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Bot PLUS informa sobre
el estado de autorizacion

vy financiacion de los

medicamentos en Espana

RESUMEN

Bot PLUS actualiza la informacion sobre la financiacion de los medica-
mentos y productos sanitarios, en base a la informacién que publica el
Ministerio de Sanidad, mensualmente, a través del Nomenclator oficial
de la prestacion farmacéutica al Sistema Nacional de Salud. La infor-
macion referente a las presentaciones de medicamentos incluidas en la
prestacion farmacéutica resulta fundamental para el farmacéutico, para
conocer si un medicamento es dispensable y facturable en la oficina de
farmacia con cargo al Sistema Nacional de Salud'y, en su caso, en qué

condiciones.

— Cid-Bourié B. Bot PLUS informa sobre el estado de autorizacion y financiacion
de los medicamentos en Espana. Panorama Actual Med. 2019; 43(421): 285-288.

Llevamos décadas hablando de
“Nomenclator” para referirnos al
listado de medicamentos suscep-
tibles de ser financiados. Desde
1985, fecha en la que desde el
CGCOF se comenzaron a distribuir
las primeras bases de datos infor-
matizadas para los farmacéuticos
(Banco de Datos de Medicamen-
tos, Bot y Bot PLUS), el Nomencla-
tor elaborado por el Ministerio de
Sanidad ha sido siempre la princi-
pal referencia de informacion oficial
en relacion con los medicamentos
financiados.

En 2007, dicho Ministerio desa-
rrolld y evoluciond el sistema de

~

NOTA

Tal y como se recoge en el Real
Decreto 177/2014, el Nomencla-
tor oficial de la prestacion farma-
céutica del Sistema Nacional de
Salud se publica durante los Ul-
timos dias de cada mes, para su
aplicacion a la facturacion del mes
siguiente, lo que facilita que los
sistemas de informacion puedan
actualizarse con la informacién
correcta el dia 1 de cada mes.

informacién del Nomenclator,
pasando a ser el sistema que se
emplea en la actualidad. Este es
el sistema de informacién que,
con continuas actualizaciones e
innovaciones, sigue vigente en
nuestros dias y que en 2014 fue
definido legalmente mediante el
Real Decreto 177/2014, de 21 de
marzo, por el que se regula el sis-
tema de precios de referencia y de
agrupaciones homogéneas de me-
dicamentos en el SNS y determi-
nados sistemas de informacion en
materia de financiacion y precios
de los medicamentos y produc-
tos sanitarios, que define ademas
los contenidos y aplicaciones del
Nomenclator oficial de la presta-
cion farmacéutica del SNS. Este
Real Decreto regula los sistemas
de informacion utilizados en la
prestacion farmacéutica del SNS,
sin los cuales la aplicacion de los
sistemas de precios de referencia
y de agrupaciones homogéneas
no seria posible. Asi, se definio el
Nomenclator oficial de la presta-
cién farmacéutica del SNS como
la base de datos del Ministerio de
Sanidad en materia de prestacion
farmacéutica en el SNS que preva-
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lecera sobre cualquier otra fuente
de informacion, sea de caracter
publico o privado.

Bot PLUS es fiel reflejo de la infor-
macion que contiene el Nomencla-
tor oficial. Es por ello que contiene
determinados datos muy visuales y
de ayuda para el farmacéutico. El
dato “INSNS: INCLUIDO EN LA
OFERTA DEL SISTEMA NACIO-
NAL DE SALUD" identifica que el
cédigo nacional que lo presenta
estd incluido en el Nomenclator de
Facturacion del Ministerio de Sa-
nidad, en el mes en curso e indica
gue un medicamento es financiable
y facturable. Este dato figura en el
apartado de “Datos Farmacéuticos
Nacionales” (Figura 1).

Esta informaciéon se complementa
con la presencia del campo deno-
minado “Precio de Facturacion”,
donde se incluye el precio que fi-
gura para ese medicamento en el
Nomenclator de facturacion.

Ademas, Bot PLUS incluye dos
campos de estado para cada me-
dicamento:

— Estado Nomenclator: en primer
lugar, y para completar la infor-
macién sobre la financiacion de
un medicamento, se presenta
el “Estado Nomenclator”. En
aquellos medicamentos que fi-
guran incluidos en Nomenclator,
este campo muestra la situacion
concreta en la que se encuen-
tra el medicamento a nivel de
financiacion (Alta, Baja General,
Suspensioén, Baja Exclusiéon Fi-
nanciacion, etc.). Por ejemplo,
un medicamento puede tener el
dato INSNS, que identifica que
es facturable en el mes en curso
y tener como estado Nomencla-
tor: “Baja por no Comercializar”.

