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Ana Lozano Blázquez 
Directora Unidad de Gestión Clínica Farmacia. 
Hospital Universitario Central de Asturias. 

La incorporación permanente de nuevos me-
dicamentos constituye un factor de aumento 
importante del gasto sanitario que no siem-
pre se traduce en mejores resultados en sa-
lud, ya que solo un número muy reducido de 
los medicamentos nuevos aportan ventajas 
significativas en eficacia y seguridad sobre 
los disponibles hasta el momento. La selec-
ción y evaluación de medicamentos constitu-
ye una de las herramientas principales de la 
política de medicamentos en los distintos ni-
veles asistenciales, y su objetivo es conocer el 
valor terapéutico real del medicamento ba-
sándose en los ensayos clínicos disponibles, 
permitiendo tomar decisiones e informando 
a los profesionales de forma parcial e inde-
pendiente de las ventajas e inconvenientes 
de estas novedades en comparación con los 
medicamentos ya existentes.

Las comisiones de farmacia y terapéutica 
(CFT) seleccionan los medicamentos a utilizar, 
teniendo en cuenta la población atendida y el 
valor relativo del fármaco, incorporando a la 
decisión criterios fármaco-económicos y de 
eficiencia respecto a las alternativas terapéu-
ticas disponibles. Una vez seleccionado un 
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fármaco, la CFT debe establecer unas condi-
ciones de uso para que el fármaco se emplee 
en los subgrupos de pacientes en los que las 
ventajas y beneficios del medicamento sean 
clínicamente significativos y con un coste va-
lorado. Este uso debe, posteriormente, ser 
monitorizado para ver si se cumplen los crite-
rios establecidos.

Las CFT han ido evolucionando desde su ori-
gen y adaptándose a los grandes cambios 
producidos en la sanidad y en la disponibili-
dad de medicamentos, encontrándonos con 
distintos modelos de comisiones: locales, 
autonómicas y con distintas funciones, apar-
te de la evaluación, como el establecimiento 
de condiciones de uso y su monitorización, 
protocolos de intercambio terapéutico o ela-
boración de protocolos y guías clínicas de los 
fármacos incluidos. 

Para evitar el retraso que en muchas ocasio-
nes se produce en el acceso de determina-
dos medicamentos (sobre todo cuando son 
estructuras autonómicas las que hacen la se-
lección y evaluación para determinar qué me-
dicamentos se incluyen en dichas guías), en 

los últimos años otra de las funciones básicas 
de las CFT es la evaluación de medicamentos 
individualizada; es decir, para una situación 
concreta y un paciente concreto. Esto tam-
bién se da en el caso de medicamentos en 
indicaciones diferentes a las aprobadas en la 
ficha técnica y en medicamentos aprobados 
por las agencias reguladoras, pero pendien-
tes de decisión de precio y financiación en 
España. 

La valoración del beneficio clínico mediante 
escalas y la medición de resultados en sa-
lud se han ido también incorporando a este 
nuevo modelo de evaluación. En una época 
donde parece que el papel de evaluación y 
selección de medicamentos queda relegado 
por otras actividades más clínicas, no debe-
mos olvidar que estas no se pueden realizar 
sin hacer simultáneamente este ejercicio de 
evaluar buscando el beneficio del paciente 
por medio de un trabajo en equipo e interac-
ción con el resto de profesionales: con direc-
tivos, con pacientes y con la sociedad en ge-
neral. Valorar esa aportación real que tiene 
cada medicamento en un paciente, según su 
necesidad, es parte fundamental de nuestro 
trabajo como farmacéuticos clínicos.
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La evaluación, selección y posicionamiento 
terapéutico de los medicamentos es una de 
las funciones principales y vitales de nuestra 
profesión que permite utilizar los medica-
mentos más eficaces y seguros en nuestros 
pacientes con la máxima garantía para el pa-
ciente y las instituciones sanitarias.

Las comisiones de farmacia y terapéutica 
(CFT), con sus diferentes denominaciones se-
gún las regulaciones autonómicas, son un ór-
gano colegiado fundamental para conseguir 
el uso más adecuado de los medicamentos 
en los hospitales.

En los últimos años, estamos viviendo una 
transformación con un mapa heterogéneo 
en las diferentes comunidades autónomas. 
Con el objetivo de evitar las inequidades en 
el acceso entre pacientes dependientes de 
diferentes hospitales de la misma comuni-
dad autónoma, se han creado unas medidas 
desde la Administración central (AEMPS y Di-
rección General de Cartera Básica y Farmacia) 
para tratar de garantizar esta equidad entre 
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CCAA, como los informes de tratamiento 
terapéutico (IPT) u otras relacionadas con el 
tipo de precio y reembolso que se concede a 
determinados medicamentos. Esto pretende 
lograr una igual aplicación en todo el territo-
rio nacional mediante los acuerdos de riesgo 
compartido de resultados en salud a nivel 
nacional y la incorporación de herramientas 
como Valtermed.

Sin embargo, a pesar de estas medidas, el 
hecho de disponer de los IPT con un escaso 
potencial de posicionamiento entre medica-
mentos similares (dejando la capacidad de 
decisión por criterios clínicos y de eficiencia), 
así como la falta de un informe económico 
que justifique el precio de los medicamen-
tos (sumado a la realidad de la asignación 
del presupuesto a la comunidad autónoma y 
finalmente a los hospitales), hace que estos 
avances estén siendo, en algunas ocasiones, 
insuficientes. Se requiere, pues, un cambio 
de metodología en la realización de los IPT 
para que sea una herramienta de aplicación 
directa en los centros.

En esta monografía vamos a hacer referen-
cia a todos estos casos con profundidad y 
cómo los servicios de farmacia hospitalaria 
(SFH) son ahora más importantes que nunca 
en estos procesos a los que se les suman ac-
tividades de mucho valor añadido, como es la 
evaluación individual de pacientes concretos 
y el seguimiento de resultados en salud, ge-
nerados por los medicamentos en vida real. 

La participación de los SFH en las diferentes 
comisiones y comités clínicos del hospital 
también ha supuesto un cambio significativo 
en los últimos años, con una aportación real y 
consensuada desde el principio de la evalua-
ción de un paciente y el análisis de sus posi-
bles tratamientos, no sólo farmacoterapéuti-
cos, sino también de otros tipos (quirúrgico, 
radioterapéuticos, fisioterapéuticos, etc.).

Recomiendo la lectura y difusión de esta mo-
nografía, ya que supone un análisis riguroso 
de la realidad actual en España, así como de 
las áreas de mejora y el futuro de la situación 
en nuestro país.



M.ª Reyes Abad Sazatornil
Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Miguel Servet, Zaragoza.

1 ¿Cómo están organizadas 
las Comisiones de Farmacia 
en España?
M.ª Reyes Abad Sazatornil

M.ª Pilar Aibar Abad

1. Introducción

2. Impacto económico de los medicamentos en España

3. ¿Por qué es necesaria la selección de medicamentos en 
 el hospital?

4. Las Comisiones de Farmacia en el hospital

5. Comisiones de Farmacia autonómicas

6. Bibliografía

Índice

M.ª Pilar Aibar Abad
Servicio de Farmacia, Hospital Obispo Polanco, Teruel. 



M.ª Reyes Abad Sazatornil
Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Miguel Servet, Zaragoza.

1 ¿Cómo están organizadas 
las Comisiones de Farmacia 
en España?
M.ª Reyes Abad Sazatornil

M.ª Pilar Aibar Abad

1. Introducción

2. Impacto económico de los medicamentos en España

3. ¿Por qué es necesaria la selección de medicamentos en 
 el hospital?

4. Las Comisiones de Farmacia en el hospital

5. Comisiones de Farmacia autonómicas

6. Bibliografía

Índice

M.ª Pilar Aibar Abad
Servicio de Farmacia, Hospital Obispo Polanco, Teruel. 



¿Cómo están organizadas las Comisiones de Farmacia en España?

12 MONOGRAFÍAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCIÓN PRIMARIA Nº 14

1. Introducción

incluso muertes. Actualmente, los mayores 
problemas con el uso de los medicamentos 
son la polimedicación, la seguridad y los efec-
tos adversos, la falta de adherencia a los tra-
tamientos y el uso ineficiente de los recursos 
públicos destinados a tal fin.

Los próximos años dibujan un panorama 
con un sensible aumento de la población, 
un marcado envejecimiento de esta y, por 
tanto, unas mayores necesidades sanitarias 
derivadas de este fenómeno, así como de la 
cronificación de numerosas patologías. Di-
chas necesidades tienen que satisfacerse en 
un marco riguroso en cuanto a las exigencias 
de seguridad y eficacia de los medicamentos 
en beneficio de la calidad asistencial para los 
ciudadanos. En este contexto, es imposible 
negar los avances de la innovación farmacéu-
tica de los últimos años al convertir en cró-
nicas enfermedades hasta entonces letales, 
pero es una realidad preocupante el impacto 
económico que está suponiendo la atención 
sanitaria y en concreto el constante creci-
miento del gasto farmacéutico, lo que nos 
hace dudar de la sostenibilidad del sistema. 

Una de las cuestiones más importantes de 
las políticas sanitarias de los diferentes paí-
ses es el uso racional de los medicamentos, 
considerado por la Organización Mundial de 
la Salud (OMS) como una estrategia de pri-
mer orden en materia sanitaria. Según este 
organismo1, este uso racional implica que los 
pacientes reciben los medicamentos adecua-
dos a sus necesidades clínicas, en las dosis 
precisas según sus características y durante 
el periodo de tiempo apropiado, y todo esto 
con el menor coste posible para ellos y para 
la comunidad.

La prioridad de cualquier sistema sanitario 
es mejorar el estado de salud de los ciudada-
nos y optimizar los recursos disponibles para 
conseguir el máximo rendimiento sanitario. 
Los medicamentos son la tecnología sanita-
ria más utilizada y a ellos se deben grandes 
logros en la mejora de la salud de la pobla-
ción (antibióticos, vacunas, quimioterapia, 
etc.), pero al convertirse en las sociedades 
occidentales en un elemento de consumo 
se han vuelto productores de gran cantidad 
de efectos adversos, ingresos hospitalarios e 
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La naturaleza de los nuevos medicamentos 
está cambiando gradualmente: las noveda-
des se basan en productos biofarmacéuticos 
complejos y costosos, y se dirigen cada vez 
más a grupos de población más pequeños y 
seleccionados.

La introducción de un medicamento en el 
mercado es un proceso más o menos com-
plejo que empieza con la autorización y fi-
naliza con la aplicación terapéutica efectiva 
a un paciente. En este proceso intervienen 
distintos organismos que toman decisiones: 
Agencias de Evaluación de Medicamentos 
(agencias reguladoras), Ministerio de Sani-
dad, Consejerías de Sanidad de las Comuni-
dades Autónomas e Instituciones Sanitarias 
diversas. Las agencias reguladoras, como la 
Agencia Europea de Medicamentos (EMA), 
y las agencias de los Estados miembros de 
la Unión Europea, como la Agencia Españo-
la de Medicamentos y Productos Sanitarios 
(AEMPS), son las encargadas de la evalua-
ción de la documentación científica primaria 
de un nuevo fármaco, de definir las indica-

ciones clínicas, de aprobar la ficha técnica 
y de realizar la propuesta de autorización 
para su registro, y son las responsables de la 
autorización de comercialización. Su misión 
es garantizar a la sociedad la calidad, la se-
guridad, la eficacia y la correcta información 
de los medicamentos y productos sanitarios 
en el más amplio sentido, desde su investi-
gación hasta su utilización. Una vez autoriza-
do un medicamento, en España es la Direc-
ción General de Cartera Básica de Servicios 
del Sistema Nacional de Salud y Farmacia 
(DGCByF) del Ministerio de Sanidad, a través 
de la Comisión Interministerial de Precios 
de los Medicamentos (CIPM), la que fija el 
precio del nuevo medicamento y las condi-
ciones de financiación y prescripción dentro 
del Sistema Público de Salud, siendo desde 
2013 los informes de posicionamiento tera-
péutico (IPT) uno de los elementos utiliza-
dos en este proceso de fijación de precios. 
En un tercer nivel, las comunidades autóno-
mas son las responsables de asumir el gasto 
farmacéutico, el cual supone una importan-
te parte de los presupuestos autonómicos.
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2. Impacto económico de los 
medicamentos en España

Esta tendencia, durante los últimos años, de 
elevado crecimiento en el gasto de medica-
mentos en el hospital frente a un crecimien-
to más controlado en el gasto de los medica-
mentos a través de receta médica ha llevado, 
a finales de 2019, a igualar estos conceptos, 
dado que, aunque su importe parece diferen-
te, los datos requieren ser homogeneizados 
porque los medicamentos hospitalarios es-
tán valorados al precio de venta de laborato-
rio (PVL), teniendo en cuenta los descuentos 
de los reales decretos leyes correspondien-
tes, y los medicamentos que se dispensan 
en las oficinas de farmacia están valorados 
según el precio de venta al público (PVP). La 
conversión de uno en otro, considerando el 
margen del 27,9% establecido sobre el pre-
cio de venta para las oficinas de farmacia en 
todo el territorio nacional, se hace a través de 
un coeficiente constante cuyo valor es 1,562. 
Por tanto, según Magro2, se puede afirmar, 
con un pequeño margen de error, que a 31 
de diciembre de 2019 el gasto farmacéutico 
público en los hospitales superará al que ha 
tenido lugar en las oficinas de farmacia, valo-
rados ambos en PVL. 

Centrando el análisis en el sector público, 
el gasto farmacéutico total esperado para 
2019 asciende a aproximadamente 18.600 
millones de euros, lo que representa un 26% 
del gasto sanitario total2. Este gasto público 
tiene dos grandes componentes: el gasto far-
macéutico hospitalario y el realizado a través 
de las oficinas de farmacia. Según los datos 
publicados por el Ministerio de Sanidad, en 
España3, el gasto farmacéutico a través de 
recetas ha crecido un 2,97% en 2019 con 
respecto al año anterior, ascendiendo la fac-
tura pública en el pasado ejercicio hasta los 
10.793 millones de euros, con una importan-
te variabilidad en el comportamiento de las 
distintas comunidades autónomas (Tabla 1). 

Si centramos el análisis en el gasto devenga-
do en 2019 en los hospitales españoles4 (ex-
cluyendo MUFACE, MUGEJU, INGESA e Insti-
tuciones Penitenciarias), la factura ascendió 
en el periodo de enero a noviembre de 2019 
a 6.676.985 euros (Tabla 2), lo que supone un 
incremento del 7,0% con respecto al mismo 
periodo del año anterior y hace esperar que 
el gasto en medicamentos en los hospitales 
españoles se sitúe próximo a los 7.200 millo-
nes de euros, a 31 de diciembre de 2019.
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Tabla 1. 

Datos de facturación 
de medicamentos en 
receta por Comunidades 
Autónomas

Comunidad  Envases Gasto          Gasto medio 
Autónoma facturados facturado (€)            por receta (€)

 2019 % 19/18 2019 % 19/18 2019 % 19/18

Andalucía 180.687.669 3,15 1.901.248.392 3,72 10,52 0,55

Aragón	 28.826.214	 1,54	 334.142.709	 1,36	 11,59	 −0,18

Asturias 24.711.972 1,61 283.502.502 1,75 11,47 0,14

Baleares 18.874.871 6,03 226.503.930 9,83 12,06 3,58

Cantabria 13.396.349 2,69 150.195.484 2,74 11,21 0,05

Castilla-Mancha	 45.930.621	 3,42	 524.407.205	 2,61	 11,42	 −0,78

Castilla y León 54.229.629 2,64 61.620.749 2,66 11,65 0,02

Cataluña 139.487.910 1,78 1.502.219.689 3 10,77 1,2

Canarias 47.200.470 5,82 530.135.478 7,6 11,23 1,68

Extremadura	 27.378.887	 2,41	 323.631.417	 1,2	 11,82	 −1,18

Galicia	 64.078.316	 1,6	 718.874.665	 1,24	 11,22	 −0,35

Madrid	 120.513.041	 4,84	 1.279.972.067	 3,22	 10,62	 −0,155

Murcia 32.103.031 4,49 375.967.917 8,21 11,71 3,56

Navarra	 11.856.762	 0,22	 136.384.830	 −0,25	 11,5	 −0,47

C. Valenciana 111.086.919 0,82 1.290.480.224 1,93 11,62 1,1

País	Vasco	 42.108.830	 0,09	 479.313.203	 −1,62	 11,38	 −1,7

La	Rioja	 6.413.275	 1,99	 73.445.002	 0,66	 11,45	 −1,31

Ceuta	 1.299.247	 0,14	 15.946.302	 0,08	 12,27	 −0,07

Melilla 1.131.274 1,45 14.789.425 1,89 13,07 0,44

Nacional 971.225.287 2,69 10.792.781.191 2,97 11,11 0,27
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Tabla 2. 

Gasto intrahospitalario 
devengado en adquisición 

de medicamentos por 
comunidades autónomas4.

Administración 2018 2019 Incremento 2019 vs. 2018  
 enero-noviembre enero-noviembre enero-noviembre

Andalucía 936.820 1.001.909 6,9%

Aragón 204.750 224.025 9,4%

Asturias 170.460 180.991 6,2%

Baleares 172.594 185.242 7,3%

C. Valenciana 756.419 798.766 5,6%

Canarias 270.875 296.270 9,4%

Cantabria 88.609 103.978 17,3%

Castilla-La Mancha 248.919 263.895 6,0%

Castilla y León 353.828 381.495 7,8%

Cataluña 984.975 1.060.535 7,7%

Extremadura 161.398 168.187 4,2%

Galicia 424.072 454.976 7,3%

La Rioja 46.787 48.982 4,7%

Madrid 848.498 906.630 6,9%

Murcia 198.176 215.916 9,0%

Navarra 98.942 104.895 6,0%

País Vasco 273.313 280.294 2,6%

Total administraciones 6.307.297 6.758.872 7,2%

Total comunidades autónomas 6.239.434 6.676.985 7,0%
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3. ¿Por qué es necesaria la 
selección de medicamentos 
en el hospital?

estos medicamentos pretendidamente inno-
vadores. En este contexto, la evaluación y se-
lección de medicamentos constituye una de 
las herramientas principales de la política de 
medicamentos en los distintos niveles asis-
tenciales. Su objetivo es conocer el valor tera-
péutico real del medicamento basándose en 
los ensayos clínicos disponibles, e informar a 
los profesionales sanitarios, de forma impar-
cial e independiente, de las ventajas y de los 
inconvenientes de estas novedades en com-
paración con los tratamientos ya existentes. 

Las razones que justifican la selección de 
medicamentos en el hospital y su posicio-
namiento terapéutico son de tipo terapéu-
tico (no todas las opciones son de elección 
clínica), relacionadas con la salud pública 
(medicamentos con perfil beneficio-riesgo 
desfavorable), económicas (relación coste-
efectividad e impacto presupuestario) y de 
tipo logístico, docente y asistencial6.

La OMS define la selección de medicamentos 
como un “proceso continuo, multidisciplina-
rio y participativo, que pretende asegurar el 

La oferta de medicamentos que llega actual-
mente a los distintos niveles asistenciales es 
muy amplia, pero solo un número reducido 
de ellos pueden considerarse verdaderas no-
vedades terapéuticas o fármacos que apor-
ten ventajas significativas sobre los disponi-
bles hasta el momento. 

El registro de un nuevo medicamento, de 
acuerdo con la actual normativa nacional y 
europea, garantiza su calidad, pero los da-
tos de eficacia, sobre todo comparativa, y de 
seguridad, especialmente a largo plazo, se 
encuentran con frecuencia incompletos. Por 
ello, la autorización de un nuevo fármaco no 
implica que este suponga una aportación clíni-
camente relevante, que sea coste-efectivo ni 
que su seguridad sea plenamente conocida5.

Por todo lo anterior, el profesional sanitario 
debe desenvolverse en un ambiente condi-
cionado por una abundancia de fármacos 
redundantes, una información limitada so-
bre su valor terapéutico y, al mismo tiempo, 
un trasfondo de intereses económicos que 
motivan una fuerte presión promocional de 
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acceso a los fármacos necesarios en un deter-
minado nivel del sistema sanitario teniendo 
en cuenta criterios de eficacia, seguridad, ca-
lidad y coste, favoreciendo de esta manera el 
uso racional de los medicamentos”7.

El sistema sanitario debe valorar la aporta-
ción de los nuevos medicamentos en térmi-
nos de beneficio clínico, comparar los nuevos 
con los ya existentes, definir su papel en la 
terapéutica, valorar la relación coste-efectivi-
dad e identificar los pacientes o las situacio-
nes clínicas específicas que obtengan la me-
jor relación. En los últimos años, además de 
un incremento en el rigor científico y meto-
dológico, también ha aumentado la comple-
jidad de la evaluación, ya que la selección no 
se limita a decidir sobre la incorporación del 
nuevo medicamento en un formulario, sino 
que también se define su posicionamiento 
terapéutico y se garantiza su empleo en la in-
dicación clínica y las condiciones de uso apro-
piadas. Como resultado de este proceso mul-
tidisciplinario de selección de medicamentos 
y de consenso sobre la política de su utiliza-
ción en un entorno sanitario concreto (hos-

pital, área de salud, centros sociosanitarios, 
etc.) se elaboran las Guías Farmacoterapéuti-
cas (GFTs), que constituyen uno de los instru-
mentos básicos para la potenciación del uso 
adecuado de los medicamentos y cuyo fin úl-
timo es conseguir una terapia farmacológica 
más racional, a través de la selección de los 
principios activos idóneos en función de su 
eficacia, seguridad, coste y necesidad. Con la 
frecuente aparición de nuevos medicamen-
tos, y la autorización de nuevas indicaciones, 
se hace necesaria una actualización perma-
nente de las GFTs.

Las GFTs se elaboran como herramientas de 
ayuda en el momento de decidir el fármaco 
que debe emplearse en un paciente concreto 
en un escenario de constante y rápida inno-
vación farmacológica, en el que las ventajas 
y las características diferenciales de los me-
dicamentos no siempre están claras o lo su-
ficientemente contrastadas en la literatura 
científica. También son instrumentos para ra-
cionalizar el uso de medicamentos, incluyen-
do los aspectos de ahorro en la prescripción 
sin menoscabo de la eficacia.
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4. Las Comisiones de  
Farmacia en el hospital

• Controlar el acceso al personal sanitario 
de representantes promocionales de la 
industria farmacéutica.

