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INTRODUCCION

El primer Programa Nacional de Medicamentos (1991) ya cumplié veinte afios. Desde
entonces se ha actualizado y enriquecido en cuatro ocasiones (1994, 1998, 2001 y
2007).

En el momento actual en que el pais se encuentra actualizando su modelo econdémico,
tarea de maxima prioridad, se ha desencadenado un proceso de fortalecimiento y
perfeccionamiento del Estado. A partir del 2010 se comienza a desarrollar por el
MINSAP un grupo de transformaciones necesarias encaminadas a avanzar en el
proceso de perfeccionamiento del sector. Estas permiten reorganizar, compactar y
regionalizar los servicios de salud, para garantizar un sistema eficiente y sostenible,
brindar servicios de calidad con alta satisfaccién de la poblacién y continuar elevando
su estado de salud.

Esto conlleva a una adecuacion de las estructuras en los distintos niveles del sistema
de salud, donde se unifica la actividad de medicamentos ubicandola en el area de
asistencia médica. Se crea la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Médicas
como rectora de la actividad de farmacoepidemiologia, analisis y planificacion de
medicamentos y reactivos, farmacia, medicina natural y tradicional, planificacion de
tecnologia médica y 6ptica. Esto introduce una dindmica nueva en la organizacion, que
permite el desarrollo de la Politica de Medicamentos, perfeccionando la planificacion,
el control de la prescripcion, la dispensacion y el uso de los farmacos en el Sistema
Nacional de Salud.

En esta actualizacion del Programa Nacional de Medicamentos se incluyen un grupo
de novedades respecto a las versiones anteriores entre las que se destacan:

1. Se amplia el capitulo de planificacion; se hace énfasis en la calidad del proceso de
la planificacién y su control, para evitar consumos por encima de lo planificado o
vencimientos de medicamentos, reactivos y materias primas para la Asistencia
Médica, con la participacion de las unidades y los territorios.

2. Se incluye en el capitulo de distribuciéon los procedimientos de conciliacion de las
FALTAS y de urgencias de medicamentos.

3. Se actualizaron los reglamentos de los Comités Farmacoterapéuticos de area de
salud y hospitales.

4. En el capitulo dedicado a la dispensacion se detalla el procedimiento general de la
dispensacion farmacéutica y se aborda la Farmacodivulgacion como
responsabilidad de los servicios farmacéuticos, donde su disefio, aplicacion y
control local. jerarquizado por los diferentes niveles administrativos del sistema de
salud, la Empresa provincial de farmacia y 6ptica y la Farmacia Principal Municipal.

5. Se amplia el capitulo de evaluacion; se recogen todos los aspectos para auditar el
PNM.

6. Se incluyen orientaciones relacionadas con la capacitacion, informacién y
educacion a profesionales de la salud y la poblacién en el capitulo Del Uso.

N

Se incluyen los capitulos de Adquisicion, Regulacién y Generalizacion de los
resultados de las investigaciones, considerados pertinentes en el contexto actual.

El presente Programa es una revisiébn de las principales actividades contentivas y
vigentes en los programas anteriores, las transformaciones para el perfeccionamiento
del sector y las orientaciones emanadas del Partido y el Gobierno.

Representa un salto cualitativo en la organizacion y control de la actividad de
medicamentos y esta en correspondencia con la necesidad de garantizar un sistema



eficiente y sostenible, brindar servicios de calidad con alta satisfaccién de la poblacion
y continuar elevando su estado de salud.

LIMITES

ESPACIO: El Programa se aplicar4 en todas las provincias del pais y el Municipio
Especial Isla de la Juventud.

TIEMPO: Sera de caracter permanente

UNIVERSO: Participaran todas las instituciones y unidades del sistema nacional de
salud, y las que conforman la nueva Organizacion Superior de Direccibn Empresarial
(OSDE) involucradas en la ruta critica de los medicamentos y el consumo de farmacos
por la poblacién.

OBJETIVO GENERAL

Lograr eficiencia en la cadena del medicamento que permita brindar servicios de
calidad con alta satisfaccién de la poblacion.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Perfeccionar las actividades de planificacién, distribucion y adquisicion de
medicamentos que permita evitar consumos por encima del plan o vencimientos en
algunos renglones y alcanzar una adecuada disponibilidad de los medicamentos
tanto a nivel de farmacias comunitarias como en las instituciones asistenciales.

2. Elevar la calidad de la prescripcion médica, eliminando los errores en la
prescripcion asi como los incumplimientos de las regulaciones establecidas por el
Programa Nacional de Medicamentos.

3. Garantizar el funcionamiento y la efectividad de los comités farmacoterapéuticos
en la discusién, andlisis y solucion de los problemas derivados de la prescripciéon
médica y del control del Programa Nacional de Medicamentos.

4. Perfeccionar las actividades de dispensacion y de farmacodivulgacion en la red de
farmacias del sistema de salud.

5. Fomentar el uso responsable de los medicamentos por parte de la poblacion.
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CAPITULO |

DE LA PLANIFICACION

En correspondencia con los lineamientos del VI Congreso del PCC y el llamado de
Raul a que... “los planes y el presupuesto deben ser sagrados, elaborarse para ser
cumplidos, no para conformarnos con justificaciones cuando no se logran las metas
trazadas”..., este capitulo se amplia, haciendo énfasis en la calidad del proceso de la
planificacion y su control, para evitar consumos por encima del plan o vencimientos de
medicamentos, reactivos y materias primas para la Asistencia Médica.

Confeccion del plan anual de medicamentos

El plan anual de medicamentos de produccién nacional y de importacion se realizara
por la OSDE y el Departamento de Analisis y Planificacion de Medicamentos y
Reactivos del MINSAP teniendo en cuenta el Cuadro Béasico de Medicamentos
aprobado para cada afio.

Para el desarrollo de esta actividad se deben realizar los siguientes pasos:

1- A nivel provincial, mediante despachos, reuniones y otras actividades organizativas,
se captard la demanda de medicamentos, reactivos y materias primas para la
Asistencia Médica las necesidades presentadas por los municipios y las unidades de
salud de subordinacién provincial, con la participacién de las droguerias. En este
proceso debe tomarse en cuenta los siguientes aspectos:

a. Situacion del cuadro de salud del territorio.
b. Estudios de consumo, consumos historicos y tendencias en los uUltimos afios.

c. Situacion de la incidencia y prevalencia de determinadas enfermedades cuyo
tratamiento estan estandarizados. Ej.: Tuberculosis, Lepra y otros.

d. Utilizacién de un grupo de parametros demograficos y de servicios siendo los méas
significativos:

v" Poblacion total

v' Poblacion femenina en edad fértii nimero de partos (anticonceptivos, 6vulos,
otros)

v" Poblacién menor de cinco afios y adultos mayores (suspensiones).

v' Dotacion de camas hospitalarias y el indice la ocupacion de las mismas.

v/ Actividad quirdrgica (anestésicos, relajantes musculares)

v Interrupciones de embarazo (Tiopental, Misoprostol)

v' Unidades y camas de terapia intensiva e intermedia (vasopresores, tromboliticos,
vasodilatadores y otros)

v" Numero de farmacias

v" Numero de inscripciones para medicamentos de tarjeta control y tendencias

v' Registro de cancer.

v' Programas especiales como trasplante, oftalmologia, cardiocirugia, minimo acceso

y otros.



e. Medicamentos de produccién nacional de nueva introduccién en el Sistema
Nacional de Salud o sustitucidn de importaciones.

f. Niveles de distribucion establecidos, instrucciones y otras regulaciones emitidas por
el nivel central.

g.

