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RESPONSABILIDADES EN EL AMBITO FARMACEUTICO

EUROPA'Y NACIONAL

e Autorizacion de comercializacion

e Garantia de eficacia, seguridad y calidad de
fabricacion de los medicamentos

* Condiciones de financiacion, prescripcion y
dispensacion

« Normativa farmacéutica y de estabilidad
presupuestaria

CCAA con sus ORGANIZACIONES

e ElI wuso racional y prudente de los
medicamento.

» La estabilidad presupuestaria

* La adquisicion de medicamentos a traves de
expedientes de contratacion; en una
institucion publica esta sometida al TRLCSP
(ley de contratos del sector publico)
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Osakidetza .

Organizacion CONSEJO DE
rEClONG ADMINISTRACION

Atribuciones
La planificacién estratégica de medios adscritos al eate, |
direccion de sus actuaciones, el control superior de la Presidente: Consejero de Salud

Vicepresidente: Viceconsejero de Salud

gestién y las facultades necesarias para dirigir e impelsar
proceso e intensidad con la que se configuraran las

organizaciones Ultimas de servicios sanitarios depetatien Vocales (Consejerl’a de Salud y

del ente, salvo en lo relativo al otorgamiento de =, . :
personalidad juridica. Consejeria de Economia y Hacienda)

Direccion General

Direccion General administracion y gestion corporativa de Osakidetza

Estructura directiva de apoyo al consejo de administracion
Entre sus atribuciones, @jecucion de los acuerdos de los
organos rectores se encontrarén la colaboracion, control,
coordinacion estratégica y los poderes centralizados de
gestibn que se establezcan respecto a todas las
organizaciones de servicios sanitarios dependientesitiel e

Subdirectora de Asesoria Subdirector de Informdticay
Juridica Sistemas de Informacién

[ 1 L——]
Director de Recursos
Sanitaria Financiero Humanos
Antonio Arraiza Armendariz Ricardo Ruarte Azpiazul Jose Mari Armentia Macazaga 1 1 7 i
T

— g
-

Director Economico

Director de Asistencia
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MODELO DE GESTION A NIVEL DE LA DIRECCION GENERAL _. :

MODELO ASISTENCIAL

COMISION CORPORATIVA
DE FARMACIA

SISTEMA ENTORNO AL
MEDICAMENTO
INTEGRADO ~EN
HISTORIA CLINICA
ELECTRONICA
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{. Osakidetza MODELO ASISTENCIAL

Blsqueda de la ...a
Continuidad traves de
Asistencial... dos ejes

Implantacion de un Marco Que requiere el soporte corporativo
Asistencial Funcional Integrado de Sistemas de informaciony TICs

Integrados
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{ Osakidetza
COMISION CORPORATIVA FARMACIA

DEPARTAMENTO DE SALUD

Dependencia jerarquica y funcional de la Direccion
General de Osakidetza. Lo preside el Director de
Asistencia Sanitaria.

miércoles 16

La CCF funciona como 6rgano asesor de la Direccion

MENTO DE SANIDAD General en materia del uso racional y eficiente del
medicamento y en particular en el acceso de los
RDO de 13 de mayo de ; ; ;
B o oo nuevos medicamentos hospitalarios.
dministracion de Osakidetza- . .,
Servicio Vasco de Salud, por el Puente de interconexion entre las estructuras
B L comaion especializadas en la asistencia farmacéutica al
Corporativa  de Farmacia de paciente (hospitales) y la estructura especializada en
Osakidetza-Vasco de Salud y se ., . .
designan sus miembros. contratacion y en negociaciones con los proveedores
(DG)
cCF El ambito de actuacidbn son todas las OSlIs de

Osakidetza
DIRECCION GENERAL

Equipo multidisciplinar y con subcomisiones de
expertos
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{ Osakidetza
COMISION CORPORATIVA FARMACIA