• Supervisar y actuar para prevenir las 
reacciones adversas a medicamentos y 
los errores de medicación.

• Asesorar sobre otras cuestiones de la 
gestión de medicamentos, tales como 
la calidad y el gasto.

Los antecedentes legales de la Comisión de 
Farmacia en España se remontan al año 1972, 
cuando apareció el Reglamento de Régimen, 
Gobierno y Servicios de las Instituciones Sa-
nitarias de la Seguridad Social9, contemplán-
dose la Comisión de Farmacia y Terapéutica 
(CFT) entre los órganos de gobierno y consul-
tivos de los hospitales. Cinco años más tarde 
se aprobó la Orden de 1 de febrero de 197710 
por la que se regulan los Servicios de Farma-
cia de Hospital, en la cual se especificaba que 
una de las funciones del farmacéutico hospi-
talario era formar parte de las comisiones en 
las que pueda ser útil su competencia, y pre-
ceptivamente de la de farmacia, en la cual el 
jefe del servicio de farmacia ocuparía el cargo 

4.1. Antecedentes y funciones
En el año 2002, la OMS8 estableció 12 inter-
venciones fundamentales para promover el 
uso racional del medicamento, y entre ellas 
señaló a los Comités para Medicamentos y 
Terapéutica en distritos y hospitales, que de-
ben ser creados con el fin de lograr un uso 
seguro y eficaz de las medicinas en el estable-
cimiento o el área bajo su jurisdicción. 

Las responsabilidades de dichos comités son:

• Desarrollar, adaptar o adoptar directri-
ces clínicas para la institución o distrito 
sanitario.

• Seleccionar medicinas seguras y renta-
bles (GFTs de medicamentos del hospital 
o distrito).

• Aplicar y evaluar estrategias para me-
jorar el uso de medicinas (incluyendo la 
evaluación del uso de medicamentos y el 
enlace con los comités para antibióticos 
y control de infecciones).

• Proporcionar una educación continuada 
del personal.
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de secretario permanente. También señalaba 
que la adquisición de especialidades farma-
céuticas y demás productos farmacéuticos o 
artículos de uso medicinal para los servicios 
se hará por el hospital, oída la CFT o un órga-
no similar.

Posteriormente, en 1987, se aprobó y publi-
có el Reglamento sobre Estructura, Organi-
zación y Funcionamiento de los Hospitales 
gestionados por el INSALUD11, en el que apa-
recía una Comisión Central de Garantía de Ca-
lidad, de la cual dependían otras comisiones 
clínicas, entre ellas la de "Farmacia y Terapéu-
tica", de obligada creación.

Como consecuencia, en España, desde hace 
muchos años, todos los hospitales han tenido 
una CFT, siendo esta una de las comisiones 
clínicas hospitalarias de mayor relevancia. 
La CFT es el órgano de asesoramiento, con-
sulta, coordinación e información relaciona-
da con los medicamentos en el hospital. Su 
principal función tradicionalmente ha sido la 
selección de los medicamentos que debían 
conformar la GFT del hospital, así como ser 
el órgano de asesoramiento e información 
de medicamentos, actuando tanto de forma 
pasiva (respuesta a solicitudes de inclusión o 
exclusión de medicamentos de la GFT) como 
de forma activa (criterios explícitos de utiliza-
ción de medicamentos, boletines de difusión 
periódica sobre información de medicamen-
tos), incrementando la calidad del uso de los 
medicamentos y del conocimiento de estos 
por parte de los profesionales sanitarios de 
un centro hospitalario.

La amplia disponibilidad de medicamentos y 
la complejidad de su seguridad y uso efectivo 
hacen necesario que las instituciones de asis-
tencia sanitaria tengan un programa sólido 
para maximizar el uso racional de los medi-

camentos. La CFT es la piedra angular para la 
organización de dicho programa, al evaluar el 
uso clínico de los medicamentos, desarrollar 
normativas para el manejo, la utilización y la 
administración de los medicamentos, y ges-
tionar el sistema del Formulario del Hospital.

Las funciones actuales de las CFT pueden 
agruparse, en general, en cinco grandes 
áreas:

•  Mejora de la efectividad de los medica-
mentos, es decir conseguir los mejores 
resultados en salud en los pacientes.

• Maximizar la eficiencia.

• Incrementar la seguridad en el uso del 
medicamento.

• Formación en el ámbito del medicamen-
to a profesionales, pacientes y sociedad 
en general.

• Asesoría a equipo directivo sobre temas 
técnicos relacionados con la farmacote-
rapéutica.

4.2. Estructura y funciona-
miento de las Comisiones de 
Farmacia
Cada CFT dispone de unas normas internas en 
las que se especifican el funcionamiento, la 
periodicidad de las reuniones y la publicación 
de actas, así como la metodología de trabajo 
que incluirá la información que debe presen-
tar el facultativo peticionario de un determi-
nado medicamento para su evaluación por la 
Comisión y la metodología de evaluación.

En los Estados Unidos, diversas sociedades 
científicas médicas colocan al farmacéutico 
hospitalario como experto, entre otros, en la 
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evaluación de nuevos medicamentos y como 
principal agente dinamizador de esta activi-
dad en los centros hospitalarios. Una publica-
ción de la American Society of Health System 
Pharmacy que revisa la situación de las CFT 
en el panorama internacional12 señala entre 
sus principales conclusiones que: 

• La CFT es una estructura bien asenta-
da en los países occidentales, con una 
presencia prácticamente ubicua allí 
donde se ha encuestado, y con una alta 
homogeneidad en cuanto a su composi-
ción, funcionamiento y herramientas de 
solicitud y evaluación.

• Destaca la participación universal de los 
farmacéuticos de hospital.

• Las actividades clásicas, tales como la 
edición de una GFT, están igualmente 
bien asentadas y tienen tanta homoge-
neidad como la propia estructura. 

• Hay una tendencia creciente, liderada 
por los servicios de farmacia hospita-
laria, de nuevas actividades o retos, 
como los programas de intercambio 
terapéutico, la evaluación de nuevos me-
dicamentos mediante comparaciones 
indirectas, la realización de protocolos y 
guías de práctica clínica, el seguimiento 
de las condiciones de uso autorizadas 
mediante auditorías clínicas, etc. 

• Los programas de intercambio terapéu-
tico están ampliamente extendidos y 
se utilizan como una forma de aportar 
calidad y valor añadido a las GFT, au-
mentando la eficiencia del proceso de 
utilización de los medicamentos en los 
hospitales. 

• Respecto a los factores que influyen en 
la toma de decisiones, por regla general, 
se identifican siempre en primer lugar la 
eficacia y la seguridad, y se da un papel 
primordial a la evaluación económica 
de las distintas alternativas, aunque su 
uso en las decisiones es limitado por la 
ausencia de capacidad decisoria de las 
CFT. Sin embargo, algunas herramientas, 
como el cálculo del coste incremental y 
el cálculo del impacto presupuestario, se 
reconocen como especialmente útiles. 

En España, Puigventós et al.13 publicaron en 
2010 un estudio sobre la estructura y el fun-
cionamiento de las CFT en España, cuyas con-
clusiones más importantes son las siguientes:

• De igual forma que en los estudios rea-
lizados en otros países, la CFT y la GFT 
están extendidas en la totalidad de los 
hospitales. Sin embargo, es caracterís-
tica de España la inquietud acerca de 
la existencia de programas y guías de 
intercambio terapéutico. 

• Un aspecto que cabe destacar es que los 
hospitales españoles emplean de forma 
mayoritaria herramientas estandariza-
das de evaluación: el modelo formal 
de solicitud de inclusión de un medica-
mento en el hospital (modelo GINF) y el 
modelo de informe de evaluación del 
grupo GENESIS de la Sociedad Española 
de Farmacia Hospitalaria (SEFH).

• El número medio anual de evaluaciones 
por hospital realizadas en España es de 
10,35, pero con rangos muy amplios 
(1-35 evaluaciones), siendo en los hospi-
tales de más de 500 camas considerable-
mente mayor. Los circuitos de solicitud 
de inclusión de un nuevo medicamento 
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y el mismo proceso de evaluación limitan 
el número de fármacos evaluados en los 
hospitales, de manera que las evaluacio-
nes se centran de manera prioritaria en 
los que potencialmente puedan presen-
tar alguna aportación terapéutica. 

• Los medicamentos que se aprueban 
para su inclusión en la mayoría de los 
casos van acompañados de restricciones 
de uso, protocolos o sistemas similares. 
Es creciente el número de hospitales 
que realiza un seguimiento posterior de 
la adecuación de la prescripción a estas 
recomendaciones. 

• La participación de los farmacéuticos de 
hospital en las CFT españolas es univer-
sal. En la mayoría desempeñan funciones 
de presidente o secretario, y en algunas 
hay más de un farmacéutico entre los 
10-12 miembros que tienen de media. 
Se considera que cualquier iniciativa ins-
titucional en el campo de la evaluación 
y la selección de medicamentos debe 
contar con el papel de las comisiones de 
farmacia y terapéutica de los hospitales, 
teniendo en cuenta su implantación, es-

tructura, procedimientos y experiencia 
de funcionamiento.

Las principales aportaciones de la farmacia hos-
pitalaria14 a este respecto, según la SEFH, son: 

• La creación de herramientas metodo-
lógicas y la estandarización de proce-
dimientos en evaluación y selección de 
medicamentos. 

• La elaboración de informes técnicos de 
apoyo a la decisión de selección de medi-
camentos con criterios transparentes de 
evaluación de eficacia, seguridad, coste-
efectividad e impacto presupuestario. 

• La formación y la investigación en selec-
ción de medicamentos. 

• La colaboración con otros profesionales 
en la toma de decisiones de selección y 
posicionamiento de los fármacos, apor-
tando una visión complementaria en el 
ejercicio de la selección, formando parte 
de los equipos multidisciplinarios para 
esta función, las Comisiones de Farmacia 
y Terapéutica.
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5. Comisiones de Farmacia 
autonómicas

los medicamentos por las CFT de los distintos 
hospitales de una comunidad autónoma.

A continuación, se describe, de forma resu-
mida, la normativa que regula las distintas 
comisiones y grupos de trabajo responsables 
de la evaluación y del posicionamiento de los 
medicamentos en cada una de las comunida-
des autónomas (Figura 1), así como algunos 
aspectos destacados de su funcionamiento. 

5.1. Andalucía: Comisión  
Central para la Optimización 
y Armonización Farmacotera-
péutica

5.1.1. Normativa

En Andalucía, el 13 de abril de 2015, el Ser-
vicio Andaluz de Salud (SAS)15 publicó la re-
solución SA 0081/15 por la que se crea la 
Comisión Central para la Optimización y Ar-
monización Farmacoterapéutica (CCOAFT) 
encargada de adoptar cuantas medidas sean 
necesarias para garantizar que la selección y 

Las expectativas de la participación de las co-
munidades autónomas en el proceso de eva-
luación se reflejan en su papel en el Grupo de 
Coordinación del Posicionamiento Terapéuti-
co de Medicamentos de Uso Humano, que fue 
aprobado por la Comisión Permanente de Far-
macia del Consejo Interterritorial de Sanidad, 
y que es el encargado de realizar los IPT, infor-
mes que se elaboran a través de un sistema de 
evaluación en red y que sirven de base para la 
fijación de los precios de los medicamentos y 
para avanzar en la homogenización de la uti-
lización de los medicamentos en las distintas 
comunidades autónomas. Así mismo, partici-
pan también de forma rotatoria en la CIPM.

De forma paralela, las comunidades autó-
nomas y los servicios de salud, que son las 
administraciones responsables de gestionar 
el presupuesto de medicamentos en sus res-
pectivas áreas territoriales, están creando 
estructuras y normativas autonómicas para 
la regulación de los procesos de evaluación 
de medicamentos en los hospitales, con el fin 
de solventar las posibles desigualdades que 
se producían en el proceso de evaluación de 
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Figura 1.

Comisiones autonómicas 
responsables de 

la evaluación y el 
posicionamiento de los 

medicamentos. 

Asturias
Comisión del Uso Racional
de los Medicamentos y
Productos Sanitarios
(CURMP)

Cantabria
Comité Corporativo de Farmacia en
el ámbito del Servicio Cántabro de
Salud (derogado). Proyecto de nueva
orden

País Vasco
Comisión Corporativa de
Farmacia de Osakidetza -
Servicio Vasco de Salud

Navarra
Comisión Central de
Farmacia del Servicio
Navarro de Salud -
Osasunbidea

La Rioja
Comisión Asesora
Técnica para el Uso
Racional de los
Medicamentos del
Área de Salud de La Rioja

Cataluña
- Programa de armonización

farmacoterapéutica

- Consejo Asesor de la
Medicación hospitalaria (CAMH)

- Consejo Asesor de
Medicación de la Atención
Primaria y Comunitaria y
Atención Especializada

- Comisión Farmacoterapéutica
para el Sistema Sanitario
Integral de Cataluña
(CFT-SISCAT)

Aragón
- Comisión de evaluación de los

medicamentos y productos
sanitarios en atención
especializada de Aragón

-  Comisión de evaluación de
medicamentos huérfanos y
productos sanitarios en
enfermedades raras de Aragón

Baleares
Comisión
farmacoterapéutica del
Servicio de Salud de les
Illes Balears (CFIB)

C. Valenciana
Programa de evaluación
y seguimiento de
medicamentos de alto
impacto sanitario y/o
económico (PAISE)

Madrid
No existe.

Canarias
No existe.

Extremadura
Comisión Central de
farmacia y Terapéutica
del Servicio Extremeño
de Salud

Castilla León
Comisión Asesora en
Farmacoterapia de Castilla y
León (CAFCYL)

Galicia
Comisión
Autonómica
Central de
Farmacia y
Terapéutica

COMISIONES DE EVALUACIÓN DE MEDICAMENTOS

Castilla La Mancha
No existe. En fase de consulta pública la constitución
de la Comisión Regional de Uso Racional del
Medicamento (CRURM)

Madrid
Comisión
Regional de
Farmacia y
Terapéutica

Andalucía
Comisión Central para la Optimización y
Armonización Farmacoterapéutica
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la utilización de medicamentos en el ámbito 
de la prestación farmacéutica del SAS sea la 
más adecuada conforme a la evidencia cientí-
fica disponible, y la más eficiente y homogé-
nea posible, en todos los centros.

El SAS explicó que era necesario “reordenar” 
los instrumentos puestos en marcha durante 
muchos años en el desarrollo de la estrategia 
de promoción del uso racional de los medica-
mentos. Esta reordenación, que centraliza el 
poder de decisión, se hace para redefinir “sus 
contenidos, funciones, participación profe-
sional y procedimientos para, con una mayor 
agilidad, coordinación e implicación de las 
unidades de gestión clínica, lograr los dos 
objetivos primordiales de aquella estrate-
gia, que la evaluación, selección y utilización 
de los medicamentos se realice conforme a 
unos rigurosos criterios de eficacia, seguri-
dad y eficiencia y, muy especialmente, que 
los mismos se apliquen de forma homogénea 
en todos y cada uno de los centros”.

5.1.2. Evaluación de medicamentos

La CCOAFT utiliza como soporte técnico para 
sus deliberaciones y decisiones solo informes 
de valoración y posicionamiento, farmacote-
rapéutico y farmacoeconómico, que estén 
consensuados con Andalucía en el ámbito 
nacional. En su defecto, o de forma comple-
mentaria, y por este orden, los realizados 
por la Agencia de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias de Andalucía o por el Centro An-
daluz de Documentación e Información de 
Medicamentos, los aprobados por las Comi-
siones Multidisciplinarias de Uso Racional de 
Medicamentos (CMURM) y, finalmente, los 
publicados por organismos y centros, prefe-

rentemente públicos, de reconocido presti-
gio internacional. Es decir, solo tendrán como 
referencia aquellos IPT en los que los profe-
sionales del SAS hayan participado de mane-
ra directa en su elaboración. 

Para el desarrollo de sus funciones, la CCOAF 
cuenta con una red de subcomisiones y comi-
tés que son los encargados de llevar a cabo 
las diferentes funciones, evaluaciones y pro-
cedimientos de la comisión central. Para tal 
efecto se crearon una Subcomisión de Segui-
miento y Promoción de la Calidad y Eficiencia 
en la Utilización de Medicamentos; una Sub-
comisión para la Selección de Medicamentos 
y GFT de Referencia, encargada de estable-
cer la metodología, los criterios y los proce-
dimientos de selección de medicamentos, 
siendo la metodología GENESIS la seleccio-
nada para la realización de informes farma-
coterapéuticos destinados a la evaluación de 
nuevos medicamentos; doce Comités Clíni-
cos Permanentes; un Comité Técnico para la 
Utilización de Medicamentos en Situaciones 
Especiales; y múltiples CMURM, una por cada 
hospital, cada área de gestión sanitaria y cada 
distrito de atención primaria. 

La Subcomisión de GFT se encarga de acordar 
los medicamentos que, por su alto impacto 
sanitario o económico, requieren una garan-
tía de homogeneidad en sus criterios de uso 
y por tanto deben ser evaluados de manera 
centralizada. Para que la detección de las ne-
cesidades de evaluación de nuevos fármacos 
responda verdaderamente a las prioridades 
de los hospitales de Andalucía, los distintos 
servicios de farmacia actúan como una red de 
“centinelas” y envían a la subcomisión suge-
rencias de nuevos fármacos para evaluar.
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5.2. Asturias: Comisión del Uso 
Racional de los Medicamentos 
y Productos Sanitarios de  
Asturias

5.2.1. Normativa

La Comisión del Uso Racional de los Medica-
mentos y Productos Sanitarios (CURMP) se 
creó con el Decreto 163/2012, de 11 de julio, 
por el que se establece la estructura orgánica 
del Servicio de Salud del Principado de Astu-
rias16, aunque fue derogado por el Decreto 
14/2014, de 28 de enero17, y este a su vez por 
el Decreto 167/2015, de 16 de septiembre18. 
En todos ellos se mencionaba, en su disposi-
ción adicional primera, esta Comisión. Su com-
posición y régimen de funcionamiento actual 
fueron regulados por la Resolución, de 20 de 
junio de 2014, de la Dirección Gerencia del 
Servicio de Salud del Principado de Asturias19. 

5.2.2. Evaluación de medicamentos

La CURMP ha elaborado un listado de me-
dicamentos recomendados, necesarios para 
cubrir las patologías generales de los pacien-
tes en el ámbito hospitalario. Se trata de una 
guía de máximos, pero no es obligatorio que 
todos los hospitales dispongan de todos los 
medicamentos del listado, sino que, a través 
de las comisiones de farmacia, cada hospital 
adaptará la relación a sus necesidades reales. 

5.3. Aragón: Red de Uso Racional 
del Medicamento y Productos 
Sanitarios de Aragón

5.3.1. Normativa

La creación y la regulación de la Red de Uso 
Racional del Medicamento y Productos Sa-

nitarios de Aragón se recogen en la Orden 
SAN/1112/2017, de 20 de julio20. Dentro de 
dicha Red se crea la Comisión de Uso Racio-
nal del Medicamento y Productos Sanitarios 
de Aragón (CURMA) como órgano máximo 
de asesoramiento al departamento compe-
tente en materia de sanidad en el ámbito de 
aplicación de esta norma. Vinculadas a ella se 
han creado las siguientes comisiones: 

• Comisión de Evaluación de los Medica-
mentos y Productos Sanitarios en Aten-
ción Especializada de Aragón (CEMAE).

• Comisión de Información y Actualización 
en Farmacoterapia de Aragón. 

• Comisión de Evaluación de Medicamen-
tos Huérfanos y Productos Sanitarios en 
Enfermedades Raras de Aragón. 

• Comisiones de Sector para el Uso Ra-
cional del Medicamento y Productos 
Sanitarios de Aragón. 

5.3.2. Evaluación de medicamentos

La CEMAE tiene como finalidad analizar y 
evaluar la aportación terapéutica de los medi-
camentos en el ámbito de la atención especia-
lizada, y es el órgano de asesoramiento al De-
partamento de Sanidad, a las direcciones de 
los centros de atención especializada y a los 
profesionales sanitarios sobre el uso racional 
de los medicamentos y productos sanitarios 
que se administren o dispensen a los pacien-
tes en el marco de la atención especializada.

La evaluación de todos los fármacos se reali-
za de manera centralizada, y las Comisiones 
de Farmacia de los centros no tienen función 
en el posicionamiento de medicamentos. Sus 
atribuciones son asesorar a la dirección del 
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centro e impulsar el desarrollo operativo en los 
correspondientes centros de las actuaciones 
definidas desde el Departamento de Sanidad 
sobre el uso racional de los medicamentos.

5.4. Islas Baleares: Comisión 
Farmacoterapéutica del  
Servicio de Salud de las Islas 
Baleares

5.4.1. Normativa

El Decreto 86/2015, de 23 de octubre21, creó 
la Comisión Farmacoterapéutica del Servicio 
de Salud de las Islas Baleares (CFIB) y reguló su 
composición, organización y funcionamiento. 
La CFIB se creó como órgano colegiado ase-
sor de la Dirección de Asistencia Sanitaria, 
con el fin de promover la prescripción basada 
en la evidencia y establecer y armonizar los 
criterios de utilización de los medicamentos 
en el Servicio de Salud de las Islas Baleares, 
basando sus acuerdos en decisiones técnicas.

5.4.2. Evaluación de medicamentos

Todos los centros sanitarios públicos adscri-
tos al Servicio de Salud de las Islas Baleares 
comparten la misma GFT, y es la CFIB la res-
ponsable de realizar la evaluación y la selec-
ción de medicamentos, establecer protoco-
los de tratamiento y estrategias de mejora 
para la gestión eficiente de los recursos far-
macéuticos, que aseguren la equidad del ac-
ceso a estos recursos y la transparencia en la 
toma de decisiones.

