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PROLOGO

Finalizar un documento de consenso, supone siempre la culminacién de una
esfuerzo importante y por ello, suele ser motivo de satisfaccion.

Es lo que nos ocurre hoy, al presentar el documento consensuado entre
INSALUD y la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria, sobre la Guia de Gestion
de los Servicios de Farmacia Hospitalaria.

El documento, pone de manifiesto el interés real de ambas partes por conocer la
realidad actual de la Farmacia Hospitalaria.

La iniciativa partié del INSALUD que se dirigié a un grupo de profesionales y a la
Sociedad Profesional, para buscar una redaccion que desvele de modo ordenado las
actuaciones y el trabajo diario de un Servicio de Farmacia Hospitalaria.

La obra tiene un marcado sentido descriptivo y una clara vocacion por el analisis
cuantitativo, intenta y creemos que lo consigue, presentar una fotografia de lo que es un
Servicio de Farmacia a través de los “productos” que ofrece la Sistema Sanitario. Pero
no soélo eso, también busca definir la calidad de estos productos y su coste.

La Guia analiza seccién por seccion, la actividad del farmacéutico de Hospital,
desde el area de gestidn, hasta el centro de informacion de medicamentos, pasando por
la distribucion.

El esfuerzo por conseguir una manera homogénea de presentar la actividad del
Servicio de Farmacia, ha merecido la pena. Estoy seguro de que esta Guia facilitara el
entendimiento entre técnicos, gestores, y administradores en cualquier entorno sanitario
donde un/a farmacéutico/a de hospital, desarrolle su labor.

Fdo.: Victor Napal Lecumberri
Presidente S.E.F.H.
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[INTRODUCCION

La Guia para la Gestion de los Servicios de Farmacia Hospitalaria que presentamos es
un documento en el que se define el nucleo basico de funciones, que deberian ser
gestionadas por todos los Servicios de Farmacia. Nace por iniciativa del Instituto
Nacional de la Salud (INSALUD), el cual cre6 un grupo de trabajo que desarroll6 esta
Guia. Posteriormente se solicito la incorporacion al grupo de la Sociedad Espariola de

Farmacia Hospitalaria (SEFH).

Esta guia, no pretende ser un documento cerrado. Cada profesional debera
completarla en su propio entorno. Con ella se pretende definir las areas de actuacion,
los requisitos minimos, los productos y sus correspondientes indicadores de gestion en

un Servicio de Farmacia hospitalaria.

La Guia se desarrolla aceptando dos premisas que explican el contenido de la misma 'y
gue podemos concretarlas en :

 |laautonomia de los Centros

* la participacion de los profesionales en la gestion.

Por lo tanto, esperamos que la autonomia y la gestion empresarial de los Centros,
tanto publicos como privados, genere una deseable competencia entre ellos y una
busqueda constante de la calidad, permitiendo afrontar los retos que la sanidad

demanda a los profesionales sanitarios en estos momentos.
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Esperamos que esta colaboracion realizada entre el INSALUD y la SEFH, ayude a los

profesionales y a los gestores de los Centros al conocimiento y planificacion de los

Servicios de Farmacia hospitalaria.

| OBSERVACIONES GENERALES

1. Esta Guia no es un manual de Normas y Procedimientos. Cuando en el texto se
recomiendan Normas y Procedimientos estas deberan ser conocidas y aprobadas

por la Gerencia, a propuesta del Servicio de Farmacia.

2. El contenido de la Guia ha sido elaborado aceptando como estructura béasica la que
a continuacién detallamos :
« Definicion del Area
» Consideraciones generales
* Requisitos minimos
* Productos

* Indicadores de gestion

3. Todas las actividades que se describen a continuacion se apoyan en dos areas
fundamentales :
» Gestion Clinica y Economica de la Farmacoterapia

» Dispensacion y Distribucion .
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4. Para el desarrollo del esquema de gestion que se propone en esta Guia, es preciso

gue el Servicio de Farmacia disponga del soporte informatico adecuado.

5. Cuando en cada una de las areas nos referimos a indicadores generales, estos

deben referirse siempre a un periodo concreto.

6. El calculo del coste de los productos finales en las distintas &reas del Servicio de

Farmacia, sera objeto de estudio en forma de catalogo de productos.
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| AREA DE GESTION

DEFINICION DEL AREA

Es el area en la que se definen los procedimientos bésicos para la seleccion,
adquisicion, recepcion, almacenamiento y distribucion de medicamentos en volumen y

plazo razonables, con el minimo riesgo para el paciente, y al menor coste posible.

Se pueden distinguir dos importantes areas de gestion:
1. GESTION CLINICA DE LA FARMACOTERAPIA

2. GESTION DE LAS ADQUISICIONES.

GESTION CLINICA DE LA FARMACOTERAPIA

Un Servicio de Farmacia desarrolla un modelo de gestion clinica cuando esta
comprometido en la utilizacion de medicamentos de una manera eficiente, segura y

mediada por criterios técnico - farmaceéuticos.

CONSIDERACIONES GENERALES

* EIl Hospital debe disponer de una Guia Farmacoterapéutica que refleje la
seleccion de medicamentos disponibles en el hospital incluidos
radiofarmacos.

e La Guia Farmacoterapéutica es un documento consensuado con los

facultativos del hospital a través de la Comisidon de Farmacia y Terapéutica
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(CFT), y aprobado por la Direccion Médica. De esta forma, la CFT se

convierte en un instrumento eficaz para mejorar la utilizacion de los
medicamentos al promover una terapéutica segura y costo - efectiva.

* La prescripcion de los medicamentos en el hospital se debe ajustar al
contenido de la Guia Farmacoterapéutica. El Servicio de Farmacia esta
autorizado a comprar de forma programada los medicamentos incluidos en
dicha guia.

