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Referencia

Borrador CG

DENOMINACION:

Decreto 260/2023, de 24 de octubre, por el que se crea y regula el funcionamiento de la Comision
Autonémica para el Uso Racional de los Medicamentos en el ambito del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia.

La Constitucion Espafola, en adelante CE, reconoce, en su articulo 43, el derecho a la proteccion de la
salud y establece la atribucion de competencias a los poderes publicos para organizar y tutelar la salud
publica, a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios. Por otra parte, el
articulo 149.1.16 CE le atribuye al Estado la competencia exclusiva tanto sobre la sanidad exterior como
sobre las bases y coordinacion general de la sanidad.

El articulo 22.1 del Estatuto de Autonomia para Andalucia garantiza el derecho constitucional a la
proteccion de la salud, previsto en el citado articulo 43 de la CE, mediante un sistema sanitario publico
de caracter universal. Asi mismo, el articulo 47.1.1%, dispone la competencia exclusiva de la Comunidad
Autdénoma sobre la estructura y regulacion de los érganos administrativos publicos de Andalucia y de sus
organismos autonomos. Por ultimo, el articulo 55.2, establece que corresponde a la Comunidad
Auténoma de Andalucia la competencia compartida en materia de sanidad interior y, en particular y sin
perjuicio de la competencia exclusiva que le atribuye el articulo 61, la ordenacion, planificacion,
determinacion, regulacion y ejecucion de los servicios y prestaciones sanitarias, sociosanitarias y de
salud mental de caracter publico en todos los niveles y para toda la poblacion.

El articulo 16 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud,
establece que la prestacion farmacéutica comprende los medicamentos y productos sanitarios, asi como
el conjunto de actuaciones encaminadas a que los pacientes los reciban de manera adecuada a sus
necesidades clinicas, en las dosis precisas segun sus requerimientos individuales, durante el periodo de
tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos y la comunidad.

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, asegura la calidad de la prestacion
en todo el Sistema Nacional de Salud, impulsando el uso racional de los medicamentos, con el objetivo
central de que toda la ciudadania tenga acceso al medicamento que necesite, cuando y donde lo necesite,
en condiciones de efectividad y seguridad. En su Titulo VI, ordena una serie de actuaciones que tienen
que desarrollar las Administraciones Publicas en relacion con el uso racional del medicamento e incluye,
en su articulo 87.5, la prevision de que los Servicios de Salud se doten de una comisién responsable de
los protocolos terapéuticos u organo colegiado equivalente, con el fin de autorizar la prescripcion de un
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medicamento para su utilizacion en condiciones diferentes a las establecidas en su ficha técnica.

La Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia, regula las estructuras de soporte para
el uso racional del medicamento y productos sanitarios en atencion primaria y especializada, incluyendo
entre otros, la elaboracion y la publicacion de guias farmacoterapéuticas para uso de los profesionales
sanitarios que faciliten una prescripcion mas efectiva y eficiente. Entre estas estructuras, en su articulo
65, establece que la Consejeria competente en materia de salud impulsara la creacién de la Comision
Autondmica para el Uso Racional de los Medicamentos, como organo asesor del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia en todo lo relacionado con la utilizacién de los medicamentos, y en la que
participaran agentes sociales, econémicos y profesionales. Esta Comision tendra, entre otras, las
funciones de evaluar la utilidad terapéutica comparada de los medicamentos, asi como proponer criterios
de armonizacion en el uso racional de los medicamentos. Asimismo, en la Ley 22/2007, de 18 de
diciembre, se hace referencia a las Comisiones para el Uso Racional del Medicamento en los centros
asistenciales.

El aumento progresivo de la esperanza de vida no libre de incapacidad y la cronificacion de multiples
patologias de la poblacion andaluza, hacen que aumenten las necesidades sanitarias. Estas necesidades
deben garantizarse conforme a las exigencias de seguridad y eficacia de los medicamentos en beneficio
de la calidad asistencial con la que el Sistema Sanitario Publico de Andalucia debe proveer a la
ciudadania.

El crecimiento de las necesidades en esta materia, debe encontrar su respuesta en el funcionamiento de
estas comisiones que se enmarcan en las estrategias de uso racional de los medicamentos y en el control
del gasto farmacéutico, de manera que permita seguir asegurando una prestacion universal de calidad,
contribuyendo todo ello, si se lleva a cabo de manera armonizada en todos los centros sanitarios, a la ya
referida sostenibilidad del Sistema.