Investigaciones de medicamentos que concluyan y que se aprueben para ser

suministrados por el Sistema Nacional de Salud.

h. Otros que la provincia considere pertinente tener en cuenta para elevar la calidad
del proceso.

2.
3.

Los resultados se evaluaran, consolidando la demanda de la Provincia.

Se efectuard recorrido nacional, con reuniones en la que se analice y discutan las
demandas presentadas con las Provincias.

La captacion de la demanda de las unidades de subordinacién nacional se
efectuara mediante despachos programados por el Departamento de Andlisis y
Planificacién de Medicamentos y Reactivos del MINSAP y el resultado se unird a la
demanda nacional.

El Departamento de Andlisis y Planificacion de Medicamentos y Reactivos del
MINSAP y la OSDE evaluardn las demandas provinciales presentadas y
conformaran de conjunto la demanda nacional. Se tendra en cuenta el cronograma
de sustitucion de importaciones realizando las coordinaciones pertinentes para
evitar periodos de desabastecimiento del medicamento.

Se conciliara la demanda nacional captada con los directores de las areas de
Asistencia Médica e Higiene y Epidemiologia, asi como los grupos nacionales,
realizando las consultas y correcciones necesarias.

De acuerdo a las prioridades establecidas por la direccion del Ministerio y el marco
financiero aprobado, teniendo como base la demanda presentada, se conformara
el Plan y se desagregara a cada provincia y unidad nacional.

Se presentara el 100% del plan anual de medicamentos, reactivos y materias
primas para la asistencia médica a las empresas productoras e importadoras para
Su contratacion.

Se realizaran las contrataciones de Medicamentos, reactivos y Materias Primas
para la Asistencia Médica entre las instituciones de Salud y las Droguerias
provinciales, segun el plan aprobado.

Control y evaluacién del plan anual de medicamentos

<

AT

La efectividad y cumplimiento de lo planificado tanto en medicamentos como
reactivos se mide a través de los siguientes resultados:

No tener medicamentos y reactivos con consumo superior al 10% de lo planificado,
excepto que se demuestre que es por falta de un similar.

No tener medicamento y reactivos con consumo inferior al 10% del plan.
No tener vencimientos por bajo consumo.
Se podra efectuar cambio de los planes en el mes de marzo, debido a:

La mayoria de los medicamentos, reactivos y materias primas se reciben en los
dos primeros meses del afio, correspondiéndose estas a lo solicitado el afio
anterior.



v' Las coberturas se importan o producen de acuerdo al plan del afio anterior, por lo
que su variacion afecta la disponibilidad de medicamentos.

3. Los medicamentos que se introduzcan en una determinada provincia no podran
considerarse falta, hasta que no lo reciban fisicamente por primera vez.

4. En todos los niveles del sistema se debe evaluar el comportamiento del Plan de
Medicamentos, Reactivos y Materias Primas para la Asistencia Médica aprobado,
haciendo énfasis en los casos de incrementos o bajos consumos en los que se
debe actuar sobre las causa que inciden en este comportamiento adoptando las
acciones correctoras necesarias.

5. Evaluar la disponibilidad de medicamentos, reactivos y materias primas para la
Asistencia Médica de conjunto el MINSAP y la OSDE adoptando las acciones
correctoras.

CAPITULO I
DE LA ADQUISICION

La adquisicion de medicamentos para el sistema nacional de salud tiene dos fuentes
fundamentales; la produccién nacional que abastece aproximadamente el 65% del
surtido de medicamentos del cuadro basico y la importacion de productos terminados
por el MINSAP que representa el 35% restante.

La adquisicion de productos terminados se realiza por la empresa Medicuba
perteneciente al Grupo Empresarial de Abastecimiento para la Salud a partir del plan
presentado por el departamento de anadlisis y planificacibn de medicamentos y
reactivos del MINSAP.

Las Directrices para efectuar Buenas Adquisiciones de Medicamentos (Regulacion No
43/2005) fueron aprobadas y puesta en vigor por la Resolucién No. 73/05 del Centro
para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED).

Del procedimiento para la adquisicion de medicamentos

1. El 100% del plan de medicamentos se presentard a las empresas productoras e
importadoras para su contratacion teniendo como fecha tope el mes de julio del
afio anterior.

2. En el proceso de contratacion, la empresa importadora debe cumplir las
especificaciones solicitadas en los modelos 711 establecidos (producto,
presentacion, cantidad, fecha en que debe recibirse y vencimiento).

3. Las instituciones y dependencias del Ministerio de Salud Publica y de otras
instituciones relacionadas con la adquisicién y suministro de los medicamentos
deben hacer uso de la Denominacion Comuan Internacional (DCI), o nombre
genérico, en todos sus tramites y operaciones.

4. Los medicamentos deben poseer el registro u otra autorizacion sanitaria, previo a
su comercializacion.

5. Debe contarse con una lista de proveedores fiables, con capacidad para
suministrar productos de buena calidad.

6. EI Comité de contrataciones del MINSAP aprobard la adjudicacion de los
contratos, después de realizado el proceso de licitacion correspondiente.



7.

Debe garantizarse el cronograma de entrega, segun las contrataciones realizadas,
para evitar desabastecimientos de medicamentos de importacion.

Productores e importadores deben gestionar con tiempo de antelacion el codigo y
precio de costo del producto. Una vez logrado esto, EMCOMED tramitara el precio
publico y el subsidio en caso de que proceda.

De realizarse una monitoreo semanal de los tiempos de entrega de las empresas
importadoras a la distribuidora de medicamentos.

CAPITULO 1lI

DE LA DISTRIBUCION

La distribucién de Medicamentos, reactivos y Materias Primas para la Asistencia
Médica sera responsabilidad de la Empresa Comercializadora y Distribuidora de
Medicamentos (EMCOMED) y los laboratorios de produccion de la OSDE. En la
realizacion de este proceso deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos:

1.

La distribucién primaria la realizan los laboratorios de produccion de la OSDE a las
16 droguerias provinciales, siendo los responsables de mantener las coberturas de
todos productos del cuadro basico de medicamentos.