» La seleccién de medicamentos contribuye a incrementar la experiencia de los
prescriptores en un numero reducido de medicamentos, facilitando asi un uso
mas racional de los mismos. Una seleccion rigurosa constituye junto con la
informacién y la distribucion, los pilares basicos sobre los que se asienta la
Farmacia Hospitalaria.

* Un modelo de Gestion Clinica de la Farmacoterapia debe contemplar la
Sustitucion Terapéutica y / o por genéricos, de acuerdo con los criterios
establecidos por la Comision de Farmacia y Terapéutica, y basar su

actuacion en el establecimiento y seguimiento de Protocolos Terapéuticos.

REQUISITOS MINIMOS

» Existencia de la Comision de Farmaciay Terapéutica (CFT):
La CFT se estima basica para establecer la politica de medicamentos en el
Hospital. Es una comisiéon formada por médicos, farmacéuticos y otros
profesionales, siendo aconsejable que la eleccion de sus componentes se

realice en funcion de su motivacion y conocimientos en el campo de la
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terapéutica y de la utlizacibn de medicamentos (O.M. 521/87). Sus

decisiones seran vinculantes para la estructura directiva del Hospital en
determinadas areas de decision, en concreto, dentro de los campos de la
seleccion, adquisicion y distribucion de medicamentos. La Direccién se
implicar4 en los objetivos fijados por la CFT, con el fin de que los acuerdos
adoptados por la misma sean respaldados por la Direccion del Centro . Entre
los objetivos de la CFT podemos destacar:
¢ Seleccionar los medicamentos que va a utilizar el Hospital, incluidos
radiofarmacos, con criterios de calidad, eficacia, seguridad y coste.
¢ Recomendar la implantacion de una politica de utilizacion de
medicamentos.
¢ Educar en todos aquellos aspectos relacionados con el uso correcto
de los medicamentos, promoviendo programas de actualizacion
terapéutica.
¢ Elaborar protocolos de Utilizacion de Medicamentos, asi como
implantar métodos que garanticen su cumplimiento, priorizando
medicamentos de elevado riesgo 6 elevado coste.
¢ Implantar un programa para deteccion, seguimiento y evaluacion de
reacciones adversas a medicamentos.
¢ Cooperar en el desarrollo del programa de garantia de calidad del

Centro.

e Edicion de la Guia Farmacoterapéutica y revision periddica de su

contenido.
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» Desarrollar dentro del Hospital el Consenso Terapéutico. Este consenso

guedara reflejado en los correspondientes protocolos.
 Existencia de un Centro de Informacion de Medicamentos,
adecuadamente dotado como requisito béasico para la seleccion de

medicamentos.

PRODUCTOS

Seleccidn de medicamentos:
La seleccion se realizard aplicando criterios que incluyan los siguientes aspectos del
medicamento evaluado:
» Eficacia y seguridad.
» Costo - Efectividad.
» Aportacion al arsenal terapéutico ya existente.
» Repercusion en el area sanitaria.
Es deseable que cada nuevo medicamento que se introduzca en la Guia vaya

acompafado de un protocolo de uso y de un estudio farmacoeconémico.

Guia Farmacoterapéutica:

Es el conjunto de medicamentos evaluados y seleccionados por la Comision de
Farmacia y Terapéutica del Hospital, teniendo en cuenta los criterios citados en el

apartado anterior.
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Protocolos Terapéuticos

Estos representan el resultado del desarrollo del Consenso Terapéutico.

GESTION DE ADQUISICIONES

Es el area que garantiza la disponibilidad de los medicamentos necesarios para tratar

a los pacientes que dependen del Hospital.

CONSIDERACIONES GENERALES

El area de gestion de adquisiciones dispondra de un procedimiento informatizado, el
cual se apoyara en los resultados del &rea de gestion clinica de la farmacoterapia.
Sus principales actividades se concretan en:

» Definir y clasificar la demanda.

Establecer el procedimiento de adquisicion, dentro del marco legal y por
delegacion de la Direccion del Centro.

» Gestionar los pedidos.

o Ofrecer informacién de todo lo relacionado con la adquisicibn de
medicamentos, a la Direccion del Centro.

» Desarrollar un programa de garantia de calidad de todo el proceso.

REQUISITOS MINIMOS
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Sistemas de Informacion

El objetivo de desarrollar un sistema de informacion es disponer de datos que faciliten
la toma de decisiones tanto del Servicio de Farmacia, como de todas las estructuras
del Centro. Estos sistemas de informacién en el campo del medicamento deben incluir
las dos &reas de la gestion: econdmica y farmacoterapéutica. Ambas deben estar
integradas en un sistema que contemple todas las actividades del Servicio de

Farmacia.

El Servicio de Farmacia establecera en sus Normas y Procedimientos las
caracteristicas de la informacién: periodicidad, tipo de informacion, y circuito dentro de

la estructura del Centro.

Datos minimos necesarios para la gestiébn econémica

» Control de existencias : las Normas de Procedimiento internas del Centro
deberan contemplar entre otras el stock : volumen y valoracion. Esta ultima
debe poder realizarse segun PVL, precio medio ponderado y/o valor contable
u otros .Se recomienda que para el célculo de la valoracién de existencias,
las adquisiciones se calculen a precio neto, entendiendo como tal el
resultante de la aplicacion de la siguiente formula ( PVL - Descuentos + IVA -
Bonificaciones ). El programa debe permitir asignar los datos anteriores
segun el plan contable de la entidad y la clasificacion general de

medicamentos por grupos especificos (anexo | )
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e Gestién de proveedores. establecer los procedimientos para controlar el

volumen de adquisiciones por proveedor, dando preferencia a la informacion
gue ayude a tomar decisiones :
¢ Por principios activos: ABC, grupo terapéutico y alfabético
¢ Principios activos desglosados por especialidades
¢ Por compafiias farmacéuticas: ABC y alfabético
¢ Por especialidades :ABC, grupo terapéutico y alfabético
¢ Devolucion de medicamentos . Datos relativos a medicamentos devueltos y
situacion de los abonos.
« Cuantificacion econdmica de las condiciones especiales de adquisicion

. abonos contables, descuento en factura ..... otros.