Asi pues, mediante el presente Decreto se crea la Comisién Autonomica para el Uso Racional de los
Medicamentos en el ambito del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en adelante la Comision, dando
cumplimiento al mandato legal establecido en el articulo 65 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre,
dotando de esta forma de una mayor agilidad y seguridad juridica a la actuacién de este érgano y
garantizando una actuacion homogénea en la utilizacion de medicamentos y productos farmacéuticos en
todo el Sistema Sanitario Publico de Andalucia, teniendo entre otras funciones, la de establecer los
criterios generales que han de regir la elaboracion de las guias farmacoterapéuticas, asi como proponer
criterios de armonizacioén en el uso racional del medicamento.

La creacion de la Comisidon debe revestir la forma de Decreto puesto que se trata de un dérgano con
funciones permanentes y decisorias, como las de acordar los medicamentos no incluidos en la
financiacion que puedan ser adquiridos y utilizados por los hospitales del Sistema Nacional de Salud, tal
y como establece el articulo 17.6 del Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y
ordenes de dispensacion, asi como la de autorizar la prescripcion de un medicamento para su utilizacion
en condiciones diferentes a las establecidas en su ficha técnica, de conformidad con lo establecido en los
articulos 87.5 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, y articulo 13 del Real Decreto
1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones
especiales.

De conformidad con el articulo 22.2 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracién de la Junta
de Andalucia, a la entrada en vigor del Decreto, se suprimiran los 6rganos establecidos en la Resolucion
008172015, de 13 de abril, de la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, modificada por la
Resolucién 0323/2015, de 19 de octubre, de la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud.

Asi mismo, el presente Decreto se adecua a los principios de buena regulacion establecidos en el articulo
129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.
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En cumplimiento de los principios de necesidad y eficacia, este Decreto se justifica por razon de interés
general, para garantizar la equidad en el acceso a los medicamentos y la eficiencia en el uso de los
recursos publicos.

Por otro lado, este Decreto cumple con el principio de proporcionalidad, ya que contiene la regulacion
imprescindible para atender la necesidad a cubrir por el mismo.

Con el fin de garantizar el principio de seguridad juridica, el presente Decreto se dicta en coherencia con
el resto del ordenamiento juridico nacional y de la Unidn Europea, generando un marco normativo estable
y claro que facilita su conocimiento y comprension.

Por ultimo, en su tramitacion se ha observado el principio de transparencia, definiéndose en este
preambulo los objetivos de la norma y su justificacion, y posibilitandose que las potenciales personas
destinatarias tengan una participacion en su elaboracion mediante la informacion publica realizada al
amparo del articulo 133.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre. Asimismo, durante la misma se ha
posibilitado el acceso a los documentos propios de su proceso de elaboracion, en los términos
establecidos en el articulo 13 de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia.

En su composicion, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 19.2 de la Ley 9/2007, de 22 de
octubre, y el articulo 11.2 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la promocién de la igualdad en
Andalucia, se ha respetado la representacion equilibrada entre hombres y mujeres.

En su virtud, a propuesta de la persona titular de la Consejeria de Salud y Consumo, de conformidad con
lo establecido en los articulos 21.3 y 27.8 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la
Comunidad Auténoma de Andalucia, de acuerdo con el Consejo Consultivo y previa deliberacion del
Consejo de Gobierno, en su reunion del 24 de octubre de 2023.

DISPONGO

Articulo 1. Objefo.

El presente Decreto tiene por objeto crear y regular el funcionamiento de la Comisién Autondmica para el
Uso Racional de los Medicamentos.

Articulo 2. Creacion, adscripcion y sede.

1. Se crea la Comisién Autonomica para el Uso Racional de los Medicamentos, en adelante la
Comision, como organo colegiado de caracter asesor y decisorio del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia, en adelante SSPA, con funciones en materia de optimizacion, armonizacién de la
prestacion farmacéutica y del uso racional del medicamento.

2. La Comision estara adscrita al 6rgano directivo competente en materia de gestion de la prestacion
farmacéutica del Servicio Andaluz de Salud, en adelante SAS. Su funcionamiento sera atendido con
los medios humanos, materiales y tecnoldgicos de la Subdireccion competente en gestion de la
prestacion farmacéutica del SAS.

3. La Comision tendra su sede en la ciudad de Sevilla, coincidiendo con la del érgano directivo al que se
encuentra adscrita.

Articulo 3. Composicion.

