica y los organismos regulado-
res.

« International Organization for Standardization
(1SO)

ISO es la organizacion de desarrollo de estandares

mas grandes del mundo. Entre 1947 y el dia de hoy,

ISO ha publicado mas de 17000 normas internacio-

nales, que van desde las normas para actividades

como la agricultura y la construccion, hasta inge-
nierfa mecanica, dispositivos médicos y tecnologia
de la informacion. ISO gestiona los estandares para

- Paises.

-ldiomas.

-1SO IDMP (Modelo de datos para la representa-
cion de la informacion farmacéutica asociada a
los medicamentos) Esto modelo serd el modelo
de referencia para la actividad regulatoria.

« Comité de medicamentos de uso veterinario
(CVMP)

El Comité de medicamentos de uso veterinario

(CVMP) es responsable de preparar los dictdmenes

de la EMA sobre todas las cuestiones relativas a los

medicamentos veterinarios, conformidad con el

Reglamento (CE) No 726/2004.

La terminologia VEDDRA, humana y veterinaria, es

administrada por el subgrupo VEDDRA del grupo

de trabajo de farmacovigilancia del CVMP, cualquier
revision que estd sujeto a la aprobacién final CYMP.

Diccionarios y modelos de datos: Mo-
delo relacional de datos Europeo RDM
y Estandares I1SO IDMP (ldentification
of Medicinal Product)

Los modelos de informacion farmacéutica definen
y relacionan elementos de informacion entre si,
siendo referencia para que sistemas independien-
tes entiendan, interpreten y utilicen la informacion
de la misma manera y puedan importar y exportar
la informacién entre ellos.

EI RDM version 3.0 es el modelo de informacion far-
macéutica de referencia definido por la EMA y esta
ahora en revision a la luz de los trabajos realizados
en el marco de normalizacién internacional. En los
préximos meses, se va a realizar una comparacion
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detallada de las normas internacionales y RDM,

después de la cual se propondran los planes para

la proxima version de RDM de forma que el modelo
quede adaptado a las normas internacionales.

ISO ha desarrollado cinco normas IDMP para la mo-

delizacion de la informacién farmacéutica y fueron

desarrolladas en respuesta a la necesidad mundial
de especificaciones internacionales armonizadas.

Juntos proporcionan la base para la identificacion

exhaustiva de medicamentos. El grupo de normas

comprende (haga clic para descargar los archivos

PDF):

«|SO/DIS 11615 Health Informatics - Identification
of Medicinal Products - Data elements and struc-
tures for the unique identification and exchange
of regulated medicinal product information. (Es-
tandar para la Identificacion de Medicamentos.
Identificador MPID).

« |SO/DIS 11616 Health Informatics - Identification
of Medicinal Products - Data elements and struc-
tures for the unique identification and exchange
of requlated pharmaceutical product information.
(Estandar para la Identificaciéon de Productos Me-
dicinales. Identificador PhPID).

« |SO/DIS 11238 Health Informatics - Identification
of Medicinal Products - Data elements and struc-
tures for the unique identification and exchange
of requlated information on substances. (Estandar
para la Identificacion de Principios Activos)

« ISO/DIS 11239 Health Informatics - Identification

of Medicinal Products - Data elements and struc-
tures for the unique identification and exchange
of regulated information on pharmaceutical dose
forms, units of presentation, routes of administra-
tion and packaging (Estandar para la Identifica-
ciéon Formas Farmecéuticas, Dosis, Unidades de
Presentacion, Rutas de Administracion y dispositi-
vos y materiales de acondicionamiento)

« |SO/DIS 11240 Health Informatics - Identification
of Medicinal Products - Data elements and struc-
tures for the unique identification and exchange
of units of measurement (Estdndar para la Identifi-
cacion de Unidades de Medida)

Estos estandares definen una jerarquia de concep-
tos en cuya raiz aparece el medicamento (Medicinal
Product) identificado por un cédigo denominado
MPID (Medicinal Product Identifier), un medica-
mento estd compuesto por Productos Farmacéu-
ticos (Pharmaceutical Products) identificados por
codigos PhPID. Un medicamento puede relacio-
narse con uno o mas productos farmacéuticos por
ejemplo un kit que contiene capsulas de 500 mg y
una crema al 10% o un kit con polvos y disolvente
administrable después de la reconstitucién segun
se especifique en el resumen de las caracteristicas
del producto son medicamentos compuestos por
dos productos farmacéuticos cada uno.

Los productos farmacéuticos vienen especificados

por las sustancias activas que contienen, sus res-

pectivas dosis, su forma farmacéutica, via de admi-
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nistracion y los dispositivos incluidos en ellos (por

ejemplo una malla para promover crecimiento de

tejido celular que viniese incluida en un producto
farmacéutico).

A su vez los Productos Farmacéuticos estan com-

puestos por principios activos (Substances).

El estdndar distingue entre sustancia (substance) y

sustancia especificada (specified substance) estas

ultimas son un subconjunto de las primeras. Una
sustancia es cualquier materia que tiene una exis-
tencia discreta, cuyo origen puede ser biolégico,
mineral o quimico. Las sustancias se clasifican en
sales, solventes, acidos, bases, y sustancias com-
puestas de ingredientes simples o sintetizados. Las
sustancias especificadas son un subconjunto que
incorpora informacion mas detallada recogiendo
en el modelo informacion sobre productos inter-
medios, informacién de fabricacién y propiedades
fisicas y bioldgicas. El estdndar ISO/DIS 11238 defi-
ne un modelo de datos adecuado y consensuado
internacionalmente para recoger todas estas infor-
maciones que caracterizan a los principios activos.

Los ultimos dos estandares definen conceptos que

sirve para caracterizar a los medicamentos y a los

productos farmacéuticos, conceptos tales como
forma farmacéutica (capsulas, comprimidos, po-
mada ... ) dosis, rutas de administracion (adminis-

tracion oral, administracion rectal, intravenosa...) y

finalmente unidades de medida.

Especial interés tiene la introduccién de identifi-

cadores que hace el estandar ISO/DIS 11615 y su

vinculaciéon con el concepto de medicamento ate-
niéndose a la siguiente l6gica:

« |[dentificaciéon de medicamento: el identificador
MPID identifica a un medicamento (sustancias
activas, forma, dosis y vias), por ejemplo el farma-
co -amoxicilina capsulas, administracion oral, 250
mg-, tendria el identificador,0XYZ1-20Z0.

« [dentificacion de presentacion ( Identificacion del
medicamento dada en el punto anterior anadien-
do el ne de formas que contiene el paquete ej 20
capsulas); el estandar establece un identificador
PCID, que permite la discriminacion de presenta-
ciones de un medicamento, por ejemplo:

e amoxicilina cadpsulas, administraciéon oral, 250
mg. NUumero de autorizaciéon para 250 mg cap-
sulas (nivel del producto) 0XYZ1-20Z0; niumero
de autorizacion (nivel de presentacién) 0XYZ1-
2070-01 para 21 capsulas y 0XYZ1-20Z70-05 para
30 capsulas.

« Farmaco A - uso subcuténeo - suspension inyec-
table - 40 1U/ml -Frasco (vidrio) - 10ml (1,4 mg/
ml) - 1 frasco. Identificador — pais/V/00/1YX/001;
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e Farmaco A - uso subcutédneo - suspension inyec-
table - 100 Ul/ml - Frasco (vidrio) - 10 ml (3,5 mg/
ml) - 1 frasco. Identificador — pais/V/00/1YX/003).

« [dentificador de lote del medicamento (BAID_1):
Identificador que asocia un medicamento con un
ne de lote. (MPID + Batch Sequence Number).

« [dentificador de lote de la presentacion (BAID_2):
Identificador que asocia una presentacién con un
ne de lote. (PCID+ Batch Sequence Number)

Los atributos del medicamento asociados a estos

identificadores son:

« Nombre del medicamento.

« Estado administrativo.

 Términos de la autorizacion de comercializacion.

« Titular de la autorizacion.

« Fabricantes de producto terminado y sustancias.

» Autoridad Reguladora que emiti¢ autorizacion de
comercializacion.

e COmMposicion cuantitativa y cualitativa.

« Dosis, forma farmacéutica, ruta de administracion.

« Dispositivos que forman parte del medicamento..

« Indicaciones autorizadas.

« Clasificacion del producto.

o Descripcién de la presentacion (envase, dispositi-
vos de administracion, materiales, cierres y tama-
Aos)

El cambio de cualquiera de estos atributos a ni-

vel regulatorio implicaria la asignacion de nuevos

identificadores.

La norma también define los conceptos necesarios

para asociar MPID y PCID con los nimeros de au-

torizacion asignados por una autoridad regulatoria
de medicamentos de una jurisdiccion dada. Tal aso-
ciacion debera utilizar los siguientes dos principios:

A) El MPID serd asociado con el nimero de auto-
rizacion de comercializacion de medicamentos
(por ejemplo el MPID pais-15.2YZ sera asociado
con la autorizacion ndmero pais-055-0957 para
el medicamento B - comprimidos recubiertos
con pelicula - 250 mg, con presentaciones de 50
y 100 comprimidos).

B) el PCID serd asociado con el nimero de autori-
zacion de comercializaciéon aplicable para una
presentacion especifica (e.g. PCID pais-0787-
2550-05 serd asociada a 0XYZ1-20Z0-05 para
Amoxicilina 250 mg 20 capsulas).

Finalmente también fija los conceptos necesarios

para la asociacién entre identificadores de medi-

camentos y los numeros de cédigos de articulo™

(GTIN).

Los codigos GTIN en el drea de salud identifican

elementos que son comercializados a través de

una cadena de suministro (p. ej. productos farma-
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céuticos y productos sanitarios). El nimero Global
de articulo comercial (GTIN) sirve identificar cual-
quiera de estos elementos y recuperar informacion
predefinida del mismo como precio, ordenado o
facturado u otro dato de interés en cualquier pun-
to en cualquier cadena de suministro. La recupe-
racion se realizarfa a través de una consulta a una
Base de Datos y a partir del identificador GTIN. Los
valores GTIN pueden ser 8, 12, 13 o 14 digitos de
longitud. El Grupo de usuarios de salud GS1 defien-
de el uso de la normalizacion global para facilitar el
cumplimiento de normas seguridad y lucha contra
medicamentos falsificados en todos los paises. Sin
embargo las normas nacionales, federales o loca-
les tienen prevalencia sobre cualquier estandar de
GST1.
Las caracteristicas basicas definidas en un cédigo
GTIN de un elemento comercializado son:
« Nombre del producto y marca del productoy des-
cripcion del producto
» Composicion (ingredientes activos)

¢ Dosis
Figura: Jerarquia de Identificadores.
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Figura: Modelo de datos de alto nivel definido por el estdndar ISO ISO/DIS 11615



« Cantidad neta (peso, volumen u otra dimension
afecta comercio)
« Configuracién de embalaje
 Forma Farmacéutica
« Para las agrupaciones, el nimero de sus elemen-
tos unitarios y su subdivisiéon en unidades empa-
quetadas, materiales de acondicionamiento.
Ademas de la identificacion del producto (GTIN), el
codigo de barras, incluye el nimero de lote v la fe-
cha de caducidad.
La norma define también los conceptos necesarios
para asociar PCID y BAID_2 (Identificador del ne de
lote de la presentacion) con el GTIN pertinente. Tal
asociacion deberd utilizar los siguientes dos principios:
A) el PCID siempre serd asociada con el GTIN aplica-
ble del medicamento.
B) cuando el lote nimero y fecha de caducidad se
incluyen en el GTIN forma de cédigo de la barra,
seran asociado con el BAID_2.

Descripcion General de los Sistemas
de Informacion de registro de Medica-
mentos

La siguiente figura muestra el flujo de trabajo aso-
ciado a los procedimientos de autorizacion de me-
dicamentos y modificaciones/variaciones sobre
medicamentos autorizados

Estos procedimientos siempre comienzan con la
fase de solicitud a la que siguen una fase de valida-
ciéon documental y técnica, una fase de evaluacién
y decision de la evaluaciéon y finalmente una fase de
resolucion del procedimiento.

Monogréfico: Farmacia

« Fase de solicitud: La solicitud se compone de un for-
mulario de solicitud y su documentacion de sopor-
te asociada, tanto el formulario como la documen-
tacién de soporte se envian a la agencia reguladora
competente mediante una secuencia en formato
electronico ajustdndose a alguno de los formatos
electronicos autorizados NeeS/eCTD comentados
en el punto anterior. La fase de solicitud se realiza
por medios telematicos a través de software y por-
tales facilitados por las entidades reguladoras.

« La fase de validacién persigue comprobar la va-
lidez y pertinencia de la solicitud y su documen-
tacion y la verificacion de que se ha realizado el
pago de la tasa correspondiente. La validacion
tiene dos vertientes:

« Validacion técnica. Es una validacion automatiza-
da que tiene que ver con la parte tecnoldgica del
expediente del medicamento comprobando la co-
rreccion del formato NeeS o eCTD de la secuencia
enviada, aplicando para ello unos criterios de acep-
tacién/rechazo/advertencia mantenidos y publica-
dos por el grupo de envios electronicos de la red
de agencias en la direccion web http://esubmission.
emea.europa.eu/tiges/tigesdocuments.html

« Validacién documental. Actualmente es una va-
lidacién manual que comprueba la correccion y
completitud de la documentacién presentada
de acuerdo a lo que se solicita y la ejecucién del
pago de tasas.

« Fase de evaluacion: Se evallan los aspectos de ca-
lidad, clinicos y de seguridad del medicamento o
de la modificacion del mismo solicitada.

Assessment

Clinical

Compliance

Statistical

Decision

Application
Determination

Business
Validation
Application
Phase
(Portal or
CD/DVD)
Technical
Validation
Hees5/eCTD

Quality

Scientific

Figure 1: Fases generales de los procedimientos requlatorios de autorizacién y modificacién de autorizacién de medicamentos.
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« Fase de resolucion: Consiste en la generacion del
resultado del procedimiento y su notificacion al
interesado asf como la consolidacién de la docu-
mentacion aprobada en el expediente electroni-
co del medicamentoy la actualizacién, en su caso,
de las bases de datos de informacién clinica man-
tenidas por las agencias y que dan servicio a los
sistemas de salud.

En los siguientes apartados vamos a detallar el soft-
ware que soporta la tramitaciéon de estos procedi-
mientos desde el punto de vista de la industria, exa-
minando el software que utiliza, y desde el punto
de vista de las agencias reguladoras considerando
también sus sistemas informaticos.

Portal Comun de Envios Electronicos
Europeo (CESP, Common European
Submission Portal)

CESP es un proyecto promovido a través de las reu-
niones de Jefes de Agencia de la ERMN y funciona
como una plataforma de presentacion telemética
que puede utilizarse para cualquier tipo de solicitud
(en la practica todavia existen restricciones nacio-
nales sobre los tipos de solicitudes admitidas a tra-
vés de CESP) y que permite hacer la entrega de la
informacion (secuencia NeeS/eCTD) a una o varias
autoridades competentes registradas en el sistema
CESP. Ademés de los datos entregados, también se
proporciona un archivo xml con la finalidad de hacer
mas facil la identificacion automética del envio.

