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«Lamentabase Hipocrates de que la medicina, la mas preclara de las
artes, estd en decaimiento mas 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).

La cotidianeidad de la participacion del far-
macéutico de hospital en las comisiones de
garantia de calidad de los hospitales ha di-
ficultado una reflexién necesaria sobre sus
origenes. La primera normativa legal en la
que se recoge la necesidad de la existencia
de comisiones asesoras de la Direccién apa-
rece en Espafa en 1972 con el desarrollo la
Ley General de Bases de la Seguridad Social?
(enla que, por cierto, solo se menciona al far-
macéutico en un contexto sancionador). La
Orden Ministerial citada' establecia la obli-
gatoriedad, como minimo, de las comisiones
de Historias Clinicas, Tejidos, Mortalidad, In-
fecciones y Farmacia, dejando a criterio de la
Direccién la creaciéon de otras. Para hacernos
una idea del papel que se reconocia al farma-

céutico, baste consignar que se disponfa en
la mencionada normativa que la calidad de
la asistencia se controlaria a través de las Co-
misiones de Historias Clinicas, Tejidos y Neo-
plasias, Mortalidad e Infecciones (art. 23), sin
mencién alguna a la Comisién de Farmacia.
Para “coordinar e informar de las adquisicio-
nes de medicamentos” se designaba a la Co-
mision de Direccién (art. 36), en la que, no es
necesario decirlo, no figuraba especificamen-
te el farmacéutico. Se asignan como funcio-
nes de esta incipiente Comisién de Farmacia
colaborar en las propuestas de adquisicién
de medicamentos y material de curas, el con-
trol de los medicamentos almacenados (sugi-
riendo su dispensacién a los distintos Servi-
cios), colaborar en la emisién de los informes
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necesarios relacionados con la Comisién,
cumplimentar y resolver las instrucciones de
la Comisién Central de Farmacia, asesorar a la
Junta Facultativa, en unién del Farmacéutico,
en aquellos aspectos que sean competencia
de la Comisién, y llevar a cabo estudios com-
parativos de consumo.

En realidad, no anddbamos en Espafia dema-
siado a la zaga de paises que han constituido
yadnsiguen constituyendo en muchos aspec-
tos un espejo en el que los farmacéuticos de
hospital nos miramos. Parece que la primera
Comision de Farmacia y Terapéutica (CFyT)
documentada nacié en Suecia en 1961, en
el Hospital Karolinska de Estocolmo?. En los
Estados Unidos fue en 1965 cuando la Joint
Commission ordend la creacién de la CFyT en
los hospitales?, y en otros paises occidentales
la oportunidad llegé algo més tarde.

En Espafia tuvo que promulgarse la conocida
Orden Ministerial de febrero de 1977° (del
Ministerio de la Gobernacién, dado que adn
no existia el Ministerio de Sanidad) para regu-
lar los Servicios de Farmacia por primera vez
con una visién que en la época resultd avan-

zada, pero que lamentablemente no llegd a
verse puesta en practica de manera plena.
Mas tarde, las distintas regulaciones auto-
némicas o estatales en materia de sanidad,
de organizacién hospitalaria y de ordenacion
farmacéutica vinieron a dar carta de natura-
leza a una variedad de comisiones y comités
clinicos, entre los que destacaba por su no-
toriedad la Comisién de Farmacia, a la que ya
se le habia afadido el apellido “Terapéutica”.
La reciente Ley de Garantias y Uso Racional
de los Productos Sanitarios® recoge entre
las funciones del farmacéutico de hospital la
evaluaciény la seleccién cientifica de los me-
dicamentos.

En estos anos, 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-
raciéon, su presencia en la mayor parte de las
comisiones clinicas hospitalarias (Tabla 1) en
las que se debaten aspectos de su competen-
cia. Por el especial interés y la implicaciéon de
los especialistas en farmacia hospitalaria en
su gestién nos centraremos en las paginas si-
guientes en la CFyT.
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Comisién de Asistencia Basada en la Evidencia
Comisién de Docencia
Comision de Farmacia y Terapéutica

Tabla 1. Comisién de Investigacion

Relacién no exhaustiva de Comisi6n de Nutricion
las comisiones y comités Comisién Técnica de Compras
locales de los que forma
parte (preceptivamente
o no) el fFarmacéutico de
hospital (los nombres
pueden variar ligeramente Comisién de Uso Racional del Medicamento

segln el hospital). Comité de Bioética Asistencial

Comisién de Tecnologia y de Adecuacion de Medios Diagndsticos y Terapéuticos
Comisién de Transfusiones y Hemoterapia

Comisién de Trasplantes

Comité de Calidad y Seguridad

Comité de Documentacién e Historias Clinicas

Comité Etico de Investigacién con Medicamentos

Comité de Infecciones y Politica Antibidtica
Comité de Mortalidad

Comité de Tumores y Tejidos
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Como sabemos, la aprobacién de un medica-
mento por parte de las agencias evaluadoras
no lleva implicitamente unido el anélisis 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 respuesta’:
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, prescripcién en indicaciones no
recogidas en ficha técnica y, sobrevolando
todo ello, la innegable influencia de la indus-
tria fFarmacéutica.

