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RESUMEN

El presente trabajo tiene como proposito sefialar el disefio de un Formulario
Terapéutico para uso del Hospital de Clinicas Caracas, lo cual va a permitir el
mejoramiento de algunos de los procesos llevados a cabo en el Servicio
Farmacéutico tales como la seleccidn, adquisicion y control de inventario de
medicamentos en el almacén de Farmacia, asi como también, la disposicién de
la institucion de mantenerse en el marco legal considerando la necesidad de
disponer de este documento para la correcta prestacion de servicios de salud.
En consecuencia el Formulario Terapéutico contribuira a optimizar el suministro
de medicamentos dentro de la clinica ya que garantizara la disponibilidad de los
aquellos seleccionados para su contenido, tomando en cuenta aspectos tales
como la creciente cantidad de productos actualmente disponibles en el mercado
farmacéutico, la reduccién de costos en el sistema hospitalario asi como la
actualizacion en materia de medicamentos permitira ofrecer los tratamientos mas
novedosos, y esto contribuird al aproximacion a la excelencia de esta institucién
hospitalaria.
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INTRODUCCION

La seleccion de medicamentos, acompafada de la consecuente
elaboracién de un formulario terapéutico, es considerada la piedra angular
de un sistema eficiente de suministro de productos farmacéuticos. Los
demas procesos del suministro; programacion, adquisicién,
almacenamiento, y distribucion son etapas con un alto contenido
administrativo cuyas acciones giran alrededor del grupo de medicamentos

seleccionados para que integren el sistema de suministro.

La seleccion de medicamentos constituye una de las actividades
basicas en los hospitales, y su impulso y desarrollo forma parte de las
funciones prioritarias de los servicios de farmacia de hospital. Es a partir
del resultado del proceso de seleccibn de medicamentos donde se
construyen los sistemas racionales de distribucion e informacién de éstos.
La variedad cada vez mas amplia de productos en el mercado
farmaceéutico, influenciado también por la apertura de los mercados
nacionales, hace necesaria una seleccién racional de medicamentos a fin
de lograr mayor eficiencia administrativa y una mejor terapia
medicamentosa de las morbilidades prevalentes en el grupo poblacional
de influencia del hospital. Ello se fundamenta en que nuevos o mayor
cantidad de medicamentos en el mercado, no necesariamente significa
avances terapéuticos, originando confusién y mas complicaciones para su
gestion administrativa y terapéutica.

El proceso de seleccion no concluye con la escogencia de los
medicamentos en sus presentaciones, formas farmacéuticas vy
concentraciones que se autorizan para ser utilizados en la institucion
hospitalaria. Para considerarlo completo, este proceso debe estar seguido
de la preparacién de un formulario terapéutico, conocido también como
Guia Terapéutica o Guia Farmacoterapéutica. Puede decirse que el

proceso de seleccibn se desarrolla en dos etapas: la seleccion



propiamente dicha que da origen a una lista de medicamentos la cual es
utilizada por la administracion del hospital para las compras de
medicamentos; y una segunda etapa cuyo resultado es el formulario
terapéutico. Este, a diferencia de la lista, es un documento que recoge
informaciéon técnico-cientifica relevante y actualizada sobre los

medicamentos que han sido seleccionados.

El formulario es un documento que sirve de orientacion
fundamentalmente al prescriptor ya que pone a su disposicion informacion
basica que le permite prescribir el tratamiento apropiado a cada caso en
particular. Esta informacion contiene las normas de tratamiento e
informacién farmacolégica (usos, efectos adversos, precauciones, etc.)
para cada producto incluido en la lista. De ahi que el fin Gltimo de un
proceso de seleccion sea proporcionar a cada paciente la mejor
terapéutica posible a la vez que permitir la utilizacion racional los recursos
disponibles.

El presente trabajo tiene como propésito proponer el disefio de un
formulario terapéutico que permita mejorar el proceso de seleccion,
adquisicion y control de inventario de los medicamentos del
establecimiento farmacéutico del Hospital de Clinicas Caracas a través
del uso racional de farmacos empleando la informacién disponible en

dicho documento.

En el primer capitulo, se referira la interrogante que origind la
propuesta de la creacion del formulario, asi como los objetivos; general y
especificos y la justificacién de la investigacion. En el capitulo numero
dos, se detallara la informacién concerniente al marco teérico del trabajo.
El capitulo numero tres describirA el marco organizacional de la
institucion; génesis, mision, vision y valores, asi como también la
estructura arquitecténica y organizativa, en conjunto con el organigrama
del Hospital de Clinicas Caracas.
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Finalmente, en el capitulo nimero cuatro del presente escrito, se explicara
lo relativo al marco metodolégico; tipo de investigacion, herramientas de

recoleccién de la informacion, procedimientos y analisis de datos.



CAPITULO |

1.1 Planteamiento del Problema

Los formularios son una herramienta que orienta al personal de
salud en el uso de los medicamentos y contienen informacion
farmacolégica resumida sobre un nimero selecto de los mismos, a veces
combinada con la informacién practica sobre prescripcion y dispensacion.

El proceso de desarrollo de estas publicaciones es un esfuerzo
continuado que no esta limitado a la elaboracion aislada de un conjunto
de pautas de tratamiento o una guia farmacologica. Incluye conseguir la
aceptacién del concepto, la preparacion de un texto basado en una amplia
consulta y consenso, la ejecucion de una campafia de presentacion y
actividades de formacion, asi como la realizacion de revisiones y
actualizaciones regulares.

En la Republica Bolivariana de Venezuela, de acuerdo con la Ley
de Medicamentos, el Formulario Terapéutico Nacional es una publicacién
oficial del Ministerio de la Salud cuyo uso sera obligatorio en todos los
servicios de salud dependientes del Poder Publico Nacional Estadal o
Municipal y en aquellas entidades de caracter publico dependientes
directamente del Estado.

La informacion anterior indica que la mencionada publicacién se
limita a instituciones hospitalarias dependientes del gobierno, no
estableciendose aun su aplicacién al sector de servicios de salud
privados.

En las clinicas privadas pese a observase controles estrictos de
inventario, almacenamiento y adquisicion de medicamentos, no esta
establecida la creacion de un formulario terapéutico que permita el
manejo optimo de estos procesos aun y cuando de acuerdo a la ley de
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medicamentos, esta determinado el uso de este documentos en la
practica de farmacia hospitalaria.

Al analizar lo que seria la utilizacidon de esta herramienta y el
beneficio que presentaria para las partes involucradas ya sea el personal
medico contando con medicamentos de primera calidad siempre el los
stocks de la institucion; al servicio farmacéutico, para la garantia de la
presencia de los mismos, facilidad a la hora de hacer los pedidos a las
droguerias y el control de su inventario fisico y a los departamentos de
contabilidad quienes también velan por esta parte pues si es verdad que
la clinica presta un beneficio de salud también es una actividad lucrativa
por la que deben velar sus intereses en este sentido y eliminar posibles
perdidas de medicamentos y factores de que descontrolen el inventario de
la institucion.

Ante la situacién planteada, este trabajo de investigacién pretende
proponer la creacidon de un formulario terapéutico para uso en una
institucién privada a fin de dar respuesta a la siguiente interrogante:

¢Cémo puede mejorarse el proceso de seleccién, adquisicion y
control de inventario de los medicamentos en el Hospital de Clinicas
Caracas?

1.2 Objetivos
1.2.1 Objetivo General

Disefiar un formulario terapéutico para el Hospital de
Clinicas Caracas vigente para el afio 2006-2007

1.2.2. Objetivos Especificos

|. Establecer criterios que permitan la elaboracion del

formulario terapéutico del Hospital de Clinicas Caracas.
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Il. Disefiar el contenido esquematico de un formulario
terapéutico para el mejoramiento del proceso de
seleccién, adquisicibn y control de inventario de
medicamentos.

lll. Determinar los lineamientos que permitan la

actualizacion del formulario terapéutico.
1.3 Justificacion del problema

v Creciente cantidad de drogas nuevas que se comercializan.
v" Manejo de costos.
¥v" Control de inventario.

El uso de un formulario terapéutico provee de un mecanismo
efectivo de mantenimiento de inventario y control de costos, ya que evita
la duplicacién de los inventarios y el uso inadecuado de medicamentos a
través de la utilizacion de un ndamero restringido de medicamentos en la
institucion.

Promueve el uso racional de los medicamentos ya que asegura el
acceso a los farmacos mas necesarios teniendo en cuenta la eficacia,
seguridad, calidad y costo, a la vez que desmotiva el uso de
medicamentos poco efectivos, innecesarios y de calidad dudosa.

El formulario terapéutico proveera de una base de informacién de
medicamentos que facilite la realizacion de la prescripcion médica. Un
formulario terapéutico, facilitara la actualizaciéon del equipo de salud en el
uso apropiado de medicamentos a través de informacion objetiva y
cientifica sobre los medicamentos seleccionados publicados.

Proporcionara una herramienta que facilita el proceso de seleccion,
adquisicion de medicamentos. La disposicion de informaciéon especifica y
precisa, facilitara la toma de decisiones relativas al mejor tratamiento
disponible para el paciente en la institucién



Esta publicacion, permitira garantizar la disponibilidad a través de
la adquisicion adecuada de medicamentos. La escogencia adecuada de
farmacos de acuerdo a los lineamientos establecidos en un formulario
terapéutico, permitira la prestacion de un servicio eficiente y oportuno en
el area de farmacia y facilitara el proceso de toma de inventario y manejo
de costos. Un numero reducido de farmacos en el almacén de farmacia y
la definicion de politicas para la compra de medicamentos, permitira
efectuar el proceso de verificacion de existencias en el almacén de forma
rapida y precisa, asi como la administracion eficiente y efectivo de costos.

1.4 Aspectos éticos y legales

Para la realizacion de este proyecto se cuenta con la aprobacion y
colaboracién de las autoridades del Hospital de Clinicas Caracas, asi
como de la Gerencia del Servicio Farmacéutico de dicha institucion,
respetando las normas de la empresa en relacién a la informaciéon de
manejo reservado, privacidad y derechos de sus pacientes de acuerdo a
lo sefalado en el articulo 69 De Los Derechos y Garantias de los
Beneficiaros de la Ley Organica de Salud.