5.5. Islas Canarias
No dispone de comisión autonómica. Cada 
hospital tiene una Comisión de Farmacia que 

mantiene las funciones tradicionales. Se ha 
anunciado en prensa22 que se encuentra en 
proceso de elaboración un Decreto para la 
creación del Comité Autonómico de Evalua-
ción de Medicamentos de Alto Impacto (CAE-
MAI).

5.6. Cantabria

5.6.1. Normativa

La Orden SAN/31/2016, de 23 de junio, por la 
que se creó y reguló el Comité Corporativo de 
Farmacia en el ámbito del Servicio Cántabro 
de Salud23, fue anulada en julio de 2017 por 
sentencia del Tribunal Superior de Justicia de 
Cantabria, por un recurso de Farmaindustria. 
La sentencia fue avalada por el Tribunal Su-
premo en marzo de 2018. En el momento de 
redactar este documento (febrero de 2020) 
existe un proyecto de Orden24 por la que de 
nuevo se creará y regulará el Comité Corpo-
rativo de Farmacia, en el ámbito del Servicio 
Cántabro de Salud, como un órgano colegia-
do de carácter consultivo, de asesoramiento 
y de apoyo en materia de prestación farma-
céutica a la Dirección Gerencia del Servicio 
Cántabro de Salud.

5.7. Castilla-La Mancha
En el momento actual, en esta comunidad 
autónoma cada hospital dispone de una 
Comisión de Farmacia que evalúa los medi-
camentos y establece la GFT de aplicación 
local, pero se encuentra en fase de consulta 
pública previa la Disposición Reglamenta-
ria25 por la que se regula la constitución de 
la Comisión Regional de Uso Racional del Me-
dicamento (CRURM) en Castilla-La Mancha, 
como órgano colegiado para la coordinación 
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de las diversas comisiones existentes en los 
centros, con el objetivo de que los distintos 
instrumentos elaborados por estas alcancen 
un nivel de homogeneidad que permita la 
adecuada elección de las terapias farmaco-
lógicas, atendiendo al consenso de los pro-
fesionales y a criterios de eficacia, seguridad, 
adecuación y eficiencia.

5.8. Castilla y León: Comisión 
Asesora en Farmacoterapia 
de Castilla y León 

5.8.1. Normativa

Ante la necesidad de consensuar unos cri-
terios de uso de los nuevos medicamentos, 
comunes para todos los centros de Castilla y 
León, el Servicio de Salud de la Comunidad 
constituyó, el 24 de abril de 2019, la Comi-
sión Asesora en Farmacoterapia de Castilla y 
León (CAFCYL), dependiente de la Dirección 
General de Sistemas de Información, Calidad 
y Prestación Farmacéutica, mediante Resolu-
ción del Director Gerente de la Gerencia Re-
gional de Salud.

5.8.2. Evaluación de medicamentos

La CAFCYL tiene entre sus funciones esta-
blecer recomendaciones sobre criterios de 
utilización y seguimiento clínico de medica-
mentos de alto impacto sanitario, social o 
económico, y facilitar la colaboración en el 
desarrollo de las actuaciones llevadas a cabo 
por las distintas Comisiones de Farmacia y Te-
rapéutica, y la comunicación entre ellas, pero 
de momento cada hospital mantiene su GFT 
propia.

5.9. Cataluña: Programa de 
Armonización Terapéutica 

5.9.1. Normativa

En el año 2017 se publicó la Instrucción 
05/2017 que actualizaba el Programa de Ar-
monización Farmacoterapéutica (PHF, por 
sus siglas en catalán) del CatSalut26.

El objetivo del PHF ha sido garantizar que los 
nuevos medicamentos que se incorporan a la 
práctica médica aporten una mejora real en 
la atención terapéutica frente a las alterna-
tivas existentes desde una perspectiva po-
blacional; favorecer el uso de los fármacos 
más eficaces, seguros y eficientes; reducir la 
variabilidad en el abordaje de las patologías; 
y asegurar la equidad del acceso a los medi-
camentos en el sistema sanitario catalán, te-
niendo en cuenta el marco de disponibilidad 
y la necesaria optimización de los recursos. 
La actualización del programa en 2017 pre-
tendía conseguir la integración de todos los 
instrumentos generados en un único progra-
ma, de forma que se visualizara un solo ám-
bito de acción para la toma de decisiones y 
se armonizaran los tratamientos del ámbito 
hospitalario y del ámbito de la atención pri-
maria y comunitaria, e incorporar al ciudada-
no o paciente en el proceso para garantizar 
que las necesidades de las personas puedan 
ser escuchadas y tenidas en cuenta. 

5.9.2. Evaluación de medicamentos

Son objeto de armonización los nuevos me-
dicamentos comercializados o que estén en 
proceso de obtener la correspondiente co-
mercialización en España, las nuevas indica-
ciones y los medicamentos ya comercializa-
dos que presenten características de especial 
interés, en cuanto a relevancia e impacto, en 
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términos tanto de salud como económicos, 
que la utilización de estos medicamentos 
pueda tener en el sistema de salud en Catalu-
ña, a juicio del CatSalut.

El PHF se estructura en dos ámbitos de actua-
ción diferenciados. En el primero se realiza la 
fase de evaluación técnica de los medicamen-
tos sometidos a valoración por parte del Pro-
grama, configurándose dos líneas: una línea 
hospitalaria y otra línea de atención primaria 
y especializada, dadas las diferencias de am-
bos tipos de fármacos. Los comités técnicos, 
en este primer nivel de actuación, son el 
Consejo Asesor de Medicación Hospitalaria 
(CAMH), que realiza la evaluación técnica de 
los medicamentos hospitalarios, y el Consejo 
Asesor de Medicación de la Atención Prima-
ria y Comunitaria y Atención Especializada 
(CAMAPCE), que realiza la evaluación técnica 
de los medicamentos de receta. 

En el segundo ámbito de actuación se realiza 
una valoración de las propuestas recomen-
dadas por los consejos asesores, se emite un 
acuerdo de recomendaciones o criterios de 
uso, acceso y provisión de los medicamen-
tos armonizados, teniendo en consideración 
criterios técnicos, de eficiencia y de soste-
nibilidad del sistema sanitario público, y se 
propone su aprobación al CatSalut. El órga-
no responsable de este segundo ámbito de 
actuación es la Comisión Farmacoterapéutica 
para el Sistema Sanitario Integral de Catalu-
ña (CFT-SISCAT), que valora tanto los medica-
mentos hospitalarios como los medicamen-
tos de receta. Las recomendaciones incluyen 
con frecuencia el seguimiento y la evaluación 
de los resultados conseguidos en la vida real. 

Las tres comisiones, a diferencia de otras 
comisiones autonómicas, incluyen entre sus 
componentes representantes de los pacientes. 

5.10. Comunidad de Madrid
En la Comunidad de Madrid, cada hospital 
dispone de una Comisión de Farmacia propia 
que realiza las funciones de evaluación y se-
lección de medicamentos en el ámbito local, 
si bien esta situación podría modificarse en 
un futuro próximo porque en el punto 15 del 
Acuerdo de Gobierno para la Comunidad de 
Madrid 2019-2327, suscrito por el Partido Po-
pular y Ciudadanos, se especifica que se va a 
aprobar un Proyecto de Ley de Farmacia de la 
Comunidad de Madrid, así como que se va a 
mejorar la eficiencia del gasto farmacéutico 
mediante la creación de una Comisión de Far-
macia Autonómica que velará por la equidad 
y la eficiencia en la introducción de nuevos 
medicamentos, en la que estarán represen-
tados los sectores implicados. 

5.11. Comunidad Foral de 
Navarra: Comisión Central de 
Farmacia del Servicio Navarro 
de Salud-Osasunbidea

5.11.1. Normativa

El Decreto Foral 171/2015, de 3 de septiem-
bre28, por el que se aprobaron los estatutos 
del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, 
modificó notablemente la estructura de este 
organismo, creando una Subdirección de Far-
macia con funciones de coordinación de los 
comités y comisiones de farmacia de los di-
ferentes centros, así como de asesoramiento 
en la calificación y la evaluación terapéutica 
de los nuevos medicamentos que se utiliza-
ran y prescribieran en los centros propios y 
concertados del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea. La existencia de esta Subdirec-
ción de Farmacia, con funciones de coordi-
nación, determinó la necesidad de crear una 
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nueva comisión que, con la denominación de 
Comisión Central de Farmacia, diera respues-
ta a la nueva estructura y las necesidades del 
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea en 
esta materia. La norma por la cual se creó 
dicho órgano fue la Orden Foral 42/2016, de 
11 de mayo, del Consejero de Sanidad29.

5.11.2. Evaluación de medicamentos

Los medicamentos que son sometidos a aná-

lisis por la Comisión Central de Farmacia con 

carácter previo a su incorporación para su uti-

lización en el Servicio Navarro de Salud-Osa-

sunbidea son los aprobados por la EMA en 

la modalidad de aprobación condicional, los 

medicamentos huérfanos, los aprobados con 

un Programa de Gestión de Riesgos en los 

que haya que hacer un especial seguimiento 

por su seguridad, y los medicamentos de alto 

impacto presupuestario, principalmente los 
productos de origen biotecnológico.

5.12. Comunidad Valenciana: 
Programa de Medicamentos 
de Alto Impacto Sanitario o 
Económico

5.12.1. Normativa

Por resolución de la Secretaria Autonómica 
de la Agencia Valenciana de Salud de 13 de 
marzo de 2012 se creó el Programa de Eva-
luación y Seguimiento de Medicamentos de 
Alto Impacto Sanitario o Económico (PAISE)30, 
que tenía como objetivos mejorar los resul-
tados de salud con estos productos, contri-
buir a la sostenibilidad del sistema sanitario 
y garantizar la equidad en el acceso a estos 
medicamentos en el ámbito de la Agencia Va-
lenciana de Salud (AVS). 

5.12.2. Evaluación de medicamentos

Son objeto de esta resolución los denomina-
dos medicamentos de alto impacto sanitario 
o económico (MAISE), que son aquellos en los 
que el análisis comparativo de su eficacia, se-
guridad y eficiencia frente a las alternativas 
terapéuticas disponibles se realiza de forma 
corporativa para el conjunto de la AVS, esta-
bleciendo protocolos comunes de utilización 
en todos los centros sanitarios de la Conseje-
ría de Sanidad.

La resolución de 13 de marzo de 2012 reguló 
los comités y los grupos de trabajo especia-
lizados en los procedimientos ordinarios y 
específicos para la evaluación, la selección o 
la utilización de los MAISE. En concreto, creó 
el Comité de Medicamentos de Alto Impacto 
Sanitario o Económico (CEMAISE), que es un 
órgano de asesoramiento de la Comunidad 
Valenciana, y los Subcomités Especializados 
de Medicamentos de Alto Impacto Sanitario 
o Económico (SAISE). Posteriormente se han 
emitido diversas resoluciones (17 de febre-
ro de 2014, 1 de junio de 2017 y 30 de junio 
de 2017) que han modificado la relación de 
los subcomités fijados inicialmente. Dentro 
de los SAISE se encuentran los subcomités 
asesores de esclerosis múltiple, de hormona 
del crecimiento, de evaluación, seguimiento, 
revisión y priorización de esquemas oncoló-
gicos, de evaluación y seguimiento de tera-
pias biológicas, de evaluación y seguimien-
to de terapias infecciosas, de evaluación y 
seguimiento de terapias farmacológicas en 
oftalmología, de evaluación y seguimiento 
de eculizumab, romiplostim y eltrombopag, 
de evaluación y seguimiento de terapias he-
matológicas, de telaprevir y boceprevir, y 
de evaluación y seguimiento de productos 
sanitarios. Posteriormente se crearon tam-
bién el subcomité asesor de terapias en en-
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fermedades neurodegenerativas y otras en-

fermedades raras de alto impacto sanitario 

o económico, y el subcomité de terapias en 

enfermedades autoinmunitarias de alto im-

pacto sanitario o económico. 

Todos los productos farmacéuticos inclui-
dos dentro del programa MAISE deben dis-
poner, para la instauración de tratamientos, 
de formularios electrónicos que permitan 
monitorizar y evaluar los resultados en salud 
alcanzados, integrados con el sistema de in-
formación sanitaria de la AVS.

5.13. Extremadura: Comisión 
Central de Farmacia y  
Terapéutica del Servicio  
Extremeño de Salud

5.13.1. Normativa

En Extremadura, por Orden de 30 de mayo de 

201731 de la Consejería de Sanidad y Políticas 

Sociales, se crea y regula la Comisión Central 

de Farmacia y Terapéutica del Servicio Extre-

meño de Salud como órgano colegiado ads-

crito a la Dirección General con competencias 

en materia de asistencia sanitaria, que realiza 

funciones de coordinación, asesoramiento y 

propuesta en materia de gestión farmacéu-

tica en el ámbito del Servicio Extremeño de 
Salud.

5.13.2. Evaluación de medicamentos

En las distintas áreas de salud existían Comi-
siones de Farmacia y Terapéutica de Hospital 
y Comisiones de Uso Racional de los Medica-
mentos que confeccionaban sus respectivas 
guías sobre la materia, pero la pluralidad de 
órganos encargados de la misma materia 

podía dar lugar a interpretaciones diversas 
que desvirtuaran la consecución del objetivo 
perseguido. Por eso se consideró necesaria la 
creación de la Comisión Central de Farmacia 
y Terapéutica para la coordinación de las di-
versas comisiones existentes, con el objetivo 
de que los distintos instrumentos elaborados 
por estas alcanzaran un nivel de homogenei-
dad que permitiera la adecuada elección de 
las terapias farmacológicas, siempre aten-
diendo al consenso de los profesionales y, en 
todo caso, tras la correspondiente evaluación 
científica basada en criterios de eficacia, se-
guridad, adecuación y eficiencia, así como de 
asesoramiento y propuesta al Servicio Extre-
meño de Salud en esta materia.

5.14. Galicia: Comisión  
Autonómica Central de  
Farmacia y Terapéutica

5.14.1. Normativa

Por Orden de 9 de abril de 2010 de la Conse-
llería de Sanidad32 se establecieron la compo-
sición, la organización y el funcionamiento de 
la Comisión Autonómica Central de Farmacia 
y Terapéutica (CACFT) como órgano interno 
de asesoramiento de la Consellería, con el 
objetivo general de realizar un seguimiento 
de la utilización de los recursos farmacotera-
péuticos en los centros de la red asistencial 
del Servicio Gallego de Salud y proponer es-
trategias de mejora en la gestión eficiente de 
estos en cuanto a calidad, seguridad y eficien-
cia de su empleo, y en la equidad de acceso.

5.14.2. Evaluación de medicamentos

Según la Orden mencionada, la CACFT ela-
bora información objetiva e independiente 
sobre medicamentos, productos sanitarios y 
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dietoterápicos, y establece recomendaciones 
de empleo comunes para todos los profesio-
nales sanitarios del Servicio Gallego de Salud, 
unificando los criterios de utilización de me-
dicamentos. Además, junto con el Servicio de 
Uso Racional del Medicamento y Atención 
Farmacéutica, coordina las Comisiones de 
Farmacia y Terapéutica de área con la finali-
dad de consensuar el proceso de selección 
de medicamentos incluidos en las diferentes 
guías farmacoterapéuticas del Servicio Galle-
go de Salud.

La CACFT cuenta con el apoyo y la colabora-
ción del Centro de Información Farmacotera-
péutica, adscrito a la Subdirección General de 
Farmacia, que elabora periódicamente bole-
tines de evaluación de nuevos medicamentos 
en los que proporciona información objetiva, 
contrastada y evaluada sobre las nuevas mo-
léculas que se incorporan al mercado, y que 
suponen una gran parte del gasto farmacéu-
tico del Servicio Gallego de Salud en su pri-
mer año de comercialización.

5.15. La Rioja: Comisión  
Asesora Técnica para el Uso 
Racional de los Medicamentos 
del Área de Salud de La Rioja

5.15.1. Normativa

La Orden 5/2016, de 31 de marzo, de la Con-
sejería de Salud33, creó la Comisión Asesora 
Técnica para el Uso Racional de los Medica-
mentos del Área de Salud de La Rioja para 
que coordinase las dos Comisiones de Farma-
cia existentes en los hospitales, impulsase la 
utilización correcta de los medicamentos, una 
mejor gestión del conocimiento y una mayor 
transparencia en la toma de decisiones, y fo-

mentase la utilización de medicamentos ge-
néricos, así como el estudio y el impulso de la 
incorporación de nuevos medicamentos.

5.15.2. Evaluación de medicamentos

La Comisión Asesora Técnica para el Uso Ra-

cional de los Medicamentos tiene funciones 

de asesoramiento y propuesta no vinculante 

a la Consejería de Salud y a los organismos o 

entes dependientes de esta en materia de 

prestación farmacéutica y de uso racional de 

los medicamentos, gasto farmacéutico y cri-

terios para la incorporación de medicamen-

tos en las Guías Farmacoterapéuticas de los 

hospitales de La Rioja, una vez aceptados por 

sus respectivas Comisiones de Farmacia y Te-
rapéutica.

5.16. País Vasco: Comisión 
Corporativa de Farmacia del 
Servicio Vasco de Salud- 
Osakidetza

5.16.1. Normativa

Por Acuerdo de 13 de mayo de 2010, del Con-
sejo de Administración del Servicio Vasco de 
Salud-Osakidetza, se creó y se asignaron fun-
ciones a la Comisión Corporativa de Farmacia 
del Servicio Vasco de Salud-Osakidetza34.

5.16.2. Evaluación de medicamentos

Entre otros aspectos, la mencionada Orden 
estableció la relación de medicamentos para 
los que debe establecerse el posicionamien-
to terapéutico corporativo y los criterios de 
seguimiento clínico e impacto presupuesta-
rio, sin perjuicio de que, en un futuro, dicha 
relación sea ampliada o modificada. La citada 
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relación la componen los siguientes grupos 
de medicamentos: medicamentos huérfa-
nos, medicamentos con aprobación condicio-
nal por la EMA, medicamentos aprobados 
con un programa de gestión de riesgos para 
definir y minimizar los riesgos potenciales y 
la seguridad de los medicamentos, medica-
mentos de terapia avanzada y nuevos medi-
camentos de alto impacto presupuestario, 
como por ejemplo los antirretrovirales, los 
antineoplásicos, los productos biológicos de 
origen biotecnológico para enfermedades in-
munitarias y articulares, los factores de coa-
gulación, los medicamentos para la esclerosis 
múltiple y los tratamientos de la hipertensión 
pulmonar arterial.

5.17. Región de Murcia:  
Comisión Regional de  
Farmacia y Terapéutica

5.17.1. Normativa

La Orden de 21 de junio de 201635, de la Con-
sejería de Sanidad del Gobierno de la Región 
de Murcia, reguló la composición, la organiza-
ción y el funcionamiento de la Comisión Re-
gional de Farmacia y Terapéutica (CRFT), que 
fue creada por Orden de 26 de julio de 2012 
de la Consejería de Sanidad y Política Social36.

5.17.2. Evaluación de medicamentos

Entre las funciones de la CRFT se encuentran 
la de acordar los criterios y los procedimien-
tos comunes de evaluación de medicamen-
tos para su inclusión en las guías farmaco-
terapéuticas de las instituciones sanitarias 
públicas, al objeto de establecer una política 
común sobre medicamentos, y consensuar y 
proponer el proceso de selección de medica-
mentos que deben incluirse en las diferentes 

guías farmacoterapéuticas del Servicio Mur-
ciano de Salud, en especial las referidas a 
aquellas patologías que necesitan tratamien-
tos coordinados entre los distintos niveles 
asistenciales o áreas de salud.

En 2018, la Consejería de Salud de la Región 
de Murcia y la SEFH firmaron un convenio37 de 
colaboración en el ámbito de la evaluación de 
medicamentos cuyo objeto era establecer un 
marco de actuación para la colaboración de 
las partes en el intercambio de metodologías 
de trabajo, conocimiento y reconocimiento 
mutuos, en el ámbito de la evaluación y toma 
de decisiones en materia de medicamentos 
de uso humano, por el cual la CRFT utiliza y 
referencia el método MADRE 4.0, cuyos dere-
chos de propiedad intelectual son titularidad 
de la SEFH, en la realización de sus correspon-
dientes informes de evaluación previstos en 
el marco normativo del convenio de colabo-
ración, y referencia adecuadamente los infor-
mes de evaluación del Grupo GENESIS de la 
SEFH que pueden ser utilizados en la elabo-
ración de los informes propios o en sus docu-
mentos de consenso.

La SEFH otorgó a la Consejería de Salud una 
licencia de uso, gratuita y limitada, del méto-
do MADRE 4.0 para ser utilizada en la realiza-
ción de sus informes de evaluación de medi-
camentos. Además, la SEFH se comprometió 
a enviar a la CRFT los informes del Grupo 
GENESIS en su versión borrador y definitiva, 
una vez redactados y siempre con anterio-
ridad a su publicación en la página web del 
Grupo, así como a considerar las propuestas 
que los órganos de la comunidad le transmi-
tan al seleccionar los nuevos medicamentos 
que se someterán a evaluación colaborativa 
por parte del grupo coordinador de GENESIS. 
Así mismo, los miembros de la comunidad au-
tónoma serán priorizados en jornadas forma-
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tivas organizadas por GENESIS, que también 
realizará actividades específicas de forma-
ción para los miembros de la Comisión.

5.18. Consideraciones finales 
sobre las Comisiones  
autonómicas
Las funciones asignadas, de forma explícita, 
a las diferentes comisiones autonómicas en 
las normas que regulan su creación y funcio-
namiento se describen en las Tablas 3 y 4. En 
la Tabla 3 se detallan las funciones que son 
realizadas por cuatro o más comisiones, y en 
la Tabla 4 se recogen aquellas que, según las 
diferentes normas, son desarrolladas de forma 
minoritaria por las comisiones autonómicas (en 
una a tres comunidades). La ausencia de una 
función en la normativa que regula una comi-
sión no implica necesariamente que esta no la 
realice, sino solo que no está descrita en ella. 