CESP estd basado en tecnologia FTP (File Transport
Protocol) y requiere a los laboratorios farmacéuti-
cos usuarios, registrarse en http://cesp.hma.eu/
para conseguir credenciales (usuario y contrasefia).
Una vezregistrados deberan adquirir un cliente FTP
que se autenticard con un servidor FTP central de
la plataforma CESP. Este servidor recibe las secuen-
cias enviadas por los laboratorios y las distribuye
también mediante el protocolo FTP a las Agencias
Reguladoras involucradas en el procedimiento. Las
Agencias Reguladoras deben contar también con
un servidor FTP conectado al servidor central para
poder recepcionar la documentacion.

Cada envio CESP, antes de ser realizado, debe re-
gistrare en http://cesp.hma.eu/ con objeto de
obtener un fichero XML que deberd incluirse en
la documentacion del envio y que servird para
identificarlo. Este fichero XML incluye informacion
basica para poder automatizar el proceso de re-
cepcion como: el expediente electrénico del me-
dicamento al que aplica el envio, tipo de solicitud
que se realiza, responsable del envio, agencias
destinatarias entre otros.

Sistema de Normalizacion de Medica-
mentos

Una vez autorizado el medicamento, las agencias
de la ERMN tienen entre sus funciones velar por
que la informacién sobre medicamentos que se
suministre a los profesionales sanitarios responda a

User logs on to
registration server
and creates delvery
file (XML file)

downloads
dedivery
(ML) file o

Industry User

User uploads submission
and delivery file to FTP
e

File Transfer Server

Registration Server

Files are moved to

FEENCY SEIVErs
Either push or pull
mechanism used,

Agency C

CESPentré en funcionamiento durante la presidencia irlandesa de la UE en enero de 2013, la mayoria de autoridades nacionales dan su apoyo

al sistemay es una pieza fundamental plan telemdtico de la EMRN.



los criterios de calidad adecuados, para garantizar
esta funcion ponemos el ejemplo de la AEMPS que
ha implementado una base de datos que incluye,
en modo estructurado, la informacién farmacéuti-
ca mas relevante de los medicamentos ajustando-
se a los criterios normalizacién de la informacién
necesarios para lograr la interoperabilidad sintacti-
ca y semantica con el resto de Sistemas de Infor-
macion del Sistema Nacional de Salud (SNS) y en
consonancia con el marco de normalizacion de la
Union Europea.

La AEMPS dispone del sistema de informacion
RAEFAR que soporta los tramites asociados a los
procedimientos de autorizacién, modificacion de
autorizacion, revalidacion, anulacion vy retirada de
medicamentos de uso humano. Esta aplicacion
permite a las empresas farmacéuticas, como se ha
visto en el apartado anterior, solicitar autorizacion
para la comercializacion de los medicamentos y
resto de actividades a través de la sede electrénica
obteniendo también en esta sede las notificacio-
nes y resoluciones asociadas. Una vez finalizados
los procedimientos la AEMPS acredita la informa-
cion oficial, de caracter tanto administrativo como
clinico de los medicamentos autorizados en Espa-
fa, siendo la informacién relevante para las autori-
dades sanitarias, profesionales y ciudadanos y para
el resto de los sistemas de informacién farmacéuti-
ca del SNS.

Dos documentos relevantes originados al concluir
los procedimientos son la Ficha Técnica que es un
resumen de las caracteristicas del medicamento di-
rigido a los profesionales de la salud y el prospecto,
documento informativo orientado al paciente.

La ficha técnica es un documento que incluye la
descripcion del medicamento, sus indicaciones,
posologia, precauciones Yy contraindicaciones,
reacciones adversas, datos farmacéuticos y propie-
dades del medicamento.

Este documento es el resultado de la evaluacion
cientifico-técnica que realiza la AEMPS sobre toda
la informacioén cientifica presentada por los titula-
res de las solicitudes de autorizacién de medica-
mentos. La ficha técnica forma parte de la autori-
zaciéon que la Agencia otorga a un medicamento, y
su contenido se va actualizando durante el periodo
de comercializacién del medicamento, con el fin
de incluir la nueva informacion de la que se vaya
disponiendo, siempre con nueva evaluacion y au-
torizacion por parte de la Agencia.

La ficha técnica esté exclusivamente dirigida al pro-
fesional sanitario. Para los pacientes y demas usua-
rios, la aplicacion ofrece acceso a la ultima version
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del prospecto autorizado, que es el documento
que se incluye dentro de la caja del medicamentoy
cuya finalidad es la de informar al paciente. El pro-
yecto de normalizacion de medicamentos consiste
en extraer la informacion disponible en texto libre
en la ficha técnica y codificarla segun los estanda-
res del SNS para poder ofrecerla de forma interope-
rable a cualquier sistema de informacién sanitario.

Es un proyecto incremental que va incorporando

informacion normalizada al Sistema de Normaliza-

cion de Medicamentos una vez esta garantizada la
calidad de la misma.

El Sistema de Normalizacién de Medicamentos en-

tre otros incorpora la siguiente informacion:

« Nombre comercial del medicamento ( ej Amoxici-

lina “nombre comercial” 500 mg comprimidos)

 Presentaciones comercial del medicamento (gj

Amoxicilina “nombre comercial” 500 mg 20 com-

primidos) un medicamentos puede tener varias

presentaciones, 20 comprimidos, 50 comprimidos

y cada presentacion se identifica por un coddigo na-

cional CN

» Composicion

« Forma farmacéutica

« Dosis

« Via de Administracion

o ATC

« Unidad de Administracién

« Envase

« Excipientes de declaracion obligatoria

« Condiciones de Dispensacion

 Uso Hospitalario

« Laboratorio Titular

« Estado administrativo

« Estado de comercializacion

e Prescripcion Clinica (PC). Es un medicamento vir-
tual que incluye de 1 a n medicamentos comer-
ciales.

e Prescripcion Clinica con Formato (PCF). Es una
presentacion virtual que incluye de 1 a n presen-
taciones comerciales

Actualmente el Sistema de Normalizacion de Medi-

camentos interopera con:

o EI sistema Alcantara (financiacion y fijacion de
precios del MSSSI) y a partir de la informacién de
ambos sistemas se elabora el Nomenclator Maes-
tro que es el catdlogo oficial de medicamentos
autorizados.

« £l proyecto receta electrénica que basa la intero-
perabilidad de las recetas electrénicas emitidas
por distintas CCAA en los valores de Prescripcion

Clinica (PC) y Prescripcion Clinica con Formato

(PCF).
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Tabla. Presentacion clinica (PC), Presentacion Clinica con Formato (PCF) y Marca Comercial: relaciones

Prescripcion Clinica (PC)
324860002 |

lamivudina 150 mg/ zidovudina 300 mg comprimido ‘

Prescripcion Clinica con Formato (PCF)
11000122113 H lamivudina 150 mg/ zidovudina 300 mg comprimido x 60 |

Presentaciones Comerciales (Codigo Nacional)
|ss1537 H COMBIVIR 150/300 MG 60 COMPRIMIDOS |

466158?

H OMIVIR 150/300 MG 60 COMPRIAMIDOS |

« Tiene previsto colaborar con:

- El Servidor terminolégico del SNS y el proyecto
Historia Clinica Digital del SNS (HCDSNS)

Ofrecer informacion en linea a los sistemas de pres-

cripcion de las CCAA (actualmente ya existe un ser-

vicio en linea operativo con la Comunidad Valen-
ciana) y Hospitales.

Estas funcionalidades pretenden facilitar a las CCAA

el cumplimiento del RD 16/2012 «Articulo 85 bis. Sis-

temas de informacién para apoyo a la prescripcion.

“1. Los 6rganos competentes de las comunidades

autbnomas dotardn a sus prescriptores de un sis-

tema de prescripcion electrénica comun e intero-
perable en el que se incorporaran subsistemas de
apoyo a la prescripcion, tales como:

— Nomenclator de medicamentos en linea.

— Correspondencia entre principios activos, me-
dicamentos disponibles y patologias en las que
estan indicados.

- Protocolos de tratamiento por patologia reco-
mendados desde las instituciones sanitarias y las
sociedades médicas, con indicacion de los estan-
dares de eleccion y los beneficios esperados.

— Coste del tratamiento prescrito y alternativas de
eleccién terapéutica segun criterios de eficiencia.

— Base de datos de interacciones!

Una parte sustancial de esta informacién también

es publicada por la AEMPS a través de su sitio Web

en la direccion http://www.aemps.gob.es/cima.

La base de datos del Centro de Informacién online

de Medicamentos CIMA incluye todos los medica-

mentos autorizados en Espafa y su finalidad es la
de proporcionar informacién de cada uno de ellos.

Entre otros muchos datos, y como documentos

mas importantes por recoger las condiciones de

uso autorizadas de los medicamentos, la aplicacion
ofrece acceso a la ficha técnica (o resumen de las

caracteristicas del producto) y los prospectos. Ade-

mas de fichas técnicas y prospectos, la aplicacion

ofrece otra mucha informacién, tanto de tipo ad-

ministrativo como relacionada con las condiciones

de prescripcién, utilizacion y comercializacion, cuya

descripcion se puede consultar en las secciones in-

formacion disponible y glosario.

Dispone de las siguientes secciones

« Busqueda por Medicamento Comercial y Princi-
pio Activo

« Busqueda por Presentacion Clinica (PQ)

« Registro de medicamentos. Informa de los medi-
camentos autorizados en un periodo de tiempo

« Instrucciones de manejo

« Glosario

Para cada medicamento se incluyen ademas de la

Ficha Técnica y el Prospecto, los siguientes datos'y

documentos:

Datos administrativos de identificacion:

» Nombre del medicamento

» Nombre del principio o principios activos

« Nombre del titular de la autorizacion de comer-
cializacion

» Codigo nacional

» NUmero de registro

« Fecha de autorizacion

« Nombre de la presentacion

« Estado de la presentacion: autorizada/suspendida
temporalmente/revocada.

Datos sobre las condiciones de prescripcién y uso:

« Disponibilidad en el mercado

» Necesidad de receta y tipo

« Pictograma de advertencia de conduccion

» Comentarios sobre posibles problemas de sumi-
nistro de especial relevancia

« Cartas de seguridad dirigidas a los profesionales
sanitarios.
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La Experiencia Piloto de Receta Electronica

para las Mutualidades

En la actualidad, la mayoria de la poblacién espaiiola tiene acceso a sistemas de receta electrénica
autonomicos. La receta electrdnica, en las comunidades auténomas donde ya se ha desplegado,
representa de media el 73% del total de las recetas publicas prescritas.

Fernando Valentin Muioz

(onsejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos

1.INTRODUCCION

Este escenario, con sus diferencias y particularida-
des propias de la organizacion sanitaria de los di-
ferentes modelos autonémicos, queda restringido
a la asistencia sanitaria proporcionada por los di-
ferentes servicios autonémicos de salud, estando
pendiente su desarrollo en las mutualidades.

La asistencia sanitaria a través de las mutualidades,
representa en Espafa entorno a un 5% del total, cu-
briendo a un colectivo de mas de dos millones de
personas, siendo por tanto un conjunto de poblacién
importante, distribuida por toda la geografia espafio-
la, que obliga a plantearse a corto-medio plazo el
objetivo de extender al mismo la receta electrénica.
También serfa deseable su extension a los profesiona-
les y pacientes de la asistencia sanitaria privada.

La primera mutualidad que ha abordado este nue-
vo sistema de prescripcion y dispensacion electro-
nica, ha sido la Mutualidad General de Funcionarios
Civiles del Estado (Muface). Desde enero de 2013,
se viene trabajando para ir progresivamente incor-
porando a profesionales sanitarios (médicos vy far-
macéuticos) y a pacientes a la Receta Electronica.
Asi, el 15 de octubre de 2013, se firma el Convenio
de Colaboracion entre Muface y la Organizacion
Farmacéutica Colegial, que establece las bases
del Sistema de Receta Electrénica de Muface, que
permitirad el acceso por parte de los mutualistas a
la dispensacidn y la asistencia farmacéutica, de los
medicamentos del Sistema Nacional de Salud, me-
diante soporte electrénico, con plena garantia de
igualdad, calidad y seguridad.

La primera decisién adoptada en el marco de este
convenio, prevé el desarrollo de un proyecto piloto
en la Comunidad Auténoma de Extremadura, co-
menzando por la Sanidad Publica.

Después de meses de trabajo y coordinacion

de procesos entre las diferentes Organizaciones
(Muface, Servicio Extremefo de Salud, Colegios
Oficiales de Farmacéuticos de Badajoz y Céceres y
el Consejo General de Colegios Oficiales de Farma-
céuticos), en el afo 2014, mas de 6.000 beneficia-
rios de Muface, que han elegido la Sanidad Publica,
se han integrado en la Receta Electronica del Servi-
cio Extremefo de Salud, en el marco del proyecto
piloto localizado en cinco poblaciones, que dispo-
nen de once Farmacias en las que se realizan las
dispensaciones electronicas.

El 5 de mayo de 2014, se hace efectiva la primera
dispensacién electrénica para un Mutualista. Desde
entonces y hasta el mes de julio incluido, se han dis-
pensado electrénicamente casi 300 recetas pertene-
cientes a mutualistas en once farmacias extremenas.
Sin duda, este éxito se debe en gran medida a la
amplia experiencia en receta electronica y total co-
laboracién de los Colegios Oficiales de Farmacéuti-
cos de Badajoz y Caceres.

La Hoja de Ruta del proyecto, prevé en préximas fe-
chas ampliar la funcionalidad a toda la Comunidad
de Extremadura.

De forma paralela, se viene trabajando en otro Pro-
yecto Piloto objetivo de este articulo, que compren-
derd la dispensacion y la asistencia farmacéutica a
los pacientes, de los medicamentos y productos sa-
nitarios que hayan sido prescritos electronicamen-
te a los mutualistas y beneficiarios de Muface, por
parte de los facultativos de las Entidades de Seguro
Médico privado, concertadas con la Mutualidad.

2. BASES TECNOLOGICAS DEL MO-
DELO DE RECETA ELECTRONICA DE
MUFACE

El proyecto, que intenta acercar las Nuevas Tecno-
logias a nuevos colectivos, viene acompafiado de




Monografico; Farmacia

ciertos inconvenientes motivados por sus propias
caracterfsticas. Al contrario que las comunidades
auténomas, las mutualidades no disponen, por
regla general, de profesionales médicos propios,
descansando la actividad asistencial mayoritaria-
mente sobre acuerdos con entidades asegurado-
ras privadas.

Ademas, por su propia idiosincrasia, requieren
sistemas de prescripcion y dispensacion electro-
nica de ambito nacional, que tendran que convivir
necesariamente con multiples sistemas de receta
electrénica, de las diferentes comunidades auto-
nomas ya existentes.

Considerando las dificultades que este proyec-
to plantea, se debe ser muy cuidadoso en todos
los procesos que se vayan a acometer; seria de-
seable, utilizar en la mayor medida posible, las
infraestructuras y desarrollos desplegados hasta
la fecha en las recetas electronicas existentes en
cada autonomia, pero se debe tener en cuenta, la
incorporacién de nuevos agentes con responsabi-
lidades, funciones y capacidad de decisién al mas
alto nivel, circunstancia que obliga a analizar los
proyectos de forma global, y no como entidades
independientes. De no ser asi, se podria poner en
riesgo el buen funcionamiento de los sistemas
que a dia de hoy se encuentran en produccion.
Desde el Consejo General, conscientes de los ries-
gos asociados al proyecto, se participd en el mis-
mo no solo con la ilusion de conseguir desplegar
un proyecto robusto y global, sino ademas con la
responsabilidad de hacer de la Receta Electronica
de Muface, la primera receta electronica plena-
mente interoperable en territorio espafnol.