— Estado Autorizaciéon: el se-
gundo de los estados es el “Es-
tado autorizaciéon” que hace
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PLUS

ACTIRA EFG 400 MG 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ADP®AG®

S¢ Datos
generales

Datos generales

Cédigo Nacional: 7023494 C6digo EAN13:
PVPiva: 19,01 € PVP(sin iva):
Grupo Terapéutico ATC Nivel 3: J01M

Nivel 5: JO1IMA14
Grupo Terapéutico VMP: MOXIFLOXACINO 400 MG COMPRIMIDO
Grupo Terapéutico VMPP: MOXIFLOXACINO 400 MG 7 COMPRIMIDOS
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS
Agrupacién homogénea

2222 MOXIFLOXACINO 400 MG 7 COMPRIMIDOS

Agrupacién homogénea CCAA de MADRID

2222 MOXIFLOXACINO 400 MG 7 COMPRIMIDOS

Otros Datos.

Fecha de Autorizacion:
Estado Nomenclator:
Estado autorizacién:

21/05/2014 Fecha de Baja:
BAJA POR NO COMERCIALIZAR
AUTORIZADO NO COMERCIALIZADO

Datos Farmacéuticos Nacionales

[ (INSNS) INCLUIDO EN LA OFERTA DEL SNS '

(T25 ) CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 25 °C
(VERIF) DEBE LLEVAR DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD

Composicién POR UNIDAD

QUINOLONAS ANTIBACTERIANAS
Nivel 4: JOIMA  FLUOROQUINOLONAS
MOXIFLOXACINO

Laboratorio:

soripoién Consejos f Anslisis Informacion >
Desorip 0, hacente R rufios B cirico: Wl sdcionsl savertencias |

8470007023494 Max. Envases/receta:

12,18 € Precio facturacién:

BAYER HISPANIA S.L.

PVL Referencia: 12,18 €
Precio menor:

Precio menor
Precio més bajo

Fecha inclusion SNS:
Fecha baja exclusién financiacién individualizada:
Fecha exclusion SNS:
Fecha de comercializacién:
Datos Farmacéuticos de MADRID

o[ __________________________Nombe | Camtidad ____[ ____ Unidad ____] ] =
MOXIFLOXACINO, CLORHIDRATO 400 MILIGRAMOS o‘ (.) Inicio

PVPiva Referencia: 19,01 €
d 19,01 €
Precio més bajo: 19,01 €

ar Db ]

A. Homogénea CCAA

Agrupacion

1
19,01€ homogénea

Grupo Terapéutico
ATC Nivel 3

Grupo Terapéutico
ATC Nivel 4

Grupo Terapéutico
ATC Nivel 5

Grupo Terapéutico
vMp

Grupo Terapéutico
VMPP

19,01 €

19,01 € Medicamentos

Extranjeros
F. Laboratorio

01/12/2014 Med. igual

composicién

Prospecto

Ficha Técnica

a’a Imprimir
0 Ayuda
4, Volver

Figura 1. Identificacion en Bot PLUS de medicamentos dispensables y facturables en la oficina de farmacia.

referencia a la situacion del medi-
camento en cuanto a su autoriza-
cién por la AEMPS (Autorizado,
Suspendido o Anulado). En este
campo, se identifica ademds,
en el caso de un medicamento
Autorizado, si esté se encuentra
comercializado o no (“Autori-
zado no comercializado”). Tras la
comercializaciéon, notificada por
el laboratorio como la fecha de
puesta en el mercado del primer
lote y la comunicacion de su co-
mercializacion efectiva, el me-

dicamento estard autorizado y
comercializado. Durante este pe-
riodo, el laboratorio estaréd obli-
gado a mantener el suministro
continuado del medicamentoy a
notificar anualmente a la AEMPS
su intencion anual de comerciali-
zacion. En el caso de un medica-
mento Anulado, supone que se
ha revocado la autorizacién pre-
viamente solicitada. El laborato-
rio puede solicitar la revocacion
de la autorizacién de comercia-
lizacion en cualquier momento.

En cambio, en un estado de Sus-
pension temporal, el laboratorio
tiene un permiso otorgado por la
AEMPS para no fabricar.

