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) OBJETIVOS

= Describir la estructura de la evaluacion y seleccion de
medicamentos en los hospitales espanoles.

= Describir el procedimiento de la evaluacion y seleccion
de medicamentos en los hospitales.

= Describir los resultados de la evaluacion y seleccion de
medicamentos en los hospitales.

0 Analizar la variabilidad en las decisiones

= Elaborar un modelo de analisis para la monitorizacion
permanente de los procesos.

—_— Estudio Génesis
CENESIS K miimgns g = Resultados preliminares 1-09-2008




Proyecto de investigacion
FIS 2007-2009

Investigadores:

= Francesc Puigventos Latorre. Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca.
= Bernardo Santos Ramos. Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla.

= Teresa Requena Caturla. Hospital Universitario La Paz. Madrid.

= Ana Ortega Eslava.Clinica Universitaria. Universidad de Navarra. Pamplona.

= Juan Pablo Ordovéas Baines. Hospital General Universitario de Alicante.

= Maria Esther Duran Garcia. Hospital Universitario Gregorio Marafion. Madrid.

= Maria Angeles Porta Sanchez. Complejo Universitario Juan Canalejo. La Corufa.

= Montserrat Vilanova Boltd. Hospital Son Llatzer. Palma de Mallorca.

= José Maria Recalde Manrique. Centro Andaluz de Documentacion e Informacion de
Medicamentos (CADIME). Granada.

. _— Estudio Génesis
CENESIS B ki AR Resultados preliminares 1-09-2008




Proyecto de investigacion
FIS 2007-2009

2

Soporte tecnico estadistico,
extraccion de resultados y trabajo
de campo:

SITUACION ACTUAL DE LA ESTRUCTURA, PROCESD Y RESULTADOS

) .| = Elena Corpas Nogales,
SELECCION DE HEDICAMENTOS EH LOS HOSPITALES ESPANOLE

= Leticia Garcia Mochon

RESULTADOS DEL PILOTAJE = Maria Moya Garrido.
= Unidad de Apoyo a la Investigacion y Metodologia

(UAIM). Escuela Andaluza de Salud Publica (EASP).

Septiembre de 2007
eptiembre de CErerh

4 micio| | & (7 [ > | )2 Outlook Ex. . ~| [ Microsoft Pow.., | & Micrasoft Phot... | =7 PILOTAIE 16 .., |[E]PILOTAJEGE... [« @ 1955

—_— Estudio Génesis
CENESIS B ki ) Resultados preliminares 1-09-2008




Proyecto de investigacion
FIS 2007-2009

= Colaboradores en el programa piloto afio 2007

= Teresa Cruz. Hospital de El Escorial (Madrid)

= Victor Llodra. Fundacion Hospital Manacor (Baleares)
= Tomas Casasin. Hospital de Viladecans (Barcelona)
. Emilio Alegre . Hospital U de Puerto Real (Cadiz)

= Pedro Martin. Hospital del Oriente de Asturias Francisco Grande = Joan Altimiras Corporaci Sanitaria Parc Taul.
Covian Arriendas Parres (Asturias) Sabadell (Barcelona)

= Joan Altimiras. Corporacid Sanitaria Parc Tauli. Sabadell = AnaClopés . Hospital Duran i Reynals. Institut

(Barcelona) Catala d"Oncologia. Hospitalet (Barcelona)
. Bernardo Santos . Complejo Hospitalario Virgen del Rocio. (Sevilla) ) ) g - FOSP )
. Maria José Martinez Bengoechea.. Hospital de

= AnaOrtega . Clinica Universitaria de N . Pampl :
na Ortega . Clinica Universitaria de Navarra. Pamplona Galdakao. Vizcaya.

. Pere Ventayol. Complejo Asistencial Son Dureta. Palma de , o )
Mallorca = Jaume Serna . Hospital Universitario Ramon y

= Esther Duran. H G U Gregorio Marafion. Madrid. Cajal. Madrid.