En multiples ocasiones se cita el concepto de in-
teroperabilidad, se discute acerca de la misma,
enarbolando la palabra como bandera y principal
solucién al aislamiento regional que soportan los
pacientes en la receta electrénica.
Interoperabilidad jsi!, pero a todos los niveles y
como cualidad incorporada de inicio en el pro-
yecto, al mismo nivel que robustez, solvencia
tecnolégica, seguridad, estabilidad, operatividad,
capacidad de evolucion, etc.

A dia de hoy, el diccionario de la Real Academia
Espafiola no recoge la definicién de esta palabra,
ni reconoce su uUso, y sin embargo estd muy exten-
dida en nuestro dmbito de actuacion.

Se entiende por Interoperabilidad’, la capacidad
que tiene un producto o sistema, cuyas interfa-

1. Referencia obtenida de http.//interoperability-definition.info/es/

ces son totalmente conocidas, para funcionar con
otros productos o sistemas existentes o futuros,
sin restriccion de acceso o de implementacion. Se
debe entender, en su acepcién mas amplia, como
la capacidad de Organizaciones y Sistemas de In-
formacion para colaborar entre si, compartiendo
informacion a varios niveles:

« Interoperabilidad Organizativa. Entidades y Or-
ganizaciones alineadas en los mismos objetivos,
que pueden intercambiar informacién para ob-
tener fines comunes.

o Interoperabilidad Semdantica. La informacion
intercambiada entre Organizaciones, es auto-
maticamente interpretada, ya que se basa en
estandares semanticos. Todos hablan el mismo
lenguaje.

o Interoperabilidad  Sintactica. La informacién
intercambiada se basa en unas reglas previa-
mente pactadas, con secuencias concretas que
permiten tratar la misma informacién en cual-
quiera de los extremos.

Ya existen sistemas de receta electronica desple-
gados con interfaces conocidas, pero sin la capa-
cidad de operar con otros, sin realizar importantes
modificaciones, que, entre otras cosas, podrian
poner en riesgo su funcionamiento actual.
Basédndose en estas ideas, y con el firme propdsi-
to de desplegar un Sistema de Receta Electrénica
que en su definicién lleve incorporado el concep-
to de Interoperabilidad, el Consejo General ha
promovido junto a los Colegios, unos grupos de
trabajo, incorporando también otros agentes de
interés como la propia Muface, con el objetivo de
levantar un “Mapa de la Dispensacion Electronica
en Espafa’, considerando a nivel de detalle las di-
ferentes soluciones adoptadas, los problemas y las
oportunidades que presentan.
Habiendo analizado una primera solucién pro-
puesta por Muface para el piloto a acometer en
la Comunidad de Extremadura, se puede afirmar,
que desde la Organizacién Farmacéutica Colegial
se han dado todos los pasos necesarios, y se esta
preparado para afrontar el reto que se presenta.

Segun las previsiones, Muface desplegara sus ser-

vicios, basandose en funcionalidades implemen-

tadas en la receta electrénica de Extremadura.

En los analisis previos realizados, se ha tenido en

cuenta la necesidad de evolucion y posterior in-

corporacién a otros modelos de receta electrénica

COMO requisito necesario.

Para cumplir con estos objetivos, el Consejo Gene-

ral, planted desde el inicio del proyecto el desarro-

llo de un “Nodo de Interoperabilidad” que facilite



la comunicacion entre Muface y las oficinas de far-
macia en la dispensacién y posterior facturacion, a
través de los Colegios.
Los diferentes Colegios seran los intermediarios
entre el citado Consejo General y las oficinas de
farmacia de su dmbito provincial, y serd el Nodo
creado, el encargado de conectar con los nuevos
servicios desplegados por Muface.
La soluciéon tecnoldgica “Nodo de Interoperabili-
dad” que permite la integraciéon de diferentes mo-
delos de recetas, se define como una “Solucion de
Integracion de Servicios’, o “Bus de Integracion de
Servicios”.
Este tipo de solucién, presenta multiples ventajas
tecnoldgicas, abstrayendo la tecnologia utilizada
en los extremos, construyendo un procedimiento
de pasarela, que dependiendo de las necesidades
particulares de cada sistema a conectar, se encar-
garfa incluso de traducir un mensaje a otro, norma-
lizando el lenguaje utilizado por los sistemas.

Los servicios no interactUan directamente, sino que

la comunicacion se realiza a través de un conector,

construyendo una especie de plataforma de servi-
cios virtuales.

Este tipo de solucién permite:

« [dentificar mensajes y rutas entre servicios, dotan-
do de claridad, flexibilidad y facilitando la gestion
del cambio.

« Realizar transformaciones en los formatos de la
mensajeria intercambiada, independientemente
si en algun caso se utilizan estdndares semanticos
a nivel de mensaje.

« Proporcionar robustez y seguridad a las comuni-
caciones, abstrayendo la misma a una capa dife-
rente de proyecto.

« Proporcionar enrutamiento inteligente y ubica-
cién independientemente de la transformacion,
lo que a futuro dota de una gran capacidad de
evolucion al sistema.
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3. PAPEL Y VISION DEL CONSEJO GE-
NERAL

El principal papel del Consejo General en este pro-
yecto, es el de facilitador e intermediador entre las
mutualidades vy la red Colegial, de cara a la dispen-
sacion y facturacion electrénica, con el objetivo de
maximizar el valor y minimizar el impacto sobre las
recetas existentes.

El Consejo ademas, propone su participacion como

agente activo en el proyecto, con funciones criticas

y responsabilidades funcionales y operativas.

Sin perder de vista en ningun caso, el proyecto pi-

loto planteado a corto plazo, se detectan objetivos

y necesidades globales, que deben ser tenidas en

cuenta desde un inicio:

« Integracién de variedad de sistemas y reutiliza-
cion de infraestructuras y desarrollos.

« Control de accesos federado, manteniendo el rol
de los Colegios en la identificacion de sus profe-
sionales farmacéuticos.

e Salvaguarda de funcionalidades y mensajeria
existentes en cada Comunidad, posibilitando su
interaccion con las recetas mutualistas que se
construyan a través de su traduccion en el nodo
de interoperabilidad.

» Modelo de atencion a incidencias federado, man-
teniendo el papel de los Colegios como primer
contacto en la atencion cercana a sus colegiados,
apoyado por la creacion de Servicios de Resolu-
cion de Incidencias Centrales.

Debido a la complejidad del proyecto, desde un

principio se ha pensado como un proyecto con-

junto entre Muface y la Organizacion Farmacéutica

Colegial, compartiendo:

« Visidn Unica de objetivos y resultados

e Alcance

« Hitos de entrega

Consultaria
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* Dispensacidn =

e L0 pablec.

Tres CCAL, -~ 45 p
~#  Poblacién




Monografico: Farmacia

« Planificacion global

« Direccion coordinada

Con objetivos claros:

» Despliegue de la receta electronica Muface en
toda la red colegial

« Orientado por el aporte de valor asistencial y far-
macéutico

» Desde una vision global Unica de proyecto

Y compromisos a corto y largo plazo

A nuestro juicio, los pasos del proyecto son claros

(ver imagen anterior):

Incorporando en una primera etapa, el proyecto

piloto previsto.

Alolargo del proceso de andlisis realizado, se detec-

tan una serie de dificultades, que se estan tratando

de solventar entre Muface y el Consejo General:

o La receta en las Mutualidades surge en un mapa
preexistente de recetas electronicas ya desplega-
das, caracterizadas por su heterogeneidad y obje-
tivos particulares.

« Por las propias caracteristicas de los sistemas de
prescripcion, no se prevé un aumento significati-
vo a corto plazo en el volumen de recetas elec-
tronicas de las mutualidades, constituyendo una
variable a tener en cuenta en las inversiones a
realizar.

« Como paso previo, se considera necesario, ase-
gurar una extensiéon geografica significativa de
la prescripcion electrénica en las aseguradoras
privadas, con concierto firmado con las mutuali-
dades.

El trabajo conjunto desarrollado, ha hecho que se

aporten propuestas de solucion:

\/ Reutilizar redes, infraestructuras y sistemas exis-
tentes en la red colegial, con el minimo impacto
posible

\/ Incorporar la interoperabilidad de inicio, como
un requisito principal de proyecto

\/ Trabajar conjuntamente, para alcanzar modelos
comunes y vision compartida

\/ Adecuar el ritmo de las inevitables inversiones, a
los resultados efectivos de despliegue en los sis-
temas de prescripcion

Como resultado, se detallan las siguientes necesi-

dades de proyecto:

\/ Concepcion y disefo de un sistema interopera-
ble desde su inicio

\/ Definicién de la hoja de ruta, con fechas para la
integracion de las estaciones clinicas de las ase-
guradoras privadas, de forma que la construc-
cion del sistema y el esfuerzo de inversion, se
haga corresponder con el mismo.

\/ Andlisis de requisitos de la red Colegial y disefio
funcional del sistema, basado en un modelo de
receta electrénica capaz de responder a las ex-
pectativas de profesionales sanitarios y pacien-
tes.

\/ Definicién coordinada del modelo de seguridad
del sistema, modelos de soporte y de contingen-
cia.

\/ Acuerdo sobre la distribucién de responsabilida-
desy niveles de servicio.

\/ Disefio de soluciones de compromiso para co-
munidades sin receta electrénica, o con sistemas
no dependientes de la red colegial.

\/ Planificaciéon y gestion conjuntas del proyecto
entre Muface y el Consejo General.

\/ Proceso de comunicacion y gestion del cambio a
partir del andlisis de grupos de interés.

4. PROYECTO PILOTO

Después de todo el trabajo realizado, y las conclu-
siones obtenidas, se esta en disposicién de abordar
el Proyecto Piloto de Receta Muface en la Comuni-
dad de Extremadura, de forma &gil y con alta capa-
cidad de respuesta.

Una vez definidos los Servicios a consumir, los es-
fuerzos se centrarian en crear la infraestructura ne-
cesaria para dar respuesta a las necesidades con-
cretas, pero asentando las bases, y sin perder nunca
de vista el proyecto global.

En los ultimos meses se ha ido trabajando en de-
tallar hojas de ruta, pendientes Unicamente de in-
corporar fechas de proyecto con hitos concretos,
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incluso se ha realizado un anélisis de los recursos y

tiempos estimados.

El Nodo de Interoperabilidad se encontrara opera-

tivo desde un primer momento, ofreciendo las fun-

ciones necesarias que se consideren, incluyendo si
es necesario traducciones a nivel de mensajeria.

Para la puesta en marcha de la solucion tecnologi-

Ca, se manejan dos alternativas:

\/ una primera, con desarrollos especificos en cuan-
to a integracion de nuevos modelos de receta,
que permite abaratar costes al inicio del proyec-
to, pero que obliga a esfuerzos de integracion
cada vez que un nuevo modelo de receta se
sume al sistema

\/ 'y una segunda, con productos de software tipo
B2B, "Business to Business” que llevan incorpora-
das todas y cada una de las funcionalidades ne-
cesarias para constituir una plataforma de inte-
gracion de servicios, incluida la aplicacion directa
de politicas de seguridad a toda la infraestructu-
ra, 0 a servicios especificos

Al inicio del proyecto, se optara por una u otra de-

pendiendo de la planificacién global realizada.

Independientemente de la alternativa de desarro-

llo seleccionada, ya estd definida la arquitectura de

disefio del Nodo de Interoperabilidad, en la cual se

ha buscado simplicidad, sin comprometer en nin-

gun momento disponibilidad y calidad de servicio.

Esta definicion, tiene en cuenta un despliegue ini-

cial, y la evolucion de la misma para las futuras in-

corporaciones.

Se cuenta con el conocimiento necesario, incluso

documentacion de referencia y comparacion, que

permiten de forma exhaustiva, definir el posicio-

namiento y las recomendaciones a seguir, frente a

diferentes modelos de receta electrénica, para los

siguientes aspectos:

o Acceso al sistema

« Funcionalidades asistenciales

« Funcionalidades de soporte en la operativa en
Farmacia

« Funcionalidades de soporte en la operativa del
Colegio

« Integridad de mensajes

« Traduccion de mensajes

« Dispensacion por web

« Control de calidad

» Modelo de contingencia y alta disponibilidad
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» Medios fisicos de acceso al sistema Esta informacién, facilitard el anélisis del proceso
» Modelo de facturacion y gestion de los justifican- de incorporacién de los diferentes modelos de
tes de dispensacion receta, permitiendo definir en base a diferentes
» Modelo de soporte y respuesta a incidencias criterios, la facilidad de incorporacion, incluso
« Valoraciones de impacto entre la receta propuesta realizar propuestas para definir el orden crono-
y la ya existente en el territorio l6gico.
5. CONCLUSIONES

- La receta electrénica de la Sanidad Pu-
blica, presenta ya un nivel de desarrollo
significativo, por lo que se ha constitui-
do en modelo y referencia para las futu-
ras recetas, mutualista y privada.

Los proyectos de receta electrénica de
las mutualidades, unen a la complejidad
técnica una gran complejidad organiza-
tiva, por tratarse de sistemas con altas
exigencias de calidad, a desplegar en
diferentes redes con proyectos ya cons-
tituidos; compartiendo ademads infraes-
tructuras y desarrollos, con entidades y
organizaciones con intereses propios.
Esto hace compleja su extension a estos
ambitos.

La capacidad de las administraciones
autondmicas para homogeneizar los
procesos de prescripcién y por tanto la
informacién que se deriva de ellos, no
se da en la receta mutualista, dado que
la administracién no tiene un nivel de
competencias similar en estos ambitos
sobre los cuadros médicos. Este handi-
cap, ajeno a los procesos de dispensa-
cioén, es el principal de cara a la exten-
sion de las recetas electrénicas en estos
ambitos. Es de esperar como minimo un
impacto en los plazos de despliegue,
que seran sin duda mas lentos que en la

receta electrénica publica. No es desea-
ble que adicionalmente a este impacto
se produzcan otros sobre las capacida-
des funcionales o calidad.

El proyecto piloto de receta propuesto
por Muface es un paso adelante, y junto
a la Organizacion Farmacéutica Colegial,
Colegios, Consejos Autondmicos y Con-
sejo General, se incluye en un proyecto
global, coordinado, con objetivos claros y
comunes, bien definido en sus etapas de
inicio, con las responsabilidades cuida-
dosamente detalladas y apostando por la
unioén y concentraciéon de esfuerzos para
la homogeneizacién de los sistemas a ni-
vel nacional, garantizando la universali-
dad, calidad y accesibilidad de la dispen-
sacion en beneficio del paciente.