Asi mismo, se realizara dentro del basamento legal establecido en
articulo 9 de la Ley de Medicamentos de la Republica Bolivariana de
Venezuela, donde se establece el uso obligatorio del Formulario

Terapéutico en todos los servicios de salud.



CAPITULOII

MARCO TEORICO

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en el afio 2002 sefala
que los medicamentos esenciales son los que satisfacen las necesidades
de atencién de salud prioritarias de la poblacion. Se seleccionan teniendo
debidamente en cuenta la prevalencia de las enfermedades a las que se
destinan, las pruebas sobre su eficacia, su seguridad y su costo-
efectividad.

En los sistemas de salud operativos, debe existir disponibilidad
permanente de los medicamentos esenciales en cantidades adecuadas,
en las formas farmacéuticas adecuadas, con calidad garantizada, con
informacion suficiente y a un precio asequible para los particulares y la
comunidad. Se pretende que la aplicacion del concepto de medicamentos
esenciales sea flexible y adaptable a muchas situaciones distintas; la
determinaciéon de qué medicamentos concretos se consideran esenciales

es una responsabilidad de cada pais.
2.1 Criterios de seleccion

La indicacién de un tratamiento y la seleccidén de los medicamentos
dependen de muchos factores, como las caracteristicas de las
enfermedades prevalentes, los servicios de tratamiento, la capacitacion y
la experiencia del personal existente, los recursos financieros y factores
genéticos, demograficos y ambientales. EI Comité de Expertos de la
OMS en seleccibn y uso de medicamentos esenciales aplica los
siguientes criterios:

v" Se deben seleccionar exclusivamente medicamentos sobre
cuye éficacia e inocuidad en una variedad de entornos existan

pruebas firmes idéneas.



v La eficacia relativa en funcidbn de los costos es una
consideracion muy importante para la eleccién de los
medicamentos pertenecientes a la misma categoria terapéutica.
En las comparaciones entre medicamentos, se debe considerar
el costo del tratamiento completo, y no solo el precio unitario de
cada medicamento; el costo se debe comparar con la eficacia.

v' En algunos casos, la eleccion también puede depender de otros
factores, por ejemplo las propiedades farmacocinéticas o
consideraciones locales tales como la disponibilidad de
instalaciones para la fabricacion o el almacenamiento.

v' Cada medicamento seleccionado debera estar disponible en
formas farmacéuticas que permitan garantizar la buena calidad,
incluida la biodisponibilidad; ademas, debe determinarse su
estabilidad en las condiciones previstas de almacenamiento y
utilizacion.

v" En la composicion de la mayoria de los medicamentos
esenciales debera haber un solo principio activo. Los productos
que son combinaciones medicamentosas de dosis fijas se
seleccionan sélo cuando la combinacion presenta alguna
ventaja comprobada en cuanto a su efecto terapéutico,
inocuidad, adherencia o reduccion de la aparicion de
farmacoresistencia en el paludismo, la tuberculosis y el
VIH/SIDA.

2.2 Guias Farmacoloégicas y Formularios Terapéuticos

Una lista de formulario es una lista de medicamentos aprobados
para su utilizacion en un entorno concreto de asistencia sanitaria. Es un
instrumento de selecciéon. Puede ser una lista de un formulario nacional,
una lista provincial, una lista hospitalaria o una lista reembolsada por un
programa de seguro sanitario. En la mayoria de los paises en desarrollo,
la lista de formularios es sinénima de lista de medicamentos esenciales.
(13)



Una guia farmacolégica contiene informacion resumida de un
medicamento. No es un compendio completo, ni habitualmente cubre
todos los medicamentos en el mercado. Es mas bien una referencia
practica que contiene informacién selecta que es relevante para el
prescriptor, el dispensador, la enfermera o cualquier otro tipo de
trabajador sanitario. Cominmente incluye la denominacién genérica de un
medicamento, sus indicaciones de uso, posologia, contraindicaciones,
efectos secundarios e informacién importante que debe darse al paciente.
(13)

El formulario se centra en el medicamento y se basa en las
monografias de medicamentos individuales o de grupos terapéuticos. Los
formularios, pueden o no contener afirmaciones de evaluacién o
comparacion de medicamentos. Algunos formularios incluyen también
informacién comparativa de precios, algo que puede servir de guia en las
decisiones de prescripcion.

La guia farmacolégica contiene informacién farmacolégica
resumida sobre un numero selecto de medicamentos. Esta centrado en el
medicamento y la informacién esta habitualmente organizada en grupos
terapéuticos. En la mayoria de los paises en desarrollo, el formulario
nacional se limita a la lista de los medicamentos esenciales. Un formulario
terapéutico incluye informacion detallada y exhaustiva de cada uno de los
medicamentos de la lista y puede incluir también pautas sobre una
prescripcion y dispensacién racional.

El formulario terapéutico, también conocido como Guia Terapéutica
o0 Guia Farmacoterapéutica, es un documento que sirve de orientacion
fundamentalmente al prescriptor ya que pone a su disposicién informacién
basica que le permite prescribir el tratamiento apropiado a cada caso en
particular. Esta informacion contiene las normas de tratamiento e
informacion farmacolégica (usos, efectos adversos, precauciones, etc.)
para cada producto incluido en la lista. Por lo tanto, el fin Gltimo de un



1%

proceso de seleccién es el de proporcionar a cada paciente la mejor
terapéutica posible a la vez que permitir la utilizacién racional los recursos
disponibles.

Los Formularios Terapéuticos se pueden elaborar para una
institucién (por ejemplo un hospital), para un nivel de asistencia, (por
ejemplo todos los centros de salud) o para una regién o nacién que
pueden adicionalmente diferir de acuerdo a las necesidades de cada
poblacién en particular;

Filipinas. Desde 1988, cuando se aprobé la Ley de Genéricos, ya
han salido tres ediciones del Formulario Nacional de Medicamentos de
Filipinas. El conjunto de tres volimenes incluye una lista de los
medicamentos esenciales por nombres genéricos, monografias de los
medicamentos y un indice de denominaciones genéricas y nombres de
marca. Los criterios de seleccion son los mismos que se aplican a la Lista
modelo de los medicamentos esenciales de la OMS.

Los especialistas y las organizaciones utilizaron estadisticas
nacionales sanitarias para elaborar una primera lista de trabajo. A
continuacion, esta se distribuyé a varios asesores y a la industria
farmacéutica para que hiciesen comentarios por escrito. Basandose en
estos comentarios, el comité nacional de medicamentos, elaboré una
version final para proceder a su aprobacion oficial. Los tres volumenes
han tenido una distribucién amplia en facultades de medicina, colegios,
hospitales, y organismos estatales. El Estado proporciona tnicamente los
medicamentos recogidos en el formulario. Muchos hospitales privados
utilizan el formulario nacional como base para el desarrollo de sus propios
formularios. Para mejorar el uso de medicamentos en Filipinas el proceso
de elaboracion, revision frecuente y amplia distribucion se ha combinado

con otras iniciativas politicas.

Venezuela. Como parte de la politica de uso racional de
medicamento en el pais, el Ministerio de Salud y Desarrollo Social
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(MSDS), presentara proximamente la Segunda Edicion del Formulario
Terapéutico Nacional 2004 que contiene las monografias de los principios
activos de la lista basica de los medicamentos esenciales para prevenir y
curar las enfermedades prevalentes.

Esta 2da edicion consta de unos 12 mil ejemplares y ya fue
distribuido en agosto de 2004 en todo el sistema publico nacional de
salud, la cual tiene dentro de su contenido los 348 principios activos y 535
presentaciones farmacéuticas son los que actualmente se utilizan en los
servicios de salud.

Los Formularios Terapéuticos proveen beneficios tanto para los
pacientes, como para el personal relacionado con la gestién de los
medicamentos de la institucion; reduccién de costos, mayor disponibilidad
de medicamentos por demanda mas previsible, facilidad del manejo de
inventario, entre otros, motivo por el cual se debe disponer de esta
herramienta a fin de obtener mejores resultados en el desempefio de un
servicio de prestacion de salud.

En el pais el Formulario Terapéutico Nacional esta orientado a la
practica hospitalaria de los servicios de salud nivel publico. Los procesos
de seleccion, adquisicién y control de inventario, se han dificultado debido
al desarrollo continuo de nuevos medicamentos en el mercado, costos,
disponibilidad de productos farmacéuticos, etc., realidad que afecta tanto
al sistema publico como privado de los centros de salud, entre los cuales
se encuentra el Hospital de Clinicas Caracas.

2.3 Ventajas del Formulario Terapéutico

¥v" Promueve el uso racional de los medicamentos ya que asegura
el acceso a los farmacos mas necesarios teniendo en cuenta la
eficacia, seguridad, calidad y costo, a la vez que desmotiva el
uso de medicamentos poco efectivos, innecesarios y de calidad
dudosa.
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v Provee de un mecanismo efectivo de mantenimiento de
inventario y control de costos, ya que evita la duplicacion de los
inventarios y el uso inadecuado de medicamentos a través de la
utilizacién de un numero restringido de medicamentos en la
institucion.

v Facilita la actualizacién del equipo de salud en el uso apropiado
de medicamentos a través de informacién objetiva y cientifica
sobre los medicamentos seleccionados publicados en el
formulario.

2.4 Comité de Farmacia y Terapéutica (CFT)

La seleccion de medicamentos y la elaboracién del formulario
terapéutico son el resultado de un proceso dinamico, participativo y
multidisciplinario, cuya responsabilidad recae en un equipo de trabajo.
Sus miembros desempefian esa labor fundamentados en el perfil
epidemiologico, grupos etarios de la poblacion que atiende la institucion y
la disponibilidad de medicamentos en el mercado farmacéutico. Por ello,
los responsables de la seleccion de medicamentos deben ser personas
con formacién en farmacologia, epidemiologia y farmacia.

Para estos fines, es necesario que dentro de la institucion se
conforme la institucion del Comité de Farmacia y Terapéutica (CFT), el
que no sélo realizara el proceso de seleccion y elaboracion del listado de
medicamentos (basicos, oficiales, esenciales) y formulario de éstos en
forma dinamica y participativa, sino que ademas, en apoyo a ese mismo
proceso, promovera y desarrollara estudios de consumo y de utilizacion
de medicamentos, de registro de reacciones adversas, de
farmacoeconomia, y toda actividad dirigida a promover el uso racional de
los medicamentos en la instituciéon hospitalaria.