Por otro lado, aungue la aprobacién de un
medicamento estd asociada a un balance
beneficio/riesgo favorable, su aprobacién y
comercializaciéon 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, o

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
acrata de nuestra profesion (o de otras) pue-
da argumentar que hubiera sido préctica-
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 quirdrgica 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-
liticas 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 atenciéon
coste-efectiva y de la mayor calidad posible
a través de determinar qué medicamentos
estardn disponibles, a qué coste y cdmo se
usaran®. Este paradigma de frontispicio se
concreta en una serie de objetivos y funcio-
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nes que pueden verse en la Tabla 2. No debe
perderse de vista tampoco que el acceso a
la informacion es en la actualidad mas facil
que nunca antes, y que la figura de pacien-
te experto, o cuando menos informado, re-
sulta cada vez mas una cuestién que deben
considerar los profesionales. Lamentable-
mente, lo que no ha aumentado de forma
paralela es la capacidad critica de juzgar
la informacién, a pesar de los esfuerzos de
iniciativas como Testing Treatments (http://
es.testingtreatments.org/) por acercar a la
poblacién general herramientas en este sen-
tido. Por ello, es necesaria la existencia de
grupos pluridisciplinarios en los que tengan
cabida expertos en evaluaciény seleccién 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 farmacos en los
esquemas farmacoterapéuticos.

Entre las criticas 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
orientaciéon llamada “economicista” en la
toma de decisiones y a la restriccion de la li-
bertad de prescripcion®. No deberfa 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 anos
obliga a tener que esgrimir el principio ético
de la justicia distributiva como moderador
de la financiacién selectiva de la prestacién.
Con respecto a la libertad de prescripcion, la
participacién cada vez mayor de prescripto-

res formados sélidamente en lectura critica
y en evaluacién de la literatura en los equi-
pos pluridisciplinarios de toma de decisiones,
liderados por el farmacéutico de hospital,
dan la razén nuevamente al clasico y elegan-
te editorial de Hampton acerca del fin de la
libertad clinica™.

Es evidente que la composicion de las CFyT
puede ser, y de hecho lo es, sumamente va-
riada, aunque una serie de figuras suelen ser
el denominador comun. Nos referimos al/a
los farmacéutico/s de hospital, a la repre-
sentacién de la Direccién del centro, el far-
macéutico de atencion primaria, el pediatra,
el farmacélogo clinico en los centros donde
los haya, el médico de la unidad de criticos,
etc.®'1?, Las nuevas tendencias del dmbito
de laselecciény evaluacién 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 pacientes'®. En
Espafa, algunas comunidades auténomas
(CC.AA)) hanincorporado de manera pionera
a ciudadanos legos en las CFyT autondémicas.

Sorprendentemente, existen escasas eviden-
cias de que las CFyT constituyan una herra-
mienta Util en la reduccién de los costes de la
farmacoterapia'"'3, pero es notorio que este
es un caso prototipico en el que “la ausencia
de evidencia de efecto no implica evidencia
de ausencia de efecto”'. La disminucién de
la variabilidad terapéutica, la concentracion
de las adquisiciones, la economia de escala 'y
la seleccion de los farmacos mas eficientes y
seguros son solo algunas de las razones para
hacer pensar que existe una necesidad fla-
grante de investigacién en este campo.
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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, eficaciay coste, valorando su aportacién al arsenal terapéutico ya existente y la reper-
cusién en el Area Sanitaria.

Elaborar y mantener actualizada la Guia Farmacoterapéutica (GFT) del hospital y garantizar su Tabla 2.
difusion.

) » ) - B Funciones de la
Regular la incorporacién de nuevos medicamentos a la GFT y decidir la supresién de otros por e g e
desuso o por la aparicion de alternativas mas adecuadas, estableciendo los procedimientos a - y
seguir para cada caso. Terapéutica.

Recomendar la implementacién de politicas adecuadas de utilizacion de medicamentos a través
de:

Fomentar la realizacion de protocolos terapéuticos.
Elaborar normativas de prescripcién y dispensacion.
El uso de nombres genéricos de los medicamentos.

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

Facilitar informacién farmacoterapéutica.
Establecer sistemas de informacién y formacién continuada.

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

Promover programas para garantizar el cumplimiento de indicaciones, prevencion de reacciones
adversas y errores de medicacion.

Asegurar al maximo la seguridad de los medicamentos a través de la monitorizacién, la evaluacién
y la prevencién de las reacciones adversas y los errores de medicacion.

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

Iniciar o dirigir programas o estudios de evaluacién 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 garantia de calidad relacionadas con la distribucién, la administra-
cién y la utilizacion de los medicamentos.

Decidir sobre la supresién o la restriccion del uso de especialidades farmacéuticas en el hospital
en razén de que su administracién comporte un riesgo inadecuado o exista la sospecha fundada
de ello.