Se propone implementar un “Nodo de
Interoperabilidad”, responsabilidad del
Consejo General, que permita conectar
las Oficinas de Farmacia a través de sus
redes Colegiales, a los sistemas desple-
gados por Muface desde un Unico punto,
que facilite, como intermediador, los ac-
cesos a nivel global y la normalizacién de
la mensajeria, permitiendo disponer de
las funcionalidades del sistema, sin tener
que realizar importantes modificaciones
a los actualmente desplegados.
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Evolucion de los Sistemas de Informacion
Farmacéuticos en la Administracion General

del Estado AGE

En el mundo sanitario, la utilizacion de las tecnologias de la informacion y de las comunicaciones
ha sido un proceso largo y complicado que ha sufrido altibajos continuos, pero que ha logrado
alcanzar una posicion de privilegio y hasta cierto punto reconocida en el contexto europeo y en
concreto, los sistemas de informacién farmacéuticos han sido ademas de pioneros, probablemente
los mas completos y eficientes en el mundo de la sanidad.

Alberto Gomez Lafon

Vocal de la Junta Directiva de la SEIS

La informatica farmacéutica en la AGE se inici6 en

1978. El pretexto consistid en la necesidad de me-

canizar el pago de las facturas presentadas por las

oficinas de farmacia, a través de los Colegios Provin-

ciales de Farmacéuticos mensualmente. Para ello,

la Corporacion Farmacéutica a través del Consejo

General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de

Espafia (CGCOF) y el Instituto Nacional de Prevision

(INP), posteriormente Instituto Nacional de la Salud

(INSALUD), pactaron el establecimiento de un cédi-

go identificativo (denominado cédigo nacional) de

caracter univoco para cada presentacién comercial

de los medicamentos, que acompafiado de otras

caracteristicas permitfan su facturacion automati-

ca. Los datos que aportaban los Colegios Profesio-

nales previa grabacion de cada receta dispensada,

eran los siguientes:

« Codigo de la oficina de farmacia

» Nombre comercial del medicamento

» Laboratorio propietario del medicamento

» Codigo nacional

« Precio de venta al publico

» Codigo del médico prescriptor

* Mesy ano

» Codigo de la provincia

« Régimen del asegurado (a — activo y p — pensio-
nista)

« Aportacion del asegurado

» No de colegiado médico

Los ficheros mensuales y provinciales que conte-

nian la relacion de cada medicamento dispensado

eran enviados a la Gerencia de Informatica de la

Seguridad Social donde eran procesados a través

del denominado PE-29 (proceso estadistico 29).

Su denominacién se basaba en que del mismo se
obtenian 29 informes que detallaban la situacién y
evolucion del mercado farmacéutico en atencién
primaria, pero ademas proporcionaban una infor-
macion vital para obtener datos estadisticos que
permitieron aplicar medidas administrativas de ca-
racter econémico y farmacolégico de gran calado.
Estos informes que se generaban mediante proce-
sos batch, se agrupaban en seis grandes apartados
como eran los O que contenian informacion sobre
maximos prescriptores (médicos), F - Farmacias, L
- laboratorios farmacéuticos o E consumo de medi-
camentos. Ademas algunos contenfan informacién
cruzada, como por ejemplo, la relacién de los mé-
dicos con las companias farmacéuticas y de ambos
con las oficinas de farmacia.
En 1979 se crea el Centro Interinstitucional de Infor-
macion de Medicamentos (CINIME), financiado por
el INPy por el Fondo de Investigaciones Sanitarias
(FIS) que se articulaba a través de tres unidades téc-
nicas:
« Larevista Informacién Terapéutica de la Seguridad
Social
« La Unidad de Informacién de Medicamentos
« L.a Unidad de disefio y mantenimiento de Bancos
de Datos de Medicamentos.
Precisamente fue esta Ultima unidad, la encargada
de crear la primera base de datos de medicamen-
tos en el dmbito de las AA.PP. que fue denominada
ESPES (especialidades farmacéuticas espafiolas).
ESPES contenfa las caracteristicas mas representa-
tivas de todos los medicamentos susceptibles de
ser financiados por la Seguridad Social, como eran:
« Denominacién comercial
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« Vias de administracion

« Forma Farmacéutica

» Composicion en principios activos y excipientes

« Laboratorios titular, ofertante y comercializador

« Dosis maxima y minima

 Contenido en formas farmacéuticas

« Precio de venta de laboratorio y al publico

« Grupo Terapéutico

« Posologias

« Etc.

Ademas contenia una parte sustancial de todos
aquellos medicamentos denominados publicita-
rios, es decir, no financiados.

CINIME también se encargé de poner en marcha
en 1981, la base de datos ECOM, que disponia de
numerosos informes generados a través de la infor-
macion recibida del PE-29 y en concreto del gasto
de cada presentacién comercial sufragado por el
sistema publico de prestaciéon farmacéutica. Como
quiera que las dos bases de datos se encontraban
interrelacionadas, 1981 marca la puesta en marcha
del primer sistema de informacion integrado, pro-
bablemente en Europa, en los que refiere al mundo
del medicamento.

Desde 1981 el INSALUD posefa un conocimien-
to suficiente de cdmo se movia y evolucionaba el
mercado intervenido del medicamento desde cri-
terios no solo econémicos, sino también farmaco-
terapéuticos, por ejemplo, gasto farmacéutico en
base a grupos terapéuticos o principios activos.

En 1983, el CINIME pasa a depender de la recién
creada Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios (DGFyPS) y asume, en primer lugar, el

desarrollo de la base de datos PACTIV, que conte-

nia las propiedades mas sobresalientes de las sus-

tancias que formaban parte de la composicion de

los medicamentos autorizados en Espafa, con el

proposito de profundizar mds en el conocimiento

farmacoecondmico de nuestro mercado. Algunos

apartados que inclufa PACTIV, fueron:

« Dosis Diarias Definidas

« Coste tratamiento dfa

« Lista de medicamentos esenciales de la OMS

« Indicadores de eficacia y de eleccién

« Codificacion de los principios activos

« Clasificaciones terapéuticas internacionales

« Etc.

PACTIV se encontraba en fase operativa en 1984-5,

pero todavia faltaba adaptar las tres bases de da-

tos a la realidad del Ministerio de Sanidad (registro),

superando la vision del INSALUD (oferta y financia-

cion). Para ello, se encomendd al Servicio de Bases

de Datos de la DGFyPS, el disefio y creacion de la

base de datos TRAMIT (tramitacién de expedientes

de medicamentos).

TRAMIT disponia de informacion similar a la conte-

nida en ESPES, pero incorporaba la gestion admi-

nistrativa (al menos una parte importante) de algu-

no de los hitos por los que pasaban los expedientes

de los medicamentos en su fase de evaluacién y

autorizacion.

En 1987, la DGFyPS contaba con cuatro bases de

datos integradas, que permitieron entre otras ex-

plotaciones:

» Acometer los programas de revisién general del
mercado (PROSEREMES).

DICCIONARIOS

PACTIV TRAMIT
BANCO DATOS
MEDICAMENTOS
ESPES ECOM
DICCIONARIOS
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« Evaluar el tiempo medio de estudio de las nuevas
moléculas.
» Conocer el mapa farmacoterapéutico en Espafa
« Aplicar revisiones generales y automatizadas de
los precios de los medicamentos financiados.
« Informatizar el archivo farmacéutico
o Realizar numerosos estudios de utilizacion de
medicamentos e iniciar los primeros pasos de la
farmacoeconomia.
La estructura del banco de datos de medicamentos
en 1987 (relacional SQL) podia representarse de la
forma que se observa en la figura anterior.
En la que como puede apreciarse los diccionarios
de codificaciones tuvieron una importancia capi-
tal, no solo por dotar de elementos semanticos al
banco de datos nacional, sino porque a partir de
los mismos las CC.AA. posteriormente pudieron de-
sarrollar de una forma armonizada sus propios sis-
temas de informacién desde el momento en que
fueron asumiendo competencias en prestacion
farmacéutica.
En 1989, la DGFyPS mandd un técnico a Suecia con
el animo de conocer la situacion en la que se en-
contraba ese palis en lo que respecta a la utilizacién
de las TIC en el &rea del medicamento y por lo que
pudiera aportar su experiencia a nuestras bases de
datos. La eleccién de Suecia fue debida al nivel al-
canzado en la aplicacion de las TIC/Mto. El resulta-

do del estudio fue que en determinados aspectos
como la Inspeccion de Servicios Farmacéuticos, su
posicién era de privilegio. En lo relativo al registro
de medicamentos era similar a la espafiola y final-
mente Suecia no alcanzaba ni de lejos el nivel es-
pafol en lo relativo a la informacién econdémica. Ni
que decir tiene, que el resto de paises de la Union
Europea se situaban a una enorme distancia, sin
considerar la situacion en el National Health Ser-
vices, del que generalmente es dificil disponer de
informacion.

Teniendo informatizado el registro, al menos en un
alto porcentaje, y los procesos de financiacion, pre-
cios y consumo, tal vez el siguiente paso hubiera
sido informatizar la investigacion clinica siguiendo
el ciclo de vida de los medicamentos, sin embargo,
la decision politica se decanté hacia la farmacovigi-
lancia y posteriormente por los estudios de postco-
mercializacién.

Aproximadamente entre 1990 y 1993 La DGFyPS,
el Centro Nacional de Farmacobiologia (CNF) per-
teneciente en ese momento al Instituto de Salud
Carlos Il y la Subdireccion General de Sistemas y
Tecnologias de la Informacion del MSC (SGSTI),
desarrollaron el Sistema Espafiol de Farmacovigi-
lancia, bajo la denominacion de FEDRA (farmaco-
vigilancia espafola datos de reacciones adversas) y
ademads se hizo interrelacionando este sistema con
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el Banco de Datos de Medicamentos. Participd de
forma sustancial el departamento de farmacologia
clinica de la Ciudad Sanitaria Valle de Hebron.
La autoridad sanitaria podia conocer el n° de me-
dicamentos registrados, también el de los finan-
ciados, sus caracteristicas farmacoldgicas més so-
bresalientes y su consumo por provincias, meses y
afos y ademas a partir de FEDRA, su impacto en el
caso de advertirse alguna reaccion adversa 'y como
consecuencia aplicar las medidas méas adecuadas.
Simultdneamente al desarrollo de FEDRA y en pe-
riodos posteriores, la DGFyPS con la colaboracién
de la SGSTI informatizé el registro de plantas me-
dicinales, disefd los primeros borradores de la
homeopatia, el registro de los medicamentos ex-
tranjeros y algunos otros apartados que debia ges-
tionar.
Ya en 1992/3 el MSC acometi6 el proyecto de infor-
matizar los ensayos clinicos, si bien es cierto, que
desde 1989 este centro directivo ya gestionaba en
soporte electrénico la investigacion clinica con me-
dicamentos, a través de una empresa de servicios
y mediante soportes ofimaticos, simples desde la
perspectiva tecnoldgica, pero extraordinariamente
funcionales y efectivos. Se trataba de integrar en el
S.I. Farmacéutico del MSC también esta disciplina
y de acometer una cierta tarea de intercomunica-
cioén, utilizando las opciones de redes externas por
parte de los Comités Eticos de investigacion clinica,
los denominados en la actualidad CEIC. El proyecto
apenas vio la luz, debido a multiples razones entre
las que cabria destacar:

« £l funcionamiento de la red de comunicaciones
(RDSI/VPN) todavia con algunas lagunas y falta de
disponibilidad para una parte significativa de los
hospitales publicos.

« El costoso mantenimiento a nivel de usuario que
debia rellenar mas de 150 apartados de informa-
cion de forma manual.

El aflo 1997 marca el final del sistema integrado de

informacion y su disgregacién en diferentes subsis-

temas, no conectados entre si y lo que es peor, no
utilizando diccionarios o bien manejando diccio-
narios de codificaciones distintos. El motivo fue la
eclosion de la Agencia Espafiola de Medicamentos

y Productos Sanitarios (AEMPS), que asumié todas

las competencias en materia de investigacion cli-

nica, inspeccion farmacéutica, registro de medica-
mentos (incluidos los veterinarios) y la farmacovi-
gilancia.

Desde una perspectiva TIC, esta separacion de fun-

ciones y competencias no deberia haber violado

las reglas de juego, ya que en 1997 las opciones

tecnologicas hubieran permitido el mantenimiento
de un sistema central distribuido con opciones de
mantenimiento y consulta, en base a la operativi-
dad de diferentes perfiles de trabajo.

La AEMPS desarrollé su propio sistema de gestion
para el registro de medicamentos al que denominé
DATOLABO. Basicamente consistia en la cumpli-
mentacion (en un disquete o CD) y por parte de los
laboratorios farmacéuticos, de los datos relativos a
un medicamento y su posterior carga en un aplica-
tivo ofimético. El problema era que una escasa nor-
malizacion semantica cubrfa la mayor parte de sus
apartados de informacion y esto suponia de facto,
la falta de integracion entre los procedimientos de
registro y los de financiacion de farmacos. En de-
finitiva se daba carpetazo al sistema integrado de
informacion en base a criterios mas politicos y ad-
ministrativos, que técnicos.

Por su parte la DGFyPS desarrollé Alhaguem basan-
dose totalmente en el disefio de ESPES, pero con
herramientas diferentes. En concreto todo lo que
erala parte operacional, entrada de datos, procesos,
etc. estaba soportado con SAS y mensualmente se
volcaba la informacion en una base de datos de
consultas SqlServer 7, lo que hizo mejorar los tiem-
pos de respuestas en los procesos de explotacion
de la informacién, pero a un coste mas elevado.

A partir de 2001 y gracias a los cambios que se pro-
dujeron en la politica tecnolégica de la AEMPS, co-
mienza el desarrollo de una nueva estructura en S.I.
en ese organismo, caracterizado por la idea de vol-
ver a crear un sistema integrado del medicamento,
si bien los responsables de llevarlo a cabo sabian
de su complejidad y de los obstaculos de todo tipo
con los que se encontrarfan.

En 2002/3 nace RAEFAR (registro, autorizacion y
evaluacion de especialidades farmacéuticas - me-
dicamentos) en la AEMPS. Se trataba de un sistema
muy sofisticado que utilizd por primera vez la red
como vehiculo de presentacién de solicitudes de
autorizacion de medicamentos, utilizando para ello
los formularios vigentes en la Unién Europea y mas
en concreto, los operativos en la Agencia Europea
del Medicamento (EMA —anexo 1A). Fue un adelan-
to de lo que luego se ha denominado Administra-
cion Electrénica y por supuesto todo su desarrollo
se realizé en entorno WEB.

RAEFAR ademas de forma evolutiva incorporé otras
funcionalidades como fueron en primer lugar, el
proyecto e-CTD que inclufa la gestion de toda la
documentacion correspondiente a un nuevo me-
dicamento o de sus variaciones. Debe tenerse en
cuenta que esta documentacion puede alcanzar en
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determinados expedientes un volumen aproxima-
do de 200.000 folios.