DEPARTAMENTO DE SALUD

Subcomisiéon de
medicamentos
bioldgicos en
enfermedades
cronicas __,
Subcomisién de inflamatorias Subcomisién

radiofarmacos de oftalmologia

Comision

Sub_co_misic_’m COrpOratlva de
S Farmacia mecigamertos

. Subcomision de

Subcomisién Subcomisién de
de terapias C terapias
prostata M antiretrovirales




{. Osakidetza e
SISTEMA CORPORATIVO ENTORNO AL MEDICAMENTO

anlDLEGRADO EN HISTORIA CLINICA UNICA

« Vademeécum corporativo clinico y econdmico (SAP)
* Receta electronica a todos los ambitos asistenciales
 Sistema de prescripcion y dispensacion hospitalaria

» Sistema de explotacion de informacion de la historia
clinica (OBI)
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SISTEMA CORPORATIVO ENTORNO AL MEDICAMENTO

OSASUN SAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

SISTEMA ECONOMICO FINANCIERO-SAP

PRESCRIPCION/DISPENSA
CION HOSPITALARIA

RECETA ELECTRONICA

VADEMECUM CORPORATIVO

8 G800 RNEEE I8a0

VISADO
ELECTRONICO DISPENSACION ELECTRONICA

(OFICINAS FARMACIA)

st | el Ol | b | e

Contenido actual VDM:

e — . — i e Medicamentos
=== g  Efectos y Accesorios

______ * Dietoterapicos

e « Otros medicamentos de uso

- hospitalario
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Historial farmacoterapéutico Unico: desde especializ  ada

OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD

S0 amors Hist o o c
i ® Farmiaceubico

ety 053 SemiTiEr
.‘. P : ! “'r-h: . i Ao ﬁ.
. =
® B [ia ta 1 PuaAtenerdho BEOXKE "

i? Antecedentes Familiares y Personales.B6m & Formularios |
% Diagnosticos de Episodios Previos 23m Prescripcion Hospitalaria . M
* Tratamiento habitual.l Tm - pe AL 1 & BOLSA 100ML
iy IMPresion wdagnosoica
tp Documentos del paciente
kg Peticion Bx, Pruebas Complementarias y Consultas
& . Solicitud de Intervencian®
v Marcar Imagenes |
= Mensajes al paciente
" Nefrologia (Versia)
R & Notas del Paciente
EVOIUCion (inammneasis
TaOT Y * Cuidados de Enfermeria en Urgencias ® 5

LI WIEIC ¥ Resultados de Electromedicina

& Proximas Citas 2
A Informe de aita (Definitivo)

. Prerredactados
: ¢ Cartilla de Embaraza
INANCH Al ACTWR Prascripecion Farmacia Hospitalaria
AZ Procedimientos

~ Peticion Pruebas Laboratorio 4
Ver por Procesos

| j . W | Serwicio B Episodia
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Historial farmacoterapéutico unico: desde receta elec tronica

OSASUN SAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

Prescripcion v Documentos v 13 co | @ Ayuda |

| # Consuka Prescripciones Fechadesde: pojp7pprs Il Fechahasta: gjippapis [

én Universal ' ipcio italari = ri bide-AP{1)

), Buscar Prescripdones. | | ¢ Limpiar Filro

u I Estado Mh.. Revl.ﬁ;l Tlpo I ProdamtoocnnilmtuDdE DOE Principios Activos Dosis por toma Pauta hal:"ltnal I Prescriptor

| « 13f08f2016 | C £ \ |Clopidagrel 75mg 50 Comprimidos. & Clopidogrel 1COMPRIMIDO 24 Horas &

| e [ 1ijugjzum ¢ |« Ve 50mg ZBC.E;mprlm\d.ns P ——. 1 COMPRIMIDO Desayuno |

I« [} [ n}jnifzmﬁ ¢ | INofurantona 50mg/5ml Suspension 80 Ml & |Nitrofurantoina 0,1ML Merienda IE

Il « 02/05/2016 | C s5M |De Valproato Sodico | Valproico Addo Posologia ariable Seqin Ingestas ‘

| « 2fe/016 | C E @ Tmalol 1GOTAS 12 Horas I

I « [ 27/i2f015 | D [ & |Paracetamal 1CAPSULA 8 Horas

]| « 4112015 | A E & |Prednisona 1 COMPRIMIDO 24 Horas

| % 20/10/2015 | C E |Absorb Iffontinencia Dia Elas 80u (V] 1 ABSORBENTE Desayuno, Comida, Merienda ¥ Cena