= Colaboradores grupo GENESIS

. Ramén San Miguel-.Complejo Hospitalario de Soria

= AnaClopés. Institut Catala d"Oncologia (ICO). Hospitalet
(Barcelona)

. M José Martinez y Ana de Juan Arroyo. H de Galdakao (Vizcaya)
. M Angeles Porta . Complejo H U Juan Canalejo. La Corufia
. Martina Lema. H de Povisa. Vigo

_ . Estudio Génesis
CENESIS i siiimgis s Resultados preliminares 1-09-2008




Proyecto de investigacion
FIS 2007-2009

Han participado 200 hospitales
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Método

Situacion actual de la estructura, proceso y resultados de la
seleccién de medicamentos en los hospitales esparioles

Diseno:

= Estudio descriptivo transversal en base a la cumplimentacion
de un cuestionario estructurado.

Ambito de estudio:

= Formaron parte del estudio los centros hospitalarios espanoles
gue dispusieran de un numero de camas igual o superior a 75
Jincluidos en el catadlogo nacional de hospitales del afio 2.007.

= La poblacion de estudio la forman 513 hospitales
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Cuestionario 1
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Consta de 35 items y 138 preguntas
relativas a la estructura, el proceso de la seleccion
y las funciones de la CFT.
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Cuestionario 1
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Cuestionario 2
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Calendario

Situacion actual de la estructura, proceso y resultados de la
seleccién de medicamentos en los hospitales esparioles

= -Agosto-Septiembre 2007: Cuestionario y encuesta piloto 16 hospitales

= -Noviembre 2007 a Enero 2008: Trabajo de campo. Reclutamiento llevado
a cabo mediante informacion congreso SEFH, correo postal, correo
electronico y contacto telefonico. Pagina web EASP y envio por correo-e.

s -Febrero 2008 a Septiembre 2008:

= Analisis de los resultados. Informes de resultados y andlisis estadisticos
elaborados por la UAIM de la EASP (Pueden consultarse en pagina web).

= Redaccion de los avances de resultados y analisis preliminar, que se plasman en
tres documentos. Pagina web de Génesis
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Han participado 200 hospitales

—+

= 178 hospitales publicos y 22
privados

= 143 hospitales docentes y 57
no docentes

= Tamafno hospital
= 15 hospitales de <100 camas

= 59 hospitales de 100 a 199
camas

= 64 hospitales de 200 a 499
camas

= 62 hospitales de > 500 camas
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Han participado 200 hospitales

de 17 comunidades autbnomas

—+

M

Arags Icia 41

Baleares

Galicia 9

Asturias 8

Catalufa 31
Castilla LM ¢

Pais Vasi

11

Valencia 18 Madrid 25
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Tasa de participacion

—+

= Latasaderespuestaglobal
ha sido del 39 %, lo que
representa el 57 % de las
camas hospitalarias de centros
mayores de 75 camas del
estado espanol

= Latasa de participacion es
mayor cuanto mayor es el
tamano de hospital, siendo
muy alta en los hospitales de
mas de 500 camas.

s Por comunidades autbnomas,
en 14 de ellas se encuentra
en el intervalo de
participacion del 35% - 65%.
En otras tres ha sido menor.
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RESULTADOS

Situacidén actual de la estructura, proceso y resultados de la
seleccion de medicamentos en los hospitales esparioles

= Estructuray composicion de la CFT
= Procedimientos de seleccidon y evaluacion de medicamentos
= Funcionamiento de la CFT

= Resultados de actividad
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Composicion de la CFT por areas

= El nidmero medio de componentes de las CFT es de 11,65.

h-Composicion de la CFT por areas

VARIABLE MEDIANA MEDIA
Area Farmacia 2 1,62
Area hMedica Hospitalana 2 291
Area Cirdrgica 1 115
Area de Direccion Hospitalria 1 1,01
Area de Enfermeria 1 1,02
Area Otros Serwvicios (UC] Anestesia, Pediafria,...) 3 4,04
Area de Atencian Primaria 0 053
Otros (Pacientes, representante legal,..) [ 032
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Composicion de la CFT segun tamano
del hospital

Mayor seglin aumenta el tamafio de hospital (8,20 a 14,08)

Tabla 3.1. Composicion de la CFT segun tamafio de hospital
MEDIANA MEDIA D. E.
Total CFT
Menos de 100 camas 9 8.20 2.78
De 100 a 199 camas 10 10.31 3.06
De 200 a 499 camas 12 11.97 3.68
Mas de 500 camas 14 14.08 3.50

Ejemplo: Composicion CFT hospitales de > 500 camas

Tabla 3.2. Composicion de la CFT hospital > 500 camas.