La constitucion del Comité de Farmacia y Terapéutica se inicia con
la manifestacién practica de la voluntad politica de la direccién médica del
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hospital en constituir el Comité nombrando a sus integrantes. Este Comité
se convertird en el érgano consultivo del equipo asistencial del hospital
que representa la linea oficial de comunicacién y unién entre el cuerpo
médico y el servicio farmacéutico. Lo acordado en el seno del Comité
representa las bases para establecer las politicas de medicamentos en la
institucion.

Sobre el Comité de Farmacia y Terapéutica es necesario hacer las

siguientes consideraciones:

v Debe estar formado por un grupo multidisciplinario de
profesionales incluyendo médicos, farmacéuticos, y otro
personal sanitario.

¥v' Para facilitar el proceso se recomienda que el nimero total de
integrantes no sea mayor de 8 y siempre debe considerarse la
alternativa de invitar a las reuniones a personas, ya sean de
dentro o de fuera de la institucidn, que por sus conocimientos
pueden contribuir a la resoluciéon de problemas planteados en
determinados campos (ej. farmacélogo clinico si no existiese en
el hospital, personal del area de compras, oncélogos o de otras
especialidades médicas, etc.)

v Debido a la naturaleza de sus responsabilidades se aconseja
gue la eleccion de los miembros no se base en criterios
jerarquicos sino en motivacion y conocimientos en terapéutica
asi como experiencia en estudios de utilizacién de
medicamentos

v Considerando que el Comité de Farmacia y Terapéutica es un
comité permanente dentro de la institucién, es fundamental que
tenga definido sus objetivos y funciones y que sus actividades
sean reglamentadas

v" Debe considerarse la prevision de un proceso de capacitacién a
los integrantes del Comité sobre las funciones a desarrollar y de
concientizacion sobre el papel que desempefan en la
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institucién. Esta actividad puede ser iniciada por el jefe del
servicio farmacéutico hospitalario como generador de ese
proceso

v Los paises con sistemas de suministros centralizados, ya sea
en forma parcial o total, por lo general cuentan con un listado o
formulario nacional de medicamentos preparado por comisiones
nacionales de farmacia y terapéutica. Aun en estos casos, todo
hospital debe conformar su propio CFT debido a la necesidad
de adaptar ese instrumento de caracter nacional a las
necesidades propias del hospital y al consecuente analisis del
uso de los medicamentos en ese hospital. Las adaptaciones a
realidades locales e institucionales serviran de insumo a las
actualizaciones de listados o formularios nacionales.

2.5 Objetivos del Comité de Farmacia y Terapéutica

v' Asesorar al equipo de direccidon del hospital en la formulacién e
implementacion de las politicas relacionadas con la seleccion,
programacién, prescripcion, dispensacién y uso racional de los
medicamentos.

v' Participar en la formulacion de programas disefados para
satisfacer las necesidades del equipo de salud relacionados con
el conocimiento y uso adecuado del medicamento.

2.6 Funciones basicas del Comité de Farmacia y

Terapéutica

v' Elaborar y actualizar periédicamente el listado de
medicamentos (basicos, oficiales, esenciales) de la institucion.

v Elaborar y actualizar periédicamente la guia farmacoterapéutica
de la institucién, asi como las instrucciones y normas para su
aplicacién.
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Elaborar, revisar periédicamente y actualizar las normas de
prescripcion institucionales.

Fijar los criterios en los que se basara la instituciéon para la
obtencion de medicamentos que no han sido seleccionado para
uso regular, o sea, que no forman parte del listado de
medicamentos basicos.

Participar en el proceso de programacién de necesidades de
medicamentos como parte del sistema de administraciéon del
suministro.

Validar protocolos de tratamientos elaborados por los diferentes
servicios clinicos del hospital.

Fomentar la investigacion sobre utilizacion de medicamentos y
utilizar sus resultados como insumo en el desarrollo de sus
otras funciones.

Fomentar y participar en actividades de educacion continua en
terapéutica dirigida al equipo sanitario.

Asesorar en toda actividad relacionada con la promocion del
uso racional de medicamentos en la institucion.

Mantener periodicidad de las reuniones las cuales dependeran
del grado de compromiso y responsabilidades asignadas al
Comité. Por lo general, se recomienda realizar al menos seis
reuniones por afo y cada vez que sea necesario, porque se
asume que el CFT tiene compromisos cuya naturaleza
demanda actividades periédicas, como las sefialadas en sus
funciones basicas.

Documentar los acuerdos y compromisos adquiridos por los
miembros a través de las "actas de reunién”, las que por lo
general incluyen:

e Personal presente y ausente.
e Temas pendientes de resolucién.

¢ Nuevos temas a tratar.



24

e Problemas detectados y sus posibles causas.
e Acuerdos y recomendaciones.
¢ Temas a tratar en la préxima reunion.
e Firmas del acta.

¥ Programar las reuniones definiendo lugar, fecha y horario con
suficiente antelacién. Se aconseja planificar las actividades y
distribuir dicho plan entre los miembros previo a las reuniones.

v Disponer de un lugar adecuado para las reuniones asi como de
equipo audiovisual necesario (proyector, pizarras).

v Integrar al personal médico del hospital en las actividades que
desarrolla el Comité.

v Dar seguimiento, por parte de un miembro del Comité, a los
acuerdos alcanzados y a las recomendaciones. Esta funcién
generalmente recae en un farmacéutico miembro del Comité.

2.7 Pasos para la creacion y gestion del Comité de

Farmacia y Terapéutica:

PASO 1. Organizar el comité y seleccionar a los miembros

Los miembros deberian seleccionarse atendiendo a sus cargos y
responsabilidades y deberian tener atribuciones definidas. En la mayoria
de los hospitales, el CFT esta compuesto por:

* Un médico representante de cada una de las principales
especialidades.

* Un farmacélogo clinico, si existe.

*» Una enfermera, habitualmente la responsable de control de
infecciones o, en ocasiones, la directora de enfermeria.

= Un farmacéutico (habitualmente el director o subdirector de la
farmacia), o un auxiliar de farmacia cuando no hay
farmacéutico.
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= Un administrador, como representante del departamento
administrativo y financiero del hospital.

= Un microbiodlogo clinico, o un auxiliar de laboratorio.

= Un miembro del departamento de registros del hospital.

Pueden incluirse también otros miembros con conocimientos
particulares; por ejemplo un especialista en informacién farmacolégica, un
especialista en garantia de la calidad o un representante de los
consumidores.

El presidente y el secretario deben ser personas entregados y
comprometidas, esto es crucial para el éxito y eficiencia de un CFT. En la
mayoria de los hospitales, se nombra como presidente a un médico de
gran experiencia y responsabilidad, preferiblemente conocido y respetado,
y como secretario al director de la farmacia.

Todos los hospitales deben contar con un comité de control de las
infecciones; si dicho comité no existe, el CFT debe crearlo. Cuando
existan otros comités, el CFT debe estar en contacto y coordinacién con
ellos para evitar la duplicacién de actividades.

PASO 2. Determinar los objetivos y funciones del Comité

Lo primero que debe hacer un CFT es acordar sus atribuciones, en
las que se especifica el lugar que ocupa el CFT en el organigrama del
hospital, sus metas y objetivos, los limites de su autoridad, sus funciones
y sus responsabilidades. Las funciones iniciales del CFT estan
condicionadas por los problemas de gestion clinicos y farmacéuticos
imperantes que deben abordarse de forma inmediata.

El anexo a muestra las relaciones entre las diferentes funciones
posibles de un CFT. EI CFT tiene la responsabilidad de vigilar el
cumplimiento de normas de actuacién. Para ello, debe definir las normas,
evaluar si se aplican correctamente, diagnosticar los motivos en caso de
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aplicacién deficiente e implantar medidas destinadas a mejorar la
aplicacion.

PASO 3 Determinar el modo de funcionamiento del Comite

s Es importante que el CFT se reuna de forma periddica, al
menos cada trimestre y preferiblemente cada mes.

= El secretario debe elaborar y distribuir a los miembros, con la
antelacion suficiente, el orden del dia, los documentos
complementarios y las actas de la reunion anterior para que
éstos puedan examinarios antes de cada reunion.

= Todas las recomendaciones del CFT deben distribuirse al
personal médico y a otras partes y autoridades interesadas del
hospital.

= Todas las directrices de funcionamiento, politicas y
decisiones del CFT deben documentarse. La documentacion
debe incluir las medidas que deberan adoptarse si no se
cumplen las decisiones, directrices o politicas.

= La coordinacion del CFT con los comités de otros
hospitales y con los comités regionales o nacionales es
importante, por dos motivos:

o Para ammonizar actividades relacionadas (por ejemplo, la
vigilancia de la resistencia antimicrobiana y el uso de
antimicrobianos);

o Para compartir informacién acerca de actividades comunes
(por ejemplo, el seguimiento de las reacciones adversas a
los medicamentos y estrategias educativas como los
programas de puesta al dia de los conocimientos médicos).
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PASO 4 Obtener un mandato

Para que un CFT resulte creible y perdurable es imprescindible que
obtenga un mandato de la maxima autoridad del hospital, el cual debe
especificar:

e Sus cometidos y funciones
e Su lugar en el organigrama
e Su composicién

e Los limites y cauces de su autoridad

El mandato mas potente que puede tener un CFT es el concedido
por el gobierno, como en el caso de Zimbabwe (véase el anexo b). Si
puedes pon en orden los anexos En algunos paises industrializados, los
hospitales deben contar con un CFT para recibir la acreditacion de
organismos profesionales y universidades que les permita actuar como
centros de ensefanza. En otros paises, las empresas aseguradoras
Unicamente reembolsaran los gastos de los pacientes que hayan sido
tratados en hospitales acreditados por estas empresas y para obtener la
acreditaciéon puede ser necesario que los hospitales dispongan de un CFT
activo.

PASO 5. Determinar las fuentes de financiacion

El CFT debe ser capaz de determinar fuentes de financiacién para
costear sus propias actividades (como las reuniones o los incentivos para
sus miembros) asi como las actividades que recomienda poner en
practica, como programas de formacion, elaboracion de protocolos
terapéuticos normalizados o examen y supervision de la utilizacion de
farmacos.
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PASO 6. Formar subcomités para abordar problemas
especificos

Con frecuencia, determinados asuntos como, por ejemplo, la
utilizacion de antimicrobianos requieren una gran dedicacion vy
conocimientos adicionales que el CFT no puede aportar. Muchos CFT han
solucionado este problema formando un subcomité encargado de trabajar
en el asunto especificado e informar posteriormente al CFT.