]| ® [ /102015 | € [ E. Ihuﬁmém .Dﬂmq .3n Curr;p.n.m\dns & Thuprofeno I(EDMP.RJMIDO Desay.un; -

| % /102015 | € E  |Metamiza 5 g/ml Gotas Orales 20ml & |Metamizol 1,5GOTAS Desayuno ¥ Comida

Il % W/10/015 | C E Depakine Cronf500ma 100 Comprimidos Valproato Sodica | Valpraico Adde Posologia Variable Sequn Ingestas

HE [ W[10f015 | C e :Na\nxnnajhupm rfina 2/3mg 7 Comp Subling &  Buprenorfin | Naloxona 1 COMPRIMIDO Acostarse

% 0/10/2015 | C E  [Timolol/bimatoprod5/0,3 Ma/mi 30 Monodosis | & Timalol | Bimatoprost 1 APLICACION Cena -
E+ Crear Consutsr | | g Mgaizar @ Prorogar | ([ Copiar 9 Vaidacidn | | Adherencia | | Imprimic ; Reimprimic. | | 7T} AEMPS Fjs::n

Prescripcion v Documentos v

% Consulta Prescripciones Fecha desde: | 72/07/2015 [3 | Fecha hasta: 22/10/2015 B (O, Buscar Prescripdones | ¢ Limpiar Fittro

Prescripcion Uni Prescripcio italaria(3) || Historico Osabide-AP(0)

Estado  Rev/Fin Producto Principios Activos Via Dosis Frecuencia Indicacién Tipo OM Centro Seccion Profesional
L4 Rebetol 200 Mg Caps Ribavirina Oral 400 MG De-ce VHC Far. Hosp. Aparato Digestivo G
L4 Exviera 250mg 56 Comprimidos Recubier Dasabuvir Oral 250 MG De-ce VHC Far, Hosp, Aparato Digestivo G
L4 Viekirax 12,5/75/50mg 56 Comprimidos f Ombitasvir, Paritaprevir| Oral 25MG Comida VHC Far. Hosp. Aparato Digestivo G

Si el paciente tiene alguna prescripcion hospitalaria (ingresado, farmacia ambulatoria,
hospital de dia, hospitalizacién a domicilio)
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OBI - Sistema de explotacion de informacion

OSASUN SAILA

recogida en la historia clinica

ORACLE Business Intelligence
Pagina Inicial

Busca

Pagina Inicial | Catalogo

Crear... @ Reciente
Generacién de Informes de Analisis e Interactivos Paneles de Control
Analisis | Panel de Contral | Mas Hepatitis C cronica: TTOs ACTL... Hepatitis C crdnica: Elementos... @ Anamnesis (Ac

Informes Publicados Abrir | Mas Abrir | Mas ~

]
% Informe | Trabajo de Informe | Mas A

@@ AMBULANCIAS

[u]

25/10/2018)

(]
(]

Inteligencia de Accidén Otros
Agente | Acddn CIC Padientes Asma y B2 solo 1d Pacientes Asma y B2 solo @ ANATOMIA PATOLOGICA (Act: 25-10-2016)
. . Abrir | Editar | Mas ~ Abrir | Editar | Mas :
Examinar/Gestionar... .
CIC Padentes Insufidenda Car... 1d Padientes Insufidenda Cardi... @ e

| Todo el Contenido ~

@ Mis Andlisis

_@ Mis Informes

@ Mis Suscripciones de Agentes

Abrir | Editar | Mas Abrir | Editar | Mas

(@ DIAGNOSTICOS ¥ PROCEDIMIENTOS {Act: 25-10-2016)
1.1PAC CON ASMA
Abrir | Editar | Mas

Id Pacientes Cardiopatia Isque. ..
Abrir | Editar | Mas +

@) FARMACIA (Act: 25-10-2016)

-} Mis Agentes
Trabajos de Informe GSA (Act: 25-10-2018)
: i {Act: 25-10-2018)
Historial de Trabajos de Informe Q Mas Solicitados @
Introduccion... Cuadro de Mando Inicio: CM_In... 5| CM formularios Osabide Global: .. @ HOSPITAL DIA MEDICO (Act: 25-10-2015)
ooy