Informary asesorar a la direccion del hospital en todos los aspectos que afecten a la utilizacion de
medicamentos.
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Las CFyT son una estructura bien asentada
en los pafses occidentales, con similares fun-
cionamiento, herramientas y composicién
en todos ellos™. La presencia del farmacéu-
tico de hospital es practicamente universal,
y la edicién de guias farmacoterapéuticas o
de formularios que concreten la politica de
medicamentos del centro de referencia, que
comenzd siendo el producto estrella de las
CFyT, ha dado paso a nuevas actividades re-
lacionadas con la seleccion y evaluacién de
medicamentos, como las guias para el inter-
cambio terapéutico, los programas de conci-
liacién, las nuevas metodologias de evalua-
cién, el disefo y la implementacién de guias
clinicas y protocolos en colaboracién con
otros profesionales, etc.'>"®,

En Espana las cosas no son muy diferentes.
Una encuesta sobre una muestra representa-
tiva de hospitales del Estado llevada a cabo en
2010 mostré que la implantacién de las CFyT
era totaly que el 99,5% de los centros tenian
gufas farmacoterapéuticas y el 71% progra-
mas de intercambio terapéutico. El 95,5% de
los hospitales disponia de formatos estanda-

rizados para la solicitud de inclusién de me-
dicamentos (principalmente el formato GINF
[Guia de Incorporacién de Nuevos Farmacos]
o similar) y el 80,5% habia establecido un mo-
delo para los informes de evaluacién (el 52%
de ellos el modelo GENESIS [Grupo de Eva-
luacién de Novedades, EStandarizacion e In-
vestigacién en Seleccion de medicamentos]
o modificaciones de este). La media anual de
evaluaciones fue de 10,4 medicamentos, con
un porcentaje de rechazos del 21,4%"".

Enelano 2013, ainstancias de la Agencia Es-
pafola 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 evaluacién de nuevos medicamentos y
servir de ayuda a la financiacion selectiva vy,
en su caso, a la fijaciéon de precios. Esta reali-
dad, y la creacién de numerosas comisiones
de evaluaciéon autondmicas, impulsaron al
grupo GENESIS de la Sociedad Espanola de
Farmacia Hospitalaria (SEFH) a llevar a cabo
una nueva encuesta de situacion de las CFyT
autondémicas y hospitalarias en 2018, cuyos
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resultados, aln no publicados, revisten cier-
to interés:

De las CFyT autondémicas respondieron
un 77% (10 de 13). Los componentes
mayoritarios eran los farmacéuticos de
hospital, que comparten comisién con
otros sanitarios, hospitalarios o no, vy
otros profesionales, como gestores'y
en algunos casos legos. El 70% de las
CFyT tenian 14 miembros o mas. Todas
ellas evaluaban medicamentos de alto
impacto, nuevos medicamentos comer-
cializados o nuevas indicaciones de me-
dicamentos, para pacientes ingresados,
ambulatorios o externos. Un pequefo
porcentaje (20%) evaluaba tecnologias,
medicamentos extranjeros o productos
sanitarios. En la totalidad de las CFyT
eran los farmacéuticos de hospital los
encargados de realizar los informes de
evaluaciéon de medicamentos, asi como
las evaluaciones econdémicas, y mayori-
tariamente los estudios de utilizacién de
medicamentos. Es interesante también
recalcar el posicionamiento en relacion
con el IPT: ninguna de las CFyT adoptd
el mismo posicionamiento del IPT y ma-
yoritariamente se usaba este como base
para la adecuada seleccién de pacientes

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

En cuanto a las CFyT hospitalarias,
respondieron 80 hospitales. Un 30%
de ellos tenfan una CFyT conjunta de
hospitaly primaria. Un 39% tenian CFyT
autondmica y un 12% regional (posibi-
lidades no mutuamente excluyentes).
Solo un 6% de los hospitales tenfan un
farmacéutico dedicado a la evaluacién
a tiempo completo. Casi un 50% de las
CFyT hospitalarias adoptan el criterio
de la CFyT autondémica, y en general el
IPT es una fuente de informacién mas.
Con respecto al informe GENESIS, se
utiliza principalmente como base para
elaborar el informe y para el posiciona-
miento, con especial atencién a la parte
de evaluacién econémica. Solo la mitad
de las CFyT establecen criterios de se-
guimiento de resultados, y los acuerdos
son por completo publicos Unicamente
en el 11% de los casos.
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No creemos pecar de exagerados si afirma-
mos que nuestro pais es, dentro del dmbito
occidental, uno de los que otorga cotas mas
altas de autogobierno a las entidades auto-
némicas regionales (llamadas en Espana co-
munidades autoénomas, (dnder en Alemania,
etc.). En materia de sanidad, en Espafa el
gobierno central se reserva Unicamente las
competencias de sanidad exterior, las bases
y la coordinacién general de la sanidad, y la
legislacién sobre productos farmacéuticos,
lo que incluye las condiciones de prescripcién
y dispensacién, y las de financiacion publica
y fijacién de precios de medicamentos y pro-
ductos sanitarios en el Sistema Nacional de
Salud. En esta linea, el RD Legislativo 1/2015,
de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de Garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanita-
rios, en su articulo 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 podran produ-
cir diferencias en las condiciones de acceso
a los medicamentos y productos sanitarios®.

Probablemente sea el calendario vacunal la
prueba mas palmaria y conocida de que estas
obligaciones se han quedado en excelentes
intenciones'®, pero que estamos bastante
distantes de la igualdad de acceso a los me-
dicamentos en todo el territorio nacional,
por mas 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 estard que partici-
pen en los criterios de utilizacién correspon-
dientes, resumiéndolo de manera muy gréfica
diciendo que “el Ministerio invita a cenar, pero
las CC.AA. pagan la cena”.