MEDIANA MEDIA D. E.
Total Area de farmacia 2 2.37 1.37
Total &rea médica hospitalaria 4 4.00 2.23
Total otros servicios hospitalarios 4 3.90 1.67
Total rea quirdrgica hospitalaria 1 1.03 0.84
Total area de direccidén hospitalaria 1 1.05 0.62
Enfermeria hospitalaria 1 0.95 0.67
Total area de primaria 0 0.59 0.86
Total otros 0 0.52 0.62
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Organizacion CFT

= Los miembros de la CFT son aprobados o nombrados por la direccion del hospital en
todos o la mayoria de casos en un 62,5 %, en algunos casos un 7 % y nunca un 15%.

= Se eligen en representacion de especialidades o areas médicas definidas en todos o
en la mayoria de hospitales en un 67 %, en algunos casos un 11% y nunca un 7,5 %.

= Enun 4l % de los casos se eligen por un periodo de tiempo determinado. Un 7,5 %
en algunos casos mientras que en el 32,5% no es asi.

m Proceso de seleccion. La seleccion de componentes de la CFT, se realiza por
convocatoria publica en el 33 % de los hospitales, en algunos casos un 5 % y no se
utiliza este procedimiento en el 41,5 %.

Tabla 3.3. Proceso de seleccion de los miembros de la CFT
Por convocatoria publica
Menos de 100 De 100 a 199 De 200 a 499 Mas de 500
VARIABLE camas (%) camas (%) camas (%) camas (%)
Si 20.0 20.3 35.9 45.2
Alguna vez 0.0 8.5 3.1 4.8
Nunca 66.7 39.0 40.6 38.7
No sabe / No contesta 13.3 32.2 20.3 11.3
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Cargos de secretario y presidente de
la CFT

42%

O Farmacia

B Direccion
O Otros Serv
O No contesta

O Farmacia

B Direccion
O Otros Serv
8/A0 No contesta

presidente secretario
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Existencia de otras comisiones gque
evaliuan y seleccionan medicamentos

%0 100 B CFT
100 -
90 1 B Comision de
80 - Infecciones
70 - B Comisién de Nutricién
60 A
50 - 0 Comision de tumores
40 -
0 . :
30 - igmsmn Uso Racional
20 -
B Comision conjunta AE y
10 ~ AP
0 - B Comisién o grupos a
nivel autondémico

_ . Estudio Génesis
CENESIS K siiimais \ >3 Resultados preliminares 1-09-2008




Existencia de otras comisiones gque
evalian y seleccionan medicamentos

= Comision de infecciones por tamaino de
hospital

a medida que aumenta el tamafo de hospital, aumenta el
papel de la Comision de infecciones en la evaluacion de
medicamentos.

Tabla 3.4. Existencia de otras comisiones que evallan y seleccionan medicamentos: Comision de
infecciones
Menos de 100 De 100 a 199 De 200 a 499 Mas de 500
VARIABLE camas (%) camas (%) camas(%) camas (%)
Si 26.7 49.2 64.1 71.0
No 73.3 47.5 31.3 29.0
No sabe / No contesta 0.0 3.4 4.7 0.0

CENESIS K sz
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Procedimientos para la seleccion
de medicamentos
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Procedimientos

= EI91 % de los hospitales disponen de un documento donde se define
la mision, objetivos y funciones de la CFT.

= Un 86 % dispone de un reglamento interno
= Un 59,5 % de un Procedimiento Normalizado de Trabajo (PNT)

= En general los informes son redactados por los farmacéuticos del
Centro de Informacion, de las areas asistenciales o de la direccidn
del servicio.

= Los hospitales evaluan los medicamentos por indicacion clinica.
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Modelo de solicitud para incorporar
un medicamento al hospital

Los hospitales tienen establecido un modelo formal de solicitud de inclusion
de un medicamento en el hospital. El modelo GINF original o modificado
es empleado por la mayoria de los hospitales

4%

23%

O GINF
B GINF modificado

O Otro modelo

39%
0O Ningun modelo
B No sabe
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Modelo de informe de evaluacion

Los hospitales tienen establecido un modelo de informe de
evaluacion que sigue el modelo Génesis
en la mayoria de hospitales.