Datos minimos necesarios para la gestién farmacoterapéutica
Los distintos niveles de informacion seran :
e Global de medicamentos : analisis del consumo de medicamentos por
principios activos, grupo terapéutico, especialidades y ABC.
» Centro de Coste ( GFH, Servicios médicos, Unidades de enfermeria ... ) :
analisis de consumo por principios activos, grupos terapéuticos,
especialidades y ABC.

» Paciente : Andlisis por paciente y por grupos de pacientes. (GRD )

10
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Definicion de la demanda

Las compras vendran determinadas por los consumos. Para su estimacion se
dispondra de una aplicacion informatica que proporcione la siguiente informacion :

» Listados ABC de consumos.

* Listado de evolucibn de consumos; grupo terapéutico, principio activo y
especialidades.

¢ Analisis de consumo global por Servicio-GFH.

¢ Andlisis de consumo por servicio-GFH; desglosado, en grupos
terapéuticos, especialidades, y/o principios activos.

¢ Analisis de consumo por paciente.

¢ Andlisis de consumo por GRD.

* Andlisis del Efecto - Volumen y Efecto - Precio, especialmente en los
medicamentos del grupo A. (Clasificacién de Pareto).

* Prevision de la demanda de nuevos medicamentos incorporables a la GFT.

e Seguimiento presupuestario. En la elaboraciébn 'y seguimiento
presupuestario debera diferenciarse el presupuesto destinado a pacientes
ingresados y pacientes que no causen estancias ( ver 4.1 ).El seguimiento
presupuestario se realizara a partir de los consumos realizados en los dos

grupos de pacientes.

Gestion de la adquisicion
El proceso de adquisicion necesita, para ser llevado a cabo con eficiencia, la aplicacion

de criterios técnico - farmaceéuticos a los procedimientos basicos de gestion, y siempre
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debera asegurar la cobertura de las necesidades farmacoterapéuticas de los

pacientes.

Deberan existir procedimientos normalizados en cada estructura sanitaria para la

regulacion del proceso de adquisicion.

Gestion de pedidos
El pedido es el documento que finaliza el proceso de la gestion de compra o
adquisicion. Puede realizarse a dos niveles:
* Emision de pedido a Compafiia Farmacéutica.
* Emisiéon de pedido a Centros de Distribucion ( Ley del Medicamento, 1990 )
La mejora de la gestion de pedidos pasa por la definicion de:
» Stock méximo.
» Stock minimo.
 Definicion del punto de pedido.
El pedido debe incluir la firma del Jefe del Servicio de Farmacia y la conformidad de la
Direccion del Centro.
» Las operaciones contables derivadas del proceso de gestion de pedidos deben
ser comunicadas por el Servicio de Farmacia al de Contabilidad. Para ello, es
necesario que el proceso se realice mediante un procedimiento informatico que

permita el conocimiento on - line de todos estas operaciones.

INDICADORES DE GESTION
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INDICADORES DE ACTIVIDAD

* Numero de especialidades farmacéuticas en la Guia

« Numero de principios activos en la Guia Farmacoterapéutica.

» Ratio especialidades / principios activos incluidas Guia

* Numero de solicitudes de inclusion de farmacos recibidas y evaluadas
* Numero de farmacos incluidos / excluidos

* Numero de solicitudes de medicamentos fuera de la guia

* Numero de protocolos terapéuticos en los que el Servicio de Farmacia

participa en su elaboracion, seguimiento y puesta al dia.

Numero de reuniones de la Comision de Farmacia y Terapéutica.

INDICADORES DE ECONOMICOS

 Indice de rotacion de stock
* Ratio Consumo / Adquisiciones

» Ratio Adquisicion a valor contable / Adquisiciones ( PVL + IVA ) (Ver 3.3.2.1.)

AREA DE DISPENSACION Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS: GESTION DE
CONSUMOS

DEFINICION DEL AREA

Es el area que atiende la demanda asistencial de medicamentos generada por:
» Pacientes hospitalizados y bajo control del Hospital ( Unidades de
hospitalizacion, quir6fanos, hospitalizacion domiciliaria ... )

* Pacientes que no generan estancias. Entendiendo como tales dos grupos :
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¢ Pacientes Externos que reciben directamente la medicacion en el

Servicio de Farmacia : PROSEREME, fibrosis quistica, uso compasivo,

¢ Pacientes Ambulantes a los que se les administra la medicacién en el
Hospital : Hemodidlisis, Radiologia, Hemodinamica, Consultas
Externas, Urgencias , Hospital de dia.... , aunque en ocasiones los
paciente atendidos en algunos de estos servicios no son en su

totalidad pacientes ambulantes.

Es también el area que analiza la prescripcion para verificar el cumplimiento de la

politica de medicamentos del hospital y planifica las adquisiciones.

CONSIDERACIONES GENERALES

» Se dispondra de Normas y Procedimientos generales para dispensacion de
medicamentos incluyendo situaciones de urgencia y otras ( estupefacientes,
muestras para ensayo clinico ..... ), aprobadas por la Direccion del Centro a
propuesta del Servicio de Farmacia.

» EIl sistema de dispensacion proporcionard informacién farmacoterapéutica
individualizada, por servicio / GFH, que permita hacer una gestion
farmacoterapéutica eficiente y oriente los programas de intervencion
farmacéutica.

» Se desarrollara un programa de garantia de calidad de todo el proceso .
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REQUISITOS MINIMOS

Disponer de los recursos materiales y humanos suficientes para atender el
objetivo de una dispensacion individualizada y de un control adecuado de los
botiquines de planta.

Disponer de un sistema informético de dispensacion compatible con el de
gestiébn de stock que respete el disefio basico, el concepto de GFH como
unidad de consumo y posibilitar en un disefio mas avanzado el analisis por
GRD.