La distribucién primaria también contempla la que se realiza, desde las Droguerias
Nacionales de San José y de la Habana Vieja a las 16 droguerias provinciales.
Esta abarca medicamentos y reactivos importados y de otros productores
nacionales (CENTIS, Instituto Finlay, Biocen, CENSA, Heberbiotec, CIMAB,
Dalmer, Histoterapia Placentaria, Instituto de Nutricion de los alimentos,
TECNOSUMA entre otros).

La distribucidon primaria se realiza por el sistema de dias abastecidos, segun el
plan aprobado y contratado entre las empresas productoras y las droguerias
provinciales. Debera cumplirse ademas la politica de cobertura aprobada.

La distribucidon secundaria de medicamentos, reactivos y materias primas es la que
realiza la empresa comercializadora nacional de medicamentos de la OSDE a
través de las 16 droguerias provinciales hacia todas las instituciones de salud.

La distribucion secundaria se realiza electronicamente, por el sistema de dias
abastecidos segun plan y el cronograma de pedidos acorde a lo contratado con las
instituciones de salud, teniendo en cuenta los niveles de distribucion aprobados y
el cuadro basico de cada institucion.

En el nivel de distribucion de farmacias el cronograma de pedidos es semanal y se
completan 30 dias abastecidos.

En el nivel de distribucion de hospitales y policlinicos, el cronograma de pedidos es
semanal-quincenal-mensual segun esté establecido por las caracteristicas de los
mismos y se completa a 30-60 dias de abastecimiento segin se convenio en el
contrato.

En el caso de otros establecimientos autorizados por el MINSAP que presten
servicios de venta de medicamentos ya sean bodegas o farmacias de montafas,
asi como otros casos excepcionales, el cronograma de pedidos serd quincenal-
mensual u otro periodo que se acuerde. Para estos casos también se evidenciara
en el contrato el nivel de cobertura acordado

La informacion de existencia, dias abastecidos, consumo y trazabilidad de todos
los productos estaran publicadas en la pagina web COMEDICS, informacién que



visualizaran los directivos, productores, distribuidores y quienes trabajan con el
sistema operativo de distribucion y facturacion unico (MISTRAL) posibilitando que
la distribucion se realice con uniformidad y ademas que los directivos de la
Direccion de Medicamentos y Tecnologias Médicas del MINSAP cuente con
informacién oportuna para la toma de decisiones.

7. La Empresa Comercializadora velara porque la comercializacién de los productos
tenga los cédigos y precios establecidos. En el caso que proceda se utilizara para
la tramitacion del cédigo, precio y subsidio de un producto, el procedimiento
establecido.

8. La Empresa Comercializadora alertara y enviara a los laboratorios productores y a
la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Médicas del MINSAP, mensualmente,
la informacién sobre los riesgos de vencimiento de todos los productos, tanto de
los productos para la venta como de los productos de la reserva.

9. Se efectuara conciliacion semanal de las faltas entre droguerias provinciales y los
Departamentos de Medicamentos de las Direcciones provinciales de Salud segun
metodologia establecida. (Ver anexo 1)

10. Se efectuara nivelaciones entre droguerias provinciales de todos los surtidos que
se comercializan por concepto de riesgos de vence y/o unificar niveles de
abastecimiento nacionalmente por cambios de morbilidad segun procedimiento
establecido.

11. Se tramitaran urgencias, a solicitud de las instituciones hospitalarias, de los
surtidos que se comercializan, coordinados entre los Centros de Control de las
Droguerias Provinciales y el de la oficina central de la Empresa Comercializadora
nacional por concepto de productos desabastecidos y/o baja cobertura que pueden
poner en riesgo la vida de un paciente, segin procedimiento.

12. El ciclo de distribucién, los niveles de abastecimiento y el cumplimiento de las
buenas préacticas de distribucion, asi como la calidad de los pedidos de las
instituciones de salud, se analizaran en conjunto por las direcciones provinciales
de salud, las direcciones de las droguerias de los territorios y a nivel nacional por
los directivos de la OSDE y el MINSAP.

13. Los directivos de la OSDE y el MINSAP designados se reuniran semanalmente
para evaluar la disponibilidad de medicamentos y otros aspectos de interés para el
buen funcionamiento del sistema de aprovisionamiento de las Instituciones de
Salud.

CAPITULO IV
DE LA PRESCRIPCION MEDICA

La prescripcibn médica es un acto cientifico, ético y legal por medio del cual el
facultativo modifica el curso natural de una enfermedad o ejerce una accion de
prevencion. Su ejercicio responsabiliza al prescriptor con las consecuencias médicas,
sociales, legales y econdémicas que ocurran con dicha intervencion.

Cada hospital, area de salud e institucion asistencial desde donde se prescriba o
utilice farmacos debe confeccionar su Cuadro Basico de Medicamentos (CBM),
basado en la morbilidad que atiende, el nivel de servicio que presta, los productos
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aprobados para el CBM del pais y el nivel de distribucién de cada uno establecido por
el MINSAP.

Todos los medicamentos se prescribiran a través de la receta médica (modelo 53-05-
1) o del certificado para medicamentos controlados (modelo 53-69) en el caso de
aquellos utilizados en el tratamiento de enfermedades crénicas.

Son excepcion el Acido acetilsalicilico 500 mg. tabletas, Polivit tabletas, lodopovidona
10% frasco x 30 mL, Tiomersal frasco x 30 mL y los anticonceptivos orales. Tampoco
requieren prescripcion por receta médica los fitofarmacos y apifarmacos, ademas de
los productos dispensariales.

La prescripcién debe estar basada en la decision médica derivada del examen de un
paciente y de su necesidad terapéutica.

Metodologia para el control de la prescripcion

1. Control de entrega de recetarios médicos

1.1. La Empresa Nacional de Aseguramiento (ENAT) del MINSAP contratara con el
Poligrafico la confeccién de las recetas médicas y exigirA que esta tenga la
calidad requerida errores como folios repetidos, saltos en los folios, impresion
ilegible y otros.

1.2. La ENAT distribuir4 de forma oportuna los recetarios médicos a los Complejos
Provinciales de Salud y a las instituciones de nivel nacional, a partir de las
demandas presentadas. De igual forma los Complejos distribuiran a las
instituciones provinciales y a las direcciones municipales de salud.

1.3. La direccién de la unidad designard a un responsable para la entrega de los
recetarios.

1.4. Se entregaran cantidades diferenciadas a los facultativos segun volumen de la
actividad asistencial que desempefa.

v" A los facultativos que brindan consulta médica el célculo sera de tres recetas
por paciente visto en consulta, mas un 10% de ese calculo, al mes.

v' A los facultativos que no brinden consulta se les entregaran 100 recetas de
primera vez, debiendo acreditar su uso, cuando las consuman, al director de la
institucion donde esta adscrito para recibir 100 recetas mas.

v' Los médicos jubilados del sector, para recibir recetarios médicos, deberan
estar vinculados a una institucién de salud, mediante convenio con su director.
Se le entregara 100 recetas de primera vez, debiendo acreditar su uso, cuando
las consuman, para poder recibir otras 100 recetas.