PASO 7. Evaluacién de la actuacion del Comité de Farmacia y

Terapeitica

La autocritica y evaluacion del CFT son muy importantes para
mejorar su actuacién e impacto. Debe vigilarse continuamente y
documentarse el desarrollo organizativo y la actuacién del CFT, sobre
todo si éste espera que la administracion del hospital continte
financiandolo. En el anexo ¢ se muestran algunos indicadores que puede
utilizar el CFT para su autoevaluaciéon. Estos indicadores son los
parametros considerados basicos, de uso obligado; no obstante, el CFT
puede elaborar otros indicadores y medidas adecuados a sus fines.

2.8 Tipos de intereses financieros o de otro tipo

v" Cualquier pago por el resultado del trabajo o de una
investigacion o de subvenciones para formacion recibido en los
ultimos cuatro afios de cualquier entidad comercial que tenga
interés comercial en el trabajo del CFT.

v" Derechos en vigor sobre una sustancia, técnica o proceso (por
ejemplo, la propiedad de una patente) que el CFT esté
analizando o que esté relacionado de otro modo con las
actividades del CFT.

v" Intereses financieros en vigor (por ejemplo, acciones o bonos)
correspondientes a una entidad comercial que tenga interés
comercial en las reuniones o actividades del CFT. Esta exenta
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la propiedad de acciones gestionadas por medio de fondos
mutuos de inversién y otros tipos de fondos de inversion
colectiva en los que el propietario no controla la seleccion de las
acciones.

v" Cualquier empleo, consultoria, cargo de direccidn, u otro cargo
ejercido en los ultimos cuatro afios o que esté negociando
actualmente, sea o no remunerado, en cualquier entidad
comercial (por ejemplo, una empresa farmacéutica) que tenga
interés comercial en las actividades del CFT.

29 Proceso para elaborar el Formulario de

Medicamentos:

El proceso de seleccion no se limita a la elaboracion de la lista de
medicamentos y su formulario terapéutico para uso de la institucion
hospitalaria, sino que incluye toda actividad relacionada con la obtencién
de medicamentos, entre ellas los criterios que se emplearan para la
compra de éstos fuera del formulario, la obtencién y distribucion de
medicamentos reconstituidos en el hospital, etc. La lista de medicamentos
no debe considerarse una medida administrativa de caracter puramente
economico arbitraria y coercitiva. Tanto la lista basica de medicamentos
como el formulario terapéutico, constituyen instrumentos que orientan al
personal sanitario en la seleccién apropiada de la terapia para el
tratamiento del paciente y que contribuyen a disponer de mas productos
farmacéuticos.

Para cumplir con el proceso de seleccién y elaboraciéon del
formulario o guia farmacoterapéutica, el CFT debe observar el
cumplimiento de requisitos esenciales cuyos pasos basicos son:

a. Recopilacion y analisis de toda la informacién que constituye la
base de la seleccién de medicamentos, teniendo presente que
la seleccion de éstos debe fundamentarse en criterios
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cientificos uniformes. En el anexo d se presentan los criterios
basicos para su seleccién.

. Recopilacién y analisis de la documentacion disponible sobre |a
seleccion de medicamentos, (criterios de seleccion por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), lista modelo de
medicamentos esenciales etc.) a fin de otorgar acceso a la
informacién basica que se debe conocer y aplicar en el proceso
de seleccion.

Definicién de la metodologia para la evaluaciéon cientifica y
terapéutica de los medicamentos que constituiran la lista vy,
posteriormente, el formulario terapéutico.

. Andlisis de la informacion cientifica y objetiva sobre cada
producto propuesto a ser seleccionado. Un elemento importante
en este proceso es la disponibilidad de informacién adecuada y
completa sobre los medicamentos para determinar de manera
objetiva su eficacia e inocuidad. Este tipo de informacién puede
obtenerse a través de un Centro de Informacién de
Medicamentos (CIM) de caracter nacional al que se pueda tener
acceso 0 de servicios de informacion disponibles en la
farmacia del hospital.

En todo caso, es en este aspecto donde se destaca la labor del
farmacéutico como el responsable de recopilar, analizar,
organizar y suministrar la informacién necesaria. Para ello se
debe tener acceso a fuentes de informacién, tales como
compendios oficiales del pais o formularios terapéuticos
nacionales, abstractos de la literatura médica, libros de
referencia en farmacia y medicina e idealmente acceso a
sistemas de microfichas computarizadas.

El sistema de informacién empleado depende en gran parte de
los recursos economicos de la institucion y de la disponibilidad
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de Centros de Informaciéon de Medicamentos ya sea nacional o
local.

Evaluacion de los medicamentos propuestos. Para el mejor
desarrollo de este proceso la Sociedad Americana de
Farmacéuticos de Sistemas de Salud (AHSP) propone algunos
lineamientos basicos que ayudan a evaluar los farmacos y que
en su mayoria se constituyen en informaciones a incluir en los
formularios. El anexo e sefiala los mas comunes.

Elaboracion de la lista basica o listado de medicamentos
autorizados para uso en la institucibn, con base en
medicamentos seleccionados.

Consideracion del QUE HACER cuando se presente la
necesidad de utilizar medicamentos no incluidos en la lista o
formulario. Para ello es necesario que se prevea el
procedimiento a seguir en esos casos, definiendo quiénes seran
los responsables de autorizar su compra y los criterios que se
emplearan para aprobar o rechazar la solicitud, lo cual se
constituye en parte de las politicas institucionales sobre
seleccion de medicamentos. Algunas medidas de interés son:

o Exigir aprobacién del médico jefe del servicio (o del
médico de guardia si la necesidad se presenta en horas
no laborales) como requisito previo para tramitar la
solicitud.

o Canalizar toda solicitud de medicamentos fuera de
formulario a través de la farmacia.

o Establecer un sistema de compra con un distribuidor o
farmacia de la localidad para este tipo de abastecimiento.

o Adoptar la politica de mantener un periodo de demora de
24 horas a toda solicitud y reevaluar la necesidad del
producto.

o Elaborar y mantener una lista actualizada de

medicamentos que no forman parte del formulario/lista
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pero que son solicitados con frecuencia para su posterior
analisis y posible inclusion en la lista/formulario.

o Relacionar solicitudes y prescriptores, y en funcion de la
frecuencia de este tipo de solicitudes, discutir el caso con
el prescriptor y el jefe del servicio clinico (sala).

Elaboraciéon del Formulario (0o Guia) Farmacoterapéutica. Para
ello hay que determinar la estructura, formato, tamario, forma y
disefio mas definir el contenido mismo de la guia que por lo
general refiere a los siguientes elementos:

¥v" Medicamentos aprobados por el Comité de Farmacia y
Terapéeutica.

v" Informacién terapéutica basica relacionada con los mismos.
El anexo f presenta un ejemplo de contenido minimo de la
guia o formulario.

v Normas y procedimientos que rigen el wuso de
medicamentos.

v' Otros aspectos puntuales de utilidad como protocolos de
tratamiento.

Legalizacion del uso del formulario, mediante una normativa
oficial o reglamento que haga obligatorio su uso como norma
para la prescripcién y la adquisicion.

Publicaciéon del Formulario Terapéutico en una cantidad
suficiente de ejemplares para asegurar su amplia distribucion.
Como minimo, la distribucién debe cubrir a todo el personal
médico de la institucion y se debe mantener dos ejemplares
para consulta en cada servicio.

El CFT debe llevar a cabo una labor de "induccién" al uso de la
guia terapéutica mediante actividades educativas dirigidas al
equipo de salud, principalmente al personal médico, con el
objeto de informarlos sobre los criterios de seleccion utilizados

para la conformacién del formulario y de las ventajas



34

debe tomar en cuenta que por lo general, una guia de mas de
dos afios de existencia se considera obsoleta e inutil.

m. Las decisiones del Comité referentes a inclusiones o
exclusiones de medicamentos o modificaciones de cualquier
tipo en el formulario deberan ser técnicamente justificables,

conforme a criterios tales como los sefialados en el anexo h.
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CAPITULO Il

Marco Organizacional

Hospital de Clinicas Caracas

3.1.1 Génesis

En marzo de 1985 cuando, gracias a la efectiva participacion
de un eficiente y calificado equipo multidisciplinario, el
Hospital de Clinicas Caracas inaugura sus servicios privados
prestatarios de salud. A partir de entonces, 400
profesionales de la medicina y mas de 1.200 empleados
integrantes del personal paramédico y administrativo
conjugan su voluntad solidaria, desarrollando conjuntamente
sus actividades con dedicacion y vocacién de servicio, lo que
unido a un gran sentido de pertenencia y dentro de un
ambiente humanizado, convierte a este complejo hospitalario
en paradigma de atencién médica, tanto en Venezuela como
en otros paises de Latinoamérica.

Sus primeros quince afos de actividades, experiencia y
destacada trayectoria, sustentados por una accién gerencial
eficaz y bien orientada, unida a una misién de servicio, una
vision de futuro y a valores éticos y morales superiores,
permiten su notorio crecimiento asi como su permanente
actualizacion tecnolégica.

En este mismo sentido, su infraestructura fisica de 38.542
metros  cuadrados, 13.500 admisiones y 7.000
intervenciones quirargicas anuales, entre otras realizaciones
efectivas, ubican al HCC como una de las 100 primeras y

mejores empresas de servicio de Venezuela.
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Cabe sefalar que debido a que esta es una empresa
privada, gran parte de la informacién acerca de la
organizacién se encuentra restringida por motivos de
seguridad.

Mision

La mision del Hospital de Clinicas Caracas es lograr prestar
un servicio de altisima calidad, que pueda satisfacer a
plenitud a todos sus usuarios y relacionados, ademas, en
ayudar a la formacién y actualizacion de los profesionales
que requiere el pais.

Vision

El Hospital de Clinicas Caracas que deseamos es una
empresa de alto desemperio, en capacidad de prestar
servicios de salud de hasta cuarto nivel, en una permanente
aproximacion a la excelencia, que sirva de orientaciéon y
referencia a otras instituciones médicas del pais y que
cuente con un recurso humano comprometido con la misién
de nuestra organizacion.