Disponer de un espacio diferenciado, y con buenas comunicaciones con las
unidades de hospitalizacion .

Disponer de un area diferenciada y bien comunicada para la atencion a los

pacientes en régimen ambulatorio que precisen de la atencién farmacéutica.

PRODUCTOS

SISTEMAS DE DISPENSACION CON LA INTERVENCION PREVIA DEL
FARMACEUTICO

Sistema de Dispensacion en Dosis Unitarias.

Obijetivo :
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» Conocer la historia farmacoterapéutica de los pacientes, promoviendo la

intervencion farmacéutica ( sustitucion genérica y/o terapéutica ) antes de la
dispensacion y administracion de los medicamentos, colaborando
activamente en la disminucion de los errores de medicacion, interacciones,
reacciones adversas ...

» Asignar costes de forma individualizada por paciente.

Requisitos minimos :

» La validacion de la Orden Médica (O.M.) por el farmacéutico.

Consideraciones particulares:

» La medicacion se enviard perfectamente identificada reenvasada en Dosis
Unitarias y en cantidad suficiente para cubrir un maximo de 24 horas. Es
recomendable que el Servicio de Farmacia envie toda la medicacion
preparada para su administracion, evitando asi manipulaciones posteriores
de la misma.

* En el caso de dispensacion a pacientes que no generan estancias, la
medicacion dispensada cubrird un periodo de tiempo acordado previamente.

* El Servicio de Farmacia dispondra de un perfil farmacoterapéutico por
paciente, en el que conste toda la medicacion prescrita .

» EI Sistema de Dispensacion en Dosis Unitarias favorece la incorporacion del

farmaceéutico al equipo asistencial a través de la intervencion terapéutica
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realizada en cada caso. Se recomienda llevar un registro de las

intervenciones terapéuticas y de su grado de aceptacion.

» Se recomienda establecer un botiquin en cada unidad clinica que cubra las
necesidades urgentes que puedan ocasionarse y contenga aquellos otros
medicamentos no susceptibles de dispensarse en dosis unitarias.

» Se recomienda que el sistema informatico este conectado on - line con

Admision.

Dispensacién de medicamentos especiales : estupefacientes, uso compasivo, muestras para
investigacion clinica y medicamentos extranjeros.

Estupefacientes

Objetivo
» Controlar la utilizaciéon de este grupo de medicamentos de acuerdo con los

requisitos establecidos por la legislacion vigente.

Requisitos minimos

« Normas escritas para la prescripcion, dispensaciéon y administracion de

estupefacientes.

Consideraciones particulares

* Prescripcion con duracion limitada, que sea archivada en el Servicio de

Farmacia.
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La dispensacion debe corresponder a la prescripcion escrita de un médico.

La responsabilidad de la custodia de los estupefacientes depositados en la
Unidad de enfermeria correspondera a la supervisora de dicha Unidad.
Quedara constancia escrita de la administracion de cada dosis por la
enfermera de la planta.

El Servicio de Farmacia sera responsable del establecimiento y seguimiento
de los procesos, asi como de la dispensacion.

Dispensacion Automatizada. El acceso a dicho sistema estara regulado por
el Servicio de Farmacia a través de las correspondientes Normas de
Procedimiento. El Servicio de Farmacia se responsabilizara del
funcionamiento, reposicion, seguimiento, control y andlisis de las
discrepancias. Para poder utilizar estos sistemas, es necesario que exista
una O.M., y de cada dispensacion realizada debera quedar constancia del:
nombre del paciente, médico prescriptor y cantidad dispensada.

Dispensacion de estupefacientes a enfermos no hospitalizados. Prescripcion

médica individual con los mismos requisitos que en pacientes ingresados.

Medicamentos de investigacion clinica de uso compasivo

Objetivo

Controlar la adquisicién, dispensacion y utilizacion de este tipo de
medicamentos, entendiendo como tales: especialidades farmacéuticas para
indicaciones no autorizadas y/o farmacos en investigacion clinica que no son

objeto de ensayo clinico.
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Requisitos minimos

« Cumplir la normativa legal sobre medicamentos de uso compasivo (Real

Decreto 561/1993), Ley del Medicamento articulos 6.2, 8.11, 38, 81.5, 91.2b),

108.2 b) 92

Consideraciones particulares

» El Servicio de Farmacia se responsabilizara de tramitar a la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios los siguientes documentos :
¢ Informe Clinico escrito del médico justificando la solicitud del
medicamento.
¢ Consentimiento informado por escrito del paciente, ya que este asume
un posible riesgo que debe conocer.
¢ Conformidad de la Direccién Médica para su utilizacion, ya que el
Centro asume la responsabilidad derivada de esta utilizacion.
» Se recomienda la realizacidn por el Servicio de Farmacia, de un informe con
soporte bibliogréfico que avale la indicacion clinica.
» El Servicio de Farmacia mantendra informado al médico y a la Direccion
médica del curso de la tramitacion.
» El Servicio de Farmacia, una vez autorizado el tratamiento, procedera a su

adquisicién, dispensacion y control de uso.

Muestras para Investigacion Clinica

Objetivo
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» Controlar la recepcion, dispensacion y utilizacion de este tipo de

medicamentos, entendiendo como tales: especialidades farmacéuticas
registradas o no en Espafia, y que van a ser utilizadas en la realizacion de

Ensayos Clinicos

Requisitos minimos
» Cumplir la legislacién vigente ( Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, BOE de

13 de mayo ) que establece los requisitos para la realizacibn de Ensayos

Clinicos con medicamentos.

Consideraciones particulares

* El Servicio de Farmacia es responsable de la recepcion, almacenamiento,
dispensacion y distribucion de las muestras para investigacion.

» El Servicio de Farmacia debe conocer y disponer de una copia del protocolo
aprobado por el Comité de Ensayos Clinicos.

» La dispensacion se realizara previa peticion escrita y firmada por el

investigador autorizado.