Abrir | Mas - Abrir | Editar | Mas

@ HOSPITAL A DOMICILIO {Act: 25-10-2016)

w Introducdén a Orade BI

panel_hepatitis_V2: TTOs ACTL... Contrato Programa: D4

% Documentacién de Orade BI EE Abrir | Editar | Mas~ Abrir | Mas v @@ HOSPITAL DiA QUIRURGICO (Act: 25-10-2016)
Descargar BI Desktop Tools « \ [l HOSPITALIZACION {Act: 25-10-2016) }
‘ /

® Contenido de la Ayuda +
L}
ﬁ Orade Technology Network

* La unidad de analisis es el paciente.
* Recoge informacion clinica de todas las areas asistenciales (AP,
AE, RSM)
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Formulario en la historia clinica informatizada: HC C

OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD

Formularios: registro de variables clinicos explotables desde
OBI, la mayoria estan en evolutivo pero con dificultad de

explotacion. Implicacion del clinico.
Cuando: necesidad epidemioldgica, medicidon de resultados en salud, esquemas de pago...

|  Fechapatos [ 24/10/2016 ] 11 - 35_|

Grado de fibrosis E&4 = ‘ [H] Genotipo | 3 = | (H}
Fibroscan: Kpa 57g (H] QR H Biopsia | =) Child-Pugh [ A -|([H
Otras pruebas de imagen lE] Coninfeccién con VIH iﬁ]
diagndsticas de cirrosis No e ‘ T
Carga viral 619000 [ﬂl Fecha 15 [ﬂl Hepatocarcinoma
Previo { No = j @
Polimorfismo Q80K: |  Desconocido ~ | (H] ‘ i ‘ t
6 meses A
. ) = = C
Polimorfismo IL28B: [ Desconocido v |(H] 12 meses | R
Lista de espera de trasplante hepatico NO = I H)
Pacientes con manifestaciones extrahepdticas graves en relacion con la -
crioglobulinemia (insuficiencia renal, pelineuropatia,linfomas...) T e ‘7'J
[ o~ | —
con recurrencia agresiva ‘ - J

Tratamiento previo hepatitis C

Ninguno =2 IE\

PeglFN+RBV (Peginterferon+Rivabirina) l =24 | \Ebtros

PeglFN+RBV+IP(Peginterferon+Rivabirina | |[Ek)tros
+Tnhihidar Protaasal =
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Formulario en la historia clinica informatizada: HC C

OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD

CERICINT AUV TIC |[CEEILILEL LS ULLT DUV eyt Lile \

ST VIRREE J
+Inhibidor Proteasa) J

-

Otros antivirales directos
toxicidad

[E] 5i suspensicn por l [:

| Otros antivirales directos i

Indicacion de 5% [H]  Para iniciar el tratamiento es imprescindible
tratamiento de hepatitis = cumplimentar el siguiente apartado
=
Observaciones

TRATAMIENTO HEPATITIS C

(H]
Contraindicacion -
Interferon
Tratamiento. Carga Viral VHC
Ombi ir/ - E Semana +12
Peg-INF \ o I Paritaprevir/ Fin de tratamiento postratamiento
Ritonavir =
Simeprevir v | Dasabuvir [Q

o Ledipasvir/ Semana de
Daclatasvir 24 semanas - | Sofosbuvir [ - Interrupcion del = interrupcion
tratamiento 1

Ribavirina |24 semanas - : _——
OIS VEE 24 semanas v 2

Retratamiento

Carga Viral VHC  gamana +12

Peg-INF - ‘:::—?t:pre;ri:/ - Fin de tratamiento postratamiento

‘———————"' Ritonavir
Simeprevir - [ pasabavic

Semana de

Daclatasvir [ '] .l;e,dip.as -fr/ = Interrupcion del - interrupcion

e — - tratamiento 3
Ribavirina [ - 7

Otros

Sofosbuvir

Uso de factores de
crecimiento/transfusion

}[ﬁ]

Efectos
adversos
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COMPRAS CENTRALIZADAS DE MEDICAMENTOS 1997 s

DEPARTAMENTO DE SALUD

La compra publica de medicamentos esta sometida al TRLCSP

Texto Kefundido de /a Z_ey de Cortratos
de/ Sector Publico

TITULO PRELIMINAR. Disposiciones generales

CAPITULO I. Objeto y émbito de aplicacién de la Ley

Articulo 1. Objeto y finalidad.