Algunas experiencias internacionales han
demostrado un importante ahorro econémi-
co tras la implantacién de una CFyT regional
que, de acuerdo con los clinicos, puso en mar-
cha guifas de préctica para el tratamiento de
lainfeccién por el virus de lainmunodeficien-
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 fFarmacos inhibidores del factor de
necrosis tumoral’. En otros paises las cosas
no estaban tan claras y hubo argumentos a
favor y en contra de la centralizacién. Por un
lado, se argumentd que los procesos locales
desperdiciaban recursos y llevaban a des-
igualdades en la provisién de recursos sanita-
rios; el contraargumento desde el otro lado
hablaba a favor de una accién mas répida, un
mejor conocimiento del dmbito sanitario lo-
cal, una mayor capacidad de influencia sobre
los prescriptores locales y una mas agil capa-
cidad de negociacién de precios por parte de
las CFyT locales'.

En la actualidad no existe en Espafia una base
normativa estatal comun acerca de la estruc-
tura, la organizacién, los procedimientosy las
funciones de las comisiones autonémicas de
evaluacién de medicamentos (CAEM), lo que
por otra parte parece légico, 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
seria oportuno poner de manifiesto y anali-
zar. Algunas aproximaciones de revisiéon en
este sentido han hecho un meritorio esfuer-
zo por conocer las distintas estructuras auto-
némicas, pero este esfuerzo quedé reduci-
do a la evaluacién de medicamentos de uso
preferentemente ambulatorio y confundid
las CAEM con Centros Autonémicos de Infor-
macién de Medicamentos, aunque hay que
reconocer en su descargo que se llevd a cabo
en la época anterior a los IPT y que sefald
acertadamente las ineficiencias del proceso,
constatando que cada medicamento evalua-
do por la AEMPS lo es ademds una media de
seis veces mas por los centros autonémicos?°.
En la Tabla 3 se ha intentado resumir la situa-
cién actual al respecto de los comités o comi-
siones autonémicos de selecciény evaluacion
de medicamentos. Nos interesaria destacar a

priori dos aspectos: la dilatada cronologia de
implantacién (que va desde 2008 hasta 2019)
y la variabilidad en la composicién, en la que
es constante (cémo no) la presencia de ges-
toresy politicos, y donde la presencia del far-
macéutico de hospital es variable (desde un
8% hasta un 33% de los miembros), aunque
hay que sefalar que algunas CC.AA. (Balea-
res, Catalufa, Comunidad Valenciana, Extre-
madura y Pais 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 centralizacion y la des-
centralizacién, algunos de cuyos items desa-
rrollaremos seguidamente con algo mas de
extension.

Aunque a menudo confundidos, los términos
“equidad” e “igualdad” tienen significados
distintos. Mientras que la equidad es la “dis-
posicion de dnimo que mueve a dar a cada
uno lo que merece”, la igualdad se define
como “el principio que reconoce la equipara-
cién de todos los ciudadanos en derechos y
obligaciones”. Por tanto, mientras la primera
[leva implicito el respeto a la justicia distribu-
tiva (mds a quien més lo necesita), la segun-
da reposa en el principio de justicia universal
(igual para todos). Huelga afadir que, en un
contexto de recursos econémicos limitados,
las prestaciones sanitarias deben dirigirse
hacia aquellas personas que por sus condicio-
nes clinicas serdn las que mas se beneficiardn
de la intervencién, y justamente en esta di-
recciébn apuntan los posicionamientos tera-
péuticos que, en nuestro pais, tanto los IPT
como los informes de evaluacién GENESIS-
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Comunidad
auténoma

Comisién
autondémica

Decisiones
vinculantes

Composicién
(% FH)

Ano de
inicio

Normativa

Andalucia Comisién Cen- Si Gestores y politicos 2015 Resolucion SA 0081/15 de
tral parala (7), 6 médicos, 3 FH, 13 de abril de 2015 de la
Optimizacién 3 farmacéuticos de Direccién Gerencia del SAS de
y Armoniza- AP, 2 enfermeros, 1 Instrumentos y procedimien-
cién Farmaco- experto en evalua- tos para una mas adecuada,
terapéutica cion de tecnologias, 1 homogéneay eficiente
representante CADI- seleccion y utilizacion de los
ME, 1 representante medicamentos, en el ambito
del Centro Andaluz de la prestacion farmacéutica
de Farmacovigilancia del sistema sanitario publico
(12,5% FH) de Andalucia
Aragén Comisién de Si Gestores y politicos 2009 Orden de 22 de octubre de
Evaluacién (3), 3 FH, 1 técnico 2009, de la Consejera de Sa-
del Medica- experto en evalua- lud y Consumo, por la que se
mento de los cién de tecnologias regula la constituciéon y fun-
hospitales del sanitarias, 6 facultati- cionamiento de la Comision
Sistema Sani- vos especialistas de Evaluacién del Medica-
tario Publico (23% FH) mento de los hospitales del
de Aragén Sistema Sanitario Publico de
Aragén
Asturias Comisién de Si Gestores y politicos 2013 Resolucion de 7 de junio de
Uso Racional (7), 4 Farmacéuticos 2013, de la Direccién Geren-
de los Me- (3FHy 1 FAP), cia del Servicio de Salud del
dicamentos 4 médicos (20% FH) Principado de Asturias, por la
y Productos que se regula la composicién
Sanitarios y régimen de funcionamiento
de la Comisién de Uso Racio-
nal de los Medicamentos y
Productos Sanitarios
Baleares Comisién Si Gestores o politicos 2015 Decreto 86/2015, de 23 de
Farmacote- (3), 17 vocales médi- octubre, de la Consellera de
rapéutica del cos o farmacéuticos Sanidad por el que se crea la
Servicio de expertos en farmaco- Comisién Farmacoterapéutica
Salud logia y terapéutica en del Servicio de Salud de las
representacién de las Islas Baleares y se regulan su
gerencias composicion, organizacion y
correspondientes funcionamiento
(% FH no definido en
la normativa)
Canarias Comité de & En curso 2018 2
Evaluacién de
Medicamen-
tos de Alto
Impacto
Cantabria Comisién Si Gestores y politicos 2010 Circular de 3 de junio de 2010
Corporativa (2), 3 FH, 4 médicos del Director Gerente del Ser-
de Farmacia (33% FH) vicio Cantabro de Salud por la
que se establece la composi-
cién, organizacion y funcio-
namiento de la Comision
Corporativa de Farmacia
Castilla- Comision ¢Si? Pendiente de 2020 | Decreto sometido a consulta
La Mancha | Central de normativa publica. Pendiente de publi-
Farmaciay caciéon