RAEFAR en segundo lugar y ya en 2005/6 se inte-
gr6é con el nuevo Nomenclator (antigua ESPES o
ALHAQUEM) denominado ALCANTARA, que desa-
rrollé la DGFyPS en colaboracion con la SGTI. Esta
integracion se realiza a través de un proceso de
sincronizacion que permite descargar diariamente
todas las altas y variaciones registradas en RAEFAR y
en concreto parte de los datos que el nomenclator
necesita para estudiar la financiacién y fijar precios
de los medicamentos. La importancia de este pro-
cedimiento consiste en que los datos que sean de
naturaleza farmacoterapéutica son responsabilidad
de la AEMPS y su fuente original RAEFAR, y los que
corresponden a precios y condiciones de financia-
cién son gestionados directamente en Alcantara
por la unidad responsable perteneciente a la Sub-
direccion general de Calidad del Medicamento.
Ademas de RAEFAR, la AEMPS en 2003 cred SINAEM
(Sistemas de Informacién de la AEMPS). Este siste-
ma soporta la mayor parte de los diccionarios y la
administracion de buena parte de los usuarios que
pueden acceder a los diferentes S.I. de ese organis-
mo y por tanto a la version RAEFAR de medicamen-
tos de uso humano, veterinario, plantas medicina-
les, etc.

ALCANTARA es la nueva version del Nomenclator.
Este proyecto que sufri¢ importantes demoras y no
pocos problemas, nacié definitivamente en 2007/8
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y se constituye en el fichero oficial de productos
farmacéuticos que son financiados por el SNS. Al-
cantara ademas dispone de utilidades para com-
probar la facturacion de todos los medicamentos a
nivel provincial, por periodos mensuales y el consu-
mo que representan.

Es importante resaltar, aungue hoy ya resulte anec-
dotico, que en 2003/4 se aprobd en Comision Mi-
nisterial de Informatica un proyecto que contem-
plaba la ampliacion de RAEFAR (en su version de
medicamentos de uso humano) incorporando los
procedimientos de financiacién y precios. La idea
no era que la AEMPS asumiera competencias rela-
cionadas con la prestacion farmacéutica, sino que
existiera un Unico Sly que cada unidad administra-
tiva fuera responsable de los datos de su incum-
bencia. Los cambios politicos que se produjeron
impidieron poner en marcha este proyecto que hu-
biera sin duda, reimplantado la vieja estructura vi-
gente hasta 1998 y hubiera favorecido la incorpora-
Cion a la prestacion farmacéutica de codificaciones
internacionales (estan en RAEFAR) que hubieran
facilitado su disposicion para acometer proyectos
supranacionales, como son la historia clinica elec-
tronica o la interoperabilidad (medida en términos
europeos) de la receta electronica.

Partiendo de cero, en 2006/7 se pudo acometer
un proyecto de forma conjunta entre la AEMPS y
la DGFyPS. Se trataba de la gestion de los ensayos
clinicos. La AEMPS es la autoridad competente en
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materia de aprobacién, pero los CEIC son los res-
ponsables de dictaminar la idoneidad del ensayo,
lo que significa que el mismo puede ser autorizado
o denegado por la autoridad sanitaria, pero paso
previo es que los CEIC se hayan pronunciado de
forma positiva.
Es importante sefalar que en 2006, la AEMPS con-
taba con una aplicacion cerrada para gestionar los
protocolos y la DGFyPS también disponfa de un
sistema de gestion denominado SIC-CEIC v1 que
habia sido disefiado por la Consejeria de Sanidad
de Catalufia y sufragado econdmicamente por la
AEMPS en 2003/4, aunque luego paso a depender
de la DGFyPS (2005). Esta aplicacion gestionada por
este organismo coordina los trabajos que realizan
los CEIC, tanto cuando actian como comités de re-
ferencia o como implicados.
El nuevo proyecto que se puso en marcha contem-
plaba:
« £l desarrollo de un portal de investigacion clinica
comun para ambas unidades.
« Lareingenierfa del sistema de gestién de la AEMPS.
Y la reconversion y ampliacién de SIC-CEIC que
actualmente ya estd operativo en su tercera ver-
siony en un entorno WEB.
Todas las vertientes y disciplinas que la Farmacia
contempla han sido tratadas en algin momento
atravésde lasTIC en la AGE, excepto la gestion de
las adquisiciones hospitalarias a nivel central, pro-
yecto que se acometio en 2013 y que ya cuenta
con datos en 2014, aunque su versién definitiva
en la que han participado algunas CC.AA. no es-
tard operativa hasta 2015. Este proyecto resultd
complicado ponerlo en marcha por varios moti-

vos, destacando entre ellos que la casuistica de
estas adquisiciones es diferente a la que se man-
tiene en atencion primaria, ya que no existe un
elemento externo como son las oficinas de far-
macia que actle de intermediario y la situacion
de las distintas CC.AA. hasta hace poco, era muy
distinta a la hora de disponer de capacidades su-
ficientes, tanto tecnoldgicas como funcionales.
Finalmente la sostenibilidad del SNS ha favoreci-
do el desarrollo de este proyecto, ya que las au-
toridades sanitarias necesitan conocer la factura
de medicamentos en este dmbito y su evolucioén,
a la hora de financiar y establecer los precios de
determinados farmacos.

Para finalizar, mencionar GESFARMA que es la de-
nominacion del sistema de gestién de precios y
financiacion. Histéricamente en la D.G. de Far-
macia y Productos Sanitarios (actualmente D.G.
de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia
- DGCBSNSF) la primera aplicacién que gestio-
né los aspectos econdmicos y financieros de los
productos farmacéuticos se desarrollé en 1998
bajo la denominacién de Ecofarma utilizando he-
rramientas ofimaticas, y que no contemplaba su
integracion con otros S.I. de ese centro directivo.
Posteriormente se construyd EXFARMA, que si
bien desde la perspectiva tecnoldgica no cumplia
con los estandares actuales (desarrollo con Power
Builder), si lo hizo y de buena manera desde la
vision funcional.

EXFARMA sin embargo tuvo que ser sustituida,
entre otros motivos, por no abordar suficiente-
mente los estdndares aplicables en la administra-
cién electroénica y por su interface con el anterior
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nomenclator de medicamentos ALHAQUEM con
el que estaba relacionado (a través de ODBC) y
que requeria una reingenieria para convertirse en
ALCANTARA. Por ello, para satisfacer esas necesi-
dades y otras, en 2008/9 se inicia la construccién
de la aplicacion GESFARMA, cuyo objetivo era
convertirse en el instrumento de apoyo a la ges-
tion de los expedientes de financiacién de me-
dicamentos, y permitir realizar el seguimiento y
control de los mismos.

Tecnoldgicamente Gesfarma estd implementada
siguiendo una metodologfa de gestién de proce-
sos de negocio (Business Process Management)
BPM, y en concreto se utilizd la herramienta
Aqualogic BPM que en la actualidad ha pasado a
ser Oracle BPM.

Gesfarma ya es una realidad desde hace aproxi-
madamente dos afios, pero su mantenimiento
evolutivo continla y se han fijado para 2015 la
incorporacion de las siguientes funcionalidades:
1o Administracion electrénica, en concreto, la
automatizacion del inicio de expedientes tras la
autorizacion de su comercializacion por parte de
la AEMPS. La incorporacién de formularios de so-
licitud de cambio de condiciones de financiacion
para medicamentos, asi como la solicitud de in-
formacién complementaria a un expediente que
estd siendo tramitado. Las companias farmacéu-
ticas podran consultar el estado de un procedi-
miento por medio del portal del ciudadano, etc.
2° El acceso tecnolégico para los miembros de
la Comision Interministerial de Precios y como
consecuencia la posibilidad de que acepten o
rechacen documentos por parte del secretario
in situ, asi como aprobar de forma selectiva los
expedientes.

30 Descarga automatizada de la informacién en
Alcantara/Nomenclator. Que consistird en ali-
mentar de forma automatica y desde el formu-
lario de resolucion los precios autorizados y el
tipo de financiacion (visado de inspeccién, etc.),
ademas del laboratorio ofertante, pertenencia a
conjuntos de referencia, etc.

40 Escanear y cargar en Gesfarma todo el archivo
de financiacién y por tanto que desaparezca el ar-
chivo impreso.

En esta breve revisién histérica de los S.I. farma-
céuticos o del medicamento he pretendido escri-
bir los grandes hitos que se han producido a lo
largo de estos ultimos 30 afos. Sin embargo, no
puedo dejar de mencionar que debido a la conti-
nua aparicion de legislacion que ha afectado a los
precios de los medicamentos, a sus condiciones
de financiacion, descuentos, disposicion sexta,
modificacién de las aportaciones de los usua-
rios, etc,, el mantenimiento evolutivo que se ha
debido aplicar a la mayor parte de ellos ha sido
ingente y casi siempre teniéndose que realizar en
tiempo record, lo que conlleva una presion gene-
rosa para todos los implicados. En todo caso, es
importante reconocer que su explotacion ha sido
eficiente y vital, pues ha favorecido la consecu-
cién de ahorros econémicos sustanciales para el
SNS y en definitiva para su sostenibilidad.

Es evidente que para completar esta descripcion
de la evolucion sufrida por los S.I. farmacéuticos
falta el detalle de los S.I. de la AEMPS, que propor-
cionarfa una visiéon completa. Sin embargo, el po-
tencial con el que cuenta ese organismo a nivel
tecnolégico y técnico es de tal magnitud que exi-
giria la publicacion de un monogréfico exclusivo
y por tanto lo dejaremos para otra ocasion.




Solucion de patologia digital
en Fundacion Althaia

GE Healthcare: OMNYX' - Solucion de Patologia Digital Integrada
Entrevista al Dr. José Miguel Badal

depariamento de Diognostico Biologico - Departamento de Anatomia
Patologico de la Fundacio Althaio Xarxa Assistencial Universitario de Ma

siainiajniagewiy !

Lo Fundacién Althaia, en su busqueda de uno solucion para mejorar la participacion del Departamento de
Anatomia Patolégica en la Comision de Tumores, ha seleccionado la solucion OMNYX™ de General Electric
de imagen en Anotomia Patologica, en colaboracion con la compania DAKO Diagnostics.

De hecho, esta herramienta es ung apuesta mas de DAKO con la Fundacion Althoia, en virtud de su
estrecha relacion de “socio tecnoldgico”, por dotarle de herromientas de Ultima generacion para lo
gestion del Departamento de Anatomia Patologica.

El Dr. Badal identifico en la solucién de General Electric la respuesta o las necesidades de mejora que tenio
el Departamento de Anatomio Patoldgica del Centro, principalmente en la mejora de los flujos de trabajo, lo
comparticién de estudios con otros Centros para segundas opiniones i en la focilided de busqueda y
archivo de casos.

Lo Fundacié Althaia Xarxa Assistencial Universitaria de Manresa es el primer centro de Espana en contar
con la solucion OMNYX™. Por la enorme flexibilidad de lo solucion y la variedod de situaciones que se
pnueden plantear en la red asistencial en lo que estd incluido el Hospital de Althaio. Este proyecto es de
esperar que se constituya comao la base de lo colaboracion en red de los distintos Centros participantes en
lo que a imagen de Anatomio Paotologico se refiere y puede aportar todo su potencial en beneficio de los
pacientes.




:Qué necesidades han visto satisfechas desde la
incorporacion de la solucién digital Omnyx™?

Dr. Bodal: Hosta ohoro nos encontrdbamos muchas
limitaciones al revisar y compartir estudios en el Comité de
Tumores. Ademas, por otro lodo, no teniomos una forma
practica de maostrar las imagenes al resto de clinicos. lo que en
cierto modo limitaba nuestro trabajo y el diagnastico. Por
lo que podriamas decir que desde la incorporacién de la
solucion hemos |logrado mejorar la calidad y eficiencia en lo
toma decisiones en coda uno de los casos por parte del
equipo multidisciplinar del Comite

:De qué forma se comparten las imdgenes en el
comita?

Dr. Badal: Esto nueva solucién nos permitird mostrar los
casos, con una altisima calidad de imagen ligual que con
un microscopio de Gltima generacion, de heche, los
imdgenes tienen colidod diognéstica certificada por la
Unidn Europea, puesto que la solucion tiene marcado CE
VDI v de manera inmediata. Existen varias posibilidades,
por ejemplo, con una tablet o una estacion diogndstica "in
situ” en lo saola,

:Se puede integrar esta solucibn en una
rutina diagndstica?

Dr. Badal: Por supuesto, el escaper Omnux™ es
muy répido 4 genera unas imdgenes, que gracias
o los algoritmos de compresién, tienen un  peso
que nos permiten compartirlos por lo red. Estos
olgoritmos no  reducen lo colidad de los imagenes.
Ademas lo estacién de trobgjo cuenta con una serie de
herramientos que hacen mucho mdas facil y rapido el
diagnostico. como pueden ser, por ejemplo, la posibilidad
de hocer anotaciones, medidos de drea, zoom +1 y
aplicar algoritmos que nos aportan una informacian
gue con los medios tradicionales lleva mucho tiempo
Conseguir,

-
-

_

:Coémo puede ayudar la imagen digital a la mejora del
diognostico?

Dr. Badal: Uno de los formos es mediante o
subespecializacidn. &l poder compartir los estudios por
la red, los estudios de una especiolidad en particular
pueden asignarse al Potdlogo especialista, esté donde
esté, Esto fovorece el acceso ol profesional mas
cualificada para revisar un case complejo, Yy por ende
a lo equidad del sistema para el paciente, dodo que
se le garontiza lo misma calidod en el diagnéstico ya
esté en un hospital comarcal aislode o en un centro
universitono de relevancio. Medionte la  conexion de
inter-centros, un técnico que se encuentre en un centro
periferico con uno unidod de escaner, puede hacer
llegar o un potdlogo en un ceniro referente estudios
para su diogndstico en segundos.

¢Como se integra esta solucion en los actuales
sistemas de informacion de su centro?

Dr. Badal: Realmente tiene uno facil odaptacian a nuestra
forma de trabagjo. Se integra con los octuoles sistemas
de informacion del hospital (HIS) y/o del laboratorio (LIS
Esto nos da la posibilidad de trabajor en distintos centros,
compartiendo y olmacenando la informacion para que
los imagenes esten siempre disponibles. Para nosotros
soluciona la manera de conectar a potélogos, centros y
pacientes de una manera polivalente y efectivo

¢+Significa eso que pueden deshacerse ya del

almacenamiento fisico?

Dr. Badal: Archivar las muestras fisicamente supone
un gasto y consume recursos, odemads, 0 VECes es
dificil acceder a ellas con el paso de los anos, por lo que
supone un riesgo. Con esta solucidn la digitalizacion
de los muestras permile hocer otro lipo de gestion del
almacenamiento fisico, y por otro lodo, con el tiempo
contaremos con un histérico de previas digitales que nos
evitara los inconvenientes comentodos anteriormentea,
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Desarrollo de la Implantacion de los Proyectos de
Historia Clinica Electrénica Interoperable, Receta
Electrénica Interoperable, Base de Datos Clinicos
de Atencion Primaria (Bdcap) y de Indicadores
Clave del Sistema Nacional de Salud

Informe aprobado en el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud del 18 de diciembre de 2013

1. PROYECTOS DE
INTEROPERABILIDAD DEL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD: HISTORIA
CLINICAY RECETA (SANIDAD EN
LiNEA)

La ley 16/2003, de cohesion y calidad del Sistema

Nacional de Salud (SNS) ordena a Ministerio de

Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) el

desarrollo de los sistemas de tarjeta sanitaria y de

intercambio de la informacion clinica y de receta
electrénica en el SNS.