1. La Comision estara integrada por:
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a) La Presidencia, que correspondera a la persona titular de la Subdireccion competente en la
gestion de la prestacion farmacéutica del SAS.

b) Veintiuna vocalias, que seran ocupadas por:

1°.

2°.

3°.

4°.

5°.

6°.

7°.

8°.

9°.

La persona titular de la Subdireccion con competencias en materia de gestion sanitaria del
SAS en el ambito de la Atencién Primaria.

La persona titular de la Subdireccion con competencias en materia de gestion sanitaria del
SAS en el ambito de la Atencion Hospitalaria.

La persona titular del Servicio o unidad responsable de la gestion de la prestacion
farmacéutica hospitalaria del SAS.

La persona titular del Servicio o unidad responsable de la gestion de la estrategia de
promocion del uso racional del medicamento del SAS.

Seis personas, licenciadas o graduadas en Medicina que presten servicios en el SAS.

Tres de Atencion Primaria y tres de Atencidon Hospitalaria, especialistas en areas médicas o
quirargicas, una de la cuales sera especialista en farmacologia clinica, con experiencia en uso
racional del medicamento, en adelante URM, o en evaluacion de medicamentos, nombradas
a propuesta de la persona titular del 6rgano directivo competente en materia de gestion de la
prestacion farmacéutica del SAS.

Cuatro personas, licenciadas o graduadas en Farmacia, que presten servicios en el SAS.

Dos de Atencion Primaria y dos especialistas en Farmacia Hospitalaria, con experiencia en
URM o en evaluacion de medicamentos, nombradas a propuesta de la persona titular del
organo directivo con competencias en materia de gestion de la prestacion farmacéutica del
SAS.

Dos personas diplomadas o graduadas en Enfermeria, que presten servicios en el SAS.

Una de Atencion Primaria y otra de Atencion Hospitalaria, con experiencia en URM o en
evaluacion de medicamentos, nombradas a propuesta de la persona titular del dérgano
directivo competente en materia de gestion de la prestacion farmacéutica del SAS.

Una persona en representacion de los pacientes, designada por la asociacion de pacientes
mas representativa de Andalucia.

Dos personas en representacion de las organizaciones sindicales mas representativas de la
Mesa Sectorial de Negociacion de Sanidad.

10°. Una persona en representacion de la organizacion empresarial mas representativa de

Andalucia.

11°. Una persona en representacion de las Oficinas de Farmacia, designada por el Consejo

Andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

2. El nombramiento de las personas miembros de la Comision, que no estan designadas en funcion de
su cargo, y de las personas sustitutas de éstas, salvo las recogidas en los parrafos 8°, 9°, 10° y 11°
del apartado 1.b), sera realizado por la persona titular de la Direccién Gerencia del SAS, a propuesta
de la persona ftitular del organo directivo competente en materia de gestion de la prestacion
farmacéutica del SAS. Las personas miembros de la Comision establecidas en los parrafos 8°, 9°,
10° y 11° del apartado 1.b), seran nombradas por la persona titular de la Direccion Gerencia del
SAS, a propuesta de las organizaciones correspondientes.

3. El nombramiento de los miembros de la Comisién tendra una duracién de dos afios y su renovacion
se realizara por periodos sucesivos de igual duracion, a propuesta de la misma persona o entidad
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que la realizé para el nombramiento inicial.

4. Ejercerad las funciones de secretaria de la Comision una persona técnica de apoyo, del servicio o
unidad responsable de la gestién de la estrategia de promocion de URM del SAS, designada por la
persona titular de dicho servicio o unidad. La persona designada como secretaria no tendra la
oondicion de miembro de la Comisidn, si bien tendra voz en las sesiones. En los casos de vacante,
ausencia, enfermedad u otra causa legal, sera sustituida por otra persona con la misma cualificacion
y requisitos.

5. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 19.2 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, y en el
articulo 11.2 de la Ley 12/2007, 26 de noviembre, para la promocion de la igualdad de género en
Andalucia, en la composicion de este organo colegiado debera respetarse la representacion
equilibrada de mujeres y hombres.