1%
>0 O GENESIS
70
B GENESIS
modificado

O Otro modelo

O Ninal
229/ Ningin modelo

A

B No sabe
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Redaccion del informe

En los hospitales de mas de - B Farmacéutico
500 camas, es el cim
farmacéutico del CIM el 50 =2 B Farm acéutico
que con mas frecuencia 40 39 o encial
redacta el informe (en un O Famacéutico
75,8%) 30 jete

. 0O Médico
En los hospitales de menos 0 PP
de 500 camas) es el Jefe de 10 25l [ |mrarmacsiogo
servicio, el que con mas 5 1
frecuencia redacta el % o oo
informe(40,6-52,5%)

Tabla 3.9. Persona que realiza el informe para la CFT del hospital

Menos de 100 De 100 a 199 De 200 a 499 Mas de 500
VARIABLE camas (%) camas (%) camas (%) camas (%)
Farmaceutico del CIM del servicio 333 35 6 375 75 8
de Farmacia del hospital
Farmacéutico jefe de servicio 46.7 52.5 40.6 22.6
Farmacologo 0.0 0.0 0.0 14.5
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Redaccion del informe

Participacion del facultativo que realiza la solicitud en la realizacion del
informe.

= En el 57 % no participa en la realizacion del informe, en un 33 % es
consultado por los autores del informe y en un 13,5 % revisa el informe.
Solo un 5 % redacta o es coautor del informe.

Tiempo establecido para la evaluacion de la solicitud de inclusion de
medicamentos en la guia

= Existencia de un tiempo establecido para la evaluacion de la solicitud de
inclusion de medicamentos en la guia. Sienun 20,5 % y no en el 77,5 %.

s  Cuando se tiene establecido, es de una media de 57,6 dias
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CFT: Documentacion aportada para
la toma de decisiones

05100 s
90 ]
80
6 N
50 B A veces
40
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Informes Génesis



Utilidad de los informes de evaluacion de
nuevos medicamentos publicados en
pagina web de Génesis

= El porcentaje medio que los
encuestados gue declaran encontrar
un informe disponible en la web de
Génesis es del 67,61 %.
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Utilidad de los informes de evaluacion de
nuevos medicamentos publicados en
pagina web de Génesis

%
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_ o 30 1
Los mforrT]es c!e la pagina 28 -
web de Génesis se 50 - B A veces
consultan y son de 4318 as
utilidad como fuente de 20
informacion y para la 18
elaboracion de los c c c o«
informes propios de cada S . 0 o q
[ QS O & O & Q=
ospital. N o = £ — = n G L
c e = O 0] O
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Utilidad de los informes de evaluacion de
nuevos medicamentos publicados en
pagina web de Génesis

-+

Casi la mitad de los
encuestados exponen que
también son de Utilidad
para presentarlos en la
CFT de su centro

22%

13%

Datos globales

asi

B Si en algun
casos

O No

45%

O No sabe/No

oS

Por tamano
hospital

cont
20%
VARIABLE Menos de 100 De 100 a 199 De 200 a 499 Mas de 500
camas (%) camas (%) camas (%) camas (%)

Se consultan )

Si 66.7 78.0 89.1 935

Alguna vez 6.7 11.9 1.6 1.6
Nunca 20.0 0.0 1.6 1.6

No sabe / No contesta 6. 10.2 7.8 3.2
Son de utilidad para ser presentados a la CFT de mi hospital

Si 40.0 61.0 < | 45.3 +—| 29.0

Alguna vez 13.3 16.9 21.9 | 22.6———
Nunca 20.0 10.2 18.8 38.7

No sabe / No contesta 26.7 11.9 14.1 9.7
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Funcionamiento de la CFT
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Funcionamiento

En un 75 % se reune con una periodicidad establecida a lo largo del afio. Un
25 % a demanda de forma habitual y un 35 % a demanda en determinados casos.

m En el ano 2006 las CFT tuvieron una media de 5,07 reuniones

Tabla 3.7. Reuniones realizadas en 2006.

Namero de reuniones

VARIABLE MEDIANA MEDIA D. E.
Menos de 100 camas 4 3.60 1.724
De 100 a 199 camas 3 3.46 1.924
De 200 a 499 camas 5 4.98 2.560
Mas de 500 camas 7 7.05 2.994

En el 46 % de los hospitales, el médico solicitante asiste a la CFT en todos o en
la mayoria de los casos. En un 38 % solo en algunos casos y en un 12,5 %.

