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Asunto: 10 relativa a Hialuronidasa como medicamentos autorizado para uso y temencia de toxina
botulinica

Se envia adjunta para su conocimiento y difusién a sus colegiados, Instruccion operativa de la
Direccion General de Salud Publica relativa a Hialuronidasa como medicacion de rescate en centros
sanitarios que disponen de deposito de medicamentos autorizado para uso y tenencia de toxina tipo A con
indicacion estética.

En Mérida, a fecha de firma electronica
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INSTRUCCION OPERATIVA DE LA DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA
RELATIVA A HIALURONIDASA COMO MEDICACION DE RESCATE EN CENTROS
SANITARIOS QUE DISPONEN DE DEPOSITO DE MEDICAMENTOS AUTORIZADO
PARA USO Y TENENCIA DE TOXINA BOTULINICA TIPO A CON INDICACION
ESTETICA

En la actualidad no existe ningin medicamento autorizado en Espafia cuyo principio activo sea la
hialuronidasa. Este hecho determina que la via para su obtencidn sea su solicitud como medicamento
extranjero autorizado en otro pais, de acuerdo a lo establecido en Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio,
por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales.

En este sentido, la Division de Medicamentos en Situaciones Especiales (MSE) de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha habilitado la posibilidad de poder conseguir como
medicamento extranjero la HY ALURONIDASE 1500 IU POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE, DEL
LABORATORIO Pharma International S.A.

Para acceder a este medicamento como medicacion de rescate, los centros sanitarios que dispongan de
DEPOSITO DE MEDICAMENTOS AUTORIZADO PARA USO Y TENENCIA DE TOXINA
BOTULINICA TIPO A CON INDICACION ESTETICA, deberan ser dados de alta en la aplicacion de
medicamentos en situaciones especiales (MSE) de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

A tales efectos, los centros sanitarios deberan remitir su solicitud al correo electronico

medicamentosespeciales(@aemps.es, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,

acompaifiada de la siguiente documentacion:

1. Autorizacion del centro sanitario por parte de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad Auténoma
de Extremadura.

2. Documento acreditativo de la autorizacion por la Direccion General de Salud Publica del depésito de
medicamentos para uso y tenencia de toxina botulinica tipo A con indicacidn estética.

3. Contratosacuerdo vincuiante edtre la oficina de farmacia y el centro senitario, sellado y firmado por
ambas partes, que se adjunta como ANEXO I a esta instruccion operativa.

4. Formulario cumplimentado por el centro sanitario para el acceso a la aplicacion MSE, que se
encuentra disponible en el siguiente enlace web de la AEMPS:

httpsi//sede.aemps.gob.es/procedimientos/medicamentos-de-uso-humano/medicamentos-situaciones-

especiales/
5. Datos de la oficina de farmacia a la que se encuentra vinculado el depésito:

a. Direccion de la oficina de farmacia (direccion de facturacion)
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b. N°de Fax.
¢. Nombre y apellidos del farmacéutico/s titulares/cotitulares de la oficina de farmacia
d. Teléfono

e. Correo electronico de la oficina de farmacia

Una vez presentada la documentacién anterior, la AEMPS, procedera a dar de alta al centro sanitario,
contactando con €l para comunicarle las claves de acceso a la aplicacion de medicamentos en situaciones
especiales que figura en la pagina web de la AEMPS.

Es muy importante que detallen claramente la direccién de la oficina de farmacia vinculada al deposito de
medicamentos, dado que en dicha direccion debera ser donde el laboratorio envie sus pedidos, por ser la
forma de garantizar la recepcion, almacenamiento y trazabilidad de los medicamentos recibidos.

El contrato/acuerdo vinculante comunicado a la AEMPS, debera ser remitido igualmente al correo

procedimientos.nsi@salud-juntaex.es, de forma que la administracion sanitaria proceda a comprobar que la

oficina de farmacia que aparece en el contrato/acuerdo coincide con la oficina de farmacia cuya vinculacién

al centro sanitario quedd acreditada v consta entre la documentacion obrante en la Direccion General de
Salud Publica.

En caso de cesar la vinculacion del centro sanitario con la oficina de farmacia vinculada que ha sido

comunicada para el acceso a la aplicacion MSE, debera ponerlo en conocimiento con caracter inmediato a la

direccion de correo electronico medicamentosespeciales@aemps.es y a los servicios centrales de la

Direccidon General de Salud Piblica al correo electrénico procedimientos.ps@salud-juntaex.es

LA DIRECTORA GENERAL DE SALUD PUBLICA
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ANEXO I

CONTRATO/ACUERDO VINCULANTE ENTRE OFICINA DE FARMACIA Y CENTRO
SANITARIO PARA GESTION DE HIALURONIDASA COMO MEDICACION DE RESCATE EN
CENTROS SANITARIOS QUE DISPONEN DE DEPOSITO DE MEDICAMENTOS
AUTORIZADO PARA USO Y TENENCIA DE TOXINA BOTULINICA TIPO A CON
INDICACION ESTETICA

Titula;"i.d.a.c.lhdﬁ.cin " arhlacisi.

Direccion:
[',ocalidad:
Area de Salud:

Teléfono: Correo electronico:

Denominacion del Centro:

N° de autorizacion del centro:

Fecha autorizacion/modificacion del centro sanitario:

Titularidad del Centro: CIF/NIF:

Representante del Centro sanitario

Direccion:
I:.ocalidad:
Area de Salud:

Teléfono: Correo electrénico:

Médico Responsable organizativo-asistencial:

Mediante el presente documento los arriba identificados acuerdan lo siguiente:
e El Centro Sanitario estara obligado a que la hialuronidasa que aplique o administre a sus usuarios sera
suministrada (nica y exclusivamente por la oficina de farmacia firmante del acuerdo.

e E| Centro Sanitario estard obligado a custodiar la hialuronidasa adecuadamente y conservarla en las

condiciones informadas por la Oficina de Farmacia.
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El Centro Sanitario estara obligado, en caso de cierre del Centro, a notificarlo de inmediato al titular de
la oficina de farmacia.

La Oficina de Farmacia se compromete a suministrar la hialuronidasa solicitada por el Centro Sanitario
siempre que estén debidamente justificada de acuerdo a la oferta asistencial del centro.

Durante la vigencia del acuerdo, cualquiera de ias partes debera comunicar formal y fehacientemente a
la otra la finalizacion del acuerdo con 15 dias de antelacion. En este caso, el Centro Sanitario estara
obligado a comunicar a la Direccion General de Salud Publica esta finalizacion del acuerdo en el plazo

de 7 dias desde que emita o reciba la comunicacién de finalizacion.
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