1.5. Los médicos de otras instituciones no pertenecientes al sector Salud recibiran las
recetas en su centro de trabajo, previo convenio de dicha institucion con la
ENAT, una vez autorizada la solicitud por el Director de Medicamentos y
Tecnologia Médica del MINSAP.

1.6. Se habilitar4 un registro con el volumen de actividad asistencial de cada médico
de la institucion y en la entrega de las recetas se anotara la fecha, cantidad de
recetas y los numeros de los folios que se le entregan a cada prescriptor y este
firmara y acufard el registro como recibido.

1.7. EIl Departamento de Registros Médicos de cada unidad proveera mensualmente
el volumen de actividad asistencial de cada prescriptor al funcionario encargado
del control de entrega de recetas médicas.
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1.8. Cuando por alguna razén (por ejemplo misién internacionalista, salida del pais),
el médico deja de prestar la asistencia médica debera hacer entrega a la
administracién de su institucién tanto el cufio médico como las recetas no
utilizados. Se anotaran en el registro especificando cantidad, fecha de devolucién
y firma del que entrega y quien recibe.

2. Control de los cufios de identificacion de los prescriptores.

2.1 Es obligacion de las direcciones de las instituciones de salud mantener actualizado
el control de la tenencia de los cufios de identificacion de los facultativos.

2.2 Los procedimientos de control de los cufios se regulan por la Resolucion
Ministerial127 del 2007 correspondientes (anexo 2).

2.3 Ningun prescriptor podra emitir una receta o certificado médico si carece del cufio
acreditativo.

v Excepcionalmente, el director de la institucion de salud autorizara al médico que
no tenga cufo a prescribir a una farmacia determinada (la vinculada al hospital
0 la especial de area de salud, segun sea el caso), siempre y cuando ya esté
tramitada la solicitud del nuevo cufio.

3. De la utilizacion de las recetas médicas y los certificados de medicamentos
controlados en la prescripcion.

3.1 Se prohibe el uso del modelo de receta médica (53-05-1) para otros fines que no
sea la prescripcién médica.

3.2 Prescribir un solo medicamento por receta médica.

3.3 Llenar correcta y completamente todos los escaques de la receta médica,
significando la historia clinica de la institucién o los primeros 6 digitos del Carnet
de ldentidad y en correspondencia con los datos registrados en la hoja de
actividades.

3.4 En las recetas de antimicrobianos debe aparecer la impresion diagndstica.

3.5 En todas las recetas se escribira la presentacion, fortaleza farmacéutica y
cantidad del producto prescrito.

3.6 El tiempo de vigencia de la receta médica es de 30 dias habiles después de su
emision facultativa en cualquier institucion del sistema de salud de su provincia. En
el caso de los medicamentos clasificados como ANTIINFECCIOSQOS, las recetas
prescritas tendran una vigencia de 7 dias segun Resolucién 194/2010 del MINSAP.
(Anexo 3).

3.7 Las recetas médicas deben tener el cufio del facultativo y el cufio que identifica
la unidad donde labora el que lo expide y ambos ser legibles.

3.8 Toda prescripcion debe ir acompafiada del método correspondiente.

3.9 Todos los facultativos deben conocer y cumplir lo establecido por las
regulaciones, resoluciones e instrucciones emitidas por el Nivel Central del
MINSAP, donde se estipula el uso de medicamentos segun indicacion,
especialidad a prescribir y cantidades a dispensar.
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4. Del procedimiento para el control del certificado de medicamentos controlados
por tarjeta (modelo 53-69)

La prescripcion de un medicamento controlado por tarjeta estard comentada en la
historia clinica del paciente (ambulatoria, hospitalaria o de egreso hospitalario),
especificando el diagndstico; farmaco(s) indicados, posologia y tiempo de duracion.

En la emisidon del certificado de medicamentos controlados por tarjeta el facultativo
llenaré todos los acapites solicitados en el modelo. Incluira el cufio del médico y su
firma. Llevara ademas el cufio que identifica la unidad donde labora en el caso de la
atencion hospitalaria.

4.1 Control del certificado de medicamentos controlados por tarjeta en el Hospital:

a. Se habilitara un libro de registro para los certificados de medicamentos que avalan
la compra por tarjeta control, independientemente del libro de registro para los
certificados que amparan las prestaciones de seguridad social y otros.

=

El libro de registro para certificados de medicamentos por tarjeta debe contemplar
los siguientes datos:

Numero consecutivo

Fecha de registro del certificado

Nombre y apellidos del paciente

Historia Clinica y/o nimero de carnet de identidad
Nombre y apellidos del médico

Especialidad

Diagnostico

Medicamento indicado, presentacion y dosificacion

NS N N N N SR NI NN

Area de salud a la que pertenece el paciente.

o

Todo certificado de medicamentos controlados por tarjeta deberd ser presentado
por el paciente para asentarse en el libro de registro.

d. El certificado de medicamentos controlados por tarjeta deberd ser presentado por
el paciente en la farmacia de su lugar de residencia para la compra de los mismos,
en un plazo de 30 dias habiles a partir de su fecha de expedicion.

e. El Departamento de Registros Médicos entregara mensualmente a los Jefes de
Servicios y vicedirecciones, el numero de certificados emitidos por los
profesionales y los medicamentos indicados, para su andlisis en las reuniones de
los diferentes servicios, departamentos, vicedirecciones y consejos de direccion.
Los excesos 0 los errores en las prescripciones se discutirdn en el seno de los
colectivos médicos de cada unidad organizativa.

4.2 Control de certificado de medicamentos controlados por tarjeta en el area de
salud:

a. Los certificados de medicamentos controlados por tarjeta emitidos en el area de
salud no requieren ser registrado en el Policlinico.

b. Solo se registraran los certificados Metilfenidato y Trihexifenidilo de 2 y 5 mg
tabletas.

4.3 Del procedimiento para la prescripcion por Certificado Médico de Especialidades
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a. Seran prescritos mediante certificado de medicamentos controlados, que para el
caso especifico de estos medicamentos se considerard como Certificado Médico
de Especialidades (CME) segun Instruccién 02 del 2011 (Anexo 4).

b. Los médicos facultados para la prescripcion de estos medicamentos son aquellos
pertenecientes al servicio de la especialidad referida en la regulacion establecida.

c. El Certificado Médico de Especialidades sera valido por un periodo de hasta un
afo, a cuyo término podra ser 0 no renovado

d. El Departamento provincial de medicamentos notificara la relacion de especialistas
autorizados a prescribir cada medicamento a las farmacias designadas.

e. Los jefes de departamentos de medicamentos a nivel provincial estaran
responsabilizados con supervisar y controlar que la prescripcién y dispensacién de
los medicamentos se ajuste a los niveles de planificacion establecidos.