Articulo 4. Funciones.
1. Son funciones de la Comisidn las siguientes:

a) Establecer los criterios de utilizacién de los medicamentos y las estrategias e intervenciones en
promocion del URM, identificando las areas de mejora, para garantizar la calidad, seguridad,
eficiencia y resultados en salud.

b) Establecer los criterios generales que han de regir la elaboracion y el contenido de las Guias
Farmacoterapéuticas del SSPA.

c) Determinar los medicamentos que, por su alto impacto sanitario o presupuestario o por
detectarse una alta variabilidad en su utilizacion, se considere necesario que sean usados de
forma homogénea en todos los centros sanitarios del SSPA.

d) Encomendar la elaboracion de los informes de utilizacién necesarios para armonizar los criterios
de uso en el SSPA de los medicamentos determinados en el parrafo c).

e) Indicar los protocolos terapéuticos que corresponda elaborar para su aplicacion homogénea en
todos los centros sanitarios del SSPA.

f) Establecer los criterios que se consideren necesarios para coordinar la gestion de compras de
medicamentos en el ambito del SSPA.

g) Acordar la oonstitucion de cuantos grupos de trabajo se consideren necesarios, para la
elaboracion de los informes y protocolos citados en las letras anteriores, asi como para su
asesoramiento y apoyo en el gjercicio de sus funciones.

h) Establecer los criterios necesarios para validar la prescripcion, previamente a su dispensacion,
de los medicamentos que precisen este requisito cuando vayan a utilizarse en condiciones
diferentes a las establecidas en su ficha técnica, a que hace referencia el articulo 13 del Real
Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales o normativa vigente en la materia.

i) Aocordar, en los términos previstos en el articulo 17.6 del Real Decreto 1718/2010, de 17 de
diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion o normativa vigente en la materia, los
medicamentos comercializados en Espafa, pero no incluidos en la financiacién publica, que
podran ser adquiridos y utilizados por los hospitales.

j)  Definir los contenidos de las ayudas a la prescripcion que se pretendan incorporar a los sistemas
informaticos de prescripcion y estudiar las propuestas de innovacién o mejora que se soliciten
por profesionales del SSPA.
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k) Colaborar en las estrategias de seguridad de los medicamentos y farmacovigilancia.

[) Promover la participacion y dar respuesta a las propuestas relacionadas con la utilizacion de
medicamentos que formulen las sociedades cientificas profesionales, las asociaciones de
pacientes y otras entidades, a través de sus representantes, en relacion a la utilizacion de
medicamentos.

m) Establecer los criterios de utilizacion de los productos sanitarios que se consideren de especial
interés en el SSPA, para garantizar su calidad, seguridad, eficiencia, asi como la equidad en el
acceso y resultados en salud.

n) Trasladar la informacion de los protocolos y criterios de uso que se hayan elaborado, asi como de
las decisiones recogidas en las actas de sus sesiones, a la persona titular del 6rgano directivo con
competencias en materia de gestion de la prestacion farmacéutica del SAS, para que tengan
efecto en los centros del SSPA.

fi) Emitir el informe establecido en el articulo 61.4 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre.
o) Aprobar el Reglamento de Régimen Interno.

Para desarrollar sus funciones, la Comision y los grupos de trabajo que ésta constituya adoptaran,
oon caracter general, los informes de posicionamiento terapéutico del Sistema Nacional de Salud, si
los hubiera.

En ausencia de informes de posicionamiento terapéutico,

la Comision podra encomendar la elaboracion de los informes de evaluacion necesarios a los grupos
de trabajo, entidades cientificas, servicios o unidades de la estructura del SSPA que considere mas
idoneos, segun cada caso.

Articulo 5. Régimen juridico.

La Comision se regira por lo dispuesto con caracter basico en la Subseccion 1.2, de la seccion 3% del
Capitulo Il de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, asi como en la
seccion 1.2 del capitulo Il del titulo IV de la Ley 9/2007, de 22 de octubre de la Administracion de la Junta
de Andalucia, por este Decreto y por su Reglamento de Régimen Interno.

Articulo 6. Funcionamiento.

L.

El Reglamento de Régimen Interno sera elaborado por la Comisién y aprobado por mayoria absoluta
de sus miembros.

La Comision se reunirda de forma ordinaria, como minimo, cuatro veces al afio y, de forma
extraordinaria, por convocatoria de la persona titular de la Presidencia.

Para la valida constitucion de la Comision, a efectos de la celebracion de sesiones, deliberaciones y
acuerdos, se requerira la asistencia, presencial o a distancia, de la persona titular de la Presidencia y
de la Secretaria, 0 en su caso, de quienes les suplan, y la de la mitad, al menos, de sus miembros.

Los acuerdos seran adoptados por mayoria absoluta de sus miembros.