El estado de autorizacién otor-

gado por la Agencia Espanola no
tiene influencia en la posible dis-
pensacion e incluso facturacion de
los medicamentos que pudieran
permanecer en los stocks de las
farmacias. De tal manera, los medi-
camentos anulados o suspendidos
temporalmente, continlan siendo
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PLUS

ALTELLUS NINOS 150 MCG 2 PLUMAS PRECARGADA 1 DOSIS 0.3 ML

& A A AIP)A

Q¢ Datos
generales

Datos generales

Datos Farmacéuticos Nacionales

I |(C)CADUCIDAD INFERIOR A 5 ANOS
(INSNS) INCLUIDO EN LA OFERTA DEL SNS
(LUZ ) PROTEGER DE LA LUZ
(NOCO) NO CONGELAR
(NOFR ) NO REFRIGERAR

) (R )RECETA MEDICA

Consejos . Informacién (¥ . Problema
Descripcién “ et T Nios (g Sations . B istérico Advertefbias [P LODeRR

Cédigo Nacional: 7140429 Codigo EAN13: 8470007140429 Max. Envases/receta: 1 SFino Teraosiico
PVPiva: 90,98 € PVP(sin iva): 87,48 € pVL: 58,28 € Precio facturacién: 90,98 € el
Grupo Terapéutico ATC  Nivel 3: C01C  ESTIMULANTES CARDIACOS EXCLUYENDO GLUCOSIDOS CARDIACOS "
Nivel 4: COICA  AGENTES ADRENERGICOS Y DOPAMINERGICOS G“‘E?gi’_”fj“m
Nivel 5: CO1CA24  EPINEFRINA e
Grupo Terapéutico VMP:  EPINEFRINA (ADRENALINA) 150 MICROGRAMOS INYECTABLE 0,3 ML PLUMA PRECARGADA Grupo Terapéutico
Grupo Terapéutico VMPP: EPINEFRINA (ADRENALINA) 150 MICROGRAMOS INYECTABLE 0,3 ML 2 PLUMAS PRECARGADAS ATC Nivel 5
Forma farmacéutica: INYECTABLE IM Laboratorio: MYLAN PHARMACEUTICALS S.L. Grupo Terapéutico
Agrupacién homogénea PVL Referencia: 58,28 € PVPiva Referencia: 90,98 € Ll
Precio menor: Grupo Terapéutico
Precio mas bajo:
Agrupacién homogénea CCAA de ANDALUCIA Medicamentos
Extranjeros
570164 EPINEFRINA 150MCG/JERINGA PRECARGADA 2 JERINGA PRECARGADA 2 ML Precio mas bajo 90,98 € AT
(" Otros Datos Med. igual
— o . e composicién
Fecha de Autorizacién:  23/11/2005 Fecha de Baja: Fecha inclusién SNS: 01/08/2017
Estado Nomenclator:  ALTA Fecha baja exclusion financiacin individualizada: ]
Estado autorizacion: AUTORIZADO Fecha exclusion SNS:
\ Fecha de comercializacion: Eiehn T i

Datos Farmacéuticos de ANDALUCIA

5 o |

‘

A. Homogénea CCAA

Q’a Imprimir
e Ayuda
4, Volver

Figura 2. Pestafia y pictograma asociados a problemas de suministro de medicamentos.
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dispensables y en su caso factura-
bles, siempre que cumplan con la
normativa de precios en vigor.

Existe una situacién especial por
la que un medicamento, estando
en situacion de Autorizado, tiene
un problema puntual de abaste-
cimiento. En esos casos, el me-
dicamento estara en situacion de
problemas de suministro. Esta
situacién temporal informada por
la AEMPS no interrumpe la obliga-
cion del laboratorio de suministrar
el medicamento de acuerdo a la le-
gislacion vigente y tampoco afecta
en la facturacion de un medica-
mento en oficina de farmacia. En
Bot PLUS (Figura 2) se refleja esta
situacion mediante un pictograma
de advertencia y con una pestana
especial donde se nos muestra la
informacion asociada a ese pro-
blema de suministro (fechas previs-
tas de inicio y finalizacion y notas
oficiales emitidas de la AEMPS)
con una actualizacién diaria de este
tipo de informaciones, segun los
listados oficiales publicados por la
AEMPS.

A diferencia del dato INSNS, los
medicamentos que han sido exclui-
dos de la financiacién se identifican
en Bot PLUS con el Dato Farma-
céutico “"EXO”. En ocasiones este
dato se complementa con otro que
hace referencia al aho en que se
ha producido su exclusion por una
Resolucion a tal efecto: EXO98 o
EXO12.

Esta informacion también se re-
laciona con el campo de “Fecha
exclusiéon SNS”. Este campo de
fecha informa del momento en que
un medicamento que ha figurado
en Nomenclator deja de ser factu-
rable a todos los efectos.