Terapéutica




Comision
autonémica

Comunidad
auténoma

Castillay Comisién

Ledn Asesora en
Farmacote-
rapia

Cataluia Comisién
Farmacotera-
péutica para
el Sistema
Sanitario
Integral de
Utilizacion
Pablica de
Cataluna
(CFT-SISCAT)

Comunidad | Comité

Valenciana | Asesor en
Evaluacién de
Novedades
Terapéuticas
(CAENT),
Programa
de Medica-
mentos de
Alto Impacto
Sanitario y/o
Econdémico
(PAISE),
Subcomités
Especializa-
dos de Medi-
camentos de
Alto Impacto
Sanitario y/o
Econémico
(SAISE)

Decisiones
vinculantes

Si

CAMBIO DE PARADIGMA

Ao de
inicio

Composicion
(% FH)

Gestores y politicos
(7), 9 FH, 9 médicos, 1
técnico en evaluacion
de medicamentos,
tres técnicos

(31% FH)

Gestores o politicos
(10), 3 personas de
reconocida experien-
cia en el dmbito far-
macoterapéutico (1
de ellas hospitalario y
1 de AP), 1 experto en
bioética, 2 expertos
en economia de la
salud, 3 expertos

en metodologia de

la investigacion, 2
representantes de
pacientes, 2 personas
del ambito clinico-
asistencial, 1 experto
en planificacién ope-
rativa, 1 técnico del
Area del Medicamen-
to (% FH no definido
en la normativa)

Composiciéon no
establecida espe-
cificamente en la
normativa

(% FH no definido en
la normativa)

Normativa

Resolucion de 24 de abril de
2019 del Director Gerente de
la Gerencia Regional de Salud
por la que se constituye la Co-
mision Asesora en Farmacote-
rapia del Servicio de Salud de
Castillay Le6n

CatSalut. Instruccion
05/2017. Programa de Armo-
nizacién Farmacoterapéutica
del CatSalut

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 Comision Decisiones Composicion Aio de .

2 ] q e Normativa
auténoma | autonémica | vinculantes (% FH) inicio

Extrema- Comisién Si Gestores y politicos 2017 Orden de la Consejeria de

dura Central de (2), 8 Farmacéuticos Sanidad y Politicas Sociales
Farmaciay (entre FHy FAP), 5 de 30 de mayo de 2017
Terapéutica médicos (1 oncélogo,

1 hematoélogo), 1
técnico experto en
evaluacion de tecno-
logias sanitarias

(% FH no definido en
la normativa)

Galicia Comisién Gestores y politicos Orden de 9 de abril de 2010
Autondmica (2), 3 Farmacéuticos de la Conselleira de Sanidad
Central de (1 FH), 7 médicos por la que se establece la
Farmacia y (1 pediatra), composicién, organizacion y
Terapéutica 1 diplomado en funcionamiento de la Comi-

enfermeria (8% FH) sién Autondmica Central de
Farmacia y Terapéutica

La Rioja Comisién de Si Gestores y politicos 2008 Orden 5/2008, de 5 de junio,
Farmacia del (8), 2 FH, 1 FAP, de la Consejeria de Salud por
Area de Salud 2 vocales de la que se crea la Comision de

Fundacién Rioja Farmacia del Area de Salud de
Salud, 1 farmacéutico La Rioja y se regula su compo-
inspector (14% FH) sicién y funciones

Madrid Consejo Si Gestores y politicos 2009 Orden 851/2009, de 30 de
Asesor de (5), 1 FH, 1 FAP, 1 noviembre, del Consejero de
Farmacia farmacélogo clinico, Sanidad por la que se crea el

1 médico de familia, Consejo Asesor de Farmacia
1 médico internista de la Comunidad de Madrid
(10% FH)

Murcia Comisién Si Gestores y politicos 2014 Resolucion del Director
Regional de (3), 6 Farmacéuticos Gerente del Servicio Murcia-
Farmaciay (3 FH), 5 médicos no de Salud de 21 de abril de
Terapéutica (1 pediatra), 2014