La presente Ley tiene por objeto regular la contratacién del sector piblico, a fin de garantizar que la misma se ajusta a los principios de libertad de acceso a las licitaciones, publicidad

y transparencia de los procedimientos, y no discriminacién e igualdad de trate entre los candidates, y de asegurar, en conexién cori el objetive de estabilidad presupuestaria y control del

gasto, una eficiente utilizacion de los fondos c*e.s‘tinados a la realizacién de obras, la adquisicién de bienes y la contratacién de servicios mediante la exigencia de la definicién previa de las

necesidades a satisfacer, la salvaguarda de la libre competencia y la seleccién de la oferta econémicamente mds ventajosa.

Es igualmente objeto de esta Ley la regulacién del régimen juridico aplicable a los efectos, cumplimiento y extincién de los contratos administrativos, en atencién a los fines
institucionales de cardeter piblico que a través de los mismos se tratan de realizar.
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COMPRAS CENTRALIZADAS DE MEDICAMENTOS 1997 s

DEPARTAMENTO DE SALUD

Estatutos Sociales de Osakidetza

Segun los Estatutos Sociales de Osakidetza, las facultades de la DG en materia especifica de
compras son, entre otras:

Definir los criterios generales de contratacion en Osakidetza.

Ejecutar las compras de inversiones, suministros y servicios que se consideren centralizadas.

Al Director General le corresponde ejercer como
organo de contratacibn competente para las
contrataciones centralizadas , todo ello de acuerdo
con las instrucciones que al respecto establezca el

Consejo de Administracion de Osakidetza.




H 4
Osakidetza e
. EUSKO ]AGRLARITZA

COMPRAS CENTRALIZADAS DE MEDICAMENTOS S

DIRECCION GENERAL

e Tramitacion de expedientes de contrataciéon de medicamentos (cuando

son procedimientos abiertos, la adjudicacién es Unico proveedor)

* Negociacion con los laboratorios farmacéuticos, no puede haber

negociacion de 22 fase en las OSls
e Formalizacién de los contratos para el suministro de medicamentos

e Sistema Econdmico Financiero Corporativo en SAP y gestion de los
contratos vinculante para todos los hospitales y centros de salud de las

OSls

e Gestion corporativa del vademecun: alta/baja/modificacion de los

cbédigos de medicamentos disponibles de medicamentos

e Gestidon de incidencias de los contratos
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COMPRAS CENTRALIZADAS DE MEDICAMENTOS S

Sintesis del proceso
OSls

» Gestion de Pedidos via contratos marcos.
e Gestion de albaranes y facturas.

* La entrega de medicamentos se realiza directamente de los proveedores a las

organizaciones por lo que no se trata de un proceso logistico centralizado




{. Saakicein Nuevos retos de gestion i
ESQUEMAS DE PAGO POR RESULTADOS

Esquemas alternativos de pago en un
entorno colaborativo entre los agentes

e



{. Osakidetza _ _
EXxperiencias

e Tratamientos altamente curativos: nuevos

antivirales directos para HCC
e Tratamientos oncologicos

e Tratamientos con biolégicos en enfermedades

Inflamatorias cronicas

Los esquemas estan incorporados a los expedientes de contratacion y

se implementan dentro de nuestro sistema de informacion
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Esquema en HCC e

« Acuerdo de pago por paciente curado. Se pagan los
pacientes tratados y curados.

« Curacion de la infeccion: carga viral indetectable a las
12 semanas tras finalizar el tratamiento.

« El proveedor reintegra el coste de los pacientes tratados
y con falta de respuesta.