Medicamentos extranjeros

Objetivo

« Controlar la adquisicion, dispensacion y utilizacion de este tipo de
medicamentos, entendiendo como tales: especialidades farmacéuticas no

registradas en Espafia, disponibles en otros paises, con indicacion autorizada
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para el proceso que se pretende tratar.

Requisitos minimos

e Cumplir la normativa vigente ( Ley del Medicamento articulos 37,81 (1y 2)).

Consideraciones particulares

» El Servicio de Farmacia se responsabilizard de tramitar a la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios, la documentacién necesaria en
cada situacion :

¢ Medicamentos Extranjeros individualizados. La autorizacion es para un
paciente concreto. Su tramitacion necesita adjuntar datos de la
historia clinica del paciente en los documentos disefiados al efecto (
A2 y A3) y que se encuentran a disposicion del Médico en el Servicio
de Farmacia.

¢ Medicamentos Extranjeros de uso Protocolizado: Se utiliza para
productos o farmacos en situaciones de urgencia o de amplio uso en el
hospital (productos de diagndstico, medicamentos con indicaciones
ampliamente reconocidas pero no disponibles en Espafia...). Para su
tramitacion no son necesarios los documentos citados en el parrafo

anterior.

SISTEMAS DE DISPENSACION CON LA INTERVENCION DEL FARMACEUTICO
POSTERIOR A LA DISPENSACION.
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Sistema de Dispensacion por Reposicion y Paciente

Objetivo:

Conocer la historia farmacoterapéutica de los pacientes y la imputacion de

costes de forma individualizada .

Requisito minimo:

Conocer las unidades de medicamentos administrados en un periodo de 24

horas.

Consideraciones particulares :

Establecer botiquines controlados que permitan la administracion de
medicamentos con anterioridad a la dispensacion .

Reponer diariamente mediante una dispensacion global toda la medicacién
administrada al paciente en dicho periodo.

Establecer programas de intervencion farmacéutica que promuevan la
utilizacion adecuada de los medicamentos.

Es recomendable para obtener un maximo de rentabilidad el establecimiento
de puntos de dispensacion automatizada, integrados con la Unidad de

Admision del Hospital.
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Sistema de Dispensacion por stock en Unidad de Enfermeria

Objetivo :

» Conocer el consumo en unidades por cada GFH o por Unidad de Enfermeria.

Requisitos minimos :

» Establecer un stock fijo en cada GFH o Unidad de Enfermeria, de acuerdo a
las necesidades pactadas entre el Servicio de Farmacia y la Unidad Clinica
correspondiente, segun las caracteristicas particulares de los pacientes
atendidos en dicha Unidad.

» Establecer la frecuencia 6ptima de reposicion.

Consideraciones particulares:

 Se recomienda en aquellas unidades en las cuales los sistemas de
dispensacion anteriormente descritos no son operativos.

* No es recomendable para unidades de hospitalizacion.

* No es recomendable en aquellas unidades que coexisten distintos servicios

médicos, por dificultar el desarrollo de la contabilidad analitica.

DISPENSACION Y CONTROL DE BOTIQUINES
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Obijetivo:

» Cubrir las necesidades de medicamentos en las situaciones contempladas en
los apartados 4.4.1y 4.4.2, sistemas de dispensacion de dosis unitaria y por
reposicion y paciente.

» Garantizar la correcta conservacion y mantenimiento de los medicamentos

gue constituyen dichos botiquines.

Requisitos minimos :

» Controlar caducidad, correcta identificacion y condiciones de conservacion.

Consideraciones particulares :

» Establecer normas y procedimientos que garanticen el cumplimiento de los
requisitos minimos.

* Revisar periédicamente, como minimo una vez al afio el cumplimiento de
estos requisitos. Las revisiones deberan documentarse debidamente
mediante el impreso disefiado a tal fin.

* En cada unidad donde se encuentren medicamentos tanto la custodia, como
el almacenamiento es responsabilidad de la supervisora de enfermeria. El

control y la supervision del farmacéutico.

GESTION DE CONSUMOS

Los Servicios de Farmacia realizaran como minimo trimestralmente, los siguientes
andlisis :
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» Analisis ABC de consumo por Grupos Terapéuticos y Principios Activos

* Andlisis ABC de Consumo por Servicios y GFH

* Seguimiento de pactos de consumo con Servicios y GFH : analisis de
desviaciones

INDICADORES DE GESTION

INDICADORES DE ACTIVIDAD

* Numero total de pacientes atentidos por dosis unitaria

» Ratio de pacientes con dispensacién en Dosis Unitarias / total de pacientes
ingresados en el hospital.

* Ratio de pacientes con otros sistemas de dispensacion / total de pacientes
ingresados en el hospital.

« Ratio Ordenes médicas con intervencién farmacéutica previa a su
dispensacion / total 6rdenes médicas.

* Numero de pacientes en tratamiento individualizado con medicamentos
extranjeros

* Numero de medicamentos extranjeros utilizados.

* Numero de pacientes externos atendidos ( ver 4.1).

* Numero de pacientes con tratamiento de uso compasivo

* Numero de pacientes tratados con medicamentos en Investigacion Clinica

» Numero de Ensayos Clinicos en curso

INDICADORES ECONOMICOS

» Coste total de medicamentos.
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% de Costes de medicamentos en pacientes hospitalizados y bajo control del

hospital.

% de Coste de medicamentos en pacientes Externos.

% de Coste de medicamentos en pacientes Ambulantes.

Coste de medicamentos por paciente hospitalizado y bajo control del hospital
(Ingreso, estancia, UPA, GRD’s u otras unidades de medida) (ver 4.1).
Coste de medicamentos por paciente externo y patologia

Ratio Coste total antiinfecciosos./ coste total de medicamentos.

Ratio Coste total fluidoterapia / coste total de medicamentos.
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| AREA DE ELABORACION

DEFINICION DEL AREA

Es el area que permite adecuar los principios activos y medicamentos disponibles en el

mercado para la administracion directa al paciente.