El mercado farmacéutico está experimentan-
do un incremento importante en el número 
de nuevos medicamentos que se comer-
cializan, muchos de ellos con alto impacto 

económico. Los criterios de evaluación, las 
condiciones de acceso al mercado y las carac-
terísticas de la financiación pública de los me-
dicamentos son cada vez más complejos. Por 
estos motivos, las distintas comunidades au-
tónomas han constituido, o están en proce-
so de hacerlo, comisiones autonómicas con 
la finalidad de impulsar medidas para lograr 
una mejor utilización y una adecuada pres-
cripción de los medicamentos, promoviendo 
una prestación farmacéutica con criterios de 
eficacia, efectividad, seguridad y eficiencia, 
coordinada en los distintos ámbitos de la 
atención sanitaria de cada servicio de salud 
autonómico, garantizando un mayor nivel de 
transparencia en la toma de decisiones, así 
como la equidad en el acceso de los pacien-
tes a los tratamientos en la comunidad autó-
noma, y contribuyendo a la sostenibilidad del 
sistema sanitario público.

No se puede olvidar que el paciente es el 
centro del sistema sanitario y que, por lo 
tanto, en los próximos años resultará deci-
sivo involucrar e incorporar su perspectiva 
en el proceso de evaluación de los medica-
mentos38.
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Funciones más  
frecuentes de  
las CAFS

Comunidad Comisión Autonómica

Establecer 
recomendaciones sobre 
criterios de utilización y 
seguimiento de med. de 
alto impacto

X X X X X X X X X X X X X

Diseñar e impulsar 
actuaciones de URM. 
Actuar como observatorio 
de estrategias de promo-
ción del URM

X X X X X X X X X X X X X

Supervisar protocolos, 
regular disponibilidad 
de med. en situaciones 
especiales

X X X X X X X X X X X X X

Armonizar criterios de 
uso de med. entre niveles 
asistenciales

X X X X X X X X X X X X

Elaborar protocolos 
farmacoterapéuticos 
para patologías de alto 
impacto

X X X X X X X X X X

Seguimiento del cumpli-
miento de los criterios 
de uso de med. Analizar 
consumo y la variabilidad

X X X X X X X X X X

Elaborar GFT* X2 X3 X1 X1 X2 X2 X2 X2 X2 X2

Evaluar peticiones  
individualizadas X X X X X X X X

Proponer/evaluar 
indicadores y criterios 
de seguimiento de 
valoración de  
resultados en salud

X X X X X X X

Promover la divulgación 
científica	y	asesorar	
sobre FC

X X X X X X X X X

Coordinar actuaciones 
de las CFT de hospitales X X X X X X X

Proponer objetivos de 
calidad de la prestación 
farmacéutica para in-
cluirlos en los contratos 
programa

X X X X

Establecer criterios 
para  optimización de  
adquisiciones

X X X X

Promover, proponer y 
validar ayudas a la pres-
cripción clínica

X X X X

Tabla 3. 

Funciones asignadas  
a cuatro o más  
comisiones autonómicas  
en la normativa que  
regula su creación y 
funcionamiento. 
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CAFs: Comisiones autonómicas de Farmacia; Med.: medicamentos; URM: Uso racional de medicamentos; GFT: Guía 
Farmacoterapéutica; FC: Formación continuada; CFT: Comisión de Farmacia y Terapéutica.

*1GFT única para toda la Comunidad Autónoma (CA), 2GFT distinta en cada hospital, pero con criterios comunes en 
medicamentos de alto impacto. 3GFT de máximos única para toda la CA que cada hospital debe adaptar.

Nota: Las casillas en blanco indican que esta actividad no ha sido mencionada en la Orden que regula la Comisión 
correspondiente, no que no se realice esta función.
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Tabla 4. 

Funciones asignadas de 
manera minoritaria a las 
comisiones autonómicas 

en la normativa que 
regula su creación y 

funcionamiento. 

CAFs. Comisiones Autonómicas de Farmacia; IPT: informe de posicionamiento terapéutico; Med:medicamento; IF: 
Industria Farmacéutica EERR: Enfermedades raras

Funciones más  
frecuentes de  
las CAFS

Comunidad Comisión Autonómica

Colaborar en la elaboración, implementar los IPT X X X

Autorizar	med.	fuera	de	financiación X X X

Promover participación y dar respuesta a las propuestas 
de	la	sociedades	científicas X

Actuar como observatorio de las iniciativas de presión 
comercial y diseñar nuevos marcos de actuación y 
corresponsabilización con la IF

X X

Promover la participación y dar respuesta a las 
propuestas de las asociaciones de pacientes X X

Elaboración de protocolos de intercambio terapéutico X

Colaborar con las iniciativas de la estrategia sobre EERR X X

Educación sanitaria población X X X

Promover la investigación X X X

Colaborar en estrategias de seguridad del medicamento 
y farmacovigilancia X X X
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«Lamentábase Hipócrates de que la medicina, la más preclara de las 
artes, está en decaimiento más que todas las otras por causa de la 

indisciplina de quienes la utilizan y prescriben vanamente.»

Arnau de Vilanova (Vilanova del Grao, c. 1240 – Génova, 1311) 
Antidotarium (Valencia, 1495).

1. Antecedentes.  
Una historia reciente

La cotidianeidad de la participación del far-
macéutico de hospital en las comisiones de 
garantía de calidad de los hospitales ha di-
ficultado una reflexión necesaria sobre sus 
orígenes. La primera normativa legal en la 
que se recoge la necesidad de la existencia 
de comisiones asesoras de la Dirección apa-
rece en España en 19721 con el desarrollo la 
Ley General de Bases de la Seguridad Social2 
(en la que, por cierto, solo se menciona al far-
macéutico en un contexto sancionador). La 
Orden Ministerial citada1 establecía la obli-
gatoriedad, como mínimo, de las comisiones 
de Historias Clínicas, Tejidos, Mortalidad, In-
fecciones y Farmacia, dejando a criterio de la 
Dirección la creación de otras. Para hacernos 
una idea del papel que se reconocía al farma-

céutico, baste consignar que se disponía en 
la mencionada normativa que la calidad de 
la asistencia se controlaría a través de las Co-
misiones de Historias Clínicas, Tejidos y Neo-
plasias, Mortalidad e Infecciones (art. 23), sin 
mención alguna a la Comisión de Farmacia. 
Para “coordinar e informar de las adquisicio-
nes de medicamentos” se designaba a la Co-
misión de Dirección (art. 36), en la que, no es 
necesario decirlo, no figuraba específicamen-
te el farmacéutico. Se asignan como funcio-
nes de esta incipiente Comisión de Farmacia 
colaborar en las propuestas de adquisición 
de medicamentos y material de curas, el con-
trol de los medicamentos almacenados (sugi-
riendo su dispensación a los distintos Servi-
cios), colaborar en la emisión de los informes 
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necesarios relacionados con la Comisión, 
cumplimentar y resolver las instrucciones de 
la Comisión Central de Farmacia, asesorar a la 
Junta Facultativa, en unión del Farmacéutico, 
en aquellos aspectos que sean competencia 
de la Comisión, y llevar a cabo estudios com-
parativos de consumo.

En realidad, no andábamos en España dema-
siado a la zaga de países que han constituido 
y aún siguen constituyendo en muchos aspec-
tos un espejo en el que los farmacéuticos de 
hospital nos miramos. Parece que la primera 
Comisión de Farmacia y Terapéutica (CFyT) 
documentada nació en Suecia en 1961, en 
el Hospital Karolinska de Estocolmo3. En los 
Estados Unidos fue en 1965 cuando la Joint 
Commission ordenó la creación de la CFyT en 
los hospitales4, y en otros países occidentales 
la oportunidad llegó algo más tarde. 

En España tuvo que promulgarse la conocida 
Orden Ministerial de febrero de 19775 (del 
Ministerio de la Gobernación, dado que aún 
no existía el Ministerio de Sanidad) para regu-
lar los Servicios de Farmacia por primera vez 
con una visión que en la época resultó avan-

zada, pero que lamentablemente no llegó a 
verse puesta en práctica de manera plena. 
Más tarde, las distintas regulaciones auto-
nómicas o estatales en materia de sanidad, 
de organización hospitalaria y de ordenación 
farmacéutica vinieron a dar carta de natura-
leza a una variedad de comisiones y comités 
clínicos, entre los que destacaba por su no-
toriedad la Comisión de Farmacia, a la que ya 
se le había añadido el apellido “Terapéutica”. 
La reciente Ley de Garantías y Uso Racional 
de los Productos Sanitarios6 recoge entre 
las funciones del farmacéutico de hospital la 
evaluación y la selección científica de los me-
dicamentos. 

En estos años, el inmenso desarrollo profe-
sional del farmacéutico de hospital le ha lle-
vado a poder reivindicar, con el fundamento 
que le confieren su credibilidad y su prepa-
ración, su presencia en la mayor parte de las 
comisiones clínicas hospitalarias (Tabla 1) en 
las que se debaten aspectos de su competen-
cia. Por el especial interés y la implicación de 
los especialistas en farmacia hospitalaria en 
su gestión nos centraremos en las páginas si-
guientes en la CFyT. 
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Tabla 1. 

Relación no exhaustiva de 
las comisiones y comités 
locales de los que forma 
parte (preceptivamente 
o no) el farmacéutico de 

hospital (los nombres 
pueden variar ligeramente 

según el hospital).

• Comisión de Asistencia Basada en la Evidencia

• Comisión de Docencia

• Comisión de Farmacia y Terapéutica

• Comisión de Investigación

• Comisión de Nutrición

• Comisión Técnica de Compras

• Comisión de Tecnología y de Adecuación de Medios Diagnósticos y Terapéuticos

• Comisión de Transfusiones y Hemoterapia

• Comisión de Trasplantes

• Comisión de Uso Racional del Medicamento 

• Comité de Bioética Asistencial

• Comité de Calidad y Seguridad

• Comité de Documentación e Historias Clínicas

• Comité Ético de Investigación con Medicamentos

• Comité de Infecciones y Política Antibiótica

• Comité de Mortalidad

• Comité de Tumores y Tejidos
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2. La Comisión de Farmacia y 
Terapéutica como elemento 
clave en las políticas de  
medicamentos

Como sabemos, la aprobación de un medica-
mento por parte de las agencias evaluadoras 
no lleva implícitamente unido el análisis com-
parativo en términos de ventajas terapéuti-
cas o de seguridad frente a lo ya existente, lo 
que genera una serie de elementos a los que 
los sistemas de salud deben dar respuesta7: 
multiplicidad de medicamentos del mismo 
grupo terapéutico (los conocidos mee too), 
incertidumbres acerca de la efectividad y la 
seguridad comparativas frente a otras alter-
nativas, coste-efectividad de los nuevos me-
dicamentos, prescripción en indicaciones no 
recogidas en ficha técnica y, sobrevolando 
todo ello, la innegable influencia de la indus-
tria farmacéutica.

Por otro lado, aunque la aprobación de un 
medicamento está asociada a un balance 
beneficio/riesgo favorable, su aprobación y 
comercialización aceleradas se traducen ge-
neralmente en la puesta en el mercado de 
medicamentos con limitadas evidencias so-
bre su eficacia y seguridad, con incertidum-
bres acerca de la efectividad y la seguridad 
comparativas frente a otras alternativas, lo 

que conlleva una mayor variabilidad en la 
toma de decisiones. 

Para dar respuesta a estas cuestiones nacie-
ron las CFyT. Es posible que un cierto sector 
ácrata de nuestra profesión (o de otras) pue-
da argumentar que hubiera sido práctica-
mente imposible que una CFyT hubiera apro-
bado el uso anestésico del éter en la primera 
exodoncia por parte de Morton, o del cloro-
formo por Simpson en la anestesia obstétri-
ca, e incluso de la antisepsia quirúrgica de 
Lister con fenol, habida cuenta de la escasez 
de las evidencias existentes en el momento. 
Pero los tiempos han cambiado mucho, y en 
la actualidad resulta imposible pensar en po-
líticas locales de medicamentos sin conside-
rar el insustituible papel de las CFyT. 

El objetivo final de una CFyT es garantizar 
que los pacientes reciban la mejor atención 
coste-efectiva y de la mayor calidad posible 
a través de determinar qué medicamentos 
estarán disponibles, a qué coste y cómo se 
usarán8. Este paradigma de frontispicio se 
concreta en una serie de objetivos y funcio-



Participación en comisiones: centralización y descentralización (camino de ida y vuelta)

46 MONOGRAFÍAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCIÓN PRIMARIA Nº 14

nes que pueden verse en la Tabla 2. No debe 
perderse de vista tampoco que el acceso a 
la información es en la actualidad más fácil 
que nunca antes, y que la figura de pacien-
te experto, o cuando menos informado, re-
sulta cada vez más una cuestión que deben 
considerar los profesionales. Lamentable-
mente, lo que no ha aumentado de forma 
paralela es la capacidad crítica de juzgar 
la información, a pesar de los esfuerzos de 
iniciativas como Testing Treatments (http://
es.testingtreatments.org/) por acercar a la 
población general herramientas en este sen-
tido. Por ello, es necesaria la existencia de 
grupos pluridisciplinarios en los que tengan 
cabida expertos en evaluación y selección de 
medicamentos para proporcionar a los pro-
fesionales de la salud criterios claros y basa-
dos en la mejor evidencia disponible acerca 
del posicionamiento de los fármacos en los 
esquemas farmacoterapéuticos. 

Entre las críticas que se han formulado al 
papel regulador de las CFyT hay dos que se 
repiten con frecuencia, aunque es preciso 
reconocer que en general en medios no es-
pecializados y a menudo contaminados por 
conflictos de intereses. Nos referimos a la 
orientación llamada “economicista” en la 
toma de decisiones y a la restricción de la li-
bertad de prescripción9. No debería ser nece-
sario a estas alturas tener que rebatir estos 
argumentos, pero un escenario con costes 
crecientes de los medicamentos hasta ex-
tremos impensables hace unos pocos años 
obliga a tener que esgrimir el principio ético 
de la justicia distributiva como moderador 
de la financiación selectiva de la prestación. 
Con respecto a la libertad de prescripción, la 
participación cada vez mayor de prescripto-

res formados sólidamente en lectura crítica 
y en evaluación de la literatura en los equi-
pos pluridisciplinarios de toma de decisiones, 
liderados por el farmacéutico de hospital, 
dan la razón nuevamente al clásico y elegan-
te editorial de Hampton acerca del fin de la 
libertad clínica10. 

Es evidente que la composición de las CFyT 
puede ser, y de hecho lo es, sumamente va-
riada, aunque una serie de figuras suelen ser 
el denominador común. Nos referimos al/a 
los farmacéutico/s de hospital, a la repre-
sentación de la Dirección del centro, el far-
macéutico de atención primaria, el pediatra, 
el farmacólogo clínico en los centros donde 
los haya, el médico de la unidad de críticos, 
etc.9,11,12. Las nuevas tendencias del ámbito 
de la selección y evaluación de medicamentos 
han llevado a algunos autores a recomendar 
la presencia en la CFyT de miembros ajenos 
al hospital, como economistas de la salud, 
analistas de datos e incluso pacientes13. En 
España, algunas comunidades autónomas 
(CC.AA.) han incorporado de manera pionera 
a ciudadanos legos en las CFyT autonómicas. 

Sorprendentemente, existen escasas eviden-
cias de que las CFyT constituyan una herra-
mienta útil en la reducción de los costes de la 
farmacoterapia11,13, pero es notorio que este 
es un caso prototípico en el que “la ausencia 
de evidencia de efecto no implica evidencia 
de ausencia de efecto”14. La disminución de 
la variabilidad terapéutica, la concentración 
de las adquisiciones, la economía de escala y 
la selección de los fármacos más eficientes y 
seguros son solo algunas de las razones para 
hacer pensar que existe una necesidad fla-
grante de investigación en este campo. 
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Tabla 2. 

Funciones de la 
Comisión de Farmacia y 
Terapéutica.

• Desarrollar e implementar procedimientos para evaluar y seleccionar los medicamentos que van 
a ser usados en el hospital de acuerdo con las mejores evidencias disponibles acerca de calidad, 
seguridad, eficacia y coste, valorando su aportación al arsenal terapéutico ya existente y la reper-
cusión en el Área Sanitaria.

• Elaborar y mantener actualizada la Guía Farmacoterapéutica (GFT) del hospital y garantizar su 
difusión.

• Regular la incorporación de nuevos medicamentos a la GFT y decidir la supresión de otros por 
desuso o por la aparición de alternativas más adecuadas, estableciendo los procedimientos a 
seguir para cada caso.

• Recomendar la implementación de políticas adecuadas de utilización de medicamentos a través 
de: 

– Fomentar la realización de protocolos terapéuticos. 

– Elaborar normativas de prescripción y dispensación. 

– El uso de nombres genéricos de los medicamentos. 

– Desarrollar programas de intercambio de medicamentos, de equivalentes terapéuti-
cos y de biosimilares.

– Facilitar información farmacoterapéutica. 

– Establecer sistemas de información y formación continuada.

– Establecer sistemas de evaluación y seguimiento de las normativas y de la calidad de 
la farmacoterapia en el hospital. 

• Promover programas para garantizar el cumplimiento de indicaciones, prevención de reacciones 
adversas y errores de medicación.

• Asegurar al máximo la seguridad de los medicamentos a través de la monitorización, la evaluación 
y la prevención de las reacciones adversas y los errores de medicación.

• Promover estudios de evaluación de las reacciones adversas a medicamentos en el hospital y 
realizar recomendaciones adecuadas para prevenir su incidencia.

• Iniciar o dirigir programas o estudios de evaluación del uso de los medicamentos. Revisar los 
resultados de estas actividades y hacer recomendaciones adecuadas para optimizar el uso de los 
medicamentos.

• Participar en las actividades de garantía de calidad relacionadas con la distribución, la administra-
ción y la utilización de los medicamentos.

• Decidir sobre la supresión o la restricción del uso de especialidades farmacéuticas en el hospital 
en razón de que su administración comporte un riesgo inadecuado o exista la sospecha fundada 
de ello. 

• Informar y asesorar a la dirección del hospital en todos los aspectos que afecten a la utilización de 
medicamentos.

Modificado de Comisión de Farmacia y Terapéutica del Hospital General La Mancha Centro, Alcázar de San Juan, 
Ciudad Real: https://www.serviciofarmaciamanchacentro.es/index.php?option=com_content&view=article&id=53&It
emid=95; y de Comisión de Farmacia y Terapéutica del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, Santander: http://
www.humv.es/index.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=1703&Itemid=27.
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3. Las Comisiones de Farmacia 
y Terapéutica en España:  
retrato de familia

Las CFyT son una estructura bien asentada 
en los países occidentales, con similares fun-
cionamiento, herramientas y composición 
en todos ellos15. La presencia del farmacéu-
tico de hospital es prácticamente universal, 
y la edición de guías farmacoterapéuticas o 
de formularios que concreten la política de 
medicamentos del centro de referencia, que 
comenzó siendo el producto estrella de las 
CFyT, ha dado paso a nuevas actividades re-
lacionadas con la selección y evaluación de 
medicamentos, como las guías para el inter-
cambio terapéutico, los programas de conci-
liación, las nuevas metodologías de evalua-
ción, el diseño y la implementación de guías 
clínicas y protocolos en colaboración con 
otros profesionales, etc.15,16.

En España las cosas no son muy diferentes. 
Una encuesta sobre una muestra representa-
tiva de hospitales del Estado llevada a cabo en 
2010 mostró que la implantación de las CFyT 
era total y que el 99,5% de los centros tenían 
guías farmacoterapéuticas y el 71% progra-
mas de intercambio terapéutico. El 95,5% de 
los hospitales disponía de formatos estanda-

rizados para la solicitud de inclusión de me-
dicamentos (principalmente el formato GINF 
[Guía de Incorporación de Nuevos Fármacos] 
o similar) y el 80,5% había establecido un mo-
delo para los informes de evaluación (el 52% 
de ellos el modelo GENESIS [Grupo de Eva-
luación de Novedades, EStandarización e In-
vestigación en Selección de medicamentos] 
o modificaciones de este). La media anual de 
evaluaciones fue de 10,4 medicamentos, con 
un porcentaje de rechazos del 21,4%17. 

En el año 2013, a instancias de la Agencia Es-
pañola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS), se empezaron a elaborar los 
Informes de Posicionamiento Terapéutico 
(IPT), que nacieron con el objetivo de reali-
zar la evaluación de nuevos medicamentos y 
servir de ayuda a la financiación selectiva y, 
en su caso, a la fijación de precios. Esta reali-
dad, y la creación de numerosas comisiones 
de evaluación autonómicas, impulsaron al 
grupo GENESIS de la Sociedad Española de 
Farmacia Hospitalaria (SEFH) a llevar a cabo 
una nueva encuesta de situación de las CFyT 
autonómicas y hospitalarias en 2018, cuyos 
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resultados, aún no publicados, revisten cier-
to interés:

•  De las CFyT autonómicas respondieron 
un 77% (10 de 13). Los componentes 
mayoritarios eran los farmacéuticos de 
hospital, que comparten comisión con 
otros sanitarios, hospitalarios o no, y 
otros profesionales, como gestores y 
en algunos casos legos. El 70% de las 
CFyT tenían 14 miembros o más. Todas 
ellas evaluaban medicamentos de alto 
impacto, nuevos medicamentos comer-
cializados o nuevas indicaciones de me-
dicamentos, para pacientes ingresados, 
ambulatorios o externos. Un pequeño 
porcentaje (20%) evaluaba tecnologías, 
medicamentos extranjeros o productos 
sanitarios. En la totalidad de las CFyT 
eran los farmacéuticos de hospital los 
encargados de realizar los informes de 
evaluación de medicamentos, así como 
las evaluaciones económicas, y mayori-
tariamente los estudios de utilización de 
medicamentos. Es interesante también 
recalcar el posicionamiento en relación 
con el IPT: ninguna de las CFyT adoptó 
el mismo posicionamiento del IPT y ma-
yoritariamente se usaba este como base 
para la adecuada selección de pacientes 

o para establecer protocolos de uso. 
Con respecto a los informes GENESIS, 
un 80% los utiliza como una fuente más 
de información y la mitad como base 
principal para elaborar el informe pro-
pio, en especial la parte económica y de 
impacto presupuestario, o para decidir 
el posicionamiento terapéutico. 