Desde la promulgacion de la ley se vienen desarro-

llando en el conjunto del SNS una serie de lineas de

trabajo, bajo la coordinacion del MSSSI, que tienen
como finalidad:

« Disponer de un sistema de identificacion Unica de
las personas protegidas por el SNS a través de una
BD comun de TSI

« Establecer unos servicios de acceso de los profe-
sionales sanitarios a la Historia ClinicaDigital (HCD)
del paciente desde cualquier punto del sistema.

« Ofrecer a los ciudadanos el acceso en linea a su
historia clinica digital desde cualquier ubicacion,
por medio del DNI electrénico u otro certificado
digital.

e Implantar un sistema de Receta Electronica inte-
roperable en el SNS.

Estas lineas de trabajo se basan en el desarrollo

de los sistemas electrénicos en el ambito de cada

Comunidad Auténoma, que han avanzado histori-

camente a diferentes velocidades y con diferentes

modelos.

La completa implantacién en cada comunidad de

estos desarrollos tecnoldgicos, con ser un avance

muy importante, no daria respuesta por si misma
a las necesidades de informacién sobre la salud de
los ciudadanos cuando éstos se desplazan de una
comunidad autébnoma a otra y necesitan recibir
asistencia. En un sistema sanitario distribuido au-
tonémicamente, como es el espafiol, en el que 4,5
millones de personas reciben cada afio atencion
médica en una comunidad autbnoma distinta de la
suya, es necesario que los beneficios que la tecno-
logfa proporciona respecto a la informacion clinica,
se extiendan a nivel nacional y no se limiten a la
demarcacion territorial de cada Servicio de Salud.
Por ello, es necesario completar un esfuerzo con-
junto orientado a alcanzar las mismas condiciones
de extension, calidad y compatibilidad de las dife-
rentes soluciones existentes, para garantizar el ac-
ceso eficaz a los servicios del SNS desde cualquier
punto de Espafa.

Estrategia de desarrollo

El MSSSI ha trabajado en todo momento aunando es-
fuerzos con las Comunidades Auténomas y bajo cri-
terios de consenso técnico. Del mismo modo, ha bus-
cado sinergias con otros organismos de la AGE con
intereses coincidentes para apoyar financieramente
las acciones pertinentes, fundamentalmente median-
te la suscripcion de convenios marco de colaboracion
entre los Departamentos de Sanidad e Industria que,
a su vez, han albergado convenios especificos con las
CC AA para la ejecucion concreta de actuaciones.

Se ha trabajado, igualmente, en el marco de la UE, si
bien los proyectos comunitarios se encuentran en
un nivel de desarrollo sensiblemente menor que el
de los nacionales.



El Convenio Marco Sanidad en Linea | (2005*-
2009) suscrito entre los ministerios de Sanidad y
de Industria/(Red.es) dentro del Plan Avanza, su-
puso un apoyo econdémico de 141.000.000 euros
para dotaciones tecnoldgicas a las CCAA y para
el Nodo Central de Servicios del SNS alojado en

Monogréfico: Farmacia

el MSSSIy la red de comunicaciones corporativa.
La continuidad de este apoyo se ha garantizado
a través del Convenio Marco Sanidad en Linea
Il (2009-2012)" donde la Administracion Gene-
ral del Estado ha aportado una financiacién de
101.000.000 euros.

SANIDAD EN LINEA 1Y I

INVERSIOMNES 2006*-2013

AGE CCaAp™® TOTAL SeL iyl
AMNDALUCIA SB.B2B.938 49 890.520 108.719.458
ARAGON 4.785.712 4.785.712 9.571.424
ASTURIAS 6.524.783 5.276.301 11.801.084
BALEARES 3.754.469 3.754.469 7.508.938
CAMARIAS 10.298.778 8.071.544 18.370.322
CANTABRIA 2.289.662 2.289.662 4579324
CASTILLA ¥ LEOM 13.555.998 10.656.273 24.212.271
CASTILLA - LA MANCHA 12.602.869 10.453.141 23.056.010
CATALUNA 24 850.707 24 850.707 49.701.414
C.VALENCIANA 23.696.718 18.414.135 42.110.853
EXTREMADURA 10.804.518 9.554.264 20.358.782
GALICIA 19.317.626 16.119.006 35.436.632
MADRID 21.176.271 21.176.272 42.352.543
MURCIA 7.901.527 6.396.162 14.297 689
MNAVARRA 2.398.474 2.398.475 4.796.949
PAISVASCO 7.B58.403 7.858.404 15.716.807
LA RIOIA 1.356.654 1.356.654 2.713.308
INGESA 1.649.470 1.483.585 3.133.055
NODO ¥ RED CORPORATIV A SNS 9.000.000 - 9.000.000
TOTAL 242.651.577 204.785.286 447.436.863

* El primer convenio se firmod en octubre de 2005, pero las inversiones no se iniciaron

hasta 2006

** En cumplimiento del Convenio, cada CA ha justificado inversiones por este importe en

proyectos TICs relacionados con 5anidad en Linea

ACTUACIONES

Se desarrollan dos lineas de actuacién comple-

mentarias:

1. Disefio y direccion de los proyectos: adaptacio-
nes funcionales y organizativas de los procesos
asistenciales y del tratamiento de la informacion.

2. Dotacién de infraestructuras

1. La primera linea reune todas las actuaciones de

analisis, consenso, disefio y prestacion de
servicios técnicos para alcanzar los objetivos pro-
puestos. Para ello se ha contado con la
participacion de mas de una cuarentena de socie-
dades cientificas, asociaciones ciudadanas y
grupos de expertos.

Fruto de ello son los proyectos técnicos de TSI,
HCD-SNS y el preliminar de eReceta que han per-
mitido la implantacién de los dos primeros y el pi-
lotaje de esta Ultima de reciente comienzo.

Tarjeta sanitaria

Se ha constituido la BD comun de TSI del SNS, so-
bre la que trabajan todas las CCAA, permite una
gestion coordinada vy eficaz de la poblacién prote-
gida por el SNS. La identificacién homogénea de
cada persona (paciente) se consigue a través del

1. Prorrogada su ejecucion en la actualidad
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codigo de identificacion personal Unico (CIP-SNS).
Actualmente 44,2 M de personas disponen de este
codigo. Esta identificacion es indispensable para
la posterior gestion electrénica de la informacion
clinica con criterios de fiabilidad y seguridad. La BD
TSI-SNS gestiona anualmente mas de 100 millones
de mensajes y realiza 25 millones de transacciones.

Historia Clinica (ver informe detallado en Ane-
xol)

El impulso a la extension generalizada de la histo-
ria clinica electrénica dentro de cada comunidad
autébnoma ha constituido otro logro asociado a la
accion conjunta en el SNS.

A su vez, con el concurso de cerca de 40 socieda-
des cientificas, ciudadanas, grupos de expertos y la

Agencia de Proteccion de Datos, se han sentado las
bases y requerimientos para el intercambio de in-
formacion clinica entre los diferentes Servicios de
Salud. De este modo se ha puesto en marcha un
primer sistema de interoperabilidad de la informa-
cién clinica a nivel nacional, en el que participan la
mayor parte de las CCAA y donde cerca de 20 mi-
llones (19,4) de ciudadanos tienen ya disponible su
informacion clinica para ser consultada desde cual-
quier punto asistencial del sistema sanitario que
esté adherido al proyecto.

Receta electrénica (ver informe detallado en
Anexo2)

Impulsar la puesta en marcha de proyectos de re-
ceta electrénica en el ambito de cada CA ha sido

Equipamiento instatado Fase |
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CONVENIO MARCO Inversion directa AGE .
AGENDA DIGITAL MssSi+Red.es+FEDER | PFESUPUesto a certificar CCAA

Total fondos aplicables CA no FEDER 4,276.000 4,276.000

Total fondos aplicables CA FEDER 30.013.000 30.013.000

Espafia total SNS 34.289.000 34.289.000

otro objetivo del proyecto comun del SNS. Ademas
del apoyo econdmico a proyectos autondmicos, en
el marco de Sanidad en Linea se ha prestado servi-
cio de consultoria y se ha desarrollado para 4 CCAA
y el INGESA una aplicacion de receta electronica.
En la actualidad un 66% de las recetas se dispensan
electrénicamente en Espafa. Se estd trabajando
en un piloto de interoperabilidad, de manera que
cualquier receta pueda ser dispensada por cual-
quier farmacia del pafs, independientemente de
donde se haya prescrito.

Servicios del SNS

El Nodo Central de servicios del SNS y la Intranet
sanitaria, certificados con la ISO 27001 respecto a
su seguridad, son mantenidos por el Ministerio de
Sanidad, quien financia su uso.

Del mismo modo, la aplicacion informética para el
funcionamiento de la BD TSI del SNS vy la interope-
rabilidad de la HCD han sido desarrolladas por el

MSSSI quien, igualmente, estd desarrollando la apli-
cacion para la interoperabilidad de la receta.
Igualmente el MSSSI pone a disposicion de todo el
sistema los servicios de normalizacion del SNS, des-
tacando el Area de Recursos Seménticos”.

2. Respecto a la dotacion de infraestructuras se ha
actuado a través de los convenios de Sanidad en
Linea en mas de 6.000 centros sanitarios en los que
trabajan alrededor de 250.000 profesionales.
Recientemente se ha suscrito un nuevo Convenio
Marco entre el MSSSI, el Ministerio de Industria y
Red.es dentro de la Agenda Digital para Espafa,
que dé continuidad a este apoyo a las CCAA desde
la AGE vigente hasta el aflo 2015. En proximas fe-
chas se remitira a las CCAA el texto de un conve-
nio trilateral para que las comunidades que asi lo
deseen puedan suscribir los compromisos precisos
para lograr la implantacion generalizada de estos
proyectos en el SNS.

ANEXO 1: PROYECTO DE HISTORIA CINICA INTEROPERABLE EN EL SNS
INFORME DE SITUACION

Toda la informacion contenida en este resumen toma como referencia, para identificar los avances que

se estan produciendo, la situacion que representa la plena integracion en el sistema HCDSNS y que es la

siguiente:

Una CA se encuentra totalmente integrada en el Sistema de HCDSNS cuando ofrece todos los posibles

servicios agrupados en dos perfiles complementarios:

« La CA facilita el acceso al sistema a la totalidad de sus profesionales asistenciales: médicos y enferme-
ras.

« L.a CA emite los distintos tipos de informes clinicos contenidos en el Conjunto Minimo de Datos de los
Informes Clinicos (CMDIC)? para todos sus ciudadanos.

« La CA facilita el acceso al sistema a sus ciudadanos para la totalidad de los servicios disponibles:

« Los ciudadanos pueden visualizar el registro de accesos que se hayan producido a su informacion
clinica dentro del sistema de HCDSNS.

« Los ciudadanos pueden visualizar el contenido de sus informes clinicos que se estén compartiendo en
el sistema junto a la posibilidad de llevar a cabo la ocultacion selectiva sobre los mismos.

2. http//www.msssi.gob.es/profesionales/hcdsns/areaRecursosSem/snomed-ct/home.htm
3. Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, por el que se aprueba el conjunto minimo de datos de los informes clinicos
en el Sistema Nacional de Salud.
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Actualmente se encuentran conectadas al Sistema « INGESA
de HCDSNS 15 CCAA més INGESA. « Canarias
El nivel de oferta de servicios que estan proporcio- » Murcia

nando a profesionales y ciudadanos es variado tan-
to en cantidad de servicios ofertados como en la
extension de los mismos respecto al total de usua-
rios posibles.

Se han conectado al Sistema de HCDSNS con am-
bos perfiles aunque sin oferta, aun, completa de
servicios y/o total extensién geografica, 10 CCAA:

« Baleares

« Castilla la Mancha

 Extremadura

« Cantabria.

4 CCAA se encuentran conectadas al Sistema
HCDSNS solo con perfil emisor, también de forma
parcial respecto al tipo de informes disponibles y/o
la oferta de servicios al ciudadano:

o Castillay Ledn

« Valencia « Asturias
« La Rioja « Navarra
» Madrid » Aragon

MAPA DE SITUACION DEL PROYECTO DE INTEROPERABILIDAD DE LA HISTORIA CLINICA
Servicios HCDSNS

‘u

4

Mive] de servicios

2. 5810 emisor

) 1 1. S4lo Mﬁ |
RN I
<°Ye
Compromiso a adoptar:
En febrero de 2014, 17 CCAA mds INGESA con registros conectados.
PLAZO CUMPLEN | EMISION | RECEPCION NO
OBIJETIVO-- CUMPLEN
NORMATIVO DIC 2013 DIC 2013 DIC 2013 DIC 2013
RDL 9/2011 Enero 2013 18 10 4 2 2
Cl diciembre Febrero 2014 18
2013
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En el caso de Asturias, tras la realizacion de una au-
ditoria de seguimiento se han detectado inciden-
cias que han indicado la conveniencia de suspen-
der temporalmente el servicio, de mutuo acuerdo,
hasta su resolucion.

Otras 2 CCAA se han conectado solo con perfil re-

ceptor:

« Galicia

« Pais Vasco

Las 2 CCAA restantes (Andalucia y Catalufa) no se

encuentran conectadas al Sistema de HCDSNS.

- Catalufa, tras una serie de dificultades para con-
seguir una adecuada adaptacién de la conexion
de su modelo de HCE, ha retomado recientemen-
te las tareas para su conexiéon con perfil emisor.
Validada la mensajerfa en produccién. Pendiente
pruebas de laboratorio (jueves 5 de diciembre)

- Andalucfa ha realizado distintos intentos incon-
clusos de pruebas de mensajeria. Recientemente-
se ha recibido una propuesta de esta CA para la
reactivacion de tareas. Para ello necesita una serie
de ajustes (programadas reuniones técnicas para
principios de enero de 2014).

Informacion disponible para
profesionales

A 1 de noviembre, se ha realizado una depuracion
de los mas de 20 millones de registros incluidos,
con el resultado de que: 19.376.413 ciudadanos
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disponen de algun documento clinico en el Siste-
ma de HCDSNS que podrfa ser consultado por un
profesional de una Comunidad distinta a aquella
en la que reside el ciudadano si éste demandara su
asistencia.

10 CCAA emiten la Historia Clinica Resumida (HCR),
resultando ser éste el documento que tiene mayor
disponibilidad en el Sistema de HCDSNS.

Informacion disponible para

ciudadanos

De los 19.376.413 ciudadanos que disponen de al-

gun documento clinico en el Sistema de HCDSNS:

« El 50,3% de ellos, es decir 9.736.173 ciudadanos,
disponen de la totalidad de servicios al ciudadano
del Sistemna HCDSNS (visualizacion del registro de
accesos y visualizacion del contenido de los infor-
mes y posibilidad de ocultacién selectiva)

« Un 19,2% de ellos, es decir 3.725.173 ciudadanos,
tienen disponible solamente la visualizacion del
registro de accesos (Castilla y Ledn, Murcia y Cas-
tilla la Mancha) pero no pueden acceder todavia
a sus informes

o £l 30% restante (5.915.067 ciudadanos), corres-
pondiente a las comunidades de C. Valenciana y
Baleares, no disponen de servicios. La C. valencia-
na esta realizando las tareas previas que permitan
la validacion de dichos servicios por el MSSSI.