5. Del procedimiento para la prescripcion de medicamentos considerados
Estupefacientes, Psicotrépicos y Sustancias de Efectos Similares

5.1 Las normativas para la prescripcion de estupefacientes y psicotrépicos se
establecen en el Manual de “Normas y Procedimientos para el Control y Fiscalizacion
de Estupefacientes, psicotropicos y Sustancias de Efectos Similares” emitido por el
MINSAP. En este manual aparece el listado de productos farmacéuticos que
constituyen drogas estupefacientes, sustancias psicotrépicas y otras de efectos
semejantes.

5.2 Los medicamentos morfina, meperidina, ketamina, fentanil, metilfenidato, hidrato
de cloral y trihexifenidilo, asi como codeina y difenoxilato, estas ultimas cuando
sobrepasen determinadas cantidades establecidas, se  prescriben por medio de
recetarios del modelo 32-16-01 (recetario para la prescripcion de estupefacientes,
psicotrépicos y sustancias de efectos semejantes para uso personal de profesionales
autorizados) y modelo 32-17-01 (recetario para la prescripcion de Estupefacientes,
psicotropicos y sustancias de efectos semejantes en Centros Asistenciales). Ambos
recetarios constan de 50 recetas dobles y foliadas.

La receta 32-16-01 de uso particular incluye:

a) Unidad emisora.

b) Inscripcion (se refiere al nUmero de inscripcién en el registro de profesionales).
¢) Nombre genérico del medicamento.

d) Presentacion y dosis.

e) Cantidad indicada (expresada en letras y nimeros).
f) Nombre y dos apellidos del paciente.

g) Direccion del paciente.

h) Diagnostico.

i) Dosis diaria indicada.

i) Nimero de Expediente de Consumo.

k) Nombre y dos apellidos del médico.

[) Direccion Particular del médico.

m) Fecha de emisién de la receta.

n) Firma del médico.

fi) Cufio personal del médico.
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0) Cufio de la unidad emisora.

La receta 32-17-01 para uso interno de las unidades asistenciales incluye:
a) Unidad Emisora.

b) Nombre genérico del medicamento.

¢) Presentacion y dosis.

d) Cantidad indicada (expresada en letras y niUmeros).
e) Nombre y dos apellidos del paciente.

f) Namero de la historia clinica.

g) Sala.

h) Cama.

i) Diagndstico.

i) Dosis diaria indicada.

k) Nombre y dos apellidos del médico.

[) Numero de expediente de enfermo.

m) Direccién particular del médico.

n) Fecha de emision de la receta.

fi) Firma del médico.

5.3 Estas recetas son entregadas a todos los médicos graduados en ejercicio legal
de sus funciones asistenciales en sus correspondientes unidades.

54 Los talonarios de recetas modelos 32-16-01 y 32-17-01 se confeccionan ambas
en originales, escritas con tinta preferiblemente azul, con letra legible y llenando todos
los escaques del modelo; no se permiten enmiendas o tachaduras y se identifican con
el cufio del lugar donde se formalizo la entrega del recetario, el cufio de la unidad
emisora y el cufio personal del facultativo.

Ademés se ha definido un grupo de farmacos como sustancias de “efectos similares a
las drogas” segun la Resolucién 335 (anexo 5), para cuyo efecto el MINSAP emitié
una instrucciéon donde se regula la prescripcion de estos medicamentos.

6. De la prescripcion de medicamentos no incluidos en el Cuadro Basico de
Medicamentos del pais:

En el caso que un paciente requiera un medicamento que no esté incluido en el
Cuadro Basico de Medicamentos, debe cumplimentarse tanto por el prescriptor como
por el presidente del Comité Farmacoterapéutico y el director de la institucion, los
pasos establecidos por la Resolucion 232 del MINSAP (anexo 6).

7. De los grupos farmacologicos que pueden prescribir los estomat6logos:
Antimicrobianos y quimioterapicos de uso ambulatorio.

Analgésicos, antipiréticos y antiinflamatorios.

Anticonvulsivantes (carbamazepina).

Antiparasitarios (metronidazol).

Unglentos y cremas de uso dermatoldgico.

Colirios y ungientos oftalmicos.

S N N N SN

Gotas nasales.
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AN N NN

Inhalaciones y colutorios.
Relajantes musculares.
Cicatrizantes (factor de crecimiento)
Antihistaminicos.

Vitaminas

Sedantes (benzodiacepinas)

Del control de calidad de la prescripcién

Del Cuadro Basico Medicamentos

Debe confeccionarse y actualizarse el Cuadro Basico de Medicamentos (CBM) de
la institucion asistencial por el Comité Farmacoterapéutico, en base al Cuadro de
salud de la poblacion que atiende, el nivel de servicio que presta, los farmacos
aprobados para el CBM del pais y el nivel de distribucion de cada uno establecido
por el MINSAP.

Este CBM debe ser aprobado por el director de la institucion y el vicedirector de
asistencia médica del municipio. En el caso de las unidades de subordinacion
provincial, lo hara el jefe del departamento de medicamentos de la provincia y si es
de subordinacién nacional el director de medicamentos y tecnologias del MINSAP.

De igual forma cada farmacia comunitaria tendrd su Cuadro Basico de
Medicamentos segun el nivel de distribucion establecido.

Cada hospital, area de salud e instituciébn asistencial que prescriba o use
medicamentos debe garantizar que sus directivos y prescriptores conozcan y
utilicen su Cuadro Bésico de Medicamentos (CBM).

Cada hospital y area de salud debe tener disefiadas sus politicas terapéuticas, asi
como sus Protocolos de tratamientos de las enfermedades prevalentes, segun lo
regulado por el MINSAP y garantizar que todos sus prescriptores los conozcan y
los utilicen.

2. Del control de la calidad de la prescripcién por el Comité Farmacoterapéutico.

a.

El control de la calidad de la prescripcion en las instituciones de salud esta regido
por el Comité Farmacoterapéutico.

El Comité Farmacoterapéutico (CFT) es la célula de los sistemas sanitarios donde
se disefian, gestionan y aplican las estrategias para alcanzar un uso Optimo y
racional de los medicamentos. Constituye un foro que reune a todos los
interesados que intervienen en las decisiones sobre el uso de medicamentos;
puede constituirse en cualquier ambito del sistema de atencion de salud.

Principios

El CFT, es un 6rgano asesor interdisciplinario, debe estar constituido por profesionales
médicos y no médicos, técnicos y personal administrativo, con evidencia documental
del acto de constitucion. La eleccion de sus miembros se debera efectuar en funcion
de la motivacion y los conocimientos en el campo de la terapéutica y de la utilizacion
de medicamentos. La finalidad es asegurar a los pacientes una asistencia de la mejor
calidad y con el menor costo posible, determinando qué medicamentos deben estar
disponibles, a qué costo, y como deben utilizarse.