« Falta de respuesta:

1. respuesta parcial o nula a las 12 semanas desde la
finalizacion del tratamiento

2. Suspensiones de tratamiento por intolerancia o por
efectos adversos
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Esquema en HCC e

Osakidetza
)

A través del sistema de informacion se identifican los
pacientes objeto del esquema: pacientes que no han
finalizado el tratamiento por efectos adversos o
pacientes con tratamiento finalizado con carga viral
detectable a las 12 semanas.

« Una vez Iidentificados se cuantifican los envases
dispensados y procede a emitir el informe de
regularizacion del abono por organizacion.
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Esquemas en oncologia N

Modelo sencillo: dispensacion del medicamento por p aciente

« El laboratorio se hace cargo del coste del tratamiento
asociado a los pacientes que hayan discontinuado
permanentemente, por progresion o efectos adversos, en las
primeras semanas (8-14 semanas) de tratamiento.

« A efectos del céalculo del abono, se consideran aquellos
pacientes que se les ha dispensado dos o tres o0 menos
envases del medicamento Yy sin dispensacion posterior (2-
3meses)

A través del sistema de informacion se identifican a estos
pacientes y se cuantifican los envases dispensados a estos
pacientes y se procede a regularizar el abono (semestral,
anual), segun los precios del contrato.
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{ ¢Para qué ?

DEPARTAMENTO DE SALUD

« Un esquema alternativo cuando se agotan otros acuerdos financieros (% abono

sobre facturacion) y también puede complementarlos.

o Compartir parcialmente los altos costes de los nuevos medicamentos. Ahora bien

traducido en % de descuento sobre el consumo total anual, puede ser reducido (3%-
10%).
» Aplicar costes variables en funcion de los resultados en salud (no costes fijos).
1. No pagar los fallos iniciales de los tratamientos (terapias antineoplasicas,
biologicos en AR).
2. No pagar los fallos en tratamientos altamente curativos (nuevos antivirales
directos en HCC).

3. Otras opciones: pagar por SLP, pagar distinto por indicacion...
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¢,Para que ?

DEPARTAMENTO DE SALUD

« Pueden ayudar a medir algun resultado en salud, pero el horizonte
temporal de la medicion esta determinado por el esquema, no se prolonga

en el tiempo, no incluyen seguimiento de los pacientes a largo plazo.

“Los sistemas de informacion clinica pueden medir resultados en salud a largo
plazo y servir para un esquema de pago por resultados, pero un esquema de

pago no se suelen disefiar para medir resultados en salud a largo plazo”
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¢, Que se necesita?
B

* Entorno tecnoldgico:

1. Sistemas de informacion clinica (registros de datos clinicos por paciente)
2.  Sistemas agiles y fiables de explotacion de informacion

Los EPS sencillos se pueden llevar a cabo con el registro de dispensaciones por
paciente, con fecha inicio y fin. Una buena manera de empezatr.

Los EPS mas complejos puede que necesiten registro estandarizado y explotable
de variables (formulario) y requiere la implicacion y participacion del médico. Los
registros y los sistemas son internos, no son externos.

 Un expediente de contratacion de suministro y su contrato
derivado

« Un nuevo entorno normativo en materia de facturacion?:
ahora solo permite facturar por envase. Quizas necesitamos un nuevo entorno
normativo que permita facturar y pagar por paciente, en funcion de su resultado
en salud. El devengo después del resultado de pago.
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Aspectos negativos

 Consumen tiempo y recursos. Valorar si compensan.

Los esquemas sencillos por dispensacion son los mas eficientes y
son viables.

 Requieren acuerdos clinicos en el caso de esquemas
mas complejos. Hay que ponerse de acuerdo en que
lineas de tratamientos se aplican, cuales son las
variables a medir dentro de la practica clinica habitual,
los criterios de inclusion/exclusion de los pacientes...
Requieren implicar al médico, para mecanizar las
variables.



- Chin Aspectos positivos

Claves aprendidas
e iHazlo simple!

 SI no lo es,jhaz numeros!.Esquemas de
pago con variables no explotables con el
sistema de Informacion requeriran
recursos. Si compensa, adelante!
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Esquemas de Pago por resultados =227

DEPARTAMENTO DE SALUD

Condiciones de los esquemas de AT LEAST WE Cadl

pago por resultados en salud B Mo
wias WrTrer BY A
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