En el 88% de los hospitales encuestados la decision se realiza por consenso. La
votacion se emplea en el 17, 5 % de los hospitales en todos o la mayoria de los

casos y en un 30% en algunos casos.
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¢ Que se evalua?
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Pacientes para los que la CFT evalua la
seleccion e inclusion de medicamentos

AL

—_ 20
99,5
® 100 i

O Pacientes Datos globales

80 —n ingresados

- 62,5 (] Atenc_jidos en

60 hospital de dia
O Atendidos en UPE

40
O BEn residencias

20 17 14 sociosanitarias
B En consultas

0] externas

Tabla 3.12. Pacientes para los que la CFT evalla la seleccion e inclusion de medicamentos
Menos de 100 De 100 a 199 De 200 a 499 Mas de 500 .
VARIABLE camas (%) camas (%) camas (%) camas (%) Por tamafo
Pacientes atendidos en la Unidad de Pacientes Externos / hospital
Si | 33.3 | 37.3 | 64.1 | 91.9
Pacientes tratados en el hospital de dia /
Si | 53.3 | 50.8 | 75.0 | 91.9 4
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Pacientes para los que la CFT evalua la
seleccion e inclusion de medicamentos

= Los Pacientes para los que
la CFT evalla los
medicamentos son los
pacientes ingresados, los
atendidos en hospital de
dia y en una menor
proporcion los atendidos en
la unidad de pacientes
externos.

= Apenas se contemplan los
medicamento par a pacientes
atendidos en consultas
externas

%0
100
90
80
70
60
50
40
30
20
10

Pacientes de Consultas externas —

O Todos o
mayoria
68,5 B Algunos casos
O No
6
B =




Grupos de medicamentos evaluados por la
CFT u otra comision antes de su
Introduccion en el hospital

iﬂﬂ — — Datos globales
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50 Argibidtigos Aodifungigos
40

3{:} fotietrond fale (ool &g
20

10 Los antibidticos y los antifungicos
0 son evaluado en la gran mayoria

de hospitales , mientras que algunos
otros grupos son evaluado en
proporciones algo menores, como
el Grupo antirretrovirales,
oncoldégicos y los productos
nutricion. (Hosp < 500 camas)

ol

Matrician
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Grupos de medicamentos evaluados por la
CFT u otra comision antes de su
Introduccion en el hospital

%0
100
: 90
Los medicamentos 30
extranjeros, los medicamentos 70
de uso compasivo y los 60 0 NO
productos sanitarios son 50 @ Sl
evaluados en menor proporcion 40
30
20
10
0 ; ; ;
Uso Comp Uso Comp Med Prod
genérico individual Extranjeros Sanitarios




Difusion

_ %0

En casi el 75 % de 100
los hospitales, los
informes y la 80 E
conclusién de la

» 60 L {ono
CFT son remitidos B Algunas
al solicitante. 40 os
El resto de 20 . —
opciones se siguen 0
en proporciones - N ‘
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Resultados de la seleccion
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Disponibilidad de Guia
Farmacoterapéutica y de Guia o Programa
de intercambio terapeéutico

Guia Farmacoterapéutica Guia o Programa de Intercambio
Terapéutico
no 0,5 %o
nio
29%

: 71%
si 99,5 %
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Actividad de la CFT

= En el ano 2006, una tercera parte de los hospitales ha
revisado y actualizado al menos un grupo terapéutico
completo.

= LOs grupos mas revisados y actualizados han sido el A
(Digestivo), el C (Cardiovascular) y el N (Sistema Nervioso

Central).

= Aproximadamente la mitad de los hospitales ha
retirado algun medicamento de la GFT.

= La media de medicamentos retirados por hospital en el aino
2006 fue de casi 4
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Numero de medicamentos diferentes
evaluados

12006

.