CONSIDERACIONES GENERALES

* Deberadn considerarse dos &reas claramente diferenciadas, segun sea
necesario o no condiciones de trabajo con seguridad bioldgica :
¢ Necesitan seguridad biologica
¢ Mezclas IV y Nutricion Parenteral
+ Citotoxicos
¢ Otros preparados estériles
¢ No necesitan condiciones de seguridad bioldgica.
¢ Formulaciones magistrales y oficinales no estériles
¢ Reenvasado
» Se recomienda que el Servicio de Farmacia realice el seguimiento clinico de
los pacientes con nutricidn artificial y pacientes con quimioterapia.
* La Comision de Farmacia y Terapéutica definird todos los productos que
debera tener dispuestos de forma normalizada el Servicio de Farmacia y que
figuraran en la Guia Farmacoterapéutica. Existird un protocolo de todas las

nutriciones artificiales estandarizadas en dicha Guia.
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Existiran normas y procedimientos escritos de actuacion general e individual,

todos ellos de obligado cumplimiento, que recogeran los requisitos sanitarios
establecidos para las férmulas magistrales y oficinales. (Normas de correcta
fabricacion de foérmulas magistrales y oficinales. Consejo Interterritorial,

Marzo 1.992) (Publicado en el Boletin Informativo de la SEFH N° 68).

Es necesario realizar una gestion integral de todos los elementos utilizados en la

elaboracién, con revisiones periodicas de todo el equipamiento.

REQUISITOS MINIMOS

Areas de trabajo diferenciadas y controladas.

Sistema informatico integrado tanto a nivel de elaboracion, como a nivel de la
dispensacion, que permita la imputacion de costes por Servicio, GFH, GRD y
por paciente.

Personal entrenado en tareas de elaboracion, supervision y control.
Equipamiento y material de acondicionamiento adecuados para la
elaboracion de las distintas formulas, asi como, el equipamiento necesario

para un correcto control de calidad.

PRODUCTOS

Deberan tenerse en cuenta dos tipos de Formulaciones :
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FORMULACIONES NO ESTERILES:

Se diferenciaran dentro de ellas las Formulas Magistrales, elaboradas para un
paciente concreto, de las Formulas Normalizadas, preparadas de forma programada

por el Servicio de Farmacia e incluidas en la Guia Farmacoterapéutica del Hospital.

» Se elaboraran en zona limpia, bien diferenciada y con técnica aséptica.
* EIl equipamiento vendra condicionado por el tipo de formulaciones que sean

incluidas en la Guia Farmacoterapéutica para la atencion al paciente.

FORMULACIONES ESTERILES :

Se consideran férmulas que necesitan seguridad bioldgica :

Mezclas Intravenosas: Nutricion Parenteral.
Citotoxicos.
Otras mezclas intravenosas
Otros productos estériles: Caolirios.
Preparados intratecales.

Otros

* Se elaboraran en ambiente estéril, en zona bien diferenciada y sometida a
controles periodicos, mediante técnica aséptica que permita garantizar la

esterilidad del producto final.
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» Se entiende por ambiente estéril aquel que se consigue mediante el empleo

de campana de flujo laminar horizontal o vertical.

Nutricién Parenteral:

» La Nutricion Parenteral se preparara en zona diferenciada, bajo ambiente de
flujo laminar horizontal.
* Se recomiendan protocolos escritos sobre:
Preparacion.

Administracion.

Citotoxicos:

* Los Citotoxicos se prepararan en zona estéril, bien diferenciada, bajo
ambiente de flujo laminar vertical de seguridad bioldgica, clase B, con salida
de aire filtrado al exterior.

* Se recomienda protocolos escritos sobre:

Preparacion.
Administracion.
Extravasacion.
Contaminacion.

Eliminacion de residuos.

REENVASADO EN DOSIS UNITARIA.
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Un medicamento se considera que esta reenvasado en dosis unitaria si

contiene la cantidad para una sola dosis y esta identificado en cuanto a
composicion, dosis, lote y caducidad, quedando disponible para su
administracion directa, sin necesidad de calculos y/o manipulacién previa.

Se diferenciaran formas orales solidas, formas orales liquidas y otras

El reenvasado se llevara a cabo en una zona diferenciada.

El equipamiento sera el adecuado para el acondicionamiento de formas
orales solidas y liquidas.

Existiran normas escritas de obligado cumplimiento que garantizara la
seguridad del proceso en cuanto a que el producto reenvasado se
corresponda con el etiquetado y en cuanto a la correcta conservacion en el

nuevo envase.
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INDICADORES DE GESTION

INDICADORES DE ACTIVIDAD

* Numero de unidades de férmulas magistrales
* Numero de unidades preparados oficinales
* Numero de formas farmacéuticas diferentes elaboradas
* Nutricion Artificial
Numero de unidades de Nutricion Enteral ( NE)
Numero de pacientes con seguimiento de NE
Numero de unidades de Nutricion Parenteral ( NP )
Numero de pacientes con seguimiento de NP
Ratio entre unidades NP estandarizada / Numero de unidades totales de
NP
Numero de unidades en Nutricion Parenteral Periférica (NPP)
Numero de pacientes con NPP
 Citotoxicos
Numero de unidades preparadas
Numero de pacientes tratados con citétoxicos
» Otras mezclas IV
Numero de unidades preparadas
Numero de preparaciones IV con distinta compaosicion cualitativa
» Otras formulaciones estériles
Numero de unidades preparadas
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Numero de preparaciones estériles con distinta composicion cualitativa

 Reenvasado
NUmero de unidades reenvasadas

Numero de especialidades farmacéuticas reenvasadas

INDICADORES ECONOMICOS

 Coste total nutricion parenteral

» Coste nutricion parenteral por paciente

» Coste total nutricion enteral

» Coste nutricion enteral por paciente

» Coste total Citostéaticos

* 9% Coste de Citostaticos en pacientes que no generan estancias

» Coste Citostéaticos por paciente
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|CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS

DEFINICION DEL AREA

El Centro de Informacion de Medicamentos (CIM) se define como una Unidad
Funcional estructurada, bajo la direccion de un especialista en farmacia
hospitalaria, destinada a proporcionar informacion sobre medicamentos y a
analizar y evaluar su utilizacién de forma objetiva en tiempo util, haciendo un

uso optimo de las fuentes de informacién necesarias.