Atendiendo a la singularidad de las cuestiones que vayan a ser sometidas a consideracion de la
Comision, la persona titular de la Presidencia podra autorizar la asistencia de personas asesoras,
oon voz, pero sin voto.

De conformidad con lo dispuesto en los articulos 93, 95y 96 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, las
actas de las sesiones seran, redactadas y autorizadas por la Secretaria, con el visado de la
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Presidencia, aprobandose en la misma sesion o en la siguiente. En las certificaciones de acuerdos
adoptados emitidas con anterioridad a la aprobacion del acta se hara constar expresamente tal
circunstancia.

Las unidades de las que dependan las personas miembros de la Comision facilitaran la preparacion
de los asuntos a tratar y la participacion en las sesiones a las que sean convocadas.

Articulo 7. Grupos de Trabajo

L.

La Comisién podra constituir cuantos grupos de trabajo considere oportuno, integrados por personal
experto especializado por razon de la materia y de caracter temporal o permanente, a efectos de un
mejor asesoramiento y apoyo a las funciones de la misma.

El acuerdo de la Comision por el que se constituyan los grupos de trabajo determinara, en su caso, el
periodo por el que se crean, asi como el alcance de las funciones que se les atribuyan.

Las personas miembros de estos grupos seran designadas por la persona que ostente la Presidencia
de la Comision, entre las personas profesionales del SSPA que, por su conocimiento y experiencia en
el ambito especifico de que se trate, se considere adecuado incorporar a los mismos, siendo
voluntaria su incorporacion a estos grupos.

Estos grupos de trabajo podran realizar convocatorias, celebrar sesiones, adoptar acuerdos y remitir
actas tanto de forma presencial como telematica, promoviéndose ésta ultima forma de trabajo.

Articulo 8. Confidencialidad

L.

Aquellas personas que realicen labores en el ambito de la fabricacion, comercializacion,
representacion, distribucion, venta de medicamentos o consultoria o las hayan realizado en los
veinticuatro meses anteriores a su nombramiento, no podran formar parte de la Comision o de los
grupos de trabajo constituidos conforme a esta norma.

Las personas propuestas para ser miembro deberan cumplimentar la declaracion de conflicto de
intereses y confidencialidad, en el modelo que figura como Anexo al presente Decreto, con caracter
previo a su nombramiento.

La citada declaracion debera mantenerse permanentemente actualizada, a cuyo efecto se incluira
esta cuestion como primer punto del orden del dia de cada reunion.

Las personas profesionales que asistan como invitadas a las sesiones de la Comisién o de los grupos
de trabajo deberan presentar previamente la citada declaracion previa de conflicto de intereses y
confidencialidad a la Secretaria de la Comision.

La persona titular de la Presidencia tiene la responsabilidad de decidir si existe conflicto de intereses
y de tomar una decision, en caso afirmativo. Esta sera, con caracter general, la de excluir a la
persona en la que se dé el conflicto de la discusion y de la toma de decision sobre cualquier tema
afectado por el mismo. Todas estas decisiones deben constar en el acta de la reunion
correspondiente.

Cuando el conflicto de intereses se produzca en la persona titular de la Presidencia, la valoracion y
decision sobre el mismo le corresponde tomarla el 6rgano que lo nombro, el cual decidira qué
persona miembro asumira la presidencia en los momentos de la reunion en que aquella deba
abstenerse, todo lo cual se hard constar por la persona titular de la Secretaria en el acta
correspondiente.

Cuando el conflicto de intereses afecte al 50% o mas de las personas miembros respecto a algun
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punto del orden del dia de una reunion, la persona titular de la Presidencia lo pondra en
conocimiento del 6rgano que la nombrd, el cual podra decidir la sustitucion temporal de las personas
afectadas y el nombramiento de sus sustitutas. Dicha sustitucion podra ser permanente respecto de
aquellas personas miembros en que tal circunstancia se haya producido en mas de un 25% de las
reuniones mantenidas en los doce meses anteriores.

Articulo 9. /ndemnizacion por asistencia.

L.

La participacion en la Comision o en los grupos de trabajo sera indemnizable para el personal de la
Junta de Andalucia cuando la misma implique la realizacion de una comisién de servicio que dé
lugar a indemnizacién por gastos de desplazamiento, alojamiento o manutencion de los interesados
conforme a lo dispuesto en el Capitulo I del Decreto 54/1989, de 21 de marzo, de indemnizaciones
por razon del servicio.