Valores

La Visién y la Mision del Hospital de Clinicas Caracas, estan
basados en principios soélidos de ética, en donde la
honestidad, el sentido de pertenencia de sus empleados, asi
como la absoluta solidaridad con el enfermo, constituyen la

esencia de nuestra institucion.



3.2 Estructura

3.2.3 Organigrama (ver anexo i)
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CAPITULO IV

Marco Metodolégico

4.1 Factibilidad de la investigacion

La realizacion de este proyecto es viable ya que se cuenta con los
recursos humanos y técnicos para su ejecucion, asi como también se
dispone del permiso y colaboracion de las autoridades del la institucién
del Hospital de Clinicas Caracas.

4.2 Tipo de investigacion

4.2.1 Investigacion Exploratoria: los estudios exploratorios se
efectian, normalmente, cuando el objetivo es examinar un
tema o problema de investigacion poco estudiado o que no
ha sido abordado antes. Este tipo de investigacion sirve para
aumentar el grado de familiaridad con fen6menos
relativamente desconocidos, obtener informacién sobre la
posibilidad de llegar a cabo una investigacion mas completa
obre un contexto particular, investigar problemas del
comportamiento humano, identificar conceptos o variables
promisorias, establecer prioridades para investigaciones
posteriores o sugerir afirmaciones verificables. (7)

4.2.2 Investigacion documental: consiste en un analisis de la
informacién escrita sobre un determinado tema, con el
propésito de establecer relaciones, diferencias, etapas,
posturas o estado actual del conocimiento respecto al tema
objeto de estudio. (7)
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4.3 Herramientas de recoleccion de la informacion

4.3.1

4.3.2

Evaluacion de la Infraestructura: se realizé a través del
uso de la pagina Web de la institucion con el proposito de
obtener la siguiente informacién: identificacion del
establecimiento, ubicacion, descripcion, servicios
disponibles, productos, y otros.

Evaluacion del Suministro de Medicamentos: Ila
informacién fue recopilada de los diferentes elementos que
conforman el sistema de suministro de medicamentos

(seleccion, adquisicion y control de inventario).

v Seleccion: existencia de una lista de medicamentos
aprobados por el Ministerio de Sanidad y Asistencia
Social para ser utilizada en el Hospital de Clinicas
Caracas.

v Adquisicion: existencia de los medicamentos contenidos
en la lista, tiempo de reposicion de los medicamentos,
responsable de la adquisicion de los farmacos,

procedimientos para la su recepcion.

v" Control de inventario: aplicacibn de control de
inventario, existencia de parametros de control de

inventario para los medicamentos.

4.4 Procedimiento:

Para

la realizacion de este trabajo se utilizé la siguiente

metodologia;

v" Reuvision bibliografica.

v Recoleccion de datos:

e Vista de la pagina Web de la institucion Hospital de
Clinicas Caracas con el propésito de obtener informacién
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acerca de su funcionamiento, infraestructura, servicios

entre otros.

e Entrevista estructurada con la Gerente del Servicio
Farmacéutico del Hospital de Clinicas Caracas, a fin de
identificar el proceso de seleccion, adquisicion y control
de inventarios de medicamentos.

v Analisis de datos.
v" Elaboracién de la propuesta;

Diseiio del formulario

A. Designar un comité de farmacia y terapéutica.

B. Definir la politica para la compra de medicamentos, tanto para
los incluidos en la lista/formulario como para aquellos
productos que, siendo eventualmente necesarios, no estén
incluidos en ella.

C. Recopilar y analizar la informacién basica para efectuar la
seleccién de medicamentos de acuerdo a criterios basicos.

D. Definir la metodologia para la evaluaciéon cientifica y
terapéutica de los medicamentos que constituiran la lista vy,
posteriormente, el formulario terapéutico.

E. Evaluar los medicamentos propuestos. Para el mejor
desarrollo de este proceso la Sociedad Americana de
Farmacéuticos de Sistemas de Salud (AHSP) propone
algunos lineamientos basicos que ayudan a evaluar los
farmacos y que en su mayoria se constituyen en
informaciones a incluir en los formularios;

1. ldentificacién del medicamento:
a. Denominacién Comun Internacional, DCI.
b. Nombres comerciales mas comunes (opcional).
c. Formas farmacéuticas.
d. Fabricantes.
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2. Clasificacion terapéutica del producto.

3. Indicaciones terapéuticas en funcion del registro del
producto, tanto en el propio pais como en las indicaciones
para las cuales fueron aprobadas en otro pais de referencia
(ej. tipo de indicacion segun aprobacion por la FDA).

4. Biodisponibilidad y farmacocinética:

a. Lista de biodisponibilidad por todas las vias.
b. Farmacocinética del principio activo en todas sus vias.

5. Dosificacién: en todas las vias y casos especiales como en
geriatria, pediatria o pacientes con disfuncién renal o
hepatica.

6. Efectos adversos y toxicidad.

7. Precauciones especiales para su uso.

8. Evaluacion de la utilizacion del medicamento en
comparacion con otras terapéuticas semejantes y aportacion
de estudios clinicos relevantes.

9. Comparacion de costos o tratamientos.

10.Recomendaciones con base al andlisis de los datos
anteriores.

F. Elaborar el listado de medicamentos esenciales de acuerdo a
la Lista Basica Nacional de Medicamentos Esenciales del
Ministerio de Salud y Desarrollo Social.

G. Elaborar el formulario terapéutico de acuerdo a los siguiente
criterios;

v" Titulo, nombre del hospital, afio de emisién y la comision
y/o servicio responsable de la edicion.

v Indice de contenido.

v Informacién sobre normas y procedimientos de la clinica.

* Normas de prescripcion.

e Normas de funcionamiento del Comité de Farmacia y
Terapéutica.
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e Normas para la utlizacion de [la guia
farmacoterapéutica.

¢ Normas de uso de medicamentos en investigacion.

v Descripcion de cada especialidad por grupo terapéutico.
v Informacién monografica del producto que incluye:

e Grupo terapéutico al cual pertenece el principio activo.
¢ Nombre genérico.

e Farmacologia.

e Farmacocinética.

e Indicaciones.

e Régimen de dosificacion.

e Reacciones adversas.

e |[nteracciones.

e Contraindicaciones/Precauciones.
e Sobredosis.

¢ Informacion al paciente.

e Nombre comercial.

Procedimiento de actualizacién del formulario.

Aspectos a ser considerados en la informacion al paciente.
Abreviaturas.

indice de nombre genéricos.

indice de nombres comerciales

B T

Bibliografia utilizada.

. Legalizacién del uso del formulario.

Publicacion del Formulario Terapéutico en una cantidad
suficiente de ejemplares para asegurar su amplia distribucion.
Como minimo, la distribucién debe cubrir a todo el personal
médico de la institucién y se debe mantener dos ejemplares

para consulta en cada servicio.
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El CFT debe llevar a cabo una labor de "induccion” al uso de
la guia terapéutica mediante actividades educativas dirigidas
al equipo de salud, principalmente al personal médico, con el
objeto de informarlos sobre los criterios de seleccion utilizados
para la conformacion del formulario y de las ventajas
terapéuticas y econémicas de los productos alli incluidos en
comparacion con otras alternativas terapéuticas.

Evaluar y revisar periédicamente del formulario terapéutico,
con el propésito de llevar a cabo las actualizaciones
requeridas. Las decisiones del Comité referentes a inclusiones
o exclusiones de medicamentos o modificaciones de cualquier
tipo en el formulario deberan ser técnicamente justificables.
Sistema de farmacovigilacia

. Disponer de la Guia en soporte informatico en la red intranet

del hospital con permanentemente actualizada.

. Ver anexo j.



CONCLUSIONES

La atencién farmacoterapéutica eficaz, oportuna y eficiente constituye
un componente de calidad de los servicios de atencion tanto a pacientes
hospitalizados como a los que acuden a la consulta ambulatoria. Para que
esta atencién tenga las caracteristicas mencionadas, los integrantes del
equipo de salud deben participar en forma responsable y contar con el
compromiso de las autoridades sanitarias y administrativas.

Alcanzar un estado aceptable de calidad en la prestacién de servicios
constituye un reto tanto para los responsables de los niveles normativos
en los ministerios de salud, como para los niveles operativos o
prestadores de los servicios, entre ellos los hospitales. Esto es, de
particular importancia en esta época en la que en nuestro pais se estan
planteando nuevos y mayores desafios, producto de los procesos de
reforma sectorial y muy particularmente de los cambios politicos,
econémicos y sociales que ello conlleva, la necesidad de superar las
inequidades, factores éstos de gran impacto en el sector salud.

Asi mismo, se puede senalar que la busqueda de eficiencia,
efectividad y sostenibilidad en los servicios de salud con calidad, es
aceptable y constituye la mision de muchos politicos, planificadores y
administradores y que el aumento de la eficiencia y efectividad en la
productividad de los servicios se ha convertido en una meta a alcanzar de
los entes descentralizados, entre ellos los hospitales.

Entre estos procesos que conllevan a una practica eficiente en ambito
hospitalario encontramos la optimizacion de lo pasos que implican la
seleccion, adquisicion y control de inventario de productos farmacéuticos

en almacén de farmacia.

El disefio del formulario terapéutico que en esta investigacién se ha
planteado esta orientado para uso de planificadores en salud; directivos,
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administradores, personal médico y de enfermeria y muy especialmente
para farmacéuticos responsables directos de las unidades de farmacia del
Hospital de Clinicas Caracas. Este documento pretende realzar el papel
del farmacéutico en el hospital como parte del sistema de atencion a la
salud.

Esta herramienta espera contribuir al mejoramiento de la toma de
decisiones que influyen en la atencién farmacoterapéutica, a mejorar la
calidad del servicios de atencién a la salud en el Hospital de Clinicas
Caracas, particularmente en el servicio farmaceéutico y a la modernizacion
de este componente de la atencién hospitalaria, mediante el mejoramiento
del proceso de seleccion, adquisicion de productos destinados al uso de
pacientes de esta institucion.

Una vez finalizado el Formulario Terapéutico, el mismo debera
contener todos los productos seleccionados por la Comisién de Farmacia
y Terapéutica, clasificados segun criterios farmacoterapéuticos, que

incluya informacion técnica y econémica de los mismos.