CONSIDERACIONES GENERALES

Como Informacion de Medicamentos entendemos el conjunto de
conocimientos y técnicas que permiten la transmision de informacion en
materia de medicamentos, con la finalidad de optimizar la terapéutica en
interés del paciente y la sociedad. Las actividades de Informacion de
Medicamentos se materializan en el CIM.

Se identifica como funcién basica del CIM, el analisis, evaluacion y
transmision de Informacion sobre los Medicamentos y su utilizacion. Las
funciones globales que finalmente desarrollen cada CIM dependeran de las
caracteristicas del Hospital.

El CIM establecera procedimientos para la realizacion de Informacién Activa (
boletines, informes técnicos), asi como para la realizacion de Informacion

Pasiva ( resolucion de consultas ..... )
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* Se recomienda establecer un programa de Garantia de Calidad de todo el

proceso.
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REQUISITOS MINIMOS

» EI CIM formara parte del Servicio de Farmacia, y deberéa estar dirigido por un

especialista en Farmacia Hospitalaria.

» Se recomienda que el CIM esté ubicado en un espacio diferenciado y disponga
de los medios materiales y bibliograficos necesarios para el desarrollo de sus

funciones.

PRODUCTOS

» Informes de evaluacion de la utilizacién de medicamentos
» Consultas resueltas

* Informes a pacientes

» Boletines Informativos.

* Informes Técnicos a Comisiones.

INDICADORES

INDICADORES DE ACTIVIDAD

e Numero de informes de evaluacion de la utilizacion de medicamentos
* Numero de Consultas resueltas en el CIM

e Numero de Informes técnicos a Comisiones

* Numero de informes a pacientes

* Numero de Boletines informativos emitidos por el CIM
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| AREA DE FARMACOCINETICA CLINICA

DEFINICION DEL AREA

Es el &rea destinada a establecer la individualizaciébn de la posologia que
asegure la méaxima eficiencia de los tratamientos farmacolégicos. Se basa en
la aplicacion de principios farmacocinéticos y recurre a la determinacion de la
concentracion de farmacos en fluidos biolégicos y la utilizacién de parametros

farmacocinéticos, poblacionales o a ambos tipos de informacion.

CONSIDERACIONES GENERALES

Es recomendable que el laboratorio donde se lleven a cabo las
determinaciones analiticas se localice en la Unidad de Farmacocinética
Clinica.

Existirdn Normas de Procedimiento en todos los procesos de la Unidad y se

establecerd un programa de garantia de calidad externo e interno del proceso

REQUISITOS MINIMOS

La Unidad de Farmacocinética Clinica dispondra de un espacio diferenciado
con equipamiento adecuado. Se recomienda prestar cobertura durante 24
horas.

La Unidad de Farmacocinética Clinica estard bajo la supervision de un
farmacéutico especialista en Farmacia Hospitalaria, y contara con el personal

auxiliar necesario para el desarrollo de esta actividad asistencial.
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* La Unidad de Farmacocinética Clinica debera disponer de una aplicacion

informatica para tratamiento de datos farmacocinéticos y para el registro de
actividad. Se recomienda su integracion con el ordenador central de gestion
de pacientes, para facilitar la gestion de la Unidad, ya que conocer el perfil
farmacoterapéutico de los pacientes asegura una racionalizacion de los

programas de monitorizacion de farmacos.

PRODUCTOS

» Determinacion de la concentracion de farmacos en fluidos biolégicos.
» Informe farmacocinético, principal producto de la Unidad como soporte para

la toma de decisiones terapéuticas.

INDICADORES DE GESTION

INDICADORES DE ACTIVIDAD

* Numero de medicamentos monitorizados

* Numero total de pacientes monitorizados (hospitalizados y que no generen
estancia)

» Numero total de muestras procesadas

* Numero total de informes farmacocinéticos

» Ratio numero total de informes farmacocinéticos / nimero total de muestras

procesadas

38



Guia de Gestidn de los Servicios de Farmacia Hospitalaria
INDICADORES ECONOMICOS

» Coste medio por resultado y medicamento.

» Coste medio por paciente y medicamento.
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| AREA DE TOXICOLOGIA CLINICA

DEFINICION DEL AREA

* Es el area destinada a proporcionar informacion, desde el punto de vista
analitico, que permita confirmar la sospecha de intoxicacién por productos
quimicos o biologicos, mediante la verificacion en sangre u otros fluidos

biolégicos de la presencia de dichos productos.

CONSIDERACIONES GENERALES

» Es recomendable que el laboratorio donde se lleven a cabo las
determinaciones analiticas se localice en la Unidad de Toxicologia Clinica

» ExistirAn Normas de Procedimiento de todos los procesos de la Unidad y se
establecerd un programa de garantia de calidad externo e interno del

proceso.

REQUISITOS MINIMOS

* La Unidad de Toxicologia Clinica dispondra de un espacio diferenciado con
equipamiento adecuado para desarrollar esta actividad asistencial.

* La Unidad de Toxicologia Clinica estara bajo la supervisiéon de un farmacéutico
especialista en Farmacia Hospitalaria, y contard con el personal auxiliar
necesario para el desarrollo de esta actividad asistencial. Se recomienda prestar

cobertura durante 24 horas.

40



Guia de Gestidn de los Servicios de Farmacia Hospitalaria
» La Unidad de Toxicologia Clinica debera disponer de una aplicacion informatica

para el tratamiento de datos y el registro de actividades. Se recomienda su
integracion con el ordenador central de gestion de pacientes, para facilitar la

gestion de la Unidad.