El personal ajeno a la Junta de Andalucia no generara derecho a indemnizacion de los gastos ni por
asistencia.

Disposicion adicional Unica. Constitucion de la Comision.

La sesidn constitutiva de la Comision y la primera reunion se realizara en un plazo de tres meses desde
la entrada en vigor del presente Decreto.

Disposicion transitoria Unica. Vigencia de los drganos establecidos en la Resolucion de la Direccion
Gerencia del Servicio Andaluz de Salud 0081,/2015, de 13 de abril.

L.

Sin perjuicio de lo dispuesto en la disposicién derogatoria Unica, los dérganos regulados en la
Resolucion de la Direccién Gerencia del Servicio Andaluz de Salud 0081/2015, de 13 de abril
modificada por la Resolucion de la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud 0323/2015, de
19 de octubre, mantendran su actividad hasta que la Comision esté constituida y pueda hacerse
cargo de los asuntos tramitados por estos 6rganos.

En todo caso, quedaran suprimidos a los 6 meses de la entrada en vigor del presente Decreto.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan o contradigan a lo
dispuesto en el presente Decreto y, expresamente, la Resolucién de la Direccion Gerencia del Servicio
Andaluz de Salud 0081/2015, de 13 de abril, modificada por la Resolucién de la Direccion Gerencia del
Servicio Andaluz de Salud 0323/2015, de 19 de octubre.

Disposicion final primera. Aplicacion y ejecucion.

Se habilita a la persona titular de la Direccién Gerencia del SAS, dentro del ambito de sus competencias,
a adoptar cuantas medidas requiera la aplicacion y ejecucion de este Decreto.

Disposicion final segunda. £ntrada en vigor.

El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial de la Junta
de Andalucia.
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Catalina Montserrat Garcia Carrasco
CONSEJERA DE SALUD Y CONSUMO

En Sevilla a 24 de octubre de 2023
Juan Manuel Moreno Bonilla
PRESIDENTE DE LA JUNTA DE ANDALUCIA




PAG. 10

ANEXO
MODELO DE DECLARACION PUBLICA DE CONFLICTO DE INTERESES Y CONFIDENCIALIDAD.

Este formulario consta de tres partes, sus datos personales, la declaracion publica de conflicto de
intereses y la declaracion de confidencialidad. Todas las partes deberan ser debidamente
cumplimentadas. Todas las paginas tienen que llevar la fecha y la firma. Si los documentos se rellenan a
mano, por favor asegurese de que la informacion que contiene se puede leer claramente.

PARTE 1: DATOS PERSONALES

Nombre y Apellidos:

Numero del Documento Nacional de Identidad:
Nacionalidad:

Empresa:

Direccion:

Teléfono:

Correo electronico:

Organo colegiado y/o grupo al que pertenece:

La persona firmante, declara bajo su responsabilidad que, por lo que obra en su conocimiento, los Unicos
intereses directos que tiene con la industria farmacéutica son los relacionados a continuacion:
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PARTE 2: DECLARACION PUBLICA DE CONFLICTO DE INTERESES

Por favor marque todos los cuadros y especifique tanto el nombre del laboratorio como del medicamento
a efectos de evaluar la declaracion de intereses.

Si completa la casilla “SI” de la columna “Conflicto de intereses”, debe completar con informacion
adicional el resto de casillas. En caso de necesidad, afiada casillas adicionales Si declara algun interés,
pero no facilita dicha informacién adicional, se le devolvera el formulario para que lo complete.

2.1 Empleado/a en
la industria
farmacéutica.

(Industria farmacéutica incluye
/as empresasde suministro o de
senvicios que contribuyen a la
investigacion, desarrollo,
produccion y seguimiento de un
medicamento)

lenga en cuenta, que Si es
empleado/a en la industria
farmacéutica, o consefero o
miembro de /los Organos de
adaministracion en las empresas
que revistan la forma juridica
de sociedad, actualmente o
en los 24 meses anteriores no
sera admisible su participacion
en la Comision y grupos de
trabajo a que hace referencia el
presente Decreto.

Conflicto de
Intereses

Actualmen
teo en los
24 meses
anteriores

NO

S|

[

Indigue si usted es o ha sido
trabajador/a en la industria
farmacéutica, ya sea a tiempo
completo o parcial, remunerado
0 no.

Periodo de
actividad

Empresa

Medicamentos
Por favor
indique

cualquier
producto

en el que ha
tenido
responsabilidad

Indicaciones
terapéuticas
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2.2 Consultoria.