• En cuanto a las CFyT hospitalarias, 
respondieron 80 hospitales. Un 30% 
de ellos tenían una CFyT conjunta de 
hospital y primaria. Un 39% tenían CFyT 
autonómica y un 12% regional (posibi-
lidades no mutuamente excluyentes). 
Solo un 6% de los hospitales tenían un 
farmacéutico dedicado a la evaluación 
a tiempo completo. Casi un 50% de las 
CFyT hospitalarias adoptan el criterio 
de la CFyT autonómica, y en general el 
IPT es una fuente de información más. 
Con respecto al informe GENESIS, se 
utiliza principalmente como base para 
elaborar el informe y para el posiciona-
miento, con especial atención a la parte 
de evaluación económica. Solo la mitad 
de las CFyT establecen criterios de se-
guimiento de resultados, y los acuerdos 
son por completo públicos únicamente 
en el 11% de los casos.
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4. ¿Centralizar o descentralizar? 
That is the question…

No creemos pecar de exagerados si afirma-
mos que nuestro país es, dentro del ámbito 
occidental, uno de los que otorga cotas más 
altas de autogobierno a las entidades auto-
nómicas regionales (llamadas en España co-
munidades autónomas, länder en Alemania, 
etc.). En materia de sanidad, en España el 
gobierno central se reserva únicamente las 
competencias de sanidad exterior, las bases 
y la coordinación general de la sanidad, y la 
legislación sobre productos farmacéuticos, 
lo que incluye las condiciones de prescripción 
y dispensación, y las de financiación pública 
y fijación de precios de medicamentos y pro-
ductos sanitarios en el Sistema Nacional de 
Salud. En esta línea, el RD Legislativo 1/2015, 
de 24 de julio, por el que se aprueba el texto 
refundido de la Ley de Garantías y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanita-
rios, en su artículo 91 especificaba que todos 
los ciudadanos deben obtener los medica-
mentos en condiciones de igualdad en todo 
el Sistema Nacional de Salud, precisando que 
las medidas de las CC.AA. no podrán produ-
cir diferencias en las condiciones de acceso 
a los medicamentos y productos sanitarios6. 

Probablemente sea el calendario vacunal la 
prueba más palmaria y conocida de que estas 
obligaciones se han quedado en excelentes 
intenciones18, pero que estamos bastante 
distantes de la igualdad de acceso a los me-
dicamentos en todo el territorio nacional, 
por más que se hayan hecho recientemente 
desde el Ministerio de Sanidad encomiables 
esfuerzos en este sentido. Las CC.AA. argu-
mentan que, dado que son ellas las que so-
portan el pago final de los medicamentos y 
productos sanitarios, bien estará que partici-
pen en los criterios de utilización correspon-
dientes, resumiéndolo de manera muy gráfica 
diciendo que “el Ministerio invita a cenar, pero 
las CC.AA. pagan la cena”. 

Algunas experiencias internacionales han 
demostrado un importante ahorro económi-
co tras la implantación de una CFyT regional 
que, de acuerdo con los clínicos, puso en mar-
cha guías de práctica para el tratamiento de 
la infección por el virus de la inmunodeficien-
cia humana, sugiriendo actuaciones similares 
para otros medicamentos como la hormona 
del crecimiento, los antivirales para la hepati-
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tis C o los fármacos inhibidores del factor de 
necrosis tumoral19. En otros países las cosas 
no estaban tan claras y hubo argumentos a 
favor y en contra de la centralización. Por un 
lado, se argumentó que los procesos locales 
desperdiciaban recursos y llevaban a des-
igualdades en la provisión de recursos sanita-
rios; el contraargumento desde el otro lado 
hablaba a favor de una acción más rápida, un 
mejor conocimiento del ámbito sanitario lo-
cal, una mayor capacidad de influencia sobre 
los prescriptores locales y una más ágil capa-
cidad de negociación de precios por parte de 
las CFyT locales11.  

En la actualidad no existe en España una base 
normativa estatal común acerca de la estruc-
tura, la organización, los procedimientos y las 
funciones de las comisiones autonómicas de 
evaluación de medicamentos (CAEM), lo que 
por otra parte parece lógico, y son las CC.AA. 
las que han asumido el desarrollo legislativo 
cuando ha sido necesario. Por ello, existe un 
grado notable de variabilidad que al menos 
sería oportuno poner de manifiesto y anali-
zar. Algunas aproximaciones de revisión en 
este sentido han hecho un meritorio esfuer-
zo por conocer las distintas estructuras auto-
nómicas, pero este esfuerzo quedó reduci-
do a la evaluación de medicamentos de uso 
preferentemente ambulatorio y confundió 
las CAEM con Centros Autonómicos de Infor-
mación de Medicamentos, aunque hay que 
reconocer en su descargo que se llevó a cabo 
en la época anterior a los IPT y que señaló 
acertadamente las ineficiencias del proceso, 
constatando que cada medicamento evalua-
do por la AEMPS lo es además una media de 
seis veces más por los centros autonómicos20. 
En la Tabla 3 se ha intentado resumir la situa-
ción actual al respecto de los comités o comi-
siones autonómicos de selección y evaluación 
de medicamentos. Nos interesaría destacar a 

priori dos aspectos: la dilatada cronología de 
implantación (que va desde 2008 hasta 2019) 
y la variabilidad en la composición, en la que 
es constante (cómo no) la presencia de ges-
tores y políticos, y donde la presencia del far-
macéutico de hospital es variable (desde un 
8% hasta un 33% de los miembros), aunque 
hay que señalar que algunas CC.AA. (Balea-
res, Cataluña, Comunidad Valenciana, Extre-
madura y País Vasco) no exigen la presencia 
de este especialista y se limitan a establecer 
la figura genérica de farmacéuticos o exper-
tos en farmacoterapia.  

En la Tabla 4 se muestran las ventajas y los 
inconvenientes de la centralización y la des-
centralización, algunos de cuyos ítems desa-
rrollaremos seguidamente con algo más de 
extensión.

4.1. Equidad o igualdad
Aunque a menudo confundidos, los términos 
“equidad” e “igualdad” tienen significados 
distintos. Mientras que la equidad es la “dis-
posición de ánimo que mueve a dar a cada 
uno lo que merece”, la igualdad se define 
como “el principio que reconoce la equipara-
ción de todos los ciudadanos en derechos y 
obligaciones”. Por tanto, mientras la primera 
lleva implícito el respeto a la justicia distribu-
tiva (más a quien más lo necesita), la segun-
da reposa en el principio de justicia universal 
(igual para todos). Huelga añadir que, en un 
contexto de recursos económicos limitados, 
las prestaciones sanitarias deben dirigirse 
hacia aquellas personas que por sus condicio-
nes clínicas serán las que más se beneficiarán 
de la intervención, y justamente en esta di-
rección apuntan los posicionamientos tera-
péuticos que, en nuestro país, tanto los IPT 
como los informes de evaluación GENESIS-
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Tabla 3.

Comisiones autonómicas 
de evaluación de 

medicamentos.

Comunidad  
autónoma

Comisión  
autonómica

Decisiones 
vinculantes

Composición 
(% FH)

Año de 
inicio

Normativa

Andalucía Comisión Cen-
tral para la 
Optimización 
y Armoniza-
ción Farmaco-
terapéutica

Sí Gestores y políticos 
(7), 6 médicos, 3 FH, 
3 farmacéuticos de 
AP, 2 enfermeros, 1 
experto en evalua-
ción de tecnologías, 1 
representante CADI-
ME, 1 representante 
del Centro Andaluz 
de Farmacovigilancia 
(12,5% FH)

2015 Resolución SA 0081/15 de 
13 de abril de 2015 de la 
Dirección Gerencia del SAS de 
Instrumentos y procedimien-
tos para una más adecuada, 
homogénea y eficiente 
selección y utilización de los 
medicamentos, en el ámbito 
de la prestación farmacéutica 
del sistema sanitario público 
de Andalucía

Aragón Comisión de 
Evaluación 
del Medica-
mento de los 
hospitales del 
Sistema Sani-
tario Público 
de Aragón

Sí Gestores y políticos 
(3), 3 FH, 1 técnico 
experto en evalua-
ción de tecnologías 
sanitarias, 6 facultati-
vos especialistas 
(23% FH)

2009 Orden de 22 de octubre de 
2009, de la Consejera de Sa-
lud y Consumo, por la que se 
regula la constitución y fun-
cionamiento de la Comisión 
de Evaluación del Medica-
mento de los hospitales del 
Sistema Sanitario Público de 
Aragón

Asturias Comisión de 
Uso Racional 
de los Me-
dicamentos 
y Productos 
Sanitarios

Sí Gestores y políticos 
(7), 4 farmacéuticos 
(3 FH y 1 FAP),  
4 médicos (20% FH)

2013 Resolución de 7 de junio de 
2013, de la Dirección Geren-
cia del Servicio de Salud del 
Principado de Asturias, por la 
que se regula la composición 
y régimen de funcionamiento 
de la Comisión de Uso Racio-
nal de los Medicamentos y 
Productos Sanitarios

Baleares Comisión 
Farmacote-
rapéutica del 
Servicio de 
Salud

Sí Gestores o políticos 
(3), 17 vocales médi-
cos o farmacéuticos 
expertos en farmaco-
logía y terapéutica en 
representación de las 
gerencias 
correspondientes   
(% FH no definido en 
la normativa) 

2015 Decreto 86/2015, de 23 de 
octubre, de la Consellera de 
Sanidad por el que se crea la 
Comisión Farmacoterapéutica 
del Servicio de Salud de las 
Islas Baleares y se regulan su 
composición, organización y 
funcionamiento

Canarias Comité de 
Evaluación de 
Medicamen-
tos de Alto 
Impacto 

¿? En curso 2018 ¿?

Cantabria Comisión 
Corporativa 
de Farmacia

Sí Gestores y políticos 
(2), 3 FH, 4 médicos 
(33% FH)

2010 Circular de 3 de junio de 2010 
del Director Gerente del Ser-
vicio Cántabro de Salud por la 
que se establece la composi-
ción, organización y funcio-
namiento de la Comisión 
Corporativa de Farmacia

Castilla- 
La Mancha

Comisión 
Central de 
Farmacia y 
Terapéutica 

¿Sí? Pendiente de  
normativa

2020 Decreto sometido a consulta 
pública. Pendiente de publi-
cación
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Comunidad  
autónoma

Comisión  
autonómica

Decisiones 
vinculantes

Composición 
(% FH)

Año de 
inicio

Normativa

Castilla y 
León

Comisión 
Asesora en 
Farmacote-
rapia

Sí Gestores y políticos 
(7), 9 FH, 9 médicos, 1 
técnico en evaluación 
de medicamentos, 
tres técnicos  
(31% FH) 

2019 Resolución de 24 de abril de 
2019 del Director Gerente de 
la Gerencia Regional de Salud 
por la que se constituye la Co-
misión Asesora en Farmacote-
rapia del Servicio de Salud de 
Castilla y León

Cataluña Comisión 
Farmacotera-
péutica para 
el Sistema 
Sanitario 
Integral de 
Utilización 
Pública de 
Cataluña  
(CFT-SISCAT) 

Sí Gestores o políticos 
(10), 3 personas de 
reconocida experien-
cia en el ámbito far-
macoterapéutico (1 
de ellas hospitalario y 
1 de AP), 1 experto en 
bioética, 2 expertos 
en economía de la 
salud, 3 expertos 
en metodología de 
la investigación, 2 
representantes de 
pacientes, 2 personas 
del ámbito clínico-
asistencial, 1 experto 
en planificación ope-
rativa, 1 técnico del 
Área del Medicamen-
to (% FH no definido 
en la normativa)

2017 CatSalut. Instrucción 
05/2017. Programa de Armo-
nización Farmacoterapéutica 
del CatSalut

Ceuta y 
Melilla

No - - - -

Comunidad 
Valenciana

Comité 
Asesor en 
Evaluación de 
Novedades 
Terapéuticas 
(CAENT), 
Programa 
de Medica-
mentos de 
Alto Impacto 
Sanitario y/o 
Económico 
(PAISE), 
Subcomités 
Especializa-
dos de Medi-
camentos de 
Alto Impacto 
Sanitario y/o 
Económico 
(SAISE) 

Sí Composición no 
establecida espe-
cíficamente en la 
normativa

(% FH no definido en 
la normativa)

2010 Decreto 118/2010, de 27 de 
agosto, del Consell, por el 
que se ordenan y priorizan 
actividades de las estructu-
ras de soporte para un uso 
racional de los productos 
farmacéuticos en la Agencia 
Valenciana de Salud 
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Comunidad  
autónoma

Comisión  
autonómica

Decisiones 
vinculantes

Composición 
(% FH)

Año de 
inicio

Normativa

Extrema-
dura

Comisión 
Central de 
Farmacia y 
Terapéutica

Sí Gestores y políticos 
(2), 8 farmacéuticos 
(entre FH y FAP), 5 
médicos (1 oncólogo, 
1 hematólogo), 1 
técnico experto en 
evaluación de tecno-
logías sanitarias  
(% FH no definido en 
la normativa)

2017 Orden de la Consejería de 
Sanidad y Políticas Sociales 
de 30 de mayo de 2017

Galicia Comisión 
Autonómica 
Central de 
Farmacia y 
Terapéutica

Gestores y políticos 
(2), 3 farmacéuticos 
(1 FH), 7 médicos  
(1 pediatra),  
1 diplomado en  
enfermería (8% FH)

Orden de 9 de abril de 2010 
de la Conselleira de Sanidad 
por la que se establece la 
composición, organización y 
funcionamiento de la Comi-
sión Autonómica Central de 
Farmacia y Terapéutica

La Rioja Comisión de 
Farmacia del 
Área de Salud

Sí Gestores y políticos 
(8), 2 FH, 1 FAP,  
2 vocales de  
Fundación Rioja 
Salud, 1 farmacéutico 
inspector (14% FH)

2008 Orden 5/2008, de 5 de junio, 
de la Consejería de Salud por 
la que se crea la Comisión de 
Farmacia del Área de Salud de 
La Rioja y se regula su compo-
sición y funciones

Madrid Consejo 
Asesor de 
Farmacia 

Sí Gestores y políticos 
(5), 1 FH, 1 FAP, 1 
farmacólogo clínico, 
1 médico de familia, 
1 médico internista 
(10% FH)

2009 Orden 851/2009, de 30 de 
noviembre, del Consejero de 
Sanidad por la que se crea el 
Consejo Asesor de Farmacia 
de la Comunidad de Madrid

Murcia Comisión 
Regional de 
Farmacia y 
Terapéutica

Sí Gestores y políticos 
(3), 6 farmacéuticos 
(3 FH), 5 médicos  
(1 pediatra),  
1 profesional en 
fermero, 1 inspector 
sanitario (19% FH)

2014 Resolución del Director  
Gerente del Servicio Murcia-
no de Salud de 21 de abril de 
2014

Navarra Comisión Ase-
sora Técnica 
para el Uso 
Racional de 
los Medica-
mentos

Sí Gestores y políticos 
(8), 4 farmacéuticos 
(4 FH) (33% FH)

2010 Orden Foral 1/2010, de 4 
de enero, de la Consejera 
de Salud (modificada por la 
Orden Foral 133/2011, de 30 
de noviembre)

País Vasco Comisión Cor-
porativa de 
Farmacia de 
Osakidetza-
Servicio Vasco 
de Salud

Sí Gestores y políticos 
(3), 8 farmacéuticos, 
7 médicos (% FH no 
establecido en la 
norma)

2010 Acuerdo de 13 de mayo de 
2010, del Consejo de Adminis-
tración de Osakidetza-Servi-
cio Vasco de Salud, por el que 
se crea y se asignan funciones 
a una Comisión Corporativa 
de Farmacia de Osakidetza-
Servicio Vasco de Salud y se 
designan sus miembros 

FAP: farmacéutico de atención primaria; FH: farmacéutico de hospital.
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Tabla 4. 

Ventajas e 
inconvenientes de los 
sistemas centralizados 
y descentralizados de 
toma de decisiones 
sobre medicamentos.

A favor En contra

Centralización  
(comisiones de  
ámbito estatal)

• Equidad/igualdad en el acceso

• Visión corporativa y macro de la 
sostenibilidad del sistema de salud

• ¿Mayor rapidez en el acceso a los 
nuevos medicamentos?

• Optimización de recursos para la 
evaluación. El “efecto halo” de los 
expertos puede ser más fácil de 
controlar

• Pérdida de visión local y alejamiento 
del paciente

• Dificultad en la implicación del 
prescriptor

• Disminución de la implicación en los 
presupuestos locales

• Pérdida de la responsabilidad y por 
tanto del compromiso

• Mayor impacto del rechazo sobre 
las economías de las compañías 
farmacéuticas

Centralización  
(comisiones de  
ámbito autonómico)

• Equidad/igualdad en el acceso dentro 
de las CC.AA.

• Visión corporativa y macro de la 
sostenibilidad del sistema de salud

• Resultados homogéneos en la 
comunidad autónoma

• Optimización de recursos para la 
evaluación

• El “efecto halo” de los expertos 
puede ser más fácil de controlar

• Pérdida de visión local y alejamiento 
del paciente

• Dificultad en la implicación del 
prescriptor

• Disminución de la implicación en los 
presupuestos locales

• Pérdida de la responsabilidad y por 
tanto del compromiso en la toma de 
decisiones

• El “efecto halo” de la opinión de los 
expertos puede ser más difícil de 
controlar

• Mayor impacto del rechazo sobre 
las economías de las compañías 
farmacéuticas

Descentralización 
(Comisiones de  
Farmacia y  
Terapéutica  
hospitalarias

• Ubicuidad en los hospitales españoles

• Experiencia en evaluación 

• Cercanía al paciente y a la toma de 
decisiones

• Asignación de responsabilidad

• Vigilancia de presupuestos 
departamentales

• Menor impacto del rechazo sobre 
las economías de las compañías 
farmacéuticas

• Mayor adaptación a la situación local

• Rapidez en la aplicación y en la 
incorporación a protocolos

• Facilidad en la monitorización y la 
recogida de resultados reales

• Facilidad en la identificación de áreas 
de desinversión 

• Resultados de la evaluación por parte 
de las CFyT que pueden ser dispares

• Ausencia de visión macro

• Manejo de conflictos de intereses más 
difícil

• ¿Más retrasos en el acceso a los 
medicamentos?

• Multiplicidad de evaluaciones y 
pérdida de eficiencia

• Menor tamaño de muestra en la 
recogida de resultados reales



Participación en comisiones: centralización y descentralización (camino de ida y vuelta)

56 MONOGRAFÍAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCIÓN PRIMARIA Nº 14

SEFH formulan tras el análisis de las eviden-
cias disponibles. 

4.2. Visión corporativa y 
macro de la sostenibilidad 
del sistema de salud frente a 
disminución de la implicación 
con los presupuestos locales
A medida que se asciende en la escala de 
evaluación y toma de decisiones (desde las 
CFyT locales hasta las comisiones estatales 
pasando por las autonómicas) se va ganan-
do perspectiva macro, en detrimento, lógi-
camente, de la visión de los presupuestos 
locales. Esta visión globalizada, que com-
prende el análisis de las realidades de las 
distintas CC.AA., ofrece un mayor valor que 
las posibles visiones locales sobre la sos-
tenibilidad del sistema. Es evidente que el 
impacto presupuestario de la introducción 
de un nuevo medicamento tras el proceso 
de financiación no repercutirá por igual en 
todas las CC.AA., ni cualitativa ni cuantitati-
vamente, por lo que parece más necesaria y 
más equitativa una visión macro de ámbito 
estatal. 

4.3. Impacto del rechazo sobre 
las economías de las  
compañías farmacéuticas
La selección siempre implica decisión y, por 
consiguiente, aceptar unos medicamentos 
y rechazar otros. Es evidente que los labo-
ratorios de los medicamentos no seleccio-
nados se verán perjudicados en sus pers-
pectivas de desarrollo económico, y que las 
pérdidas serán menores (y presumiblemen-
te compensables) si esta decisión se toma a 

nivel local que si se hace a nivel autonómi-
co o estatal. Sin ser esta una cuestión que 
deba tener una consideración exagerada, 
parece pertinente al menos tomarla en 
consideración.

4.4. Mejora en la rapidez de 
acceso a los medicamentos 
recientemente  
comercializados por  
simplificación del proceso
Con frecuencia se achaca al sistema de re-
gistro y determinación de precio y financia-
ción de los medicamentos en el Estado es-
pañol un considerable retraso con respecto 
a otros países del entorno europeo. Sin áni-
mo de polemizar en este aspecto acerca de 
los plazos que se consideran (no siempre 
adecuadamente reseñados), sí parece ló-
gico que, a mayor número de evaluaciones 
(estatales, autonómicas, locales), el tiempo 
que transcurra hasta poner el medicamen-
to al alcance de los pacientes sea mayor, 
aunque cabe preguntarse si esta velocidad 
debe ser igual para todos los medicamen-
tos o debe haber diferencias a favor de 
aquellos que aporten un beneficio clínico 
incremental con respecto a los existentes. 
En cualquier caso, de manera global, el 
acortamiento de los tiempos abogaría por 
un procedimiento centralizado único de 
evaluación, pero esto no funciona exacta-
mente así, ya que tanto las CC.AA. como los 
centros hospitalarios disponen de mecanis-
mos para el acceso a los medicamentos an-
tes de las correspondientes evaluaciones 
y posicionamientos que pueden acelerar 
el acceso a los medicamentos nuevos si se 
consideran necesarios para subgrupos de 
población especiales. 
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4.5. Pérdida de visión local y 
de contacto con el paciente 
frente a cercanía al paciente
El descenso de la toma de decisiones hasta 
el nivel de las CFyT hospitalarias permite un 
mejor conocimiento de las poblaciones de 
pacientes que podrían beneficiarse del nue-
vo medicamento y una mayor proximidad a 
los problemas del paciente concreto. Por el 
contrario, las comisiones estatales pierden 
esta visión de cercanía y adoptan una visión 
más poblacional, con las ventajas y los incon-
venientes que ello puede suponer.