Ademas, Bot PLUS presenta un
campo de fecha que ofrece mas
informacién sobre aquellos medi-
camentos que resultan desfinan-

ciados del Sistema Nacional de
Salud. Este campo se denomina:
“Fecha baja exclusion finan-
ciacién individualizada”. Esta
se corresponde con el momento
a partir del cual el medicamento
pasa, en Nomenclator de Fac-
turacion, a “BAJA EXCLUSION
FINANCIACION INDIVIDUALI-
ZADA" ("facturable”).

A nivel del Nomenclator de fac-
turacién, estos medicamentos
permanecen normalmente durante
unos meses (generalmente 3), pe-
riodo en el que se pueden dispen-
sar y facturar por las oficinas de
farmacia las recetas que estuvie-
ran pendientes de facturacion. Sin
embargo, el medicamento no esta
excluido de la financiacion a todos
los efectos hasta que aparezca el
Dato Farmacéutico “"EXO"” men-
cionado anteriormente, asi como
la “Fecha exclusiéon SNS”. A
partir de este momento, estos
medicamentos desaparecen del
Nomenclator de Facturacion y las
recetas del SNS ya no podran ser
facturables (Figura 3).

Existe también un grupo de me-
dicamentos pertenecientes a sub-
grupos de la ATC excluidos de la

financiaciéon por Resolucion de
agosto de 2012, pero a los que el
Ministerio mantiene su financiacién
con cargo al SNS para determina-
dos grupos de pacientes con pato-
logias concretas (Tabla 1).

Estos medicamentos son iden-
tificados en Bot PLUS con las
siglas EXOIl (EXCLUIDO OFERTA
- CUPON PRECINTO DIFEREN-
CIADO). Tal y como se recoge en
el literal de estas siglas, estos me-
dicamentos contindan teniendo
cupon precinto, si bien este esté
diferenciado mediante la inclu-
sion de la letra “I” en su cupon
precinto.

Igualmente, algunos medicamen-
tos tienen establecidas una serie
de reservas singulares con el obje-
tivo de limitar la dispensacion con
cargo al SNS, exclusivamente para
unas indicaciones determinadas o
bien para unos pacientes concretos
dentro de una misma indicacion.
Asi, existen medicamentos que
presentan incluidas en financiaciéon
algunas de sus indicaciones, mien-
tras que otras estan desfinanciadas.
La dispensacion de este tipo de
medicamentos desde la farmacia
comunitaria con cargo al sistema

TABLA 1. MEDICAMENTOS DESFINANCIADOS CON INDICACIONES FINANCIADAS

Grupo terapéutico

AOBAC - Laxantes formadores de volumen

AOBAD - Laxantes osméticos

AOGAH - Laxantes antagonistas de
receptores periféricos de opioides

CO4AX - Otros vasodilatadores petriféricos
RO5DA - Antitusivos: alcaloides del opio

SO1XA - Lagrimas artificiales

Indicacion financiada

Enfermedad inflamatoria intestinal, colon
iritable y diverticulosis

Encefalopatia portosistémica y paraplejia
Pacientes oncoldgicos

Claudicacion intermitente
Pacientes neoplasicos con tos persistente

Pacientes con sidrome de Sjogren

Otros Datos
Fecha de Autorizacion: 01/10/1987 Fecha de Baja
ALTA

AUTORIZADO

Estado N

Estado autorizacion

3ot EMCONCOR (10 MG 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS)

Fecha inclusion SNS

Fecha kb

inanciacion individualizada

Fecha e

Fecha de comercializacion

21/03/1988
01/08/2018
01/12/2018

Figura 3. Identificacion de las fechas de inclusién y exclusion de la financiacion.
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requerira de la inclusion del visado
de inspeccion (CPD) (Figura 4).

De forma complementaria, en Bot
PLUS se ofrece la informacion par-
ticularizada sobre la existencia de
medicamentos en los que no todas
las indicaciones estan financiadas
mediante un sistema de codifica-
cion particular en el apartado de
ADVERTENCIAS, donde se iden-
tifican, por un lado, aquellos me-
dicamentos sometidos a este tipo
de restricciones y por otro lado, las

indicaciones concretas que estan
financiadas (Figura 5).

Por ultimo, también se identifican
en Bot PLUS aquellos medicamen-
tos con financiacién restringida, en
los que la dispensacion con cargo
al SNS se limita exclusivamente a
pacientes no hospitalizados y en los
servicios de farmacia hospitalaria.
Estos medicamentos, que en Bot
PLUS se identifican con el dato far-
macéutico “DIHSC (Dispensaciéon
Hospitalaria Sin Cupdn precinto)”,

no presentan la calificacion de Uso
Hospitalario (H), y como su propio
nombre indica carecen de cupdn
precinto. Se trata de medicamen-
tos de dispensacién en oficina de
farmacia, pero no en el &mbito del
SNS, es decir, no son facturables.
Su dispensacién con cargo al SNS
se limita, sin necesidad de visado,
a los pacientes no hospitalizados,
en los Servicios de Farmacia de los
Hospitales y desprovistos de cupén
precinto.