ANEXO 2: PROYECTO DE INTEROPERABILIDAD DE RECETA ELECTRONICA
INFORME DE SITUACION DEL PROYECTO DE RECETA ELECTRONICA

Segun los datos suministrados por las CCAA en el
mes de noviembre, la situacion actual de implan-
tacion de receta electronica en cada territorio es la
siguiente:

« En 5 CCAA se encuentra totalmente implantada,
tanto en el &mbito de atencidn primaria como en
el de atencion especializada (Andalucia, Baleares,
Extremadura, Galicia y Valencia),

« 7 CCAA han alcanzado la implantacion total en
atencion primaria, teniendo pendiente iniciarlo
o finalizarlo en atencién especializada (Aragon,
Canarias, Cantabria, Castilla La Mancha, Catalufa,
INGESA, Navarra),

« 3 CCAA (Castilla La Mancha, Catalufa, y Pafs Vasco)

tienen previsto finalizar este afo la implantacién
en todos los niveles de asistencia,

« £l Pafs Vasco ha alcanzado casi el 90% oficinas de
farmacia y tiene incorporada la Atencién Primaria
y el 31% de sus hospitales a la prescripcion elec-
tronica

« La Rioja se encuentra en fase de andlisis para ini-
ciar el pilotaje y Castilla Ledn aun esta pendiente
de ello.

El porcentaje de recetas dispensadas electrénica-
mente en octubre en el Sistema Nacional de Sa-
lud (SNS) ha sido de 66%, lo que ha supuesto un
aumento entre marzo y octubre de 7,78 puntos
(tabla 1).
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Tabla 1.- Nivel de implantacion de la receta electrénica en las CCAA. Noviembre 2013

_ %C2 | %OF | %AE | %ereceta |

-

Extremadura 100 100 100 100 100 100 100 100 7623 84,14
Cataluia’ 100 100 100 100 100 100 72,58 --
Castilla La Mancha " g7,98 1- - 58,51 E o # 21,21
Canarias 100 100 100 100 100 100 O 0 90,00 m,gz
Navarra 100 100 100 100 100 100 O 0 54,00 8243
Aragén 52,00 100 3552 100 7876 100 O 0 3800 80,78
INGESA 2857 100 O 100 100 100 O 0  sincaes  18*
Cantabria 100 100 100 100 99,61 9961 O 0 77,11 74,05
Pais Vasco V! 100 100 100 100 589 8280 0 31,25 1,99 16,18
Madrid 9,89 22,05 32,70 95,60 6,64 1547 O 0 1,11 549
Asturias 1,47 19,12 066 11,26 087 3874 0O 1] 0,04 3,55
Murcia 1 1 0 0 1 1 0 0 u,u u,num
LaRioja 0

_----------

(1) Previsto implantacion 100% a finales del afio EEE  IMPLANTADA
2013
(2) Se realizé un pilotaje en el afio 2009 E==0 N EXTENSION
/1 pioto
CS = Centrode Salud; C2 = Consultorio; OF = Oficina
BN PENDIENTE DE ABORDAR

de Farmacia AE = Atencidn Especializada
* Dato actualizado a 13 de Diciembre

INTEROPERABILIDAD DE LA RECETA formaciéon que permitan a las CCAA conocer las
ELECTRONICA DEL SNS (RESNS) transacciones que se realizan entre ellas de forma
segura.
FINALIDAD » Mejorar la calidad asistencial del ciudadano ga-
« Garantizar a los ciudadanos la posibilidad de reti- rantizando que los profesional del SNS comparten
rar los medicamentos que tienen prescritos desde informacion sobre la prescripcion y dispensacion
cualquier farmacia del pais sin necesidad de pre- de medicamentos.
sentar una receta en papel
o Desligar al médico de la funcidon econdmico- ALCANCE
administrativa de la receta médica, al menos en - 43,6 millones de personas (asegurados y benefi-
lo referente a los ciudadanos desplazados desde ciarios SNS)
otras CCAA - 35.000 médicos de A. Primaria.
« Favorecer el desarrollo de programas de Uso Ra- - 60.000 médicos de A. Especializada
cional del Medicamento en conjunto del SNS - 21.500 Oficinas de Farmacia

« Avanzar en la implantacion de sistemas de in- - 18 Servicios de Salud
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Figura 2

Adaptocion
a criterios

Modificacion

Pocientes

12 meses
-+
16 meses
Compromiso a adoptar:
En diciembre de 2014, de 10-15 CCAA en pilotaje y 3 CCAA en intercambio real
INTERCAMBIO
COMPROMISO ::'I;::: EN PILOTAJE REAL (inicie 22
- semestre 2014)
Clmarzo 2013 DIC 2013 g 3
Cl diciembre 2013 DIC 2014 15 3
PROYECTO PILOTO cronograma de trabajo son Canarias, Castilla La
La participacion de una CA en el proceso de pilo- Mancha y Extremadura (figura 3). En el primer se-
taje implica el compromiso de adaptar su sistema mestre de 2014 estd prevista la incorporacion de
propio de receta electrénica al de RESNS cumplien- Cantabria.
do una serie de requisitos, asi como el compromiso Estas tres CCAA estéan ya desarrollando los servicios
de cumplir una serie de plazos segun un cronogra- basicos de interoperabilidad previamente men-
ma preestablecido. cionados para poder actuar tanto como emisoras
como receptoras de recetas electrénicas.
Situacion actual del proyecto En el mes de diciembre ya estard disponible el
Las CCAA que en estos momentos estan partici- documento con las especificaciones de requisi-

pando activamente en el pilotaje y de acuerdo a un tos funcionales de interoperabilidad de RE SNS
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que deberédn incorporar a sus sistemas. Puesto activamente adaptando sus sistemas y su compro-
que para que pueda existir RE SNS con pacientes miso a cumplir los plazos correspondientes.
al menos dos CCAA deben haber finalizado las
tareas, se prevé su incorporacion a partir del mes Plazos estimados
de julio de 2014. Teniendo en cuenta las cargas de trabajo, se ha es-
Podrén irse incorporando al pilotaje otras CCAA se- timado la distribucién temporal que se indica en la
gun vaya manifestando su disposicion a participar figura 2.
.
BDCAP

SITUACION ACTUAL DE LA CARGA DE DATOS

Realizada la carga completa Canarias

Probando carga Baleares
Cataluiia

Extremadura

Fase preparatoria avanzada, posible inicio inmediato Aragon
de pruebas de carga Galicia
Madrid

Fase preparatoria inicial Castilla y Ledn
Castilla La Mancha
Comunidad Valenciana
Navarra

Mo iniciados trabajos Andalucia
Asturias

Cantabria

Murcia

Pais Vasco

La Rioja

INGESA

Compromiso a adoptar:
Propuesta: La carga de datos debe estar finalizada en el primer semestre de 2014

COMPROMISO _
CARGA REALIZADA OBJETIVO CUMPLEN EN PROCESD NO CUMPLEN
CISNS marzo Diciembre2013 18 1 3 14
2103
Cl diciembre Junio 2014 18
2013

............................................. | *CCAAeINGESA



PROYECTO BDCAP (BASE DE DATOS
CLINICOS DE ATENCION PRIMARIA)

Conjunto de datos relacionados con la aten-
cion sanitaria prestada en el primer nivel de
atenciénrecogidos de un modo homogéneo vy
sistematico y con perspectiva histérica o temporal,
que permite conocer el contenido efectivo de la
atencion a partir de las fuentes primarias, esto es,
las historias clinicas utilizadas en Atencién Primaria.

La BDCAP se concibe como una base de datos:

« Representativa de la poblacién residente en Espa-
fia que acude a los servicios de Atencién Primaria
del SNS

» Basada en una muestra cercana a los cinco millo-
nes de personas

« Sus resultados podran inferirse a la poblacién.

Su analisis se centra en:

« Los problemas de salud que suceden a lo largo
del tiempo

« Lamanera en la que se actla sobre ellos, mediante:
o la realizacién de procedimientos y pruebas
o interconsultas con el nivel especializado
0 prescripciones farmacoldgicas

» Asimismo, analiza los resultados de determinados
pardmetros clinicos.

Los principales productos de la BDCAP giran
en torno a:

a. £l perfil de morbilidad de la poblacion atendida.
b.La prevalencia atendida de diversos problemas
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de salud y coberturas alcanzadas de aquellos
que precisen de una captacion activa.

c. La calidad y variabilidad en la prestacion de ser-
vicios

d. La estimacién de costes de la atencion

e. Ciertos resultados intermedios de salud (resul-
tados de algunos pardmetros clinicos, principal-
mente de control de procesos crénicos).

La BDCAP es de utilidad para proporcionar:

a. Un patron de referencia para administraciones au-
tondmicas, estructuras de gestion y equipos de
atencion primaria en sus procesos de evaluacion.

b.Un patrén de referencia para los procesos de
gestion clinica y andlisis comparado de calidad
asistencial.

c. Fuente de informacion para los Indicadores Clave
del SNS, las estrategias AP21 y las estrategias de
salud del SNS, e indicadores internacionales.

d. Informacién a demanda de las administraciones
y poderes publicos.

e. Informacion para el ciudadano respecto a la sa-
lud 'y su atencion.

f.Una base de datos para la investigacion epide-
mioldgica y de servicios en salud, a partir del ren-
dimiento potencial de una amplia cohorte que
permita efectuar andlisis epidemioldgicos, de
costes, calidad, eficiencia, etc.

g. Por ultimo, debe prever cubrir necesidades de
andlisis de determinantes sociales de la salud
bajo la perspectiva de la equidad.
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Xl Congreso Nacional
de Informatica
y Farmacia

“La Farmacia ante la aﬁenda digital Eara Eseaﬁa"

CACERES
Dias 17 y 18 de septiembre de 2014

Centro de Cirugia de Minima Invasion Jesis Uson
Carretera N-521, Km. 41,8 - 10071 Caceres
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Actividades de a SEIS

INFORFARMA 2014

La Farmacia ante la Agenda Digital
para Espana

El XI Congreso Nacional de Informatica y Farma-
cia: INFORFARMA 2014 no puede estar ajeno a las
dificultades por las que atraviesa la economia na-
cional, a las medidas que se van adoptando para
superarlas, asi como su estado de implantacion y el
cumplimiento de los objetivos perseguidos.

Una de las medidas adoptadas es “La Agenda Digi-
tal para Espafna’, aprobada en el Consejo de Minis-
tros del 15 de febrero de 2013 en cumplimiento de
los objetivos planteados en la Agenda Digital Euro-
pea. Esta medida es una herramienta para mejorar,
aumentar e impulsar la competitividad Espafola a
través del impulso de la economia digital. La Agen-
da Digital Espafiola es la estrategia del Gobierno en
el ambito digital y de las telecomunicaciones para
trasladar los beneficios de las nuevas tecnologias
a los ciudadanos, las empresas y la Administracion
generalizando la digitalizacion de los servicios pu-
blicos y su uso por los ciudadanos.

El XI Congreso Nacional de Informatica y Farmacia
pretende que los congresistas adquieran un co-

nocimiento amplio de las acciones que se est3 lle-
vando a cabo en el sector farmacéutico dentro del
marco de la Agenda Digital para Espafia, asi como
de los resultados que van proporcionando.

Se analizard la interoperabilidad de las recetas elec-
tronicas de los servicios de salud de las comunida-
des auténomas. También se conocerd la incorpo-
racion de las mutualidades del Estado (MUFACE,
ISFAS y MUGEJU) a la historia clinica digital y receta
electrénica. Conoceremos las novedades apareci-
das en TIC y telecomunicaciones y los beneficios
que aportan. Se analizara, la generalizacion y es-
tandarizacion de la prescripcién electronica priva-
da, asi como la dispensacién de medicamentos a
través de la Red. Y por ultimo se evaluard la ayuda
que la las nuevas tecnologias aportan en el cum-
plimiento terapéutico y a la atencion farmacéutica.
La organizacion de INFORFARMA 2014, trata de
mostrar a los congresistas lo que se esta llevando a
cabo en el sector, su porqué y las posibilidades de
mejorar lo existente.

COMITE ORGANIZADOR

Presidente
Luciano Saez Ayerra

Coordinador General
Vicente Hernandez Vazquez

Miembros

Fernando Bezares Pértica
Francisco Martinez del Cerro
José Quintela Seoane

Director de Comunicacion
Salvador Arribas Valiente

COMITE LOCAL

Coordinador
Pedro Antonio Claros Vicario

I'IIII
sl sl
OE L

IMF

Miembros
Alberto Mateos Gala

COMITE CIENTIFICO

Coordinador
Cecilio Venegas Fito

Miembros

Pedro Antonio Claros Vicario
Alberto Gémez Laféon

Vicente Herndndez Vazquez
Alberto Mateos Gala

José Manuel Simarro Escribano




Actividades de [a SEIS

PROGRAMA PRELIMINAR INFORFARMA 2014

MIERCOLES, 17 DE SEPTIEMBRE
DE 2014

09.00 - 10.00 Recepcion de participantes y en-
trega de documentacion

10.00 - 11.30 MESA REDONDA 1
“La experiencia piloto de interoperabilidad de Ia re-
ceta electronica del S.N.S.”
Presentador - Moderador
e Sr. D. Agustin Rivero Cuadrado (Pendiente de
Confirmar)
Director General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema. Nacional de Salud y Farmacia. Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
Ponentes
“Nodo central del Ministerio de Sanidad “
« Sr. D. Juan Fernando Muiioz Montalvo (Pendien-
te de Confirmar)
Subdirector General de Tecnologias de la Infor-
macion Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad
"Adaptacion de sistemas en los Servicios de Salud”
* Sr. D. Alberto Mateos Gala
Subdirector de Sistemas de Informacion
Servicio Extremefio de Salud
“Adaptacion de los Sistemas de los Colegios de far-
macéuticos”
« Sra. D2 Rosa Lépez-Torres Hidalgo
Presidenta del Colegio Oficial de Farmaceuticos
de Albacete y del Consejo Castellano Manchego
“Experiencia del Servicio Canario de la Salud en el
Pilotaje de la ,Receta Electrénica en el S.N.S.”
« Sra. D2 Antonia Maria Pérez Pérez
Directora General de Programas Asistenciales
Servicio Canario de Salud

11.30-12.30 ACTO INAUGURAL
« Preside Sr. D. José Antonio Monago
Presidente del Gobierno de Extremadura
Conferencia
“Perspectivas de la farmacia ante la Agenda digital
para Espana”
« Sr. D. Juan Emilio Iranzo Martin
Catedrdtico de Economia aplicada de la Univer-
sidad Nacional de Educacién a Distancia (UNED),
Decano-Presidente del Colegio de Economistas
de Madrid

12:30 - 12:45 Pausa Café

12.45-14.15 MESA REDONDA 2
“La experiencia piloto de receta electrénica para las
mutualidades”
Presentador - Moderador
« Sr. D. Cecilio Venegas Fito
Presidente Consejo Farmacéutico de Extremadura
Ponentes
« Sr. D. Luis Ibanez Sdnchez
Director de Informatica. MUFACE
« Sr. D. Fernando Valentin Mufoz
Consejo General de Colegios Oficiales de Farma-
céuticos
« Sr. D. Jose Manuel Granado Garcia
Director General de Planificacion, Calidad y Con-
sumo Gobierno de Extremadura
« Sr. D. Gustavo Rodriguez
Responsable de Informatica
Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Caceres