4.6. Implicación del  
prescriptor
Una de las principales ventajas de las CFyT 
locales es la proximidad con el prescriptor y 
la mayor capacidad de influencia de los entes 
gestores sobre la prescripción. La variabilidad 
de la práctica clínica, inherente a ámbitos de 
decisión locales, es difícil que sea contempla-
da desde ámbitos de decisión más alejados, 
ya sean autonómicos o estatales. Aunque se 
han hecho ingentes esfuerzos por disminuir 
esta variabilidad, difícil de explicar con evi-
dencias en la mano21, lo cierto es que sigue 
existiendo. Es posible que los prescriptores, 
alejados geográfica y estructuralmente de 
los ámbitos de posicionamiento, no partici-
pen de este por no sentirlo como propio, ha-
ciendo más dificultoso el proceso. 

4.7. Control del “efecto halo” 
de los expertos
Se conoce como “efecto halo” la asunción 
por parte de un grupo de la infalibilidad de 

un determinado experto que forma parte 
de él22. La mayor relación personal entre los 
miembros en las CFyT locales (o incluso au-
tonómicas) puede permitir que la opinión de 
un conocido experto en un tema prevalezca 
sobre la del resto de la comisión. Si el cono-
cimiento del experto está basado en eviden-
cias sólidas y fundamentadas, el beneficio de 
seguir su criterio es claro, pero si se basa en 
experiencias personales u opiniones (en oca-
siones disfrazadas como evidencias) la CFyT 
puede tomar decisiones equivocadas22. Las 
CFyT centralizadas, por la mayor dispersión 
de su composición, pueden diluir el criterio 
de un único experto y tomar decisiones más 
participativas y menos sometidas al llamado 
“sofisma de la autoridad”23. 

4.8. Ubicuidad en los  
hospitales y experiencia en 
evaluación 
Como hemos visto, las CFyT hospitalarias lle-
van más de 40 años trabajando en España en 
evaluación y selección de medicamentos, y 
no aprovechar su experiencia sería un claro 
error. Una de las muchas consecuencias de 
la última crisis económica (tal vez la única 
buena) ha sido el interés creciente por la eva-
luación de los medicamentos en búsqueda 
de la mayor eficiencia de los tratamientos y 
la puesta en negro sobre blanco de algo que 
en los hospitales se venía haciendo desde 
mucho tiempo atrás: la llamada “financiación 
selectiva” de medicamentos, de manera que 
se utilizaban únicamente aquellos más efi-
caces y seguros, con coste-efectividad razo-
nable y en los grupos de pacientes que más 
se podían beneficiar de su uso. Sin embargo, 
este interés repentino por la evaluación ac-
tuó como estímulo para que se acercaran al 
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tema una amplia variedad de agentes poco 

preocupados por él en el pasado cercano. Co-

lectivos profesionales que tradicionalmente 

se habían mantenido alejados de la evalua-

ción por considerarla poco clínica volvieron 

sus ojos a ella cuando quedó claro que no 

puede haber excelencia en los tratamientos 

sin evaluación excelente. La evaluación des-

centralizada en las CFyT hospitalarias supone 

una ventaja sobre la centralizada al permitir 

el aprovechamiento del caudal de experien-

cia y conocimiento de los farmacéuticos de 

hospital que llevan mucho tiempo trabajan-

do en esta área, mediante la selección de me 

too y la incorporación de los medicamentos 

más eficientes en las guías y los protocolos 

clínicos.

4.9. Manejo de los conflictos 
de intereses
La evaluación y la selección de medicamentos 

implica la mayor parte de las veces su posicio-

namiento en esquemas terapéuticos deter-

minados, lo que supone descartar opciones 

menos eficaces, menos eficientes o menos 

seguras. Podría ocurrir que los miembros de 

las CFyT tuvieran conflictos de intereses que 

influyeran de algún modo en su criterio en 

el momento de tomar decisiones, y se sabe 

que la industria farmacéutica influye en esta 

toma de decisiones, lo que ha sido amplia-

mente reflejado en la literatura24. La creación 

de CFyT multicéntricas o regionales (autonó-

micas) que sirvan a varias instituciones en un 

área determinada puede reducir la posibili-

dad de que un medicamento sea considera-

do de manera positiva simplemente por el 

“entusiasmo” de una persona24, y diluye los 
posibles conflictos de intereses.  

4.10. Heterogeneidad en los 
resultados de la evaluación 
por parte de las Comisiones 
de Farmacia y Terapéutica  
locales

La amplia variabilidad sugiere mucho espacio 

para la subjetividad y, por tanto, sesgo24. Un 

estudio llevado a cabo en España y publicado 

en 2011 sobre la variabilidad en la toma de 

decisiones de 175 CFyT de hospitales con más 

de 75 camas mostró que la coincidencia en la 

decisión de incluir o no un medicamento en 

la guía farmacoterapéutica del hospital fue 

del 81% de manera global, pero en 22 medi-

camentos (17%) la coincidencia fue inferior al 

50%25. Estos resultados coincidían en cierta 

medida con los de la literatura y las causas se 

atribuyeron al peso diferente que se concede 

a las evidencias de eficacia y seguridad, a las 

evaluaciones económicas discordantes, a las 

incertidumbres existentes, a las perspectivas 

del evaluador, a la disponibilidad de guías 

institucionales, a las fuentes de información 

consultadas y al papel promocional de la in-

dustria, entre otras25.

4.11. Multiplicidad de  
evaluaciones y pérdida  
de eficiencia

Uno de los mayores problemas que supone la 

descentralización de las CFyT, y sobre el que 

a menudo se reflexiona, es la multiplicidad 

de evaluaciones, invirtiendo mucho tiempo 

y recursos en evaluar de manera repetitiva 

lo que ya han evaluado otras CFyT. En efec-

to, la carencia hasta el momento de redes de 

evaluación en las CFyT hospitalarias de las 
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CC.AA. ocasiona que el mismo medicamen-
to sea evaluado por prácticamente todos los 
hospitales de la comunidad. No es necesario 
insistir acerca del dispendio de tiempo de es-
pecialistas en evaluación altamente cualifica-
dos que esta práctica acarrea. Pensando en 

ello, el grupo GENESIS-SEFH puso en marcha 
en 2005 un programa metodológico común 
basado en la inteligencia colaborativa con el 
fin de poner a disposición de las CFyT de cual-
quier dependencia organizativa informes de 
alta calidad. 
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5. Tendencias de futuro: un 
horizon scanning particular

Hace unos años, desde el grupo GENESIS-SE-
FH se abogaba por unos informes de evalua-
ción de medicamentos únicos, vinculantes, 
críticos, con evaluación económica y transpa-
rentes26, capaces de proporcionar a las CFyT 
(hospitalarias o autonómicas) herramientas 
de alta calidad para la toma de decisiones in-
dividuales o poblacionales. La visión de la in-
dustria farmacéutica, uno de los indudables 
actores del proceso, va en otro sentido, y sus 
preferencias se orientan en general hacia una 
evaluación única y centralizada en ámbitos 
estatales, rehuyendo las CFyT autonómicas 
y locales porque, en su opinión, “modifican 
el contenido y alcance de la prestación far-
macéutica, ponen en riesgo el derecho de 
los pacientes al acceso equitativo a la pres-
tación farmacéutica, afectan a la libertad de 
prescripción de los médicos, limitan especial-
mente el acceso a la innovación farmacéutica 
y producen distorsiones en el mercado único 
de medicamentos y productos sanitarios”27. 
Sin carecer totalmente de razón en algunos 
de sus argumentos, en otros (libertad de 
prescripción, limitación del acceso a la inno-
vación, distorsión del mercado único) se repi-

ten eslóganes caducos y falaces más propios 
de un titular periodístico que de una sensata 
deliberación.

La supervivencia de los IPT desde 2013 a los 
diversos cambios políticos y ministeriales pa-
rece hacernos ver que están aquí para que-
darse. Su progresiva mejora (que no es ajena 
a la revisión externa a la que son sometidos 
por parte del colectivo de farmacéuticos de 
hospital) debe mantenerse hasta conseguir 
un verdadero documento de referencia, par-
ticipativo y que incluya aspectos de eficien-
cia, que en nuestra opinión es la más grave 
lacra que presentan. 

Los informes GENESIS-SEFH, por su parte, 
deben continuar siendo el modelo a imitar y 
seguir que vienen siendo hasta el momento. 
No es casualidad que estén recogidos en di-
versas normativas autonómicas como marco 
de evaluación de las novedades terapéuti-
cas. La reconocida solidez de su programa 
MADRE (Método de Ayuda para la toma de 
Decisiones y la Realización de Evaluaciones 
de medicamentos), que incorpora de mane-
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ra diferencial la evaluación económica y el 
impacto presupuestario, debe adaptarse, 
no obstante, a los cambios, y mejorarse in-
corporando nuevas herramientas metodo-
lógicas, perspectivas de análisis y resultados 
en salud.

Periódicamente surge el debate acerca de la 
necesidad de creación de un National Insti-
tute for Health and Care Excellence (NICE) a 
la española, al que suele denominarse colo-
quialmente “HispaNICE”. No se trata de una 
cuestión fácil, principalmente por cuestiones 
estructurales, que diferencian nuestro siste-
ma de salud del británico, y también por cues-
tiones presupuestarias28, pero un paso muy 
relevante ha sido la creación en marzo de 
2019 del Comité Asesor para la Financiación 
de la Prestación Farmacéutica del Sistema 
Nacional de Salud (https://www.mscbs.gob.
es/profesionales/farmacia/pdf/20190322_
Dilig_ACM_Com_Ases_PF_SNS.pdf) con el 
objetivo (entre otros) de proporcionar aseso-
ramiento, evaluación y consulta, sobre la per-
tinencia, mejora y seguimiento de la evalua-
ción económica para sustentar las decisiones 
de la Comisión Interministerial de Precios de 
medicamentos. El camino será largo, pero el 
primer paso parece que está dado.

Permítasenos, para terminar, que regrese-
mos al título de este capítulo, en el que se 
hace referencia al “camino de ida y vuelta”. 
¿Hacia dónde nos lleva este camino? Es difícil 
saberlo. Seguramente el camino pase por la 
centralización de procesos como la evalua-
ción, pero con la participación del ámbito 
local y el refuerzo de la medición de resulta-
dos en salud, en la que este nivel tiene por 
proximidad un papel primordial. A ello podría 
añadirse una coordinación central que per-
mitiera hacer propuestas de desinversión a 
nivel local.

Probablemente el camino no nos conduzca 
solo al mundo de la evaluación de medica-
mentos. La información existente acerca de 
la eficacia y la seguridad de los medicamen-
tos es con mucho superior a la que se dispone 
acerca de otro tipo de material que se mane-
ja en los Servicios de Farmacia con profusión, 
como son los productos para nutrición (ente-
ral o parenteral) o los productos sanitarios. 
La escasez y la baja calidad de los ensayos 
clínicos acerca de los preparados de nutrición 
enteral y parenteral que usamos diariamente 
en los hospitales impulsó al grupo GENESIS a 
desarrollar un modelo de informe (Madrenut®) 
para la evaluación de estos productos29. Por 
su parte, la evaluación de dispositivos o pro-
ductos sanitarios, mucho tiempo olvidada, 
debe adquirir también la relevancia que le 
corresponde. Tradicionalmente menos regu-
lados que los medicamentos, las evidencias 
disponibles acerca de los productos sanita-
rios son en general menores (si es que exis-
ten). La directiva europea de 2007 establecía 
que los productos sanitarios (medical devices) 
puestos en el mercado a partir de marzo de 
2010 debían aumentar los datos acerca de su 
evaluación clínica, pero los ensayos, cuando 
los hay, son con muestras reducidas y en oca-
siones no aleatorizados; además, las evalua-
ciones económicas de estos productos son 
muy complejas por el dinamismo del merca-
do, por la necesidad de entrenamiento para 
su correcto uso, por las especiales caracterís-
ticas de su precio (que en ocasiones incluye 
aparataje para su implantación) y porque su 
precio rara vez está regulado30. No parece 
descabellado tomar en consideración el pa-
pel que los farmacéuticos de hospital, pro-
fesionales bien formados y entrenados en la 
selección y la evaluación de medicamentos, 
puedan desempeñar en un futuro en res-
ponsabilidades similares relacionadas con los 
productos o materiales sanitarios. 
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Pero no demos nada por hecho. Como ya in-
mortalizó Antonio Machado, “caminante, no 
hay camino, se hace camino al andar”.
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1. Introducción

En los años 1990, la Organización Mundial 
de la Salud (OMS) ya estableció que la se-
lección de medicamentos es un proceso in-
dispensable en los hospitales. Este debe ser 
entendido como un procedimiento continuo, 
multidisciplinario y participativo basado en la 
eficacia, la seguridad, la calidad y el coste de 
los medicamentos1.

Esta actividad se vincula directamente con el 
concepto de uso racional de medicamentos 
en cualquier nivel asistencial, pero está muy 
arraigado en la atención especializada desde 
hace años. En el Real Decreto 521/1987 ya se 
regula la constitución de las Comisiones de 
Farmacia y Terapéutica (CFT), como una co-
misión obligatoria y dependiente de la Comi-
sión Asistencial de los hospitales en España2. 
En otros países europeos cuentan con legis-
lación desde los años 1970, pero su consti-
tución y funcionamiento no se normalizan y 
estandarizan hasta finalesde los 903.

La amplia oferta de medicamentos hace ne-
cesario optimizar las demandas reales dentro 
de los hospitales para cubrir las necesidades 

terapéuticas de los pacientes. Por tanto, todo 
este proceso se sustenta organizativamente 
en las CFT, que se encargan de asesorar, coor-
dinar e informar sobre los medicamentos en 
el hospital, y tienen como principal función la 
selección de los medicamentos que deberán 
conformar la Guía Farmacoterapéutica (GFT) 
del hospital4. 

En el año 2003, la OMS publicó una guía de 
práctica clínica sobre la importancia y el fun-
cionamiento de las CFT. Los principios funda-
mentales para su éxito deben ser5:

• Enfoque multidisciplinario.

• Transparencia y compromiso con la labor 
que se debe realizar.

• Competencia técnica adecuada de los 
profesionales que formen parte de la 
CFT.

• Apoyo de la dirección del hospital

La American of Health-System Pharmacy 
(ASHP) publicó en el año 2008 las pautas que 
deben describir los procesos y las técnicas 
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para la gestión de las CFT. En ellas se enu-
meran las responsabilidades y las funciones 
del farmacéutico en la gestión del sistema de 
GFT. En los años 50, el estándar mínimo de la 
ASHP para las farmacias en los hospitales exi-
gía la implementación de un sistema de GFT. 
Hoy en día, las GFT se consideran una herra-
mienta esencial para las organizaciones de 
atención médica, y han evolucionado de sim-
ples listas de medicamentos a sistemas inte-
grales de políticas de uso de medicamentos6.

A partir de la publicación del Real Decreto-
Ley 9/2011 de 19 agosto 2011 de medidas 
para la mejora de la calidad y cohesión del 
Sistema Nacional de Salud (SNS) se plantea el 
desarrollo de un sistema de financiación se-
lectiva, definiendo los criterios para la inclu-
sión de un medicamento en la prestación far-
macéutica del SNS7. Paralelamente, algunas 
comunidades autónomas han establecido 
normativa específica para la determinación 
de los criterios de selección de medicamen-
tos de alto impacto clínico o económico, con 
unos objetivos y una normativa variables y 
algo heterogéneos8. Por tanto, la situación 
actual es que existen comisiones no solo en 
el hospital sino también en las comunidades 
autónomas, donde se incluyen comisiones re-
gionales de farmacia o incluso subcomisiones 
para determinadas enfermedades9, además 
de la evaluación y los Informes de Posiciona-
miento del Ministerio.

La Sociedad Española de Farmacia Hospitala-
ria y los farmacéuticos de hospital son figuras 
clave en la evaluación de medicamentos y en 
las CFT creadas a todos los niveles10, desde el 
ámbito nacional al autonómico y más local-
mente en cada hospital. 

En los últimos tiempos se abren nuevos pa-
radigmas para las CFT de los hospitales en el 
momento de evaluar, por ejemplo, los medi-
camentos para enfermedades raras o los me-
dicamentos con un alto impacto económico, 
que muchas veces tienen escasa evidencia en 
torno a su efectividad y seguridad, y además 
suelen estar dirigidos a un grupo minoritario 
de pacientes. 

Los principios fundamentales que se utilizan 
en las herramientas de evaluación de medica-
mentos no son suficientes y en muchos casos 
no se pueden aplicar. Este nuevo escenario, 
con una casuística cada vez mayor, obliga a 
replantear y poner a prueba la resiliencia de 
los métodos de evaluación y las funciones de 
las CFT. 

Este documento tiene como objetivo hacer 
un repaso de la evolución de las acciones de 
las CFT, la situación actual y los nuevos retos 
a los que deben enfrentarse, así como de la 
creciente evaluación individualizada de medi-
camentos fuera del contexto de las GFT que 
de forma tradicional se viene utilizando en 
los hospitales.
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2. Metodología para la  
evaluación individualizada  
de medicamentos

los medicamentos para enfermedades 
huérfanas (que se caracterizan por no 
ser coste-efectivos según los umbrales 
establecidos por las agencias sanitarias, 
y por estar dirigidos a grupos poblacio-
nales muy pequeños). La evaluación de 
estos medicamentos es necesario pon-
derarla de acuerdo con criterios como 
la equidad y la justicia social, teniendo 
en cuenta aspectos como la gravedad 
de la enfermedad, la disponibilidad de 
alternativas terapéuticas o la capacidad 
de alterar el curso de la enfermedad11.

• Multidisciplinariedad:
La composición multidisciplinaria de 
las CFT ofrece un escenario ideal para 
la evaluación de diferentes tipos de 
medicamentos, ofreciendo una mayor 
solidez a las decisiones que se tomen en 
este entorno5,10.

• Carácter oficial:
La inclusión en las CFT de personal per-
teneciente a la dirección del hospital 
ofrece varias ventajas: por un lado, la 

En este apartado se pretende describir de 
manera sencilla los aspectos más importan-
tes sobre los medicamentos que podrían va-
lorarse de forma individualizada en las CFT y 
la metodología recomendada para ello.

2.1 Particularidades del  
Comité de Farmacia y  
Terapéutica en la evaluación 
de medicamentos en uso  
individualizado
Las principales razones por las que se consi-
dera apropiada la revisión de tratamientos 
de uso individualizado dentro del seno de las 
CFT son:

• Equidad:

La evaluación individualizada de cada 
una de las peticiones puede ser la 
vía para respetar la equidad en las 
decisiones que se toman en torno a 
la terapéutica en el hospital o en la 
comunidad autónoma. Este aspecto es 
especialmente importante en el caso de 
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de equilibrar las peticiones realizadas 
por los prescriptores y el presupuesto 
establecido para el gasto en medica-
mentos, y por otro, teniendo en cuenta 
que las CFT actúan como órganos con-
sultores de la dirección del hospital, es 
una manera de oficializar dicha decisión5. 
Además, hay que tener en cuenta el alto 
coste económico que en general supo-
nen este tipo de peticiones, y por ello es 
importante el respaldo de los gestores12.

• Promotor de la calidad en la prescrip-
ción:
Las CFT son las responsables del man-
tenimiento de las GFT de los hospitales 
y de promover el uso racional y de 
calidad de los medicamentos. Son mu-
chos los factores que hacen que cada 
día sean más frecuentes las peticiones 
individualizadas de medicamentos: los 
largos procesos para la aprobación de 
los medicamentos por las diferentes 
agencias sanitarias, el aumento de la 
esperanza de vida en la población que 
provoca la utilización de múltiples al-
ternativas terapéuticas, muchas veces 
hasta el final de la vida, y por último la 
rápida difusión de la información sobre 
resultados en medicamentos. Por ello, 
el papel de las CFT es vital para realizar 
un análisis crítico de la evidencia con una 
perspectiva global y visión de futuro13-15.

2.2. Tipos de medicamentos 
que se deben evaluar de  
forma individualizada en el 
seno de un Comité de  
Farmacia y Terapéutica
No existe publicada, hasta el momento, una 
norma fija que indique qué medicamentos se 

consideran susceptibles de evaluación indi-
vidualizada por parte de las CFT. Por norma 
general, se podrían incluir dentro de este 
grupo aquellos medicamentos que no for-
man parte de la GFT del hospital debido a la 
baja frecuencia de la enfermedad (como los 
medicamentos huérfanos), aquellos con falta 
de evidencia concluyente con respecto a su 
eficacia o seguridad, y aquellos cuyo uso pue-
de suponer un alto impacto económico. Por 
ello, es recomendable realizar una evaluación 
multidisciplinaria y una decisión avalada por 
los gestores del centro. 

Debido a la diversidad existente en el funcio-
namiento de las Comisiones de Farmacia en 
el SNS8,10, en función del tamaño del hospital, 
la existencia o no en la comunidad autónoma 
de una comisión regional, o la coexistencia 
de otras subcomisiones especializadas en la 
evaluación de determinada clase de medica-
mentos (medicamentos huérfanos, esclero-
sis múltiple, hormona de crecimiento, o los 
ya más recientes Comités de Medicina de 
Precisión), no siempre las CFT hospitalarias 
son las responsables de la evaluación de to-
dos los tratamientos que se tramitan de for-
ma individualizada, al igual que con frecuen-
cia tampoco se hacen valoraciones de nuevos 
medicamentos para su inclusión en la GFT, 
dejando dicha evaluación a expensas de las 
decisiones de la Comisión Farmacoterapéuti-
ca Autonómica16.

En la Tabla 1 se resumen los posibles trata-
mientos que pueden ser evaluados de forma 
individualizada por parte de las CFT.

Con respecto a los “accesos expandidos” (en-
sayos clínicos con criterios de inclusión menos 
estrictos), se podría destacar la falta de in-
formación para los pacientes17,18 como tema 
de controversia. A diferencia de los ensayos 
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Tabla 1. 

Tipos de tratamientos 
para evaluación 

individualizada en los 
Comités de Farmacia y 

Terapéutica.