(Prestacion de asesoramiento o
sewicios  en la  industria
farmacéutica, en un campo
particular, como el desarrollo de
un producto,
Independientemente  de  las
disposiciones  contractuales o
cualquier forma de
remuneracion

Nota. La asistencia a
conferencias o seminarios no se
considera asesoria, pero deberd
indicarse en los infereses
financieros, en caso de estar
sujeto a honorarios. Tampoco se
considera una actividgad de
asesoria el  asesoramiento
clentifico  proporcionado a la
Autoridad Nacional Competente
de un Estado Miembro)

Actualmente

Indique cualquier actividad en la
que  proporcione o0  haya
proporcionado asesoramiento o
serviclos, independientemente de
S/ ha recibido o no pago por
estas actividades.

Conflicto oen los 24
de meses
Intereses anteriores
NO H
Sl
Periodo Empresa
de
actividad

Medicamentos
Por favor
indique
cualquier
producto en el
que ha tenido
responsabilidad

Indicaciones
terapéuticas
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2.3 Asesoramiento
estratégico.

(Participacion, con derecho a voto
o con influencia en la toma de
decisiones, en una Junia
Consultiva o Comité Directivo
Cientifico prestando
asesoramiento o  expresando
opiniones sobre futuras
estrategias en la direccion o
desarrollo de las actividades en la
industria farmacéutica, ya sea en
la estrategia general o de
productos relacionados,
independientemente  de  su
relacion contractual o cualquier
forma de remuneracion.

Nota: La participacion en /los
Comités de Supervision de
Seguridad de Datos no estd
incluida en esta categoria. Esta
participacion debe ser registrada
en la seccion Investigador/a
Principal o Investigador/a no
principal, segun corresponda.).

Conflicto
de
Intereses

Actualmente
o en los 24
meses
anteriores

NO

[

Indique si esta participando o ha
participado  en  una  Junta
Consultiva o Comité Directivo
Cientifico de una industria
farmacéutica  (por  ejemplo
miembro, director/a) con
derecho a vofo o influencia en la
toma de decisiones de la
empresa.

Periodo
de
actividad

Empresa

Area de
actividad/
producto

Indicaciones
terapéuticas
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2.4 Tengo intereses econémicos en una empresa farmacéutica:

NO

Si

Se entiende por intereses econormicos, en el momento de completar este
formulario.

A. La posesion de acciones de una empresa farmacéutica,
excluyendo los fondos de inversion gestionados de forma
Independiente o planes de pensiones que no estén basados
exclusivamente en el sector farmaceéutico.

B. £/ abono de compensaciones, honorarios o salarios que usted
reciba de una empresa farmacéutica, y que no sean debidos a
un trabajo de investigacion o al reembolso de los gastos
razonables relacionados con la asistencia a conferencias o
seminarios (es decir, alojamiento y gastos de viaje).

Tenga en cuenta que, durante el tiempo que participe en los drganos
colegiados y grupos de trabajo a que hace referencia el presente Decreto,
ningun interés econdmico serd admisible.

2.5 Patentes NO Si

Empresay
nombre del
producto

Soy actualmente propietario de la patente de un O O
producto

Indigue si en el momento de completar el
formulario, es usted persona beneficiaria de una
patente de un producto medicinal.
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2.6 Investigador/a
principal de estudios
clinicos (ensayos
clinicos y/o estudios
observacionales)

(Se  considera  Investigador/a
principal, a efectos de este
documento, a la persona
responsable de la realizacion de /a
investigacion clinica en estudios
11M0N0CEntricos, y de su
coordinacion si se {trata de
estudios  multicéntricos.  Esta
definicion no incluye /a
coordinacion nacional de
investigador/a en un estudio
multinacional. La participacion en
los Comités de Supervision de
Seguridad de Datos debe ser
incluida en esta seccion).

Conflicto
de
Intereses

Actualmente
oen los 24
meses
anteriores

NO

S

[

Indigue todos los estudios de
investigacion  clinica  (ensayos
clinicos /40, estudios
observacionales) en los que estad
Interviniendo  actualmente o ha
intervenido como investigadot/a
principal.

Periodo
de
actividad

Empresa

Nombre
de
Producto
y
sustancia
activa

Indicaciones
terapéuticas
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2.7 Investigador/a no
principal/colaborador en el
desarrollo del medicamento
en estudios clinicos (ensayos
clinicos y/o estudios
observacionales)

(Se considera por Investigador/a
no principal o

colaborador, a efectos de este
documento, a cualquier

miembro del equipo del estudio
clinico que esté

designado y supervisado por el
Investigadot/a

principal para realizar
procedimientos relevantes y,/o
fomar  decisiones  importantes
relacionadas con el

estudio).