Objetivos generales
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1. Asesorar al equipo de direccion en la formulacién e implementacion de las politicas
relacionadas con la seleccion, prescripcion, dispensacién y uso racional de los
medicamentos.

2. Participar en la formulacion de programas disefiados para satisfacer las
necesidades del equipo de salud relacionados con el conocimiento y uso adecuado
de los medicamentos.

Objetivos especificos

v/ Garantizar una prescripcion y uso racional de los medicamentos, asi como de las
modalidades de Medicina Natural y Tradicional aprobadas por el MINSAP.

v' Controlar la utilizacion de los medicamentos, evaluando la procedencia seleccion y
oportunidad de su indicacion, dosis, duracion del tratamiento y cumplimiento de los
procedimientos establecidos.

v' Confeccionar, aprobar y actualizar la politica de antimicrobianos de la institucion
que garantice una correcta utilizacion de los mismos y velar por su cumplimiento.

v' Desarrollar y controlar la actividad de Farmacovigilancia (Sistema de Reportes de
Sospechas de Reacciones Adversas a medicamentos).

v Informar sobre la disponibilidad de los medicamentos

v' Proponer y aprobar investigaciones para evaluar el uso de los medicamentos en la
institucion
v' Orientar y realizar educacion continuada e informacion en terapéutica a los

prescriptores sobre la eficacia, efectividad, eficiencia y seguridad del arsenal de
medicamentos disponibles.

v' Evaluar el grado de satisfaccion de la poblaciéon en cuanto a la adquisiciéon y uso
de medicamentos.

v' Asesorar la actividad relacionada con la promocion del uso racional de
medicamentos dirigida a pacientes.

Procedimientos

El Comité debe contar con una planificacion y cronograma de las reuniones. Se
reunira para controlar y evaluar el cumplimiento del Programa Nacional de
Medicamentos (PNM) y dar seguimiento a las actividades de la
Farmacoepidemiologia, con una frecuencia mensual de reuniones ordinarias, y se
podra convocar de manera eventual para reuniones extraordinarias si fuera necesario.
El secretario del comité notificara a los miembros, el orden del dia, los acuerdos
aprobados y redactara con la debida precaucion las actas correspondientes, anexando
toda la documentacion del Comité Farmacoterapéutico discutida en la reunién.

La estructura, procedimientos y evaluacion de los CFT de las areas de salud y
hospitales se establecen en el Anexo 7.

Del seguimiento de los acuerdos del CFT
A nivel municipal

1. Los consejos de direccidbn municipales conoceran y analizaran, periédicamente, en
sesiones ordinarias, la marcha de este Programa.

2. El Vicedirector de asistencia médica remitird al departamento de medicamentos
provincial los certificados médicos emitidos por instituciones fuera de su territorio
(otros municipios, hospitales intermunicipales, provinciales y nacionales) que
considere mal indicados, para se discutan en los CFT. de las unidades
correspondientes, remitiendo copia de los resultados del andlisis a sus emisores.

17



A nivel del area de salud

v'El Director del area de salud analizara en su consejo de direccion los resultados
del Comité farmacoterapéutico. Tomara las medidas necesarias en cualquier
violacibn de lo establecido en el programa nacional de medicamentos,
comunicando al nivel superior las medidas aplicadas con los violadores. De igual
forma adoptara las decisiones para el desarrollo de una cultura de la prescripcion
médica, basada en la evidencia cientifica conocida.

A nivel de las instituciones hospitalarias

v' La unidad organizativa de calidad analizard en las reuniones mensuales los
resultados del Comité farmacoterapéutico, los cuales seran presentados segun su
relevancia al consejo de direccion.

v' Los consejos de direccién conoceran y analizaran, periédicamente, en sesiones
ordinarias, la marcha de este Programa.

CAPITULO V

DE LA DISPENSACION Y LA ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE
LOS SERVICIOS FARMACEUTICOS

De la dispensacién de medicamentos

La dispensacion de medicamentos es el acto profesional farmacéutico de proporcionar
uno o mas medicamentos a un paciente, como respuesta a la presentacién de una
prescripcion médica (receta elaborada por un profesional autorizado) o a solicitud
directa _del paciente. En este acto el farmacéutico educa, informa y orienta
esencialmente al paciente pero también al médico, enfermera y otro personal
relacionado sobre el uso adecuado de dichos medicamentos. Son elementos
importantes en esta orientaciéon el cumplimiento de la dosificacion, las reacciones
adversas, la influencia de los alimentos, la interaccién con otros medicamentos y las
condiciones de conservacion del producto.

Cuando en el proceso de entrega de los medicamentos no es posible garantizar las
exigencias técnicas-profesionales y se_omiten las acciones educativas e informativas
relacionadas con la farmacoterapéutica entonces se considerara solamente como

expendio
1. De las formas de dispensacion

En los servicios farmacéuticos comunitarios existen diferentes formas de expendio
dispensacion de medicamentos:

v' Para medicamentos que no necesitan prescripcion médica.
v' Para medicamentos que precisan prescripcion mediante receta médica.

v Para medicamentos que precisan prescripcion médica por certificado médico-
tarjeta control.

v" En los servicios farmacéuticos asistenciales, la dispensacion se interrelaciona con
los sistemas institucionales de prescripcion y distribucién de medicamentos con el
fin de garantizar los medicamentos a los pacientes hospitalizados vy
excepcionalmente a pacientes ambulatorios seguin la legislacién establecida al
respecto.
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Adicionalmente podran existir regulaciones adicionales a la prescripcion vy
dispensacion de medicamentos las cuales son emitidas y notificadas oficialmente por
las autoridades competentes del Ministerio de Salud Publica.

En las unidades de farmacia se dispensaran solo los medicamentos y otros productos
relacionados con la salud autorizados por las autoridades competentes del Ministerio
de Salud Publica, a saber:

v' Medicamentos incluidos en el Cuadro Basico de Medicamentos segun los niveles
de distribucion establecidos.

v" Medicamentos del Formulario Nacional de Fitofarmacos y Apifarmacos.

v' Medicamentos Quimicos-dispensariales establecidos en el formulario relativo
vigente (férmulas oficinales).

v" Medicamentos elaborados por formulacion magistrales.

v' Otros productos relacionados con la salud como suplementos nutricionales,
antioxidantes, material gastable, insumos médicos, equipos de diagndstico y otros.
previa autorizacion oficial de circulacion en unidades de farmacia emitida de las
autoridades competentes.

Los procedimientos especificos de dispensacion para cada tipo de medicamento
deben ajustarse a los establecidos por los Manuales de Normas y Procedimientos de
los Servicios Farmacéuticos.