RECOMENDACIONES

Plantear a las autoridades del Hospital de Clinicas Caracas la
culminaciéon del Formulario Terapéutico de acuerdo al disefio
sugerido en este trabajo.

Actualizar en forma periédica al personal médico, de enfermeria y
farmacéutico a través del establecimiento de programas de
educacién continda con el propésito de que puedan aportar
conocimientos en la busqueda de excelencia en el servicio del
Hospital de Clinicas Caracas.

Obtener el compromiso de la institucion a mantener la
obligatoriedad del uso de este documento a fin de optimizar
procesos traducidos en mejoras mejoran la asistencia de salud.
Promover el deber de los miembros del comité a divulgar la
informacion del Formulario Terapéutico e importancia de su
correcto uso a sus respectivos superiores y subordinados por los
medios de comunicacion que correspondan (intranet, escritos, etc.)
Originar la investigacion acerca de los diferentes medicamentos y
productos farmacéuticos con el proposito de mantener actualizado
el Formulario Terapéutico.

Generar en los miembros del comité sentido de responsabilidad
para con las reuniones que deben efectuarse de forma periddica y
que conllevan a la actualizacién del Formulario Terapéutico.
Establecer un medio que permita la recibir sugerencias en torno a

mejoras del Formulario Terapéutico.
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ANEXO A.

Ciclo de actividades y funcién del Comité de Farmacia y Terapéutica
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ANEXO B.

Ejemplo de mandato para un Comité de Farmacia y Terapéutica:
fragmentos seleccionados de la Politica farmacéutica nacional de
Zimbabwe (Zimbabwe National Drug Policy) de 1998
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v" El Ministerio de la Salud (MS) creara formalmente el Comité
nacional de asesoria en materia de politica farmacéutica y
terapéutica (National Drug and Therapeutics Policy Advisory
Committee, NDTPAC), al que asignara las atribuciones pertinentes
y dotard de un presupuesto de funcionamiento. EI NDTPAC se
compondra de expertos en todas las especialidades médicas y
farmacéuticas y estaran representados los diferentes niveles del
sistema de atencién de salud.

¥v" El MS reconoce la necesidad de los Comités de farmacoterapia
(CFT) para fomentar el uso racional de los medicamentos en los
centros de atencion de salud.

v" EI MS se asegurara que se crean CFT en los hospitales de distrito,
provinciales y centrales, y en los gestionados por autoridades
locales e instituciones privadas. Los comités estaran integrados por
empleados con cargos de responsabilidad, personal de la farmacia,
médicos, enfermeras, personal del laboratorio y miembros invitados
a formar parte del comité cuando la situacion lo exija.

v" El MS elaborara directrices que regulen la formacion y el
funcionamiento de estos comités y el NDTPAC se encargara de
coordinarlos y asesorarlos.

v" Los comités tendran, entre otras responsabilidades, la de
determinar cudles, cuantos y en qué cantidades de Ilos
medicamentos incluidos en la Lista de farmacos esenciales de
Zimbabwe (Essential Drug List of Zimbabwe, EDLIZ) se pondran a
disposicion del centro de salud, y orientaran a todos los
profesionales sanitarios acerca de la utilizacion racional de los
medicamentos y la aplicacion de las directrices terapéuticas
normalizadas (DTN) correspondientes a la EDLIZ.

v" Los comités elaboraran los formularios hospitalarios y vigilaran el
uso de medicamentos. EI MS, por medio de su Direccion de
servicios farmacéuticos (Directorate of Pharmacv Services). viailara

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud. Uso de medicamentos esenciales. Cuarto Informe del Comité de
Expertos de la OMS.. Ginebra: OMS; 1990 (Serie de Informes Técnicos 796)

Organizaciéon Panamericana de la Salud. Elaboracion y Utilizacion de Formularios de Medicamentos.
Ginebra: OMS; 1984. (Publicacion Cientifica 474).




ANEXO C.

Indicadores para la evaluacion del rendimiento e impacto de un
Comité de Farmacia y Terapéutica
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v" ¢ Dispone el CFT de un documento que sefiale sus atribuciones, asi como sus

metas, objetivos, funciones y composicién?

¢ Esta el CFT incluido en el organigrama del hospital?

¢, Se ha asignado una partida presupuestaria a las funciones del CFT?

¢ Dispone el CFT de criterios establecidos y autoridad para la seleccion de

medicamentos?

e ;Cuéantos medicamentos contiene el formulario del hospital?

e (Existen criterios documentados para la inclusion o eliminacion de
medicamentos de la lista y para la solicitud del uso de medicamentos no
incluidos en la lista?

e ;Qué proporcion de medicamentos recetados estan incluidos en el formulario
del hospital?

v ¢Ha participado el CFT de forma activa en la elaboracién y aplicaciéon de las
DTN?

e ;Ha elaborado o adoptado el hospital DTN propias?

e (Se han realizado estudios sobre la utilizacion de farmacos para evaluar la
observancia de las DTN?

v" ¢ Ha organizado el CFT actividades de formacién sobre farmacologia?

e ;Se han realizado actividades de capacitacién organizadas y conferencias
para el personal de atencién de salud?

» ;Existe una biblioteca establecida y tiene el personal acceso a la misma?
;Se realizan actividades de formacién para la actualizacién de los
conocimientos médicos?

* ¢Dispone el personal de un servicio de informacion farmacolégica?

v ¢Se han realizado estudios de medidas para mejorar el uso de medicamentos?

v ¢ Ha participado el CFT en la asignacién del presupuesto farmacéutico?

* ;Se consulté al CFT durante la asignacion del presupuesto farmacéutico?

* ;Se necesité el visto bueno del CFT antes de aprobar el presupuesto
farmacéutico?

v ¢Ha elaborado el CFT una politica para el control del acceso de los
representantes farmacéuticos y de las publicaciones promocionales al personal
del hospital?

LR

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud. Uso de medicamentos esenciales. Cuarto Informe del Comité de
Expertos de la OMS.. Ginebra: OMS; 1990 (Serie de Informes Técnicos 796)

Organizacion Panamericana de la Salud. Elaboracién y Ultilizacion de Formularios de Medicamentos.
Ginebra: OMS; 1984. (Publicacion Cientifica 474).



ANEXO D.

Criterios de seleccion de medicamentos
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v

Relaciones costo/beneficio y costo/efectividad optimas de los
medicamentos para cada tratamiento.

Estadistica de morbilidad y mortalidad de la institucion.

Estudio de consumo de medicamentos y patrones de prescripcion durante
el tltimo afio en la institucién.

Estudios de utilizacion de medicamentos que se hayan realizado, en primer
término en la misma institucion

y en segundo término, a niveles locales y nacionales.

Caracteristicas demograficas de la poblaciéon que atiende el hospital.
Disponibilidad de otros servicios de salud en el area geografica de
influencia.

Servicios clinicos y tipo de especialidades que ofrece la institucion.
Especialidad del personal, grado de capacitacion y experiencia.
Modalidades de uso del medicamento en la institucién.

Capacidad administrativa y econémica del hospital (presupuesto disponible
y su proyeccion).

Disponibilidad del medicamento en el mercado, produccion local y
comercializacion.

Modalidades de financiamiento de los medicamentos que implementa el
hospital.

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud. Uso de medicamentos esenciales. Cuarto Informe del
Comité de Expertos de la OMS. Ginebra: OMS; 1990 (Serie de Informes Técnicos 796)
Organizacion Panamericana de la Salud Elaboracion y Utilizacion de Formularios de
Medicamentos. Ginebra: OMS; 1984. (Publicacion Cientifica 474).




ANEXO E.

Datos necesarios para evaluar medicamentos
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Identificacion del medicamento:

o Denominacién Comun Internacional, DCI

o Nombres comerciales mas comunes (opcional)

o Formas farmacéuticas

o Proveedores (opcional)

Clasificacion terapéutica del producto

Indicaciones terapéuticas en funcién del registro del producto, tanto
en el propio pais como en las indicaciones para las cuales fueron
aprobadas en otro pais de referencia (ej. tipo de indicacion segun
aprobacién por la FDA)

Biodisponibilidad y farmacocinética:

o Lista de biodisponibilidad por todas las vias

o Farmacocinética del principio activo en todas sus vias
Dosificacion:

En todas las vias y casos especiales como en geriatria, pediatria o
pacientes con disfuncion renal o hepatica

Efectos adversos y toxicidad

Precauciones especiales para su uso

Evaluacion de la utilizacién del medicamento en comparaciéon con
otras terapéuticas semejantes y aportacion de estudios clinicos
relevantes

Comparacién de costos o tratamientos

Recomendaciones con base al andlisis de los datos anteriores

Fuente: Adaptado de American Society of Health System Pharmacists, Inc. Originalmente
publicado en Statement on the Formulary System. American Journal Hospital Pharmacy 1885;
40:1384-5. American Society of HospitalPharmacist, Inc.




ANEXO F.

Contenido minimo de la Guia o Formulario Terapéutico
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v" Titulo, nombre del hospital, afio de emisién y la comision y/o servicio
responsable de la edicion,
indice de contenido,
Informacién sobre normas y procedimientos del hospital:
o Normas de prescripcion
o Normas de funcionamiento del Comité de Farmacia y Terapéutica
o Normas para la utilizacién de la guia farmacoterapéutica
o Normas de uso de medicamentos en investigacion
v Descripcién de cada especialidad por grupo terapéutico con la
codificacion nacional respectiva,
v Informaciéon monografica del producto que incluye:
o Grupo terapéutico al cual pertenece el principio activo
Nombre genérico
Forma farmacéutica
Via de administracién
Dosis usuales (maxima y pediatricas)
Indicaciones
Duracion del tratamiento
Contraindicaciones
Precauciones
Efectos adversos
o Informacion al paciente (opcional)
v Bibliografia utilizada,
v Procedimiento de actualizacion del formulario,
v" Indice de nombres comerciales (opcional).

o WS

0 e e 0B BB

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud. Elaboracién y Utilizacion de Formularios
Terapéuticos de Medicamentos Esenciales. Ginebra: OMS; 1984 (Publicacién Cientifica 474).



ANEXO G.