CFT: Comité de Farmacia y Terapéutica; GFT: Guía Farmacoterapéutica.
+: recomendación débil; ++: recomendado; +++: altamente recomendado. 
*Ortega Eslava A, Marín Gil R, Fraga Fuentes MD, López-Briz E, Puigventós Latorre F. Guía de 
evaluación económica e impacto presupuestario en los informes de evaluación de medica-
mentos. 2016. Disponible en: https://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/Documents/
GUIA_EE_IP_GENESIS-SEFH_19_01_2017.pdf
**Giannuzzi V, Conte R, Landi A, Ottomano SA, Bonifazi D, Baiardi P, et al (3 April 2017). Orphan 
medicinal products in Europe and United States to cover needs of patients with rare diseases: 
an increased common effort is to be foreseen. Orphanet J Rare Dis. 2017;12:64. 

Tipo Definición Recomendación de  
evaluación en el CFT

Ejemplos concretos

Alto coste por 
paciente y no 
incluido en la 
GFT

Aunque no existe una definición 
concreta, se pueden proponer 
aquellos con un umbral de coste 
efectividad por encima de 21.000 
€/ AVAC*

+++ Terapias avanzadas 
(medicina personalizada 
o génica, terapia celular 
somática y terapia celular)

Medicamentos 
huérfanos

En la Unión Europea se define 
como aquel tratamiento que 
se utiliza para el diagnóstico, la 
prevención o el tratamiento de 
aquellas enfermedades mortales 
o crónicas y debilitantes para el 
paciente y que afecten a no más 
de 10.000 pacientes en la Unión 
Europea**

++ (en caso de que 
exista un comité 
específico para este 
tipo de enfermedades, 
se considera más 
recomendable su revisión 
por este)

Ver listado actualizado 
en: https://www.orpha.
net/consor/cgi-bin/Drugs_
ListDrugs.php?lng=EN

Accesos 
expandidos 
previos a la 
comercialización 

Pacientes que están en una 
situación clínica que no permite 
esperar a que finalice la 
investigación o se autoricen los 
nuevos tratamientos

+++

Otros Medicamentos solicitados 
para los que no haya evidencia 
suficiente en el momento actual, 
pero que debido a la urgencia o 
la gravedad de la enfermedad 
sean susceptibles de evaluación y 
consenso.

Usos en indicaciones fuera del 
contexto de los informes de 
posicionamiento terapéutico 

+++
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clínicos en los que los criterios de inclusión 
y exclusión, y los objetivos del estudio, es-
tán ampliamente detallados, en los “accesos 
expandidos” la información a la que pueden 
acceder los pacientes es menor y la decisión 
del tratamiento puede complicarse. A esto se 
añade, en el caso de España, la posible utili-
zación de un medicamento que en un futuro 
puede no ser financiado por el SNS, pero pue-
de ser iniciado bajo esta condición. Es por ello 
de vital importancia la evaluación exhaustiva 
de la necesidad del tratamiento (cuando no 
existan otras alternativas al alcance del SNS), 
el seguimiento de los criterios de inclusión y 
exclusión establecidos en los ensayos clínicos 
con este medicamento, y valorar la urgencia 
del inicio del tratamiento previa autorización 
por las autoridades sanitarias.

La revisión de la indicación de los medicamen-
tos “fuera de ficha técnica”19 de forma indivi-
dualizada en el contexto de las comisiones de 
farmacia (véase el Real Decreto 1015/2009 
por el que se regula la disponibilidad de me-
dicamentos en situaciones especiales)20 sue-
le ser más genérica. Por una parte, se puede 
buscar o analizar de forma activa la utiliza-
ción de medicamentos fuera de ficha técnica 
y su posterior evaluación en cuanto a eviden-
cia y efectividad21, o muchas veces la CFT es 
la responsable de recomendar la elaboración 
de protocolos asistenciales cuando un mismo 
tratamiento se solicita muy frecuentemente 
en una determinada indicación. 

2.3. Metodología para eva-
luación de medicamentos en 
“uso individualizado”
Aunque actualmente no existe un procedi-
miento establecido para la revisión de estos 
medicamentos, es recomendable la creación 

de un Procedimiento Normalizado de Trabajo 
(PNT) que se podrá adaptar según las nece-
sidades de cada hospital. Es decir, esta meto-
dología de trabajo se aplicará a comisiones 
autonómicas, hospitalarias o subcomisiones 
en función de la organización de cada área 
sanitaria. 

Los puntos que hay que tener en cuenta en 
dicho procedimiento son:

• Se debe acotar cuáles son los medi-
camentos que van a ser evaluados de 
forma individual por la CFT. Como ya 
se ha mencionado, cada hospital o área 
sanitaria puede tener unas necesida-
des diferentes en función del tamaño 
del hospital o de la presencia de otras 
subcomisiones. Como modelo se puede 
tomar la Tabla 1 y escoger dentro de ella 
los medicamentos que figuran con alto 
grado de recomendación (+++).

• Dentro del PNT hay que establecer cómo 
deber ser el proceso formal de petición 
del medicamento en uso individualizado 
por parte del prescriptor. La creación 
de un modelo normalizado de petición 
puede facilitar que las peticiones ten-
gan todos los datos necesarios para 
una correcta evaluación. Así mismo, se 
recomienda que la petición esté firma-
da por el jefe de servicio o de unidad 
como forma de garantizar la correcta 
comunicación y la transparencia de la 
información. 

• La normalización del informe que se 
realiza por parte del servicio de farmacia 
es, como en el caso del prescriptor, una 
garantía de que la evaluación ha sido 
realizada de manera objetiva y basada 
en criterios de eficiencia. Se recomienda 
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la estandarización de esta información 
según la metodología GENESIS22.

• La evaluación de la petición del prescrip-
tor junto con el informe elaborado por el 
servicio de farmacia deben presentarse 
de manera anónima y respetando la con-
fidencialidad de la petición en el seno del 
CFT. La utilización de códigos puede ser 
de utilidad en este aspecto. Es impor-
tante que esta revisión esté también 
protocolizada; es decir, establecer con 
anterioridad posibles invitados externos 
a la reunión (peticionario, pacientes o 
facultativos expertos en esa área de co-
nocimiento que no estén incluidos como 
miembros oficiales de la CFT), tiempo 
de antelación con que se envía la infor-
mación, valoración de la celebración de 
reuniones extraordinarias en función de 
la urgencia y la gravedad de la enferme-
dad, y forma en que se presenta al resto 
de los componentes de la CFT.

• Debe constar en el PNT la necesidad de 
establecer los objetivos del tratamiento 
y los resultados en salud que se quieren 
obtener, y cómo y cuándo estos van a 
ser medidos. En este apartado deben 
considerarse los criterios de suspensión 
del tratamiento que van a aplicarse y 
la forma en que tanto el prescriptor 
como el farmacéutico hospitalario, la 
dirección médica e incluso el propio 
paciente se van a responsabilizar de su 
cumplimiento.

• Una vez realizada la revisión por parte de 
los miembros de la CFT, debe definirse 
el método por el cual se realizará la di-
fusión de la decisión del CFT. La implica-
ción de la dirección del hospital en este 
aspecto es muy recomendable debido 

a que descarga la responsabilidad de 
la decisión al servicio de farmacia y a la 
CFT. Es también importante que colabo-
re para que se dé la información sobre 
los resultados en salud y se cumplan las 
especificaciones establecidas por la CFT. 

• Al igual que con otras actividades de la 
CFT, hay que establecer indicadores de 
actividad y calidad anuales sobre las eva-
luaciones individualizadas realizadas en 
la CFT, y si se considera de interés, sobre 
las realizadas en el servicio de farmacia 
aunque no hayan sido valoradas por los 
miembros de la CFT.

2.4. Papel y responsabilidad de 
los diferentes profesionales 
en la evaluación individuali-
zada de medicamentos

2.4.1. Prescriptor

Es responsable de la emisión del informe clí-
nico en el que se justifique la necesidad del 
tratamiento. En el PNT del grupo GENESIS, 
en el Anexo 1 se muestra el modelo creado 
para la petición de medicamentos “fuera de 
ficha técnica”22. 

En el informe deben figurar al menos los 
datos demográficos del paciente, la historia 
clínica, el estado funcional (escala ECOG), la 
historia farmacoterapéutica y la justificación 
de la petición (evidencia clínica sobre el tema 
y valoración del cumplimiento de los criterios 
de inclusión de los estudios). Se deben es-
pecificar el objetivo terapéutico y cuándo y 
cómo se van a medir los resultados en salud. 

En caso de autorización del tratamiento se 
deberá informar al paciente de los benefi-
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cios y de los posibles efectos adversos del 
medicamento, así como de la incertidumbre 
acerca de su efectividad. Se debe solicitar el 
consentimiento informado del paciente. En 
determinados casos puede ser de interés que 
se cree un documento firmado y consensua-
do por el prescriptor y el paciente en el que 
se especifiquen los resultados en salud que 
se esperan conseguir y la necesidad de fina-
lizar el tratamiento si la efectividad no es la 
esperada. 

Si fuera posible, toda esta información debe-
ría realizarse a través de un sistema electróni-
co que permita el seguimiento de la solicitud 
y que finalmente pueda formar parte de la 
historia clínica electrónica del paciente. En 
la Comunidad Autónoma de Galicia, desde el 
año 2018, se dispone del programa SOLES que 
ha permitido agilizar las peticiones de medi-
camentos en situaciones especiales, dentro 
de un contexto de máxima confidencialidad 
y transparencia.

2.4.2. Farmacéutico hospitalario

Se recomienda que el farmacéutico tenga 
conocimientos en técnicas de lectura crítica, 
evaluación de medicamentos y aspectos far-
macoeconómicos. En caso de que no exista 
en el servicio de farmacia un Centro de In-
formación de Medicamentos, es aconsejable 
que la evaluación sea realizada por aquellos 
farmacéuticos expertos en esa área clínica 
de conocimiento (farmacéuticos de área on-
cohematológica, pediatría, esclerosis múlti-
ple, etc.)5.

Se realizará una revisión de la evidencia dis-
ponible sobre el medicamento solicitado y se 
valorarán los aspectos de eficacia, seguridad, 
conveniencia y coste. Tal como se ha indica-
do, se puede seguir el modelo GENESIS22. 

Este informe supone una información suple-
mentaria a la elaborada por el clínico reali-
zada desde un punto de vista crítico. Debe 
reforzarse el área de resultados en salud, y 
aprovecharlos si es posible para establecer 
posibles proyectos de “pago por resultados”. 
Como se ha especificado previamente, es 
muy importante la constancia de los criterios 
de suspensión del tratamiento. 

Deberá prepararse la documentación para 
su presentación de forma anonimizada y re-
copilar la información para una correcta va-
loración objetiva por parte del resto de los 
miembros.

2.4.3. Miembros del Comité de  
Farmacia y Terapéutica

Los miembros del CFT son los responsables 
de valorar objetivamente la petición indivi-
dualizada y concretar la decisión final que, 
como órgano asesor, transmitirán a la direc-
ción del hospital. 

Se debe convocar a la reunión al prescriptor 
o, en su defecto, al jefe de servicio. 

Los miembros del CFT deben tener forma-
ción en lectura crítica y en evaluación de me-
dicamentos5,23.

Es responsabilidad también del CFT la evalua-
ción de los resultados en salud y la revisión 
de los informes de eficacia de medicamentos 
utilizados “fuera de ficha técnica” para dispo-
ner de evidencia que sustente o no su uso en 
futuros casos.

2.4.4. Dirección del centro

Es la responsable final de la decisión de au-
torización o denegación de la petición, y de 
la transmisión de la decisión al peticionario.
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2.5. Limitaciones o barreras 
ante la evaluación individuali-
zada de medicamentos 
Si en general el papel de las CFT no es fácil, ya 
que la valoración de medicamentos en deter-
minadas indicaciones o la revisión de proto-
colos exige un estudio exhaustivo de la pato-
logía, la revisión individualizada de peticiones 
se presenta como un reto con numerosas ba-
rreras que, en general, se pueden vencer:

• Es necesario que los miembros de la CFT 
tengan conocimientos sobre evaluación 
en medicamentos, pero esto no siempre 
es así y por ello puede ser necesaria la 
formación. Este hecho puede ser una 
oportunidad para el servicio de farmacia, 
que en general cuenta con farmacéu-
ticos expertos en esta área y pueden 
ayudar a otros profesionales sanitarios 
en el conocimiento y la aplicación de las 
técnicas de lectura crítica, farmacoeco-
nomía, comparaciones indirectas24, etc.

• Puede haber ocasiones u hospitales en 
que el compromiso de la dirección del 
hospital no sea tal como se ha estable-
cido en este documento, y por ello las 

decisiones tomadas en el seno de la CFT 
no tengan la solidez ni la capacidad de 
llevarse a la práctica. El liderazgo de la 
CFT dentro del hospital puede ayudar a 
que el apoyo de la dirección se realice 
más fácilmente. 

• La presión asistencial que en general 
sufren los profesionales sanitarios y 
la falta de reconocimiento de la labor 
extra que se realiza al pertenecer a una 
comisión pueden hacer que no se lleve 
a cabo una evaluación en profundidad 
de las peticiones.

•  Se ha citado como parte muy importante 
la evaluación de los resultados en salud, 
pero para ello es importante, además 
de la protocolización, disponer de he-
rramientas tecnológicas que faciliten su 
análisis y seguimiento. 

• La aprobación de medicamentos en 
función de los datos en el “mundo real” 
es un área cada vez más frecuente, y 
por ello los miembros de las CFT deben 
conocer cómo valorar este tipo de evi-
dencia25.
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3. Retos futuros

El desarrollo de medicamentos biológicos de 
alto coste, el envejecimiento de la población, 
las enfermedades crónicas y raras, y el uso 
de medicamentos fuera de indicación, están 
poniendo a prueba la sostenibilidad de los 
sistemas sanitarios. Ello muestra que la eva-
luación y la selección de medicamentos 
constituyen una línea de trabajo priorita-
ria y necesaria en todos los niveles asistencia-
les y organizativos en el ámbito de la salud26.

Sin embargo, el actual sistema de las CFT y 
el sistema de informes del posicionamiento 
terapéutico del Ministerio no incluyen trata-
mientos específicos para pacientes en situa-
ciones especiales que no cumplen las especi-
ficaciones del informe. Un claro ejemplo es la 
evaluación de medicamentos para enferme-
dades raras o medicamentos huérfanos, pues 
en la mayoría de las ocasiones los ensayos 
clínicos no cumplen los estándares mínimos 
que se exigen a otros medicamentos, debi-
do a la heterogeneidad de las enfermeda-
des raras y al reducido número de personas 
incluidas en los estudios. Ello supone que la 
decisión de inicio de los pacientes candidatos 

esté rodeada de cierta incertidumbre, lo que 
hace necesaria una revisión de la eficacia, un 
seguimiento individualizado y una suspen-
sión programada en caso de no alcanzar los 
objetivos predefinidos. Las CFT pueden ser la 
estructura que centre y coordine este segui-
miento, sobre todo en aquellos fármacos uti-
lizados fuera de indicación o como uso com-
pasivo. Las CFT pueden liderar la evaluación 
de los resultados en salud en cualquier nivel 
asistencial, a través de un consenso que per-
mita fijar los objetivos terapéuticos y auto-
rizar o no la continuación del tratamiento 
según se alcancen los resultados mínimos fija-
dos previamente de manera multidisciplinaria.

Un ejemplo real es el sistema de informa-
ción para determinar el valor terapéutico en 
la práctica clínica de los medicamentos de 
alto impacto sanitario y económico del SNS 
(Valtermed). Esta herramienta multidiscipli-
naria permite evaluar no solo los criterios 
que debe cumplir un paciente al inicio del 
tratamiento, sino también la evolución de la 
respuesta y la seguridad del medicamento a 
lo largo del tiempo27. Gracias a las nuevas tec-
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nologías, cualquier hospital debería poder 
dotar a su CFT de un sistema similar que 
permitiese valorar los resultados en salud 
real de terapias individualizadas cuando las 
herramientas clásicas de evaluación son insu-
ficientes. Este seguimiento no solo consegui-
rá resolver la incertidumbre de las decisiones 
iniciales, sino que además aportará nuevo co-
nocimiento para el uso sobre todo en casos o 
enfermedades en que la investigación básica 
y de la industria farmacéutica es escasa.

La participación de los pacientes en las 
CFT en distintos ámbitos asistenciales y su 
intervención en la toma de decisiones es otro 
de los grandes retos pendientes de resolver. 
El Comité de Medicamentos Huérfanos de la 
Agencia Europea de Medicamentos, que re-
visa las solicitudes de designación de medi-
camentos huérfanos (es decir, donde los me-
dicamentos se clasifican como desarrollados 
para el diagnóstico, la prevención o el trata-
miento de enfermedades raras), permite la 
participación de “no sanitarios” en represen-
tación de asociaciones de pacientes, que pue-
den presentar opiniones, aunque no pueden 
participar en las decisiones finales28. Acoger 
este modelo en las CFT hace necesario defi-
nir el nuevo papel de los pacientes dentro 
de la estructura y garantizar que estos par-
ticipantes estén implicados y empoderados.

La situación actual de la evaluación de los 
medicamentos, la presión de la industria far-
macéutica y los diferentes posicionamientos 
de las sociedades científicas obligan a que las 
CFT de las áreas sanitarias o de los hospitales 
estén perfectamente coordinadas y en línea 
con las comisiones regionales o subcomisio-
nes específicas de cada servicio de salud, y a 
su vez en consonancia con las autoridades sa-
nitarias centrales. Es necesario que la eviden-
cia científica plasmada en las evaluaciones 
de los medicamentos sea actualizada con la 
mayor coordinación para dar respuestas más 
precoces y menos ambiguas. Deben hacerse 
actualizaciones sobre el posicionamiento de 
medicamentos basándose en los resultados 
en salud, desde un nivel general a un nivel 
individualizado paciente por paciente si la en-
fermedad o las condiciones excepcionales de 
utilización así lo hacen necesario. 

Estos nuevos retos tienen que ir acompaña-
dos de nueva formación especializada para 
los farmacéuticos que participan en los CFT, 
para ejercer con liderazgo sus nuevas fun-
ciones. Además, los gestores de los sistemas 
sanitarios y de los hospitales deben respal-
dar y dar visibilidad al papel de las CFT en la 
evaluación y el seguimiento individualizado, 
para evitar conflictos de intereses y profesio-
nales29.
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1. ¿Por qué un Comité  
de tumores?

La atención oncológica es un proceso multi-
disciplinario que implica una labor coordina-
da de múltiples especialidades que se ocu-
pan de una parte específica en la asistencia 
al paciente oncológico. Actualmente, en la 
mayoría de los centros, esta labor asistencial 
multidisciplinaria no es posible sin los Comi-
tés de tumores. La discusión del caso desde 
todos sus puntos de vista, con las aportacio-
nes de cada uno de los integrantes del grupo, 
facilita la decisión asistencial y proporciona 
al mismo tiempo refuerzo a cada uno de los 
participantes. Desde un punto de vista de 
gestión de recursos sanitarios, el trabajo on-
cológico mediante el Comité de tumores pro-
porciona un uso más económico y racional de 
estos recursos, ya que el trabajo simultáneo 
de los diferentes especialistas permite com-
partir el mismo tiempo para el conocimiento 
del caso y la toma de decisiones1. 

Históricamente, los Comités de tumores se han 
organizado por localización u órgano afectado 
por el tumor, y los miembros suelen ser oncó-
logos, cirujanos, radioterapeutas, patólogos y 
radiólogos. Sus principales funciones son:

• Asesoramiento clínico en el manejo del 
caso.

• Toma de decisiones diagnósticas y te-
rapéuticas.

• Organización de los flujos de pacientes.

• Protocolización de patologías.

El papel del farmacéutico hospitalario en es-
tos comités varía mucho en cada hospital y su 
participación depende en gran medida de la 
capacidad asistencial2. En nuestro hospital, 
asistimos de manera sistemática exclusiva-
mente al Comité de trasplante de progenito-
res hematopoyéticos, por la elevada implica-
ción que tiene en la gestión de los fármacos y 
la complejidad del manejo del paciente.

Con la creciente complejidad del proceso on-
cológico, no solo en su tratamiento, sino tam-
bién en su diagnóstico, ha surgido la necesi-
dad de crear otros tipos de comités que no 
están centrados ni basados en la localización 
física del tumor. Así, por ejemplo, en muchos 
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centros ya existen comités de tumores de 
biología molecular o comités de tumores de 
cáncer hereditario. En estos, además de las 
funciones clásicas de los comités de tumores, 
también se discuten aspectos relativos a la 

necesidad o la idoneidad de ciertas pruebas 
diagnósticas o de cribado, la implicación pro-
nóstica de algunos resultados y la adecuación 
de diferentes aproximaciones terapéuticas 
según el conocimiento molecular del tumor3.
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2. Innovación terapéutica y 
valor

chos autores han intentado definir lo que es 
innovación y la mayoría coinciden en incluir 
conceptos como avance terapéutico y mejora 
de resultados en salud, distinguiéndola así de 
la simple comercialización de nuevos produc-
tos9,10. Estableciendo una calificación de la in-
novación utilizada ya por otros autores, Ward 
et al.11 realizaron un estudio retrospectivo de 
los fármacos incluidos en el British National 
Formulary de 2001 a 2012, y hallaron una alta 
tasa de ineficiencia en el desarrollo de nue-
vos fármacos en general y de antineoplási-
cos en particular. En los últimos tiempos, la 
caracterización de la innovación farmacéuti-
ca se está convirtiendo en un elemento fun-
damental de la evaluación, la regulación y la 
financiación de nuevos medicamentos en los 
países desarrollados. Las diferencias entre lo 
que un sistema u otro considera innovación 
y las pautas para recompensarla hacen que 
exista un creciente debate sobre la necesi-
dad de una cierta homogeneización.

Los parámetros empleados en la evaluación 
regulatoria se centran en la demostración ex-
perimental de calidad, eficacia y seguridad, 

Existe una preocupación creciente en el cam-
po de la oncología acerca del grado de inno-
vación terapéutica y del beneficio clínico de 
algunos de los tratamientos comercializados 
en los últimos años4-7. A esta preocupación 
se añade el alto coste de la mayoría de los 
fármacos. En un estudio presentado en el 
congreso de la European Society of Medical 
Oncology (ESMO) en 2019 se pone de mani-
fiesto esta incertidumbre8. 