2. De la metodologia para la dispensacion
El procedimiento general de dispensacion relaciona tres elementos basicos:
v Verificacion de la prescripcion médica

De la prescripcion médica se debera verificar que el modelo utlizado sea el
oficialmente aprobado segun el tipo de medicamento que se precise (receta médica,
certificado médico, receta doble foliada y otros), que todos los escaques estén
debidamente cumplimentados de forma clara y legible (firma y cufio del prescriptor,
datos del paciente, cufio y nombre de la institucion de salud, nombre, dosificacion,
forma farmacéutica, via de administracion del medicamento, fecha de emisién). En
caso de existir dudas o no estar precisada alguna informacion determinante, no se
dispensara el medicamento sin la previa aclaracion y/o rectificacion del prescriptor.

v Verificacion del medicamento a dispensar

Del medicamento a dispensar se comprobara fecha de vencimiento, lote,
caracteristicas organolépticas, integridad del envase, que las especificaciones del
nombre, dosificacién y via de administracion se ajusten a las indicadas en la
prescripcion y precio. Igualmente se debe comprobar si el medicamento estd sometido
a alguna regulacion adicional en la prescripcion.

v Asesoramiento e informacion al paciente sobre la farmacoterapia.

En cuanto a la informacion a brindar al paciente debe enfatizarse en la necesidad de
ajustarse a la posologia y duracion del tratamiento prescrito (adherencia);
procedimiento adecuado de administracion, posibilidad de ocurrencia de reacciones
adversas e Interacciones con otros medicamentos o alimentos asi como los requisitos
de conservaciéon y almacenamiento.

Cuando en la farmacia no se dispense la totalidad de los medicamentos prescrito por
el médico, ejemplo: se indican 180 tabletas de amitriptilina 25 mg y por diferentes
motivos ( no disponibilidad de la farmacia, no solvencia inmediata del paciente, u otros
motivos) solo se dispensen 100, se procedera de la siguiente forma: en la receta , al
dorso se anotard la cantidad de tabletas dispensadas, nombre, direccion y nimero de
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identidad del adquiriente, fecha y firma del dependiente que dispensa el producto. Se
archivard esta receta en el area de dispensacion bajo la custodia del jefe de turno,
Director técnico o Administrador segun el tipo de farmacia que corresponda, por un
periodo de hasta 30 dias, limite de tiempo que tendra el paciente para completar la
adquisicion del tratamiento prescrito. Una vez vencido el plazo establecido el
administrador retirara la receta del area, cancelando el resto de medicamentos sin
adquirir.

Las incidencias relevantes e irregularidades en la prescripcién que sean detectadas
durante el procedo de dispensacion deberan ser comunicadas al prescriptor
responsable y notificadas al Comité Farmaco terapéutico correspondiente para su
analisis y adopcién de medidas correctivas

Las unidades de farmacia llevaran un registro de incidencia de la dispensacién de los
medicamentos, el cual se mantendra actualizado y en disposicién de presentar a las
autoridades de salud y gobierno que lo soliciten.

Esta actividad debe ser priorizada para garantizar que sea un proceso dinamico,
seguro e ininterrumpido, evitando las manipulaciones innecesarias y los
desplazamientos injustificados del paciente.

De la farmacodivulgacion

La farmacodivulgacién es el conjunto de acciones que acometen los profesionales de
los servicios farmacéuticos con el objetivo de aportar informacion cientificamente
avalada, de forma actualizada, confiable, verificable, segura y oportuna sobre los
medicamentos a los profesionales de la salud y poblacion en general (Anexo 8).

v' Persigue como objetivos esenciales permitir adoptar acciones eficaces y efectivas
sobre la farmacoterapia y la gestibn de los medicamentos por parte de
prescriptores, dispensadores y administrativos de los sistemas sanitarios y por otra
parte promover conductas en la poblacién que conduzcan al uso racional de los
medicamentos mediante el incremento del conocimiento y la cultura sobre los
beneficios y riesgos de los productos farmacéuticos.

v' La farmacodivulgacion es una responsabilidad de los servicios farmacéuticos y su
disefio, aplicacién y control local serd jerarquizado por los diferentes niveles
administrativos del sistema de salud, la Empresa provincial de farmacia y éptica y
la Farmacia Principal Municipal a sus respectivos niveles y ejecutado por el
personal farmacéutico capacitado de la red de farmacias del territorio.

v' La farmacodivulgacion debera estar estrechamente relacionada con los Programas
de Promocién y Educacion para la Salud existentes.

v' Todas las acciones y gestiones inherentes a la farmacodivulgacion deberan quedar
registradas en los diferentes niveles de los servicios farmacéuticos.

De la informacion a pacientes y/o familiares

1. Los pacientes y/o sus familiares tienen derecho a solicitar y recibir informacion
cientificamente fundamentada y el personal de la farmacia comunitaria tiene el
deber de brindar esta informacion de forma oportuna y eficaz, agotando todas las
vias y medios a su disposicién (bibliografia disponible, consulta a profesionales
farmacéuticos y médicos, consultas farmaco-terapéuticas, centros de informacion
de medicamentos y otras fuentes)
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2. El paciente y/o sus familiares, tienen derecho a solicitar en la farmacia donde
acude, la localizacion de medicamentos en la red de farmacias comunitarias en
caso de que no esté disponible en dicha farmacia un medicamento determinado. El
personal de farmacia esta en el deber de realizar la localizacion de medicamentos
de forma oportuna y en caso de que no exista disponibilidad en la red, se le debera
brindar dicha informacion al paciente asi como las previsiones informadas por las
entidades correspondientes.

3. Los servicios farmacéuticos deberdn mantener una estrecha vinculacion con los
prescriptores para mantenerlos informados sobre la no disponibilidad o baja
cobertura de determinados medicamentos asi como de las alternativas farmaco
terapéuticas disponibles con el objetivo de garantizar un adecuado tratamiento de
los pacientes y niveles éptimos de satisfaccion con los servicios de salud recibidos.

4. Las diferentes acciones de informacion y localizacién sobre los medicamentos
deberan quedar debidamente registradas en las unidades de Farmacia.

5. Las unidades de farmacia deberan implementar acciones y métodos para divulgar
los derechos de informacion y localizacion de medicamentos de los pacientes.

6. Las droguerias provinciales contribuirdn a la informacién sobre medicamentos
aportando informacién oportuna sobre disponibilidad, cobertura y previsiones de
existencia de los medicamentos a los diferentes niveles del sistema de salud.

7. Los CFT y los consejos de direccién de los municipios y provincias evaluaran el
desarrollo de las diferentes acciones relacionadas con la informacion de
medicamentos y farmacodivulgacion.

De la organizacion de los servicios farmacéuticos

Los Servicios Farmacéuticos Cubanos estan constituidos por la red de unidades de
farmacias comunitarias, hospitalarias y otras ubicadas en instituciones asistenciales
pertenecientes al Sistema Nacional de Salud como policlinicos, hogares maternos,
hogares de ancianos, hogares de impedidos fisicos, etc.