1 profesional en
fermero, 1 inspector
sanitario (19% FH)

Navarra Comisidn Ase- Si Gestores y politicos 2010 Orden Foral 1/2010, de 4
sora Técnica (8), 4 Farmacéuticos de enero, de la Consejera
para el Uso (4 FH) (33% FH) de Salud (modificada por la
Racional de Orden Foral 133/2011, de 30
los Medica- de noviembre)
mentos

Pais Vasco | Comisién Cor- Si Gestores y politicos 2010 | Acuerdo de 13 de mayo de
porativa de (3), 8 Farmacéuticos, 2010, del Consejo de Adminis-
Farmacia de 7 médicos (% FH no tracion de Osakidetza-Servi-
Osakidetza- establecido en la cio Vasco de Salud, por el que
Servicio Vasco norma) se creay se asignan funciones
de Salud a una Comision Corporativa

de Farmacia de Osakidetza-
Servicio Vasco de Salud y se
designan sus miembros

FAP: farmacéutico de atencién primaria; FH: farmacéutico de hospital.




Centralizaciéon
(comisiones de
ambito estatal)

Centralizacién
(comisiones de
ambito autonomico)

Descentralizacion
(Comisiones de
Farmaciay
Terapéutica
hospitalarias

A Favor
 Equidad/igualdad en el acceso

« Visién corporativa y macro de la
sostenibilidad del sistema de salud

¢Mayor rapidez en el acceso a los
nuevos medicamentos?

Optimizaciéon de recursos para la
evaluacion. El “efecto halo” de los
expertos puede ser mas facil de
controlar

En contra

» Pérdida de vision local y alejamiento
del paciente

« Dificultad en la implicacion del
prescriptor

* Disminucion de la implicacién en los
presupuestos locales

« Pérdida de la responsabilidad y por
tanto del compromiso

» Mayor impacto del rechazo sobre
las economias de las companias
farmacéuticas

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

Visién corporativa y macro de la
sostenibilidad del sistema de salud

Resultados homogéneos en la
comunidad auténoma

Optimizacion de recursos para la
evaluacion

El “efecto halo” de los expertos
puede ser mas facil de controlar

« Pérdida de vision local y alejamiento
del paciente

« Dificultad en la implicacion del
prescriptor

« Disminucion de la implicacién en los
presupuestos locales

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

« El “efecto halo” de la opinién de los
expertos puede ser mas dificil de
controlar

» Mayor impacto del rechazo sobre
las economias de las companias
farmacéuticas

Ubicuidad en los hospitales espanoles

Experiencia en evaluacion

Cercania al paciente y a la toma de
decisiones

Asignacion de responsabilidad

Vigilancia de presupuestos
departamentales

Menor impacto del rechazo sobre
las economias de las companias
farmacéuticas

Mayor adaptacion a la situacién local

Rapidez en la aplicaciéony en la
incorporacion a protocolos

Facilidad en la monitorizacién y la
recogida de resultados reales

« Facilidad en la identificacién de areas
de desinversion

* Resultados de la evaluacién por parte
de las CFyT que pueden ser dispares

» Ausencia de visién macro

» Manejo de conflictos de intereses mas
dificil

* {Mas retrasos en el acceso a los
medicamentos?

» Multiplicidad de evaluacionesy
pérdida de eficiencia

* Menor tamano de muestra en la
recogida de resultados reales
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SEFH formulan tras el andlisis de las eviden-
cias disponibles.

A medida que se asciende en la escala de
evaluacién y toma de decisiones (desde las
CFyT locales hasta las comisiones estatales
pasando por las autonémicas) se va ganan-
do perspectiva macro, en detrimento, l6gi-
camente, de la visién de los presupuestos
locales. Esta visién globalizada, que com-
prende el analisis 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 introduccién
de un nuevo medicamento tras el proceso
de financiacién no repercutird por igual en
todas las CC.AA., ni cualitativa ni cuantitati-
vamente, por lo que parece més necesariay
mas equitativa una visién macro de dmbito
estatal.

La seleccién siempre implica decisiény, por
consiguiente, aceptar unos medicamentos
y rechazar otros. Es evidente que los labo-
ratorios de los medicamentos no seleccio-
nados se verdn perjudicados en sus pers-
pectivas de desarrollo econémico, y que las
pérdidas serdn menores (y presumiblemen-
te compensables) si esta decisiéon se toma a

nivel local que si se hace a nivel autonémi-
co o estatal. Sin ser esta una cuestiéon que
deba tener una consideracién exagerada,
parece pertinente al menos tomarla en
consideracion.

Con frecuencia se achaca al sistema de re-
gistro y determinacién de precio y financia-
cién de los medicamentos en el Estado es-
pafiol un considerable retraso con respecto
a otros paises del entorno europeo. Sin ani-
mo de polemizar en este aspecto acerca de
los plazos que se consideran (no siempre
adecuadamente resefados), si parece l6-
gico que, a mayor nimero de evaluaciones
(estatales, autondmicas, locales), el tiempo
que transcurra hasta poner el medicamen-
to al alcance de los pacientes sea mayor,
aunqgue 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 clinico
incremental con respecto a los existentes.
En cualquier caso, de manera global, el
acortamiento de los tiempos abogaria por
un procedimiento centralizado Unico de
evaluacién, pero esto no funciona exacta-
mente asi, 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
poblacién especiales.

MONOGRAFIAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCION PRIMARIA N° 14



El descenso de la toma de decisiones hasta
el nivel de las CFyT hospitalarias permite un
mejor conocimiento de las poblaciones de
pacientes que podrian beneficiarse del nue-
vo medicamento y una mayor proximidad a
los problemas del paciente concreto. Por el
contrario, las comisiones estatales pierden
esta visién de cercania y adoptan una visién
mdas poblacional, con las ventajas y los incon-
venientes que ello puede suponer.

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 prescripcién. La variabilidad
de la practica clinica, inherente a dmbitos de
decision locales, es dificil que sea contempla-
da desde dmbitos de decisién mas alejados,
ya sean autondmicos o estatales. Aunque se
han hecho ingentes esfuerzos por disminuir
esta variabilidad, dificil de explicar con evi-
dencias en la mano?', lo cierto es que sigue
existiendo. Es posible que los prescriptores,
alejados geogréfica y estructuralmente de
los dmbitos de posicionamiento, no partici-
pen de este por no sentirlo como propio, ha-
ciendo mas dificultoso el proceso.

Se conoce como “efecto halo” la asuncion
por parte de un grupo de la infalibilidad de

un determinado experto que forma parte
de él?%. La mayor relacién personal entre los
miembros en las CFyT locales (o incluso au-
tonémicas) puede permitir que la opinién de
un conocido experto en un tema prevalezca
sobre la del resto de la comisién. Si el cono-
cimiento del experto estd basado en eviden-
cias sélidas y fundamentadas, el beneficio de
sequir su criterio es claro, pero si se basa en
experiencias personales u opiniones (en oca-
siones disfrazadas como evidencias) la CFyT
puede tomar decisiones equivocadas?. Las
CFyT centralizadas, por la mayor dispersion
de su composicion, pueden diluir el criterio
de un Unico experto y tomar decisiones mas
participativas y menos sometidas al llamado
“sofisma de la autoridad"?.

Como hemos visto, las CFyT hospitalarias lle-
van mas de 40 afos trabajando en Espana en
evaluacién y seleccién de medicamentos, v
no aprovechar su experiencia serfa un claro
error. Una de las muchas consecuencias de
la Gltima crisis econdémica (tal vez la Unica
buena) ha sido el interés creciente por la eva-
luacién de los medicamentos en blsqueda
de la mayor eficiencia de los tratamientos y
la puesta en negro sobre blanco de algo que
en los hospitales se venia haciendo desde
mucho tiempo atrés: la llamada “financiacién
selectiva” de medicamentos, de manera que
se utilizaban Unicamente aquellos mas efi-
caces y seguros, con coste-efectividad razo-
nable y en los grupos de pacientes que mas
se podian beneficiar de su uso. Sin embargo,
este interés repentino por la evaluacién ac-
tudé como estimulo 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 habian mantenido alejados de la evalua-
cién por considerarla poco clinica volvieron
sus ojos a ella cuando quedé claro que no
puede haber excelencia en los tratamientos
sin evaluacién excelente. La evaluacién 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 area, mediante la seleccién de me
tooy la incorporaciéon de los medicamentos
mas eficientes en las guias y los protocolos
clinicos.

La evaluaciény la seleccién 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. Podria ocurrir que los miembros de
las CFyT tuvieran conflictos de intereses que
influyeran de algun 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 literatura®. La creacién
de CFyT multicéntricas o regionales (autoné-
micas) que sirvan a varias instituciones en un
area determinada puede reducir la posibili-
dad de que un medicamento sea considera-
do de manera positiva simplemente por el
“entusiasmo” de una persona®, y diluye los
posibles conflictos de intereses.

La amplia variabilidad sugiere mucho espacio
para la subjetividad y, por tanto, sesgo?*. Un
estudio llevado a cabo en Espafiay publicado
en 2011 sobre la variabilidad en la toma de
decisiones de 175 CFyT de hospitales con mas
de 75 camas mostrd que la coincidencia en la
decisiéon de incluir o no un medicamento en
la guia farmacoterapéutica del hospital fue
del 81% de manera global, pero en 22 medi-
camentos (17%) la coincidencia fue inferior al
50%2°. Estos resultados coincidian 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 sequridad, a las
evaluaciones econdmicas discordantes, a las
incertidumbres existentes, a las perspectivas
del evaluador, a la disponibilidad de guias
institucionales, a las fuentes de informacién
consultadas y al papel promocional de la in-
dustria, entre otras®.