Datos que debe contener la solicitud de actualizacion de la Guia

Terapéutica
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v" Indicacién del tipo de cambio propuesto (inclusién/exclusién de
medicamentos)

v" Nombre genérico y comercial, en su caso, con indicacién de la
formula quimica del producto y laboratorio que lo produce y su forma
o formas de presentacién

v" Indicaciones sobre la utilizacién del medicamento, incluyendo dosis y

duracién del tratamiento,

Indicacion de la categoria terapéutica a que corresponde el producto

Manifestacion de las ventajas terapéuticas del producto cuya

inclusion se propone en comparaciéon con productos similares a los

existentes en el formulario, con estudios farmacolégicos y de

investigacion clinica efectuados recientemente que respalden esas

declaraciones sustentadas con bibliografia actualizada

v Por lo general no se aceptan como bibliografia el material
promocional del producto ni publicaciones patrocinadas por
laboratorios nacionales o extranjeros fabricantes de medicamentos.
Debe promoverse la presentacidn de estudios de investigacion clinica
realizadas por el solicitante o la documentacion de experiencias
preferiblemente nacionales si existen

v Manifestacién de las desventajas terapéuticas del medicamento o de
otra naturaleza cuya exclusién se propone, si es el caso

v Indicaciébn referente = a  precauciones, contraindicaciones,
interacciones y toxicidad, relacionadas con el uso del medicamento

v" Indicacién de productos similares ya existentes en e | formulario
terapéutico nacional

v' Costo aproximado y disponibilidad en el mercado nacional del
medicamento que se trate y costo del tratamiento

v" Estimacion del consumo anual del medicamento en caso de que se
apruebe y costo de ese consumo,

v" Cualquier otra informacién adicional que sea necesaria a juicio del

Comité.

SR

Fuente: Organizacién Mundial de la Salud. Elaboracion y Utilizacion de Formularios
Terapéuticos de Medicamentos Esenciales. Ginebra: OMS; 1984 (Publicacién Cientifica
474).



ANEXO H.

Criterios para evaluar solicitudes de modificacion

del Formulario Terapéutico
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v Seleccién de medicamentos de evidente eficacia y riesgo aceptable
determinado por estudios clinicos empleando métodos cientificos
reconocidos referidos a seres humanos

v" Evitar duplicaciones innecesarias de medicamentos o presentaciones
similares

v" Comparar los productos nuevos en cuanto a su eficacia y toxicidad
con productos existentes en el formulario

v Incluir productos combinados sélo cuando ofrezcan beneficio cierto y
verdadero con respecto al uso individual de cada uno de sus
componentes;

v Seleccién de los medicamentos con indicaciones claras de que éstos
son "medicamentos de primera eleccién" para las enfermedades
prevalecientes;

v' Evaluar y considerar las consecuencias administrativas y de costos
de compra y operacion de los nuevos productos, con atencion a las
unidades de dosis necesarias y a las facilidades de adquisicion,
almacenamiento y distribucion

v Investigar y evaluar, conforme a las normas técnicas y cientificas
pertinentes, las contraindicaciones y precauciones y los efectos
adversos del medicamento, a fin de determinar una correcta relacion
entre el beneficio y el riesgo del producto

v Dar prioridad de inclusién en el formulario, por sobre los de eleccién
secundaria, a los medicamentos identificados como los mas eficaces
y de menor riesgo para el tratamiento de una morbilidad especifica

v" Considerar las solicitudes desde el punto de vista de la utilizacion de
medicamentos propuestos para la enfermedad prevaleciente, con
eficacia comprobada en relacién con el medicamento de referencia y
con relaciébn beneficio/riesgo superior con respecto a los
medicamentos existentes en el formulario y mejor viabilidad
econémica-administrativa.

Fuente: Organizacion Mundial de La Salud. Uso de medicamentos esenciales. Cuarto de
la OMS. Ginebra: OMS; 1996 (Serie de Informes Técnicos 796).



ANEXO I.

Organigrama del Hospital de Clinicas Caracas
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ANEXO J.

DISENO DEL FORMULARIO TERAPEUTICO
PARA EL HOSPITAL DE CLINICAS CARACAS

Ejemplo
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PORTADA

HOSPITAL DE CLINICAS CARACAS
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CONTENIDO

» Prologo

» Lista de medicamentos esenciales

» Guia terapéutica de los medicamentos esenciales
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Tracto alimentario y metabolismo

Sangre y érganos formadores de la sangre

Sistema cardiovascular

Dermatolégicos

Sistema genitourinario y hormonas sexuales
Preparadores hormonales sistémicos. Hormonas sexuales e
insulina

Antiinfecciosos para uso sistémico

Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores
Sistema musculo-esquelético

Sistema nervioso

Productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes
Sistema respiratorio

Organos de los sentidos

Varios

Aspectos a considerarse en la informacion al paciente

Sistema de farmacovigilacia

Abreviaturas

indice alfabético de nombres genéricos

indice alfabético de nombres comerciales
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MEDICAMENTO

TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO

Ranitidina

Farmacologia: inhibe competitivamente la accién de la histamina sobre
los receptores H; de histamina, incluyendo aquellos presentes en la celula

parietal, reduciendo asi la secrecién del acido gastrico.

Farmacocinética: aunque se absorbe rapidamente después de la
administracién oral, solo un 50% de la dosis alcanza la circulacién
sistémica como farmaco intacto debido al efecto del primer pasaje.
Alcanza concentraciones plasmaticas pico a las 2-3 horas. Se metaboliza
en el higado transformandose en productos inactivos que se excretan
principalmente por la orina y en escasa proporcion por la heces. La vida
media de eliminacién es de 1,7 a 3,2 horas.

Indicaciones: tratamiento de la Ulcera gastrica, ulcera duodenal y
esofagitis de reflujo.

Régimen de dosificaciéon: se administra por via oral y por via IV. La
dosis oral recomendada en adultos para el manejo de la Ulcera gastrica y
duodenal es: 150 mg dos veces diarias o alternativamente, dosis unica
diaria de 300 mg después de la cena o antes de dormir. Para la terapia de
mantenimiento se recomienda administrar la dosis al acostarse. En nifios
de 1 mes-16 afos; 2-4 mg/kg dos veces al dia, hasta un maximo de 300
mg/dia. Para el tratamiento de reflujo gasoesofagico en adultos; 150 mg
dos veces al dia; en nifios de 1 mes-16 afos: 2,5-5,0 mg/kg. Cuando se
administra por via IV, la dosis recomendada es de 150 mg/dia en dosis

divididas o en infusién continua por 24 horas.

Reacciones adversas: Neurologicas: cefalea, confusion, agitacion,
depresion. Gastrointestinales: nausea, diarrea, vomito, costipacion.
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Hepdticas: alteracion de la funciéon hepatica. Reacciones de
hipersensibilidad: broncoespasmo, fiebre, erupcion y eosinofilia.

Interacciones: puede incrementar los niveles séricos del triazolam,
procainamida, glipizida y nifedipida. En tratamientos porlongados puede
afectar la absorcion gastrointestinal de la vitamina Bi,. Los antiacidos
pueden interferir en la accion de la ranitidina. Si se decide administrarios
conjuntamente, debe hacerse con un intervalo de 2 horas entre los 2

medicamentos.

Contraindicaciones/precauciones: contraindicada en casos de
hipersensibilidad al farmaco. La respuesta sintomatica a la ranitidina no
descarta la presencia de una malignidad gastrica. Usar con precaucion en
pacientes con alteraciéon de la funcion renal o hepatica, en ancianos o
durante la lactancia. En la terapia IV por mas de 5 dias, se recomienda
vigilar la funcién hepatica.

Sobredosis: vaciamiento gastrico, uso de carbon activado y un catartico
salino, si la indigestién es reciente. Manejo sintomatico y tratamiento de

soporte. La ranitidina es dializable.

Informacién al paciente: notificar de inmediato al médico si se presenta

alguna reaccién o sintomatologia inusual durante el tratamiento.
Nombre comercial: Zantac tab._, jbe. y tab. efervescentes. Lab. Glaxo

. Tabletas: cajas de 10y 20 de 150 mg y 10 de 300 mg
e  Jarabe: frasco de 120 ml de 150 mg/10 mi.

. Tabletas efervescentes: cajas de 10 y 20 de 150 mg.
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ANEXO A.

Ciclo de actividades y funcion del Comité de Farmacia y Terapéutica
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ANEXO B.

Ejemplo de mandato para un Comité de Farmacia y Terapéutica:
fragmentos seleccionados de la Politica farmacéutica nacional de
Zimbabwe (Zimbabwe National Drug Policy) de 1998



v" El Ministerio de la Salud (MS) creara formalmente el Comité
nacional de asesoria en materia de politica farmaceutica y
terapéutica (National Drug and Therapeutics Policy Advisory
Committee, NDTPAC), al que asignara las atribuciones pertinentes
y dotara de un presupuesto de funcionamiento. EI NDTPAC se
compondra de expertos en todas las especialidades médicas y
farmacéuticas y estaran representados los diferentes niveles del
sistema de atencion de salud.

v" El MS reconoce la necesidad de los Comités de farmacoterapia
(CFT) para fomentar el uso racional de los medicamentos en los
centros de atencién de salud.

v El MS se asegurara que se crean CFT en los hospitales de distrito,
provinciales y centrales, y en los gestionados por autoridades
locales e instituciones privadas. Los comités estaran integrados por
empleados con cargos de responsabilidad, personal de la farmacia,
medicos, enfermeras, personal del laboratorio y miembros invitados
a formar parte del comité cuando la situacién lo exija.

v El MS elaborard directrices que regulen la formacion y el
funcionamiento de estos comités y el NDTPAC se encargara de
coordinarlos y asesorarlos.

v Los comités tendran, entre otras responsabilidades, la de
determinar cudles, cuantos y en qué cantidades de los
medicamentos incluidos en la Lista de farmacos esenciales de
Zimbabwe (Essential Drug List of Zimbabwe, EDLIZ) se pondran a
disposicion del centro de salud, y orientaran a todos los
profesionales sanitarios acerca de la utilizacién racional de los
medicamentos y la aplicacion de las directrices terapéuticas
normalizadas (DTN) correspondientes a la EDLIZ.

v Los comités elaboraran los formularios hospitalarios y vigilaran el
uso de medicamentos. EI MS, por medio de su Direccién de
servicios farmacéuticos (Directorate of Pharmacy Services). viailara

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud. Uso de medicamentos esenciales. Cuarto Informe del Comité de
Expertos de la OMS.. Ginebra: OMS; 1990 (Serie de Informes Técnicos 796)

Organizacion Panamericana de la Salud. Elaboracion y Ulilizacion de Formularios de Medicamentos.
Ginebra: OMS; 1984. (Publicacion Cientifica 474).




