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Comité Asesor del INSALUD para la utilizacion

de eritropoyetina

MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO

15906 RESOLUCION de 28 de junio de 1990 de la Sub-
secretaria por la que se crea el Comité Asesor
del INSALUD para la utilizacion de la eritropo-
yetina.

La anemia de la insuficiencia renal cronica se debe,
fundamentalmente, a un defecto en la sintesis de la hor-
mona eritropoyetina a nivel de rifidn enfermo, indepen-
dientemente de la causa del fallo renal.

La sintesis y producci6n mediante técnicas de ingenie-
ria genética de la eritropoyetina, hormona encargada de
estimular la produccion de hematies, ha permitido la in-
troduccion en el tratamiento de las anemias renales de
este medicamento (que ha sido registrado en la Direc-
cion General de Farmacia y Productos Sanitarios con la

calificacion de Uso Hospitalario). Su posible utilizacion |

en casos no indicados y la necesidad de optimizar el ren-
dimiento del tratamiento con eritropoyetina en base a
su elevado costo hacen preciso que el Instituto Nacional

de la Salud adopte una serie de actuaciones necesarias

para promover el uso racional de este medicamento.

Con este fin se ha considerado oportuna la creacion
de un Comité Asesor que, constituido por profesionales
expertos en la materia, elaboren y sancionen los estu-
dios e informes que se produzcan sobre los tratamien-
tos con eritropoyetina y asesoren al INSALUD de cuan-
tas medidas y actuaciones se acometan en esta materia.

De acuerdo con lo expuesto y en uso de las faculta-
des que me confiere el articuro 1 del Real Decreto
27/1990, dispongo la siguiente Resolucion:

Primero.—Se crea el Comité Asesor del INSALUD para
la utilizacion de la eritropoyetina como érgano consulti-
vo del Instituto Nacional de la Salud sobre uso racional
de este medicamento.

Segundo.—El Comité Asesor del INSALUD para la uti-
lizacion de la eritropoyetina estara constituido por los si-
guientes miembros:

a) Un coordinador.

b) Seis vocales.

) Dos representantes de la Direccion General del IN-
SALUD. .

d) Un representante de la Direccién General de Far-
macia y Productos Sanitarios. ;

Tercero.—Correspondera al director General del INSA-
LUD la designacion de los miembros del Comité, a ex-
cepcion del representante de la Direccion General de
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Farmacia y Productos Sanitarios, cuyo nombramiento co-
rrespondera al titular de la misma.

La designacion de los vocales se efectuara previa con-
sulta a la Sociedad Espanola de Nefrologia, que presen-
tara sus candidatos entre profesionales con experiencia
en uso de la eritropoyetina. Para su designacion sera ne-
cesario que pertenezcan a hospitales de ambito del IN-
SALUD, gestionados o concertados, y se realizara aten-
diendo a criterios demogréficos y territoriales.

Cuarto.~El coordinador del Comité convocara y pre-
sidira las reuniones, velara por el desarrollo de las fun-
ciones encomendadas, cuidando que la evaluacion de
los tratamientos se realice en plazos que no le puedan
afectar. Los miembros del Comité seran nombrados por
un periodo de un ano, pudiendo ser renovado el nom-
bramiento a criterio del director general de INSALUD.

Quinto.—Son funciones del Comité en relacion con el
Instituto Nacional de la Salud:.

1. Informar y asesorar sobre la prescripcion y aplica-
cion correcta Je eritropoyetina, para lo cual dispondra
de todos los datos clinicos, analiticos y diagnosticos ne-
cesarios.

2. Elaborar un protocolo de recogida de datos de la
historia clinica que pueda ser informatizado, que tendran
que emplear todos los nefrélogos de los hospitales de re-
ferencia que traten anemias renales susceptibles de tra-
tamiento con eritropoyetina y que una vez cumplimen-
tados seran enviados al Comité.

3. Evaluar los datos que se desprenden de las histo-
rias clinicas referidas en el apartado anterior para esta-
blecer en qué casos debe suspenderse el tratamiento.

4. Elaborar un censo en las provincias dependientes
del INSALUD de todos los casos de anemias renales sus-
ceptibles de tratamiento.

5. Establecer normas que garanticen en todo momen-
to el derecho a la intimidad de todos los individuos su-
jetos a estudio.

6. Actuar como o6rganos de consulta de los nefrolo-
gos que traten estos casos, asi como de las sociedades
y entidades representativas de los especialistas médicos.

7. Comunicar al director general del INSALUD aque-
llos problemas que a su entender, requieran un estudio
0 una actuacion por parte de los organismos competen-
tes del Instituto Nacional de la Salud y/o del Ministerio
de Sanidad y Consumo.

8. Proponer al director general el nombramiento de
asesores para la realizacion de cometidos técnicos espe-
cificos, si fueran necesarios.




Sexto.—El Comité se reunira con periodicidad minima
trimestral. '

Séptimo.—Los miembros del Comité podran percibir
las dietas e indemnizaciones que les correspondan de
acuerdo con la normativa vigente.

Octavo.—El INSALUD no se hara cargo de la continui-
dad de los tratamientos que no hayan sido sancionados
por el Comité Asesor desde el momento de su constitu-
cién a partir de la fecha que determine la Direccion Ge-

RESOLUCION

neral del INSALUD, ni de aquellos que a juicio del Co-
mité deban ser suspendidos.

Noveno.—Por la Direccion General del INSALUD se
adoptaran las medidas pertinentes para el desarrollo y
ejecucion de esta Resolucion, que entrara en vigor al dia
SI%wente de su publicacion en el «Boletin Oficial del Es-
tado»

Madrid, 28 de junio de 1990.—El subsecretario, Jose
Luis Fernandez Noriega.
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