Uno de los mayores problemas que supone la
descentralizacién 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
evaluacién en las CFyT hospitalarias de las
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CC.AA. ocasiona que el mismo medicamen-
to sea evaluado por practicamente todos los
hospitales de la comunidad. No es necesario
insistir acerca del dispendio de tiempo de es-
pecialistas en evaluacién altamente cualifica-
dos que esta practica acarrea. Pensando en

ello, el grupo GENESIS-SEFH puso en marcha
en 2005 un programa metodolégico comun
basado en la inteligencia colaborativa con el
fin de poner a disposicién de las CFyT de cual-
quier dependencia organizativa informes de
alta calidad.
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Hace unos anos, desde el grupo GENESIS-SE-
FH se abogaba por unos informes de evalua-
cién de medicamentos Unicos, vinculantes,
criticos, con evaluacién econdémica y transpa-
rentes?®, capaces de proporcionar a las CFyT
(hospitalarias o autonémicas) herramientas
de alta calidad para la toma de decisiones in-
dividuales o poblacionales. La visién 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
evaluacién Unica y centralizada en dmbitos
estatales, rehuyendo las CFyT autondmicas
y locales porque, en su opinién, “modifican
el contenido y alcance de la prestacidon far-
macéutica, ponen en riesgo el derecho de
los pacientes al acceso equitativo a la pres-
tacion farmacéutica, afectan a la libertad de
prescripciéon de los médicos, limitan especial-
mente el acceso a la innovacién farmacéutica
y producen distorsiones en el mercado Gnico
de medicamentos y productos sanitarios”?’.
Sin carecer totalmente de razén en algunos
de sus argumentos, en otros (libertad de
prescripcién, limitacién del acceso a la inno-
vacion, distorsiéon del mercado Unico) se repi-

ten esléganes caducos y falaces mds propios
de un titular periodistico que de una sensata
deliberacion.

La supervivencia de los IPT desde 2013 a los
diversos cambios politicos y ministeriales pa-
rece hacernos ver que estdn aqui para que-
darse. Su progresiva mejora (que no es ajena
a la revision 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 opinién es la mas grave
lacra que presentan.

Los informes GENESIS-SEFH, por su parte,
deben continuar siendo el modelo a imitary
seguir que vienen siendo hasta el momento.
No es casualidad que estén recogidos en di-
versas normativas autonémicas como marco
de evaluacién de las novedades terapéuti-
cas. La reconocida solidez de su programa
MADRE (Método de Ayuda para la toma de
Decisiones y la Realizacién de Evaluaciones
de medicamentos), que incorpora de mane-
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ra diferencial la evaluaciéon econémica y el
impacto presupuestario, debe adaptarse,
no obstante, a los cambios, y mejorarse in-
corporando nuevas herramientas metodo-
l6gicas, perspectivas de analisis y resultados
en salud.

Periédicamente surge el debate acerca de la
necesidad de creacién de un National Insti-
tute for Health and Care Excellence (NICE) a
la espanola, al que suele denominarse colo-
quialmente “HispaNICE”. No se trata de una
cuestioén facil, principalmente por cuestiones
estructurales, que diferencian nuestro siste-
ma de salud del britanico, y también por cues-
tiones presupuestarias?®, pero un paso muy
relevante ha sido la creacién en marzo de
2019 del Comité Asesor para la Financiacién
de la Prestacién 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, evaluacion y consulta, sobre la per-
tinencia, mejora y seguimiento de la evalua-
cién econémica para sustentar las decisiones
de la Comision Interministerial de Precios de
medicamentos. El camino sera largo, pero el
primer paso parece que estd dado.

Permitasenos, para terminar, que regrese-
mos al titulo de este capitulo, en el que se
hace referencia al “camino de ida y vuelta”.
;Hacia donde nos lleva este camino? Es dificil
saberlo. Seguramente el camino pase por la
centralizacion de procesos como la evalua-
cién, pero con la participacion del ambito
localy el refuerzo de la medicién de resulta-
dos en salud, en la que este nivel tiene por
proximidad un papel primordial. A ello podria
afadirse una coordinacion central que per-
mitiera hacer propuestas de desinversién a
nivel local.

Probablemente el camino no nos conduzca
solo al mundo de la evaluacién de medica-
mentos. La informacién 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 profusién,
como son los productos para nutricién (ente-
ral o parenteral) o los productos sanitarios.
La escasez y la baja calidad de los ensayos
clinicos acerca de los preparados de nutricion
enteraly parenteral que usamos diariamente
en los hospitales impulsé al grupo GENESIS a
desarrollar un modelo de informe (Madrenut®)
para la evaluacion de estos productos?®. Por
su parte, la evaluacién 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 establecia
que los productos sanitarios (medical devices)
puestos en el mercado a partir de marzo de
2010 debian aumentar los datos acerca de su
evaluacién clinica, pero los ensayos, cuando
los hay, son con muestras reducidas y en oca-
siones no aleatorizados; ademads, las evalua-
ciones econémicas de estos productos son
muy complejas por el dinamismo del merca-
do, por la necesidad de entrenamiento para
su correcto uso, por las especiales caracteris-
ticas de su precio (que en ocasiones incluye
aparataje para su implantacién) y porque su
precio rara vez estd regulado®®. No parece
descabellado tomar en consideracién el pa-
pel que los farmacéuticos de hospital, pro-
fesionales bien formados y entrenados en la
seleccion y la evaluacién de medicamentos,
puedan desempenar 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-
mortalizé Antonio Machado, “caminante, no
hay camino, se hace camino al andar”.

Los autores agradecen a la Dra. M.2 José Ote-
ro, del Hospital Clinico Universitario de Sala-
manca, la informacién proporcionada acerca

de la Comisién Asesora en Farmacoterapia de
Castillay Ledn.

Con objeto de evitar posibles conflictos de
intereses, los autores han renunciado a la
percepciéon de cualquier compensacién eco-
némica por esta publicacion.
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