ANEXO C.

Indicadores para la evaluacion del rendimiento e impacto de un
Comité de Farmacia y Terapéutica

54



55

v ;Dispone el CFT de un documento que sefiale sus atribuciones, asi como sus

metas, objetivos, funciones y composicion?

¢ Esta el CFT incluido en el organigrama del hospital?

¢Se ha asignado una partida presupuestaria a las funciones del CFT?

¢ Dispone el CFT de criterios establecidos y autoridad para la seleccién de

medicamentos?

e ;Cuéantos medicamentos contiene el formulario del hospital?

s ;Existen criterios documentados para la inclusién o eliminacion de
medicamentos de la lista y para la solicitud del uso de medicamentos no
incluidos en la lista?

e ;. Qué proporcién de medicamentos recetados estan incluidos en el formulario
del hospital?

v'  iHa participado el CFT de forma activa en la elaboracién y aplicacion de las
DTN?

e ;Ha elaborado o adoptado el hospital DTN propias?
* ;Se han realizado estudios sobre la utilizacién de farmacos para evaluar la
observancia de las DTN?

v ¢Ha organizado el CFT actividades de formacién sobre farmacologia?

¢ ;Se han realizado actividades de capacitaciéon organizadas y conferencias
para el personal de atencion de salud?

* ; Existe una biblioteca establecida y tiene el personal acceso a la misma?

o ;Se realizan actividades de formacion para la actualizacion de los
conocimientos médicos?

+ ;Dispone el personal de un servicio de informacién farmacolégica?

¢,Se han realizado estudios de medidas para mejorar el uso de medicamentos?

¢ Ha participado el CFT en la asignacion del presupuesto farmacéutico?

* ;Se consulto al CFT durante la asignacion del presupuesto farmacéutico?

e ;Se necesitd el visto bueno del CFT antes de aprobar el presupuesto
farmacéutico?

v iHa elaborado el CFT una politica para el control del acceso de los
representantes farmacéuticos y de las publicaciones promocionales al personal
del hospital?

& A &

%

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud. Uso de medicamentos esenciales. Cuarto Informe del Comité de
Expertos de la OMS.. Ginebra: OMS; 1990 (Serie de Informes Técnicos 796)

Organizacion Panamericana de la Salud. Elaboracion y Utilizacion de Formularios de Medicamentos.
Ginebra: OMS; 1984. (Publicacion Cientifica 474).



ANEXO D.

Criterios de seleccion de medicamentos
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Relaciones costo/beneficio y costo/efectividad déptimas de los
medicamentos para cada tratamiento.

Estadistica de morbilidad y mortalidad de la institucion.

Estudio de consumo de medicamentos y patrones de prescripcién durante
el altimo afio en la institucion.

Estudios de utilizacion de medicamentos que se hayan realizado, en primer
término en la misma institucion

y en segundo término, a niveles locales y nacionales.

Caracteristicas demograficas de la poblacion que atiende el hospital.
Disponibilidad de otros servicios de salud en el area geografica de
influencia.

Servicios clinicos y tipo de especialidades que ofrece la institucion.
Especialidad del personal, grado de capacitacion y experiencia.
Modalidades de uso del medicamento en la institucion.

Capacidad administrativa y econémica del hospital (presupuesto disponible
y su proyeccion).

Disponibilidad del medicamento en el mercado, producciéon local vy
comercializacion.

Modalidades de financiamiento de los medicamentos que implementa el
hospital.

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud Uso de medicamentos esenciales. Cuarto Informe del
Comité de Expertos de la OMS. Ginebra: OMS; 1990 (Serie de Informes Técnicos 796)
Organizacién Panamericana de la Salud. Elaboracion y Utilizacién de Formularios de
Medicamentos. Ginebra: OMS; 1984. (Publicacién Cientifica 474).




ANEXO E.

Datos necesarios para evaluar medicamentos
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Identificacion del medicamento:

o Denominacién Comun Internacional, DCI

o Nombres comerciales mas comunes (opcional)

o Formas farmacéuticas

o Proveedores (opcional)

Clasificacion terapéutica del producto

Indicaciones terapéuticas en funcion del registro del producto, tanto
en el propio pais como en las indicaciones para las cuales fueron
aprobadas en otro pais de referencia (ej. tipo de indicacion segun
aprobacion por la FDA)

Biodisponibilidad y farmacocinética:

o Lista de biodisponibilidad por todas las vias

o Farmacocinética del principio activo en todas sus vias
Dosificacion:

En todas las vias y casos especiales como en geriatria, pediatria o
pacientes con disfuncion renal o hepatica

Efectos adversos y toxicidad

Precauciones especiales para su uso

Evaluacion de la utilizacion del medicamento en comparacién con
otras terapéuticas semejantes y aportacion de estudios clinicos
relevantes

Comparacién de costos o tratamientos

Recomendaciones con base al analisis de los datos anteriores

Fuente: Adaptado de American Society of Health System Pharmacists, Inc. Originalmente
publicado en Statement on the Formulary System. American Journal Hospital Pharmacy 1885;
40:1384-3. American Society of HospitalPharmacist, Inc.




ANEXO F.

Contenido minimo de la Guia o Formulario Terapéutico
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v Titulo, nombre del hospital, afio de emisién y la comision y/o servicio
responsable de la edicion,
indice de contenido,
Informacién sobre normas y procedimientos del hospital:
o Normas de prescripcion
o Normas de funcionamiento del Comité de Farmacia y Terapéutica
o Normas para la utilizacién de la guia farmacoterapéutica
o Normas de uso de medicamentos en investigacion
v Descripcion de cada especialidad por grupo terapéutico con la
codificacion nacional respectiva,
v" Informacion monografica del producto que incluye:
o Grupo terapéutico al cual pertenece el principio activo
Nombre genérico
Forma farmacéutica
Via de administracion
Dosis usuales (maxima y pediatricas)
Indicaciones
Duracién del tratamiento
Contraindicaciones
Precauciones
Efectos adversos
o Informacion al paciente (opcional)
v Bibliografia utilizada,
v Procedimiento de actualizacién del formulario,
v Indice de nombres comerciales (opcional).

€ 4%

0O 00000000

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud Elaboracion y Utilizacion de Formularios
Terapéuticos de Medicamentos Esenciales. Ginebra: OMS; 1984 (Publicacion Cientifica 474).



ANEXO G.

Datos que debe contener la solicitud de actualizacién de la Guia

Terapéutica
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v" Indicacién del tipo de cambio propuesto (inclusién/exclusion de
medicamentos)

v" Nombre genérico y comercial, en su caso, con indicaciéon de la
férmula quimica del producto y laboratorio que lo produce y su forma
o formas de presentacién

v Indicaciones sobre la utilizacién del medicamento, incluyendo dosis y

duracion del tratamiento,

Indicacion de la categoria terapéutica a que corresponde el producto

Manifestacion de las ventajas terapéuticas del producto cuya

inclusién se propone en comparacion con productos similares a los

existentes en el formulario, con estudios farmacolégicos y de

investigacion clinica efectuados recientemente que respalden esas

declaraciones sustentadas con bibliografia actualizada

v Por lo general no se aceptan como bibliografia el material
promocional del producto ni publicaciones patrocinadas por
laboratorios nacionales o extranjeros fabricantes de medicamentos.
Debe promoverse la presentacion de estudios de investigacién clinica
realizadas por el solicitante o la documentacion de experiencias
preferiblemente nacionales si existen

v" Manifestacién de las desventajas terapéuticas del medicamento o de
otra naturaleza cuya exclusién se propone, si es el caso

v Indicacion referente a  precauciones, contraindicaciones,
interacciones y toxicidad, relacionadas con el uso del medicamento

v" Indicacién de productos similares ya existentes en e | formulario
terapéutico nacional

v' Costo aproximado y disponibilidad en el mercado nacional del
medicamento que se trate y costo del tratamiento

v" Estimacién del consumo anual del medicamento en caso de que se
apruebe y costo de ese consumo,

v" Cualquier otra informacién adicional que sea necesaria a juicio del

L

Comité.

Fuente: Organizacién Mundial de la Salud. Elaboracién y Utilizaciéon de Formularios
Terapéuticos de Medicamentos Esenciales. Ginebra: OMS; 1984 (Publicacion Cientifica
474).



ANEXO H.

Criterios para evaluar solicitudes de modificacion

del Formulario Terapéutico

04



65

v' Seleccion de medicamentos de evidente eficacia y riesgo aceptable
determinado por estudios clinicos empleando métodos cientificos
reconocidos referidos a seres humanos

v" Evitar duplicaciones innecesarias de medicamentos o presentaciones
similares

v Comparar los productos nuevos en cuanto a su eficacia y toxicidad
con productos existentes en el formulario

v" Incluir productos combinados sélo cuando ofrezcan beneficio cierto y
verdadero con respecto al uso individual de cada uno de sus
componentes;

v Seleccién de los medicamentos con indicaciones claras de que éstos
son "medicamentos de primera eleccion" para las enfermedades
prevalecientes;

v" Evaluar y considerar las consecuencias administrativas y de costos
de compra y operacion de los nuevos productos, con atencién a las
unidades de dosis necesarias y a las facilidades de adquisicion,
almacenamiento y distribuciéon

v" Investigar y evaluar, conforme a las normas técnicas y cientificas
pertinentes, las contraindicaciones y precauciones y los efectos
adversos del medicamento, a fin de determinar una correcta relacién
entre el beneficio y el riesgo del producto

v" Dar prioridad de inclusién en el formulario, por sobre los de eleccién
secundaria, a los medicamentos identificados como los mas eficaces
y de menor riesgo para el tratamiento de una morbilidad especifica

v" Considerar las solicitudes desde el punto de vista de la utilizacién de
medicamentos propuestos para la enfermedad prevaleciente, con
eficacia comprobada en relacién con el medicamento de referencia y
con relacion beneficio/riesgo superior con respecto a los
medicamentos existentes en el formulario y mejor viabilidad
econdmica-administrativa.

Fuente: Organizacion Mundial de La Salud. Uso de medicamentos esenciales. Cuarto de
la OMS. Ginebra: OMS; 1996 (Serie de Informes Técnicos 796).
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