Conflicto
de
Intereses

Actualmente
o enlos 24
meses
anteriores

NO

S

Indigue todos los estudios en los
que estd Iinterviniendo
actualmente o ha intervenido
como investigador/a no principal
colaborador/a en el desarrollo del
medicamento.

Periodo
de
actividad

Empresa

Nombre
de
Producto
y
sustancia
activa

Indicaciones
terapéuticas

2.8 Sujeto participante en
ensayos clinicos

Conflicto
de
Intereses

Actualmente
o enlos 24
meses
anteriores

NO

S

[

Indigue todos los ensayos en los
que esta interviniendo actualmente
o ha intervenido como Sujeto
participante

Periodo de
actividad

Empresa

Nombre
de
Producto

y .
sustancia

activa

Indicaciones
terapéuticas
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2.9 Becas / Fondos recibidos por NO s Empresay
la industriafarmacéutica. nombre del
producto

La organizacion en la que trabajo recibe becas o
fondos de otro tipode la industria farmacéutica (No he

[ [

recibido beneficio personal) 1

1. Excluir cualquier tasa pagada por la industria farmacéutica por trabajos de asesoramiento bajo la
responsabilidad de la Autoridad Competente.

Ademas de los intereses declarados arriba, declaro bajo mi responsabilidad que NO TENGO, otros
intereses o actuaciones que bajo mi consideracién deban ser puestos en conocimiento de la Comision.

En caso de existir otros intereses o actuaciones, por favor especifiquese:

a) Sio No O he tenido, en los 24 meses anteriores, cargos directivos o de asesoramiento no relativos al
desarrollo de productos farmacéuticos, en la industria farmacéutica, que no estén amparados en una
relacion laboral.

b) Si o No o no tengo familiares de cuarto grado de consanguinidad o segundo de afinidad con
intereses o actuaciones que deban ser puestos en conocimiento de la Comision.

En caso afirmativo indique tipo de interés (trabajador/a, investigador/a. etc.) y empresa. Otros...

De producirse alguna modificacion sobre lo anteriormente declarado debido a la aparicion de intereses
adicionales, los pondré en conocimiento de la Subdireccion con competencias en la gestion de la
prestacion farmacéutica del Servicio Andaluz de Salud a la mayor brevedad posible y los declararé
cumplimentando una nueva declaracion de conflicto de intereses en la que especificaré los cambios. Esta
declaracion no me exime de mi obligacion de declarar cualquier potencial conflicto de intereses antes de
iniciarse cualquier actividad en esta Comision y en los grupos de trabajo.
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PARTE 3: DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD
Como miembro/participante de esta Comisién o grupo de trabajo, a nivel del SSPA, me comprometo:
a) A tratar toda la informacién y documentos bajo estrictas condiciones de confidencialidad.

b) A no divulgar ninguna informacion o documentos obtenidos como fruto de mi participacion en esta
Comision o grupo de trabajo, o autorizar a cualquier persona a revelarlos.

c) A no utilizar o autorizar a cualquier persona para que utilice cualquier informacion o documento que
no sea para los fines de mi trabajo en relacién con las actividades de esta Comision o grupo de
trabajo.

d) A devolver los documentos y material tan pronto como no necesite hacer mas uso de los mismos.

Este compromiso no podra ser limitado en el tiempo, y no se aplicara a cualquier documento o
informacion del cual pueda razonablemente probar tener conocimiento con anterioridad a fecha de este
compromiso o que sea de conocimiento publico por otras vias distintas del incumplimiento de mi
compromiso de las contempladas anteriormente.

Definiciones:

"Informacion" se entiende toda la informacion, actuaciones, datos y cualquier otro asunto del que tenga
conocimiento, ya sea directa o indirectamente, como resultado de mi actividad en este Grupo.

"Documentos", todos los borradores, informacion preparatoria, documentos y cualquier otro material,
junto con cualquier informacién que figura en ellos, a la que tengo acceso, ya sea directa o
indirectamente, como consecuencia de mi participacion en actividades de esta Comisién o grupo de
trabajo. Por otra parte, cualquier acta o notas hechas por mi en relacién con la informacion o
documentos, seran tratadas como documentos.