300
= Eltotal de medicamentos diferentes
evaluados por los hospitales en el afio 0 Evaluados por un solo
2006 ha sido de 348. 250 T centro
0 BEvaluados por més de
un centro
= De ellos 79 son medicamentos 200
comercializados en Espafia en el periodo 177
2004-2006 y 269 en periodos anteriores. 150
= Los medicamentos evaluados por mas 100
de un hospital han sido 163. .
: 0 92
= De ellos 71 son medicamentos 71
comercializados en Espafia en el periodo
2004-2006 y 92 en periodos anteriores 0

Comercializados 2004- Comercializados antes
2006 2004
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Numero de evaluaciones realizadas en los

hospitales
2006
.
O N de evauaciones
1200
s La suma total de evaluaciones
realizadas ha sido de 1786. 1000
= De ellas 1106 corresponden a a0
medicamentos comercializados &0
en Espafia en el periodo 2004- 1106
2006 y 680 en periodos anteriores
4 > 400 -
el
200
0 :
2004-2006 Antes 2004
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Conclusiones de la CFT
(ano 2006)

O Sise han
_ J 7.79 incluido en la
= Lamedia global 8 guia
de farmacos 7
evaluados por 6 B No incluidos
hospital ha sido 5 enlaguia
de 10,35 4
3 222 O Decision de
2 inclusion en
1 la guia
0 aplazada
O No se sabe
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Conclusiones de la CFT.
(ano 2006)

De las evaluacion
= De las evaluaciones 3%

realizadas por las -0%

CFT, un 76 % 21%

concluyen en _
inclusion del Esi
farmaco en la Guia Eno
Farmacoterapéutica Oaplazado
yun 21 % enlano Ono sabe
aprobacion del 76%

mismo.
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Conclusiones de la CFT.
(ano 2006)

s Se ha declarado

como
equivalente
terapéutico un
12 % de las
evaluaciones
realizadas.

88%
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Posicionamiento de la CFT.
(ano 2006)

| o /il Wil Wil 1O 1 1IN 1 W\ wl 1 W% - 1 |

Si se han establecido Se han incluido en un
condiciones de uso en protocolo o Guia Clinica un
un 64 % de los 33 % de los medicamentos
medicamentos aprobados. aprobados .

O
6%
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Variabilidad en la toma de decisiones sobre
Incorporar un medicamento
2006

De las evaluaciones de los medicamentos incluidos en GFT,
aproximadamente en el 80 % (4 de cada 5), hay
coincidencia en la conclusion

26% T TOTAL (100 %)

29%

Dlatgsl WALTA (85 a 99
globales %)

brutos

I MODERADA (70
A 84 %)

OBAJA (50 a
69%)

28%

17%
Estudio Génesis

CENESIS K siiimais __ \VI ) / Resultados preliminares 1-09-2008




Conclusiones (1)

= Se dispone por primera vez, de informacion valida y detallada de la
estructura, del circuito y de los procedimientos de seleccion empleados en
los hospitales.

= Enlos hospitales del estado espariol hay una estructura para la evaluacion y seleccion
de medicamentos

= La CFT es un érgano participativo y multidisciplinar. Es el principal foro para la
evaluacion y seleccion de medicamentos, sola o junto a otras comisiones

» La farmacia hospitalaria juega un papel relevante en todo el proceso de evaluacion y
seleccién

= Hay una metodologia y unos procedimientos establecidos.

= Las propuestas, metodologia y los informes publicados por Genesis-SEFH, son de
utilidad y referencia para una mayoria de los hospitales

= Lo procesos de difusion y seguimiento de las decisiones son mejorables
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Conclusiones (1)
e

Se conoce la actividad y resultados de la seleccion

= Se dispone de Guias Farmacoterpeuticas y Guias o Programas de Intercambio
Terapeutico en la mayor parte de los hospitales

= Se realiza una importante actividad de evaluacién de nuevos medicamentos y de
revision de grupos terapéuticos. Hay grupos y areas que son cubiertos en menor
proporcion

= Existe cierta variabilidad en las decisiones, sobre todo en los farmacos que no se
aprueban y los declarados equivalentes

= Todo ello permitird detectar las principales oportunidades de mejora a
incorporar en las politicas de gestion de los servicios de salud para mejorar el
funcionamiento de las CFT y, consecuentemente, de la seleccion de
medicamentos en Espana.

= Poner a disposicion de la SEFH los elementos necesarios para el
establecimiento de recomendaciones concretas para sus asociados en
relacion a las transformaciones necesarias para mejorar la seleccion de
medicamentos en los hospitales.
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