14.15-16.00 Lunch

16.00- 17.30 MESA REDONDA 3
"Avances tecnoldgicos para la prestaciéon farma-
céutica”
Presentador - Moderador
« Sr. D. Jordi de Dalmases Balaina
Presidente Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Barcelona
Ponentes
“Infraestructuras de soporte de la prescripcion elec-
trénica”
« Sr. D. Antonio Torrado Gonzadlez
Program Manager and Business Developer
HP Enterprise Services - Analytics & Data Mana-
gement
“Avances de Infraestructuras de soporte en la dis-
pensacion”
« Sr. D. Javier Marturel Falcon
Consejero Delegado DATINZA “Proyecto FOGA”
« Sr. D. Alberto Goémez Lafon
Vocal Asesor de la Direccion General de Cartera
Basica de Servicios y Farmacia. Ministerio de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad
“Aplicaciones moviles de la AEMPS”
* Sr. D. Jose Manuel Simarro Escribano
Jefe de Division de Sistemas de Informacion



Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios

17.30-17.45 Pausa

17.45-19.15 MESA REDONDA 4

“Prescripcion electrénica privada y su liderazgo por

las corporaciones profesionales”

Presentadora - Moderadora

« Sra. D2 Carmen Pena Lépez

Presidenta
Consejo General de Colegios Oficiales de Farma-
céuticos

Ponentes
Organizacion Médica Colegial

« Sr. D. Joaquin de Dios Varillas
Tesorero del Consejo General de Dentistas y Pre-
sidente del Colegio de Dentistas de Extremadura
Consejo General de Veterinarios

« Sr. D. Juan Maestre Antequera
Vocallll de la Junta de Gobierno Colegio Oficial de
Enfermeria de Caceres, Consejo General de Cole-
gios Oficiales de Poddlogos

JUEVES, 18 DE SEPTIEMBRE DE 2014

10.00 - 11.30 MESA REDONDA 5

“Cumplimiento terapéutico y nuevas tecnologias:

Programa Adhiérete”

Presentador - Moderador

¢ Sr. D. Juan José Garrido
Director General de Asistencia Sanitaria
Servicio Extremefio de Salud

Ponentes

“La idea : CONGRAL"

e Sra. D2 Ana Maria Aliaga Pérez
Secretaria General Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos

“Los profesionales”

« Sra. D2 Virginia Cortina Mendizabal
Presidenta Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Vizcaya

« Sr. D. Javier Gridilla
Secretario General del Colegio Oficial de Farma-
céuticos de Badajoz y de los Colegios Oficiales de
Farmacéuticos de Extremadura

11.30 - 11.45 Pausa Café

11.45-13.15 MESA REDONDA 6
“Implantacién de la Directiva Europea de dispensa-

Actividades de a SEIS

cion de medicamentos a través de Internet”
Presentadora - Moderadora
« Sra. D2 Mercedes Garcia Alonso
Directora General de Salud Publica
Servicio Extremeno de Salud
Ponentes
¢ Sr. D. Jose Manuel Simarro Escribano
Jefe de Division de Sistemas de Informacién
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios
 Sra. D2 Carmen Recio Jaraba
Directora Técnica
Consejo General de Colegios Oficiales de Farma-
céuticos
« Sr. D. Antonio Suarez Yanez
Comandante. Jefe del Grupo de Drogas
¢ Sr. D. Javier Rubio Merinero
Presidente Unién de Consumidores de Extrema-
dura

13.15-14.15 ACTO DE CLAUSURA

SECRETARIA TECNICA

CEFIC, S.L.

¢/ Enrique Lareta 5 - bajo izq 28036 Madrid
e-mail: secretaria.tecnica@cefic.es
Tel:913889478

WWww.seis.es

ENTIDADES COLABORADORAS
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Actividades de a SEIS

FORO PARA LA GOBERNANZA DE LASTICEN SALUD

OBJETIVOS

La Sociedad Espafiola de Informéatica de la Salud
convoca la IV Reunioén del Foro para la Gobernanza
de las TIC en Salud con el fin de constituir un es-
cenario de relacion entre los responsables TIC del
sistema sanitario y con los siguientes objetivos:

o |dentificar e impulsar el Gobierno y la toma de de-
cisiones en todas las actuaciones tecnoldgicas de
los proyectos de salud

e Promover un entorno de comunicacion del cono-
cimiento e intercambio de informacion cientifico-
técnica entre los responsables y profesionales de
la gestion de la tecnologia en informatica de la
salud

» Cooperar y compartir la realizacion de proyectos
de interés comun

e Impulsar la innovacion e investigacion de las TIC
en Salud

e Proponer de la necesidad de disponer de la es-

tructura de RRHH propios y capacitados para la
direccion de proyectos TIC

e Desarrollar acciones que destaquen la importan-
cia para las organizaciones de contar con profe-
sionales propios formados para la gestion de re-
cursos TIC

« Contribuir a incrementar la motivaciéon y desarro-
llar la competencia técnica del colectivo de profe-
sionales en informatica de la salud

« Servir de foro independiente de asesoria técnica.
Proporcionar un servicio de emisién de informes,
guias, criterios y recomendaciones técnicas

« Promover el desarrollo de los temas relacionados
con las buenas practicas, deontologia vy la ética
profesional

« Promover el papel estratégico que deben desem-
pefar las dreas tecnoldgicas en las organizaciones
sanitarias

» Promover la comparacion de los modelos organi-
zativos Tl en Salud con nuestro entorno geografi-
coy cultural.

MIERCOLES, 8 DE OCTUBRE DE 2014

17:00 - 17:30 Recepcién de participantes

17:30 - 18:00 ACTO DE APERTURA - Bienvenida
18:00 - 18:30 Descanso

18:30 - 20:00 12 SESION - MESA DEBATE

21:00 Cena “Networking”- Bodegas Alcorta

JUEVES, 9 DE OCTUBRE DE 2014

“Evolucion y perspectivas de la inversion TIC en el sistema sanitario”

09:30 - 11:00 22 SESION - MESA DEBATE
“El nuevo papel del CIO en Salud”

11:00 - 11:30 Descanso
11:30 - 13:00 32 SESION - MESA DEBATE

13:00 - 13:30 ACTO DE CLAUSURA - CIERRE

“La Agenda Digital de Espana: la e-administracion en la sanidad”




Informe

La atencion sanitaria integrada como elemento

impulsor de los sistemas de salud

Los europeos deben esforzarse mas por estar sanos y en forma.
Este es el claro mensaje que desde hace unos anos nos envian los gobiernos y
profesionales sanitarios de toda Europa.

Javier Sanchez-Escribano

Responsable de Administracién de/ica, EMC

A pesar de que elegir entre llevar un estilo de vida
saludable o no es en gran medida una decision
personal, los gobiernos y profesionales sanitarios
de toda Europa se han visto obligados a intentar
mejorar de forma proactiva nuestras elecciones.
La razén es obvia: el coste de la prestacion de ser-
vicios sanitarios a una poblacion cada vez menos
sana simplemente no es sostenible.

El auge de las enfermedades asociadas al estilo
de vida estd cambiando la estructura del sistema
sanitario europeo, generando un desequilibrio
entre la oferta y la demanda. Estamos agotando
rapidamente los recursos hospitalarios precisos
para atender adecuadamente al creciente nime-
ro de pacientes que requieren asistencia a largo
plazo y simplemente no disponemos del dinero
necesario para seguir ampliando nuestras redes
sanitarias (el Banco Mundial ha calculado que el
gasto publico en sanidad en la UE podria aumen-
tar la friolera de hasta un 14 % del PIB en 2014).
Se trata de un mensaje de austeridad con el que
ya estan familiarizados los europeos: debemos
hacer mas con menos.

Para poder conseguir este objetivo, creemos que
las organizaciones sanitarias nacionales y regio-
nales deben colaborar con el fin de prestar una
atencion totalmente integrada al paciente.

La necesidad de una atencidn sanitaria
integrada

La atencion sanitaria integrada es un cambio es-
tructural que extiende el centro de gravedad del
sistema sanitario mas alla de los limites del hospi-
tal. La atencion se volvera mas distribuida, repar-
tiéndose la carga entre una mayor variedad de
proveedores de asistencia: generalistas, fisiotera-
peutas, farmacéuticos, proveedores de asistencia
a domicilio, familias, clinicas privadas, gimnasios,
nutricionistas y un largo etcétera. El paciente se

sitUa en el centro de esta red cuyo aglutinante es
su informacion.

Ademas de ahorrar tiempo y dinero, este enfo-
que beneficia al paciente, ya que puede recibir
una mayor parte de la asistencia en su domici-
lio o en otras instalaciones de su comunidad, lo
que hace que la convalecencia sea mucho mas
comoda para él.

No obstante, este sistema requiere cierto nivel de
innovacion tecnoldgica. En la actualidad, la com-
partimentacion de la informacién actda como un
obstaculo para la atencion sanitaria integrada, ya
que los datos del paciente que necesitan los dis-
tintos actores del sector de la atencion sanitaria
no pueden fluir libremente. Si, por ejemplo, un
especialista requiere informacién del generalista,
puede tardar dias o semanas en obtenerla en un
formato compatible con sus sistemas de Tl.

Esta debe desglosarse desvinculando los datos
del paciente de los diversos registros que los
contienen: historial médico electrénico, historial
sanitario electrénico y aplicaciones departamen-
tales, por ejemplo. Gracias a esta desvinculacion,
los distintos sistemas y software en diferentes
ubicaciones podran acceder facilmente a la in-
formacién del paciente que necesiten en un mo-
mento dado.

De hecho, creemos que, para superar totalmente
las dificultades que plantean las enfermedades
asociadas al estilo de vida, es indispensable una
integracion completa de los datos del paciente
en varios niveles: dentro de los hospitales, entre
distintos hospitales y entre otros actores del siste-
ma, como los generalistas, las clinicas privadas y
las organizaciones cientificas.

Elecciones mas sanas
Naturalmente, esto también deberia incluir la
creciente cantidad de informacion sobre la sa-



lud del paciente que recopila un conjunto de
dispositivos de tecnologfa ponible cada vez mas
variado: desde aplicaciones sobre el estado de
salud para smartphone hasta dispositivos de su-
pervision médica a domicilio. Para la integracién
de esta informacién sanitaria Util se necesita un
sistema como el que hemos descrito: que pueda
estandarizar la informacién a partir de datos de
diverso formato y tamafio. Este enfoque podria
ofrecer resultados increibles en la resoluciéon del
problema de las enfermedades asociadas al estilo
de vida.

Por ejemplo, la tecnologia ponible permite al
paciente tomar decisiones adecuadas sobre su
salud mediante el uso de plataformas de redes
sociales y ludificacién que recompensan a aque-
llos que comen saludablemente o salen a correr,

Agenda

por ejemplo. Esta mayor autonomia, ademas de
desempenar un papel cada vez mas importante
en el fomento de estilos de vida saludables entre
los ciudadanos, generard informaciéon adicional
para los profesionales sanitarios, quienes tomaran
decisiones mejor informadas en nombre de sus
pacientes.

Las enfermedades asociadas al estilo de vida no
van a desaparecer a corto plazo, pero al menos
disponemos de una herramienta para adaptar-
nos a las tensiones que ejercen sobre el sistema
sanitario. En nuestra opinioén, la circulacion libre
y segura de la informacién del paciente es de vi-
tal importancia no solo para reducir los costes y
aliviar la carga que soportan los hospitales, sino
también para mejorar los resultados con los pa-
cientes.

SOCIEDAD ESPANOLA DE

INFORMATICA DE LA SALUD

XI CONGRESO NACIONAL DE INFORMATICA Y FARMACIA “INFORFARMA 2014”
“LA FARMACIA ANTE LA AGENDA DIGITAL EN ESPANA”
Sede: Caceres
Fechas: 17 y 18 de Septiembre 2014

11 EDICION DEL MASTER EN DIRECCION DE SISTEMAS Y TECNOLOGIAS
DE LA INFORMACION Y LAS COMUNICACIONES PARA LA SALUD
Sede: Escuela Nacional de Sanidad (ENS). Instituto de Salud Carlos lli
Fechas: Septiembre 2014

IV FORO PARA LA GOBERNANZA DE LASTICEN SALUD
Sede: Logroio
Fechas: 8 y 9 de Octubre de 2014

XI1 REUNION FORO DE TELEMEDICINA
Sede: Valladolid
Fechas: 18 y 19 de Noviembre de 2014

11l REUNION PLATAFORMA TECNOLOGICA PARA
LA INNOVACION EN SALUD CON LASTIC
Sede: Valladolid
Fechas 19y 20 de Noviembre de 2014



2° Edicion MASTER EN DIRECCION

DE SISTEMAS Y TECNOLOGIAS
DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES PARA

LA SALUD

El objetivo del master es la especializacion de profesionales en la gestion directiva de las TIC en Salud en
el ambito publico, privado y de las empresas proveedoras de soluciones tecnologicas, revision de casuisticas
que se producen en el ambito de las TIC de la salud, con la presentacion de casos de éxito que ayuden a su

resolucion.

DIRIGIDO A:

* Directivos de las Administraciones autondomicas
y estatales en el area de Salud

* [hrectivos de organizaciones privadas aseguradoras
o proveedoras de servicios de salud

* Responsables de informatica, comunicaciones y
sistemas de informacién (CIOs) de Hospitales y
otras organizaciones publicas y privadas proveedoras
de servicios sanitarios y sociales

* Gestores de TIC en empresas de aseguramiento
sanitario

* Gestores de proyectos de TIC para la salud en
empresas consultoras

* Directivos v profesionales de empresas tecnologicas
proveedoras de herramientas, servicios v soluciones
TIC en Salud

* En general profesionales que deseen desarrollar su
carrera en la Direccion TIC para la Salud

EQUIPO DOCENTE

PROGRAMA

Al: Marco de Referencia v Bases de las TIC en Sanidad

A2: Gestion Directiva de las TIC en Salud

: Las TIC en el Sistema Sanitario

Ad: Tecnologias v Soluciones TIC en Salud

Comienzo: septiembre - octubre de 2014

Fecha de Matriculacidn: a partir del 1 de marzo de 2014
Duracion: 2 anos académicos 60 ECT's

Metodologia: Presencial vy Virtual. Las  clases
presenciales suponen 2 dias al mes (preferiblemente
Jueves v viernes) incluyendo las visitas v asistencia a
Congresos v Jornadas Técnicas. Para aquellos alumnos
que puedan tener dificultades para  desplazarse a
sesiones  presenciales, se establecera un programa
personalizado alternativo que les permita obtener la titulacion.
Institucion Docente: Escuela Nacional de Sanidad (ENS)

Instituto de Salud Carlos 111 (¢/ Monforte de Lemos 1,
Pabellon 8 ) Madrid

Estard formado por profesionales de reconocido prestigio en el sector sanitario y tecnologico, tanto del
sector publico como del privado y de entidades generadoras de innovacion,

Para mas informacion e inscripcion consultar www.seis.es y a través de masterdstics(@seis.es

Financiacién con ayudas de la Fundacion Tripartita
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