PRODUCTOS

» Determinacion de la presencia y concentracion del producto en fluidos
biolégicos
» Informe toxicologo, principal producto de la Unidad como soporte para la

toma de decisiones terapéuticas.

INDICADORES DE GESTION

INDICADORES DE ACTIVIDAD

NuUmero de productos monitorizados

* Numero de pacientes monitorizados

» Numero total de determinaciones analiticas

* Nuamero total de informes toxicologicos

* Numero total de informes toxicolégicos/numero total de determinaciones

analiticas

INDICADORES ECONOMICOS

» Coste medio del reactivo por determinacion analitica
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| AREA DE FARMACOVIGILANCIA

DEFINICION

* Es el area en la que se realiza un seguimiento de los medicamentos con la
finalidad de observar, evaluar y comunicar las Reacciones Adversas que

estos pueden producir (RAM), cuando son utilizados en la préactica clinica.

CONSIDERACIONES GENERALES

» Se dispondra de un programa especifico de Farmacovigilancia que permita la
deteccion de las RAMs producidas en los pacientes dependientes del
Hospital

» Se necesitard el apoyo de un Centro de Informacion de Medicamentos que
permita el estudio y la evaluacion de las RAMs detectadas

« Se dispondra de un sistema de comunicacion con los Centros de
Farmacovigilancia de las distintas Comunidades Auténomas, pudiendo
hacerse esta comunicacion, bien directamente o a través del Centro de
Farmacovigilancia de la SEFH, tal y como fue definido en el convenio firmado

con la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.

REQUISITOS MINIMOS

 Se dispondra de los recursos materiales y humanos suficientes para

establecer un programa especifico de Farmacovigilancia dentro del Hospital
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* Se recomienda disponer de un sistema informatico como soporte para

desarrollar el programa de Farmacovigilancia (La SEFH dispone de un

programa especifico validado para tal finalidad )

PRODUCTOS

» RAMSs detectadas
 RAMSs notificadas al centro de referencias

» Seguimiento por paciente en farmacovigilancia intensiva

INDICADORES DE GESTION

INDICADORES DE ACTIVIDAD

 NUmero de RAMs detectadas
 Numero de RAMs comunicadas al Centro de referencia
» Ratio RAMs comunicadas / total de pacientes atendidos en el &rea de estudio

* Numero de pacientes en programas de farmacovigilancia intensiva
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|UNIDAD DE RADIOFARMACIA

DEFINICION DE LA UNIDAD

Es la Unidad en la que se aplica la practica farmacéutica al estudio,

preparacion, control y dispensacion de los medicamentos radiofarmacos.

CONSIDERACIONES GENERALES

Por la naturaleza radioactiva de estos farmacos, la Unidad de Radiofarmacia
debe estar bien diferenciada y separada, con una instalacion radioactiva
autorizada, y con dotacién de personal y material especifico.

La Unidad de Radiofarmacia debera estar integrada en el Servicio de
Farmacia, aunque auténoma en su funcionamiento, y asumirq toda la
responsabilidad sobre la gestion de los medicamentos radiofarmacos (
seleccion, adquisiciébn, recepcion, custodia, preparacion, control,
dispensacion .... etc. )

Se recomienda que la Unidad de Radiofarmacia se ubique en la misma
instalacion radioactiva del Servicio de Medicina Nuclear, pero con

independencia de funcionamiento de dicho servicio.

REQUISITOS MINIMOS

La Unidad de Radiofarmacia deberd contar con los espacios diferenciados
suficientes para realizar la gestion administrativa propia, almacenamiento,

preparacion y dispensacion de medicamentos radiofarmacos asi como el
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tratamiento de residuos radioactivos. La actividad de la unidad se realizara en

coordinacion con el Servicio de Medicina Nuclear.

La Unidad de Radiofarmacia estara bajo la responsabilidad y supervision de
un Especialista en Radiofarmacia ( Real Decreto 2708/1982, Real Decreto
412/1997). Ademas contara con el personal facultativo especializado, técnico
y administrativo necesario para el desempefio de las funciones
encomendadas. Todo el personal facultativo y técnico estara capacitado
como supervisor u operador de instalaciones radioactivas.

El equipamiento de la Unidad estard en consonancia con las funciones que
dicha Unidad realice.

Se establecera un programa de Garantia de Calidad de todo el proceso.

PRODUCTOS

Preparacion y dispensacion de dosis individuales de radiofarmacos listos para
uso.

Elucion de generadores de radiondclidos y control de calidad del eluido.
Preparaciéon, control de calidad y dispensaciéon de radiofdrmacos de
preparacién extemporanea, basados tanto en equipos reactivos, como en
muestras autologas, y preparaciéon de dosis individuales de los mismos.
Gestion de muestras de radiofarmacos, de cualquier tipo, para investigacion

clinica.

INDICADORES DE GESTION
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INDICADORES DE ACTIVIDAD

* N° de preparaciones y de dosis individualizadas de radiofarmacia para su
uso.
* N° de eluciones realizadas

* N° de preparaciones extemporaneas individualizadas realizadas

INDICADORES ECONOMICOS

» Coste total de radiofarmacos
» Coste de radiofarmacos por paciente

* 9% de coste de radiofarmacos de pacientes que no generan estancias
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CLASIFICACION GENERAL DE MEDICAMENTOS

GRUPQOS ESPECIFICOS

ANEXO |

1. Soluciones hidroelectroliticas y caldricas y soluciones dializantes
2.Medicamentos de accién sobre el Sistema nervioso.

3. Antiinfecciosos y vacunas.

4.Hemoderivados, fibrinoliticos y anticoagulantes.

5.Farmacos para procesos diagnosticos.

6. Medicamentos de accion cardiovascular.

7. Antineoplasicos e inmunomoduladores.

8. Terapia hormonal

9. 0tros medicamentos.
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