En el ámbito sanitario, la innovación resulta 
un factor fundamental para la mejora de la 
asistencia sanitaria y de la salud en general, 
ya que el desarrollo de medicamentos inno-
vadores ha logrado grandes avances en re-
sultados de salud, curando enfermedades, 
alargando la esperanza de vida, reduciendo 
la progresión de la enfermedad y mejorando 
la calidad de vida de los pacientes. Uno de 
los principales retos consiste en la definición 
de “innovación farmacéutica”. La innovación 
farmacéutica va más allá del desarrollo de un 
medicamento para su aprobación reglamen-
taria, porque un fármaco novedoso solo se 
convierte en innovación si añade valor. Mu-
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excluyendo explícitamente los aspectos de 
tipo económico, de modo que la sola demos-
tración de eficacia clínica, aunque no necesa-
riamente incremental respecto a otras opcio-
nes disponibles, y de una seguridad que no 
comprometa el beneficio, basta para conse-
guir la autorización de comercialización. No 
obstante, esta autorización no implica que el 
producto aporte un valor añadido.

En conclusión, el concepto de innovación far-
macéutica admite múltiples matices e inter-

pretaciones. En la literatura no existe consen-
so sobre los elementos que deben valorarse 
para definir un fármaco como innovador, ni 
tampoco sobre la forma idónea de clasifica-
ción de los fármacos considerados innovado-
res. Tan solo está claro que se trata de una 
noción que depende del momento en que 
se formula la pregunta, que abarca múltiples 
dimensiones y que implica cierto grado de 
subjetividad.
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3. ¿Para qué un Comité de 
tumores?

Al igual que la complejidad del proceso on-
cológico ha llevado a nuevas necesidades, la 
complejidad del tratamiento farmacológico y 
del acceso a determinados tratamientos de 
forma precoz y ágil nos han llevado también 
al desarrollo de estructuras para evaluar la 
idoneidad de los tratamientos en ciertas cir-
cunstancias. Con el Decreto Ley 1015/200912 
que regulaba el acceso a medicamentos en 
situaciones especiales, en nuestro hospital 
se creó un circuito para garantizar su cumpli-
miento. El médico solicitante, con el consen-
timiento del paciente y de su jefe de servicio, 
realizaba una solicitud al servicio de farmacia, 
que se encargaba de obtener la autorización 
de la dirección del hospital para el tratamien-
to solicitado. En los últimos años, las situacio-
nes en que nos encontramos con necesidad 
de usar fármacos en indicaciones no contem-

pladas en la ficha técnica han aumentado por 
varios motivos:

• El aumento de los programas para ob-
tener fármacos como uso compasivo y 
medicamentos extranjeros.

• El tiempo entre la aprobación por la 
Agencia Europea de Medicamentos y la 
Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios de una indicación 
en ficha técnica y la resolución de finan-
ciación, y por tanto la evaluación por la 
comisión autonómica y su disponibilidad 
de uso en el hospital.

• La mayor supervivencia de los pacientes 
que requieren tratamientos en líneas 
avanzadas con escasa evidencia.
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4. A propósito de un caso

Hace unos meses, en nuestro hospital surgió 
la necesidad de realizar una valoración con-
junta de un caso complejo, pero habitual en 
la práctica clínica diaria. Un varón de 78 años 
con cáncer rectal tratado con más de cinco 
líneas de tratamiento para enfermedad avan-
zada demandaba a su oncólogo más trata-
miento. En ese momento, el único fármaco 
que no había recibido el paciente era el re-
gorafenib, que en nuestra comunidad autó-
noma debe solicitarse por paciente debido al 
dudoso beneficio que aporta. Por la relación 
de confianza que se había establecido desde 
hacía años entre el oncólogo y el paciente y 
sus familiares, la decisión de no seguir con 
más tratamiento activo no era bien acepta-

da, así que el oncólogo solicitó ayuda a sus 
compañeros para que esta decisión no fuera 
solo suya, sino una decisión consensuada. A 
partir de este caso surgió la idea de crear un 
Comité de tumores para valorar casos dudo-
sos. Lo más importante es que no se quería 
que esto fuera solo una sesión clínica para 
discutir el manejo de pacientes complejos, 
sino que fuera un órgano con capacidad de 
decisión. Tras unas semanas, se decidió deno-
minar a este comité «Comité de tumores de 
beneficio clínico», cuyo principal objetivo se-
ría valorar los casos en los que exista alguna 
duda sobre el beneficio que puede aportar a 
un paciente concreto un determinado trata-
miento (no solo farmacológico).
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5. Beneficio clínico

En este contexto, es necesario explicar por 
qué puede haber dudas sobre el beneficio 
clínico cuando un fármaco está aprobado o 
ha sido estudiado en ensayos clínicos. Aun-
que se asume que el ensayo clínico alea-
torizado (ECA) tiene un diseño adecuado, 
siempre hay que valorar la calidad de la 
evidencia para confirmar su validez tanto 
interna como externa, respondiendo a tres 
preguntas clave: 

• ¿Qué debe medir?

• ¿Cómo medir? 

• ¿Qué aplicabilidad tiene?

La variable principal del estudio es la única 
que permite extrapolar el valor de los resul-
tados del ECA a la práctica clínica. En onco-
logía debe permitirnos conocer la eficacia 
en términos de beneficio clínico relevante 
con el objetivo de que el paciente viva más 
o mejor que si no hubiese recibido el trata-
miento. Para ello, la medida de referencia es 
la supervivencia global (SG), que es una varia-
ble sin ambigüedades. Sin embargo, cuando 
es larga, dificulta la detección de diferencias, 

ya que estas dependerán también de otros 
factores como la duración del seguimiento, 
el tamaño muestral y los tratamientos admi-
nistrados tras la progresión. Por ello, en algu-
nos ECA se prefiere la supervivencia libre de 
progresión (SLP), que aunque no está afecta-
da por las líneas de tratamiento posteriores, 
el cruzamiento ni los cuidados paliativos, sí lo 
está por el control de los efectos adversos. 
No obstante, aun con estas ventajas, la SLP 
genera dudas al hablar de beneficio clínico en 
el contexto de una enfermedad avanzada. El 
hecho de que las variables sustitutas se estén 
utilizando para la aprobación de fármacos 
supone la necesidad de completar los resul-
tados de eficacia con estudios confirmatorios 
de la importancia clínica y la correlación con la 
SG. Una vez que conocemos que existen o no 
diferencias estadísticamente significativas, la 
siguiente cuestión es qué podría considerar-
se como representativo de una diferencia clí-
nicamente importante. Obviamente, además 
de pretender que los medicamentos innova-
dores proporcionen diferencias estadísticas 
respecto a las alternativas existentes, de-
berían pretender no aportar una diferencia 
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marginal en la magnitud del beneficio clínico, 
sino una diferencia clínicamente significativa.

Existen diversas propuestas para definir lo 
que se considera una diferencia clínicamente 
significativa o relevante. Algunos autores13 
consideran relevancia clínica un incremen-
to en la SG de 3 meses (hazard ratio [HR] = 
0,75) en tumores sólidos, y si hay que tener 
en cuenta la SLP una diferencia de 4-6 me-
ses (HR = 0,5) y documentación de la calidad 

de vida principalmente cuando hablamos de 
SLP. Desde la perspectiva de la ASCO14, una 
HR robusta (<0,8) con un aumento en la me-
diana de SG de entre 2,5 y 6 meses sería el 
resultado mínimo como punto de partida de 
discusión sobre el valor clínico a atribuir a un 
nuevo tratamiento. Y no solo puede haber 
dudas sobre la relevancia clínica de un nue-
vo fármaco, sino que además, cuando los pa-
cientes difieren de los incluidos en el ECA, la 
duda es mayor15.
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6. ¿Cómo se organiza  
el Comité de tumores  
de beneficio clínico?

El Comité de tumores de beneficio clínico se 
ha organizado como un comité de reunión se-
manal formado por los siguientes miembros:

• Facultativos del servicio de oncología 
médica: jefe de servicio, jefe de sección 
y médicos adjuntos. Los residentes acu-
den al comité, pero no son miembros 
con capacidad de decisión.

• Facultativos del servicio de farmacia 
hospitalaria del área oncohematológica.

• Jefe de la unidad de cuidados paliativos 
(medicina interna).

• Personal administrativo (secretaria).

El funcionamiento del Comité sigue el si-
guiente circuito (Figura 1):

1. Solicitud de valoración del caso: debe 
incluir la historia del paciente y la justifica-
ción de la solicitud. Esta solicitud se envía 
a la secretaria del Comité con un mínimo 
de 24 horas de antelación y ella incluye el 
caso en la agenda. En la sesión de comité, 
el oncólogo que solicita la valoración pre-
senta el caso.

2. Asignación de discursor del caso: es otro 
oncólogo que apoya o rebate la solicitud 
inicial después de la presentación del caso. 

3. Presentación de datos adicionales: el 
farmacéutico presenta datos relevantes 
acerca de la disponibilidad del tratamien-
to, los costes asociados y la valoración del 
beneficio clínico.

4. Discusión del caso por todos los miembros 
del Comité: se llega a una resolución final 
de apoyo o denegación de la solicitud. La 
decisión del Comité queda reflejada como 
Nota de Comité en la historia clínica del 
paciente.

Aunque en un principio se planteó el Comité 
para la solicitud de valoración de casos dudo-
sos, finalmente se consensuó que deben pre-
sentarse al Comité los siguientes casos:

• Pacientes con opciones terapéuticas que 
generen dudas sobre el beneficio clínico 
que pueden aportar.

• Pacientes a quienes se pretende derivar 
a otro centro para inclusión en ensayos 
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Figura 1. 

Circuito del Comité de 
tumores de beneficio 
clínico.

Oncólogo 1

Oncólogo 2

Farmacéutico

Comités

• Solicitud de valoración de un caso
• Presentación del caso en el Comité

• Discusión del caso y alternativas

• Disponibilidad y acceso al tratamiento
• Valoración del beneficio clínico y cos-

tes asociado

• Decisión
• Nota en historia clínica del paciente
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clínicos no disponibles en nuestra co-
munidad. Para estos casos, el circuito 
no incluye la discusión del caso por otro 
oncólogo y no se hace la presentación de 
datos adicionales.

• Pacientes susceptibles de ser tratados 
con un fármaco fuera de indicación, pen-
diente de financiación o en situaciones 
especiales (programas de uso expandi-
do, uso compasivo y medicamentos ex-
tranjeros). Si el Comité apoya la solicitud, 

el servicio de farmacia elabora un infor-
me para valoración por parte del Comité 
de uso especial de medicamentos del 
nuestro hospital y, tras su valoración, 
realiza los trámites oportunos para la 
adquisición del fármaco.

Una vez decido cómo iba a funcionar el Comité, 
el mayor reto era decidir cómo se iba a valorar 
el beneficio clínico. Para ello, se revisaron las 
principales escalas publicadas en los últimos 
años y su aplicabilidad en la práctica diaria.
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7. Escalas de valoración del 
beneficio clínico

7.1 Escala de Magnitud del 
Beneficio Clínico de la  
European Society of Medical 
Oncology (ESMO-MCBS)
En el año 2015 se publicó una escala de be-
neficio clínico de los nuevos medicamentos 
oncológicos para tumores sólidos, denomi-
nada ESMO-MCBS (European Society of Me-
dical Oncology - Magnitude of Clinical Benefit 
Scale)16. Se trata de una herramienta estan-
darizada y validada concebida para estratifi-
car el valor terapéutico de los medicamentos 
utilizados para el tratamiento del cáncer en 
función de la supervivencia que ofrecen y de 
su toxicidad y calidad de vida del paciente. 
Este modelo no contempla los costes del tra-
tamiento debido a la variabilidad del precio 
de los fármacos en Europa. Su objetivo es 
ayudar a los oncólogos a explicar a sus pa-
cientes las probabilidades de beneficio de un 
tratamiento, así como ayudar a los decisores 
de las administraciones sanitarias a priorizar 
los tratamientos en la toma de decisiones 
de financiación y reembolso. Actualmente 
se dispone de una nueva versión (v. 1.1)17 

que incluye 10 modificaciones, entre las que 
destaca una adaptación para la evaluación de 
fármacos aprobados basándose en un estu-
dio de una sola rama, ya que la versión v.1.0 
solo podía evaluar ensayos comparativos. La 
evidencia del beneficio clínico deriva de los 
ECA que permiten obtener datos de eficacia 
y seguridad. El beneficio potencial de un nue-
vo tratamiento se resume en que el paciente 
debe vivir más o mejor, evaluado en estudios 
clínicos que midan el efecto en SG, SLP o va-
riables subrogadas validadas (Figura 2). Se 
plantean en forma piramidal dos escenarios 
terapéuticos diferenciados:

• Para tratamientos potencialmente cura-
tivos, el formulario 1 está diseñado para 
las terapias adyuvantes o potencialmen-
te curativas en los que los datos de SG no 
están disponibles. Por consiguiente, la 
SLP, la supervivencia libre de recaída, la 
supervivencia libre de evento, el tiempo 
hasta la progresión o la supervivencia 
libre de enfermedad a distancia pueden 
utilizarse como medidas subrogadas 
siempre que hayan sido validadas. La 



Comité de tumores de beneficio clínico

96 MONOGRAFÍAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCIÓN PRIMARIA Nº 14

Figura 2. 

Factores considerados 
en la escala de beneficio 

clínico ESMO.
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categorización de la magnitud del bene-
ficio clínico en este escenario se realiza 
con una escala categórica A, B y C, siendo 
A el mayor nivel de beneficio clínico. 

• Para tratamientos oncológicos no cura-
tivos existen cinco formularios que se 
diferencian según sean el objetivo princi-
pal del estudio y la supervivencia del gru-
po control (Figura 3). Para todos estos 
formularios, la magnitud del beneficio 
clínico se realiza con una escala numérica 
en la que existen bonificaciones y deduc-
ciones por SG a largo plazo, toxicidad y 
calidad de vida. La máxima puntuación 
de la escala es 5 y la puntuación final se 
obtiene tras la valoración conjunta de la 
eficacia y la seguridad (Figura 4).

Como limitaciones de la ESMO-MCBS cabe 
destacar el haber sido desarrollada y valida-
da solo para fármacos en tumores sólidos. La 
European Hematology Association (EHA) y la 
ESMO han publicado la adaptación para fár-
macos oncohematológicos18. Otra limitación 
es el hecho de no incluir ajustes según crite-
rios de validez interna y externa de los ensa-
yos clínicos que valora; además, el beneficio 
clínico se centra de manera muy meticulosa 
en la valoración de la eficacia, y no analiza 
con tanta profundidad la toxicidad y la cali-
dad de vida. Otra crítica que se puede hacer 
a la ESMO-MCBS es que se basa en la evalua-
ción de un fármaco considerando un único 
ensayo clínico, cuando la evaluación puede y 
debe basarse en el análisis conjunto de varios 
ensayos clínicos. Estas limitaciones son las ló-
gicas de todo esfuerzo de síntesis de concep-
tos complejos traducidos a una escala, y por 
supuesto no restan validez y aplicabilidad a la 
herramienta. 

7.2. Otras escalas de valora-
ción del beneficio clínico
La ESMO no ha sido la única sociedad científi-
ca importante que busca promover la utilidad 
en la evaluación de fármacos antineoplási-
cos. La American Society of Clinical Oncology 
(ASCO) también propuso en 2015 un método 
para evaluar la utilidad clínica con un umbral 
para el beneficio clínico significativo: la ASCO-
Value Framework (ASCO-VF), un modelo con-
cebido para ayudar a facilitar la toma de deci-
siones compartida médico-paciente sobre los 
beneficios clínicos y los costes19. En la defini-
ción de valor del sistema diseñado por ASCO 
se emplean dos enfoques diferenciados: uno 
para tratamiento del cáncer avanzado y otro 
para tratamientos potencialmente curativos 
(terapias adyuvantes o neoadyuvantes). La 
principal diferencia del marco de evaluación 
ASCO es que puntúa numéricamente el be-
neficio sanitario neto (BSN) del tratamiento, 
sumando o restando puntos según su bene-
ficio clínico, su toxicidad y otros factores que 
considera relevantes, y añadiendo también 
su coste. Este coste, mensual o total, incluye 
el coste de adquisición del fármaco y el co-
pago para el paciente, pero no el resto de 
los costes relacionados con el tratamiento 
(hospitalizaciones, uso de urgencias, pérdi-
das de productividad, cuidados personales, 
desplazamientos, etc.), ante la dificultad de 
determinarlos. Tras publicar la versión inicial 
en el año 2015, la ASCO invitó a la opinión pú-
blica a comentar la escala durante un período 
de 60 días, y con los comentarios recibidos 
realizó algunos cambios20. En los tratamien-
tos para cáncer avanzado, el beneficio clínico 
se determina a partir de una sola medida de 
resultado, siendo la mejor opción posible la 
HR de mortalidad, seguida de la SG, la pro-
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Figura 3. 

Resumen de los 
formularios de la escala 

ESMO de valoración de la 
magnitud del beneficio 

clínico.

Figura 4. 

Fases del proceso de 
análisis de la magnitud 

de beneficio clínico con la 
escala ESMO.

Objetivo del tratamiento

Curativo 
(Neo)Adyuvancia

No curativo 
Enfermedad metastásica

Formulario 1 Supervivencia 
global

Formulario 2a

Diferencias en asignación de la 
puntuación según mediana grupo 

control (≤12, >12 y  
≤24 o <24 meses)

Diferencias en asignación de la 
puntuación según mediana grupo 

control (≤6, o >6 meses)

Supervivencia 
libre de 

progresión

Otros 
objetivos 
primarios

Estudios de 
una sola rama

Formulario 2c Formulario 3Formulario 2b

Evaluación de la calidad 
de la evidencia

Análisis de la HR y 
beneficio comparado

Ajuste por toxicidades y 
calidad de vida
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gresión de la enfermedad, la SLP y la tasa de 
respuesta. La toxicidad se mide en términos 
de mejora en el grado y la frecuencia de las 
toxicidades que presente el paciente frente 
al comparador, y se restan o suman hasta 20 
puntos en función de cómo (peor o mejor) 
sea tolerado el nuevo régimen. Además del 
beneficio clínico y de la toxicidad, se pue-
den obtener hasta 60 puntos más al tener 
en cuenta algunos criterios adicionales, tales 
como la paliación de síntomas y las mejoras 
en el intervalo libre de tratamiento o en la 
calidad de vida, entre otros. A partir de las 
puntuaciones anteriores se obtiene un valor 
numérico del BSN del fármaco evaluado, que 
se complementa con información sobre el 
coste mensual total del tratamiento. Por su 
parte, para los tratamientos adyuvantes, el 
beneficio clínico se determina también pre-
feriblemente a partir de la HR de mortalidad, 
seguida de la SG, y en caso de no disponer de 
ninguno de estos datos, a partir de la HR o 
de la mediana de la SLP. La toxicidad se mide 
del mismo modo que para los tratamientos 
dirigidos al cáncer avanzado, y se permite la 
adición de 20 puntos en caso de que el trata-
miento suponga una mejora del 50% o más 
en la proporción de pacientes vivos en un 
momento dado. El BSN resultante se combi-
na con el coste total del tratamiento (coste 
del ciclo multiplicado por número de ciclos). 

El National Comprehensive Cancer Network 
(NCCN) es una organización sin ánimo de lu-
cro que agrupa a 27 centros estadouniden-
ses de investigación sobre el cáncer y ofrece 
guías de tratamiento por tumor muy actuali-
zadas. El NCCN ha desarrollado unos bloques 
de evidencia para representar visualmente 
cinco categorías que aportan la información 
más relevante sobre el tratamiento que debe 

ser evaluado, siguiendo las recomendaciones 
contenidas en las guías oncológicas de prác-
tica clínica del mismo NCCN21. La representa-
ción gráfica de estos cinco factores pretende 
aportar una impresión general sobre el trata-
miento, para ser de ayuda tanto a clínicos y 
proveedores como a pacientes, con el fin de 
poder seleccionar de manera informada en-
tre las diferentes opciones de tratamiento.

Las categorías consideradas son:

• Eficacia: medida en que el tratamien-
to consigue alargar la vida o reducir 
la progresión de la enfermedad o los 
síntomas.

• Seguridad: probabilidad de sufrir efec-
tos adversos derivados del tratamiento.

• Calidad de la evidencia: número y tipo 
de ensayos clínicos relevantes para el 
tratamiento.

• Consistencia de la evidencia: grado en 
que los ensayos clínicos utilizados pre-
sentan resultados consistentes.

• Asequibilidad: coste total de la interven-
ción (fármaco, manejo de la toxicidad, 
etc.).

Cada categoría se puntúa de 1 (menos favo-
rable) a 5 (más favorable). El método no sin-
tetiza explícitamente estos atributos, como 
sí ocurre con otras herramientas, pero ofrece 
una imagen muy ilustrativa del valor. 

Finalmente, en nuestro Comité se decidió 
usar principalmente la escala ESMO por su 
facilidad de aplicación y por ser la sociedad 
de referencia en Europa.
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8. Conclusiones

compartir las decisiones. La implicación del 
farmacéutico en estas nuevas tareas es clave 
para contribuir al uso adecuado de los fárma-
cos y conseguir el máximo beneficio en los 
pacientes oncológicos. Para ello, es necesa-
rio estar integrado en los equipos clínicos y 
mantener un alto grado de formación y capa-
citación con el objetivo de dar respuesta a las 
nuevas necesidades.

El escenario de tratamiento en el campo de la 
oncología médica es cada vez más complejo, 
y a esta complejidad se añaden incertidum-
bres asociadas al gran desarrollo de nuevos 
tratamientos, algunos con beneficios dudo-
sos, y a la necesidad de usar estos tratamien-
tos en condiciones no ideales. Todo ello hace 
que surjan nuevas necesidades organizativas, 
como la creación de comités para debatir y 
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