PLUS

3ot ELIQUIS 2.5 MG 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

A®®

Datos.
generales

Datos generales

Agrupacion homogénea

Agrupacién homogénea CCAA de MADRID

Otros Datos

Fecha de Autorizacién:  03/06/2011
Estado Nomenclator: ALTA
AUTORIZADO

Fecha de Baja:

Estado autorizacién:

Datos Farmacéuticos Nacionales
* (AR )APORTACION REDUCIDA (CICERO)
H IDAD | fi
c — (CPD ) VISADO DE INSPECCION
(INSNS) INCLUIDO EN LA OFERTA DEL SNS
O (R)RECETAMEDICA

«

i Consejos " Andlisi Informacién (V) 5
Descripeién & Sozeon, B o gy s (g ) wstsrico (§) dvertencias

Cédigo Nacional: 6548035 Cdigo EAN13: 8470006548035
PVPiva: 30,29¢€ PVP(sin iva): PVL: 194¢€ Precio facturacién:
Grupo Terapéutico ATC Nivel 3: BO1A  AGENTES ANTITROMBOTICOS
Nivel 4: BO1AF  INHIBIDORES DIRECTOS DEL FACTOR XA
Nivel 5: BO1AF02  APIXABAN
Grupo Terapéutico VMP:  APIXABAN 2,5 MG COMPRIMIDO
Grupo Terapéutico VMPP:  APIXABAN 2,5 MG 20 COMPRIMIDOS
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS Laboratorio: BRISTOL MYERS SQUIBB

PVL Referencia:

Precio menor:
Precio ms bajo:

Fecha inclusién SNS:

Fecha baja exclusién financiacion individualizada:
Fecha exclusién SNS:

Fecha de comercializacién:

Datos Farmacéuticos de MADRID

- | T -

» «

Max. Envases/receta: 1

PVPiva Referencia:

Grupo Terapéutico
ATC Nivel 3

Grupo Terapéutico
30,29 € ATC Nivel 4

Grupo Terapéutico
ATC Nivel 5
Grupo Terapéutico
VMR
Grupo Terapéutico
VMPP
F. Laboratorio

Med. igual
composicién

Prospecto

Ficha Técnica
01/08/2013

h’é Imprimir
9 Ayuda
4 Volver
) nicio

22/07/2013

Figura 4. Ejemplo de medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica con restricciones en su uso.

Advertencias

- >> Retirada de y riesgo de tr

Si se retira
episodios tromboembolicos.

- Monitorizacion:

* Funcionalidad hepatica (AST/ALT, bilirrubina) basal.
» 3 her 6gicos: hemoglobina y hematocrito.

* Presion arterial.

FINANCIACION RESTRINGIOA A DETERMINADAS INDICACIONES

ran
® NO USAR DURANTE LA LACTANCIA

SISTEMAS DE DOSIFICACION

por razones distintas a una patologia hemorragica, se debe

3ot ELIQUIS (2.5 MG 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS)
& Situes Q) Srien, - owsespein g sz (g T D wasico () raveruning

antic alternativo para disminuir el riesgo de  ~

- Se recomienda vigilar la aparicién de sintomas de hemorragia, como mareo, hipotension o disminucion de los niveles de hemoglobina,
- Los pacientes tratados con apixaban que vayan a sufrir una puncién espinal seran vigilados ante el riesgo de aparicion de hematomas espinales y paralisis irreversible de las piernas,

* Funcionalidad renal (CLcr) basal, y control periédico en caso de situaciones que pudieran disminuir la funcionalidad renal.

FINANCIADO EN PREVENCION DE ICTUS Y DE EMBOLIA SISTEMICA EN ADULTOS CON FIBRILACION AURICULAR NO VALVULAR (FANV), CON UNO O MAS FACTORES DE RIESGO
FINANCIADO EN PREVENCION PRIMARIA DE TROMBOEMBOLISMO VENOSO EN ADULTOS SOMETIDOS A CIRUGIA DE REEMPLAZO TOTAL DE CADERA O RODILLA. PROGRAMADAS EN AMBOS CASOS

SPD: MEDICAMENTO ACONDICIONABLE EN SISTEMAS PERSONALIZADOS DE DOSIFICACION

AlTMinTo

Figura 5. Mensajes de advertencia de medicamentos con indicaciones financiadas.
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