Todas las unidades de farmacias comunitarias, independientemente del lugar de
ubicacion y nivel de distribucion deberan tener aseguradas las existencias de los
medicamentos previstos en el Cuadro Béasico de Medicamentos incluyendo los
fitofarmacos y apifarmacos asi como los productos quimicos dispensariales en funcién
de la morbilidad y necesidad sentida del &rea del lugar donde se encuentra la
farmacia.

1. Clasificacion de las farmacias

A los efectos del presente programa las farmacias comunitarias se clasifican sobre la
base de tres principios fundamentales:

v" Necesidad de establecer niveles de distribucion de medicamentos.
v" Vinculacién de las farmacias a los servicios y unidades de salud.
v' Capacidad y niveles de prestacion de servicios en farmacia

1.1. Farmacia Municipal Principal.

a. La Farmacia Municipal Principal (FPM) es la unidad rectora de la red de farmacias
del territorio desde el punto de vista asistencial, metodolégico, cientifico y de
control, mantendra existencias de todos los renglones de medicamentos
aprobados en el cuadro basico y aquellos que estan definidos para el tratamiento
de las enfermedades que se tratan mediante el ingreso en el hogar, los
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controlados por tarjeta para pacientes con enfermedades crénicas, drogas
estupefacientes y psicotrépicos, dispensarial y local asi como los fitofarmacos y
apifarmacos.

El surtido de medicamentos de esta farmacia asegurara la existencia de un grupo
de medicamentos que estaran disponibles sélo a este nivel y no en el resto de las
farmacias de la red por ser su produccion y distribucion limitada.

La Farmacia Principal Municipal ademas de las actividades habituales de
distribucion y dispensacién de medicamentos debe contar con servicios de
dispensario, dispensacion de drogas estupefacientes-psicotropicos, mensajeria de
medicamentos para lo que tendrd los profesionales y técnicos farmacéuticos
requeridos segun el volumen de actividad y lo establecido en el Manual de Normas
y Procedimientos de Farmacia

La Farmacia principal municipal brindard servicios de dispensacion de
medicamentos las 24 horas del dia

1.2 Farmacia Comunitaria Especial de area de salud.

a.

Es la farmacia directamente vinculada a los servicios del policlinico del area de
salud. Dispondra de los medicamentos del Cuadro Béasico Nacional segun su nivel
de distribucién, incluyendo controlados por tarjeta, estupefacientes y psicotrépicos
que garanticen el adecuado funcionamientos de los diferentes servicios del
policlinico y demas entidades a vinculadas.

La Farmacia especial de area de salud brindara servicios de dispensacion de
medicamentos las 24 horas del dia.

1.3 Farmacia comunitaria de atencion hospitalaria

a.

Es la unidad de farmacia comunitaria que se relaciona directamente con una
institucion hospitalaria con el objetivo de garantizar los medicamentos a los
servicios de consulta externa , especialidades, urgencia y pacientes atendidos por
el hospital tributarios medicamentos de uso ambulatorio aprobados por el Sistema
Nacional de Salud.

La Farmacia comunitaria de atencién hospitalaria contara con los medicamentos
del Cuadro Basico segun su nivel de distribucion asi como aquellos acordados por
el Comité farmacoterapéutico y aprobado por la Direccion Provincial de Salud.

Los Servicios y Horarios de funcionamiento de dicha farmacia estaran en funcion
de las necesidades asistenciales y funcionamiento del Hospital al que esta
vinculada.

1.4 Farmacia comunitaria normal

a.

Es aquella que responde a la atencion primaria de salud, esencialmente a los
Consultorios del médico de la familia.

El Cuadro Béasico de Medicamentos de la farmacia comunitaria normal estara en
correspondencia con los niveles de distribucion de medicamentos establecidos en
el Cuadro Basico nacional.

1.5 Farmacia hospitalaria

a.

Es aquella que pertenece funcional y estructuralmente a las instituciones
hospitalarias sean de segundo o tercer nivel de asistencia médica por lo que sus
prestaciones se ajustardn a la cantidad y complejidad de los servicios que se
presten en dichas instituciones.
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b. La Farmacia hospitalaria contara con los medicamentos correspondientes a su
nivel de distribucion, previo analisis y aprobacién del Comité Farmacoterapéutico
Institucional y las autoridades pertinentes de la Direccién provincial de Salud.

1.6 Otras unidades de farmacia

a. En las unidades del Sistema Nacional de Salud donde se almacene, distribuya,
utilice y dispense medicamentos, tales como policlinicos, hogares maternos,
hogares de ancianos, hogares de impedidos fisicos, etc. deberan quedar
habilitados servicios de farmacia en correspondencia con los manuales de normas
y procedimientos vigentes.

b. Los botiquines de medicamentos de los consultorios de médicos de la familia se
establecen a partir de las farmacias de los policlinicos a los que ellos estan
vinculados, por lo que el control técnico- metodoldégico —administrativo de los
mismos es responsabilidad de dicha farmacia

1.7 Otras instituciones que utilizan medicamentos

a. El establecimiento de botiquines de medicamentos en centros laborales, centros
educacionales, circulos infantiles, bodegas en areas rurales, centros de recreacion
y otros centros, queda regulado por el ministerio de salud publica en funcion del
nivel asistencial de dichas instituciones y el nivel de distribucién de los
medicamentos.

Las Direcciones de los policlinicos y de los hospitales atenderan las farmacias a ellas
vinculadas como si fueran parte funcional de su propia estructura, teniendo en cuenta
la doble subordinacion dispuesta.

Del suministro de medicamentos en las farmacias

Los suministradores de medicamentos, insumos y materiales médicos asi como otros
productos medico-farmacéuticos a las unidades de farmacia del Sistema Nacional de
Salud son la Empresa Comercializadora de Medicamentos de la OSDE y en la
Empresa de Suministros Médicos del MINSAP. Cualquier otra entidad suministradora
estara debidamente autorizada por el MINSAP.

1. EI Suministro de medicamentos en farmacia se hara en funcion de la Planificacion
establecida y teniendo como norma general la Metodologia de maximos y minimos
definida en los manuales de normas y procedimientos respectivos.

2. La frecuencia de los pedidos de suministro de medicamentos de las farmacias
podrd ser semanal, decenal, quincenal o mensualmente, en funcion del nivel
asistencial y de distribucion, estableciéndose las coordinaciones pertinentes entre
la Direccion Provincial de Salud y los suministradores

3. Paralos medicamentos que se dispensan por tarjeta control, el pedido se realizara
segun la cantidad de medicamentos prescrita a los pacientes inscriptos en la
farmacia. La Farmacia Principal Municipal, asi como las Farmacias especiales de
area que por la complejidad o magnitud del municipio lo requieran, contara con una
cobertura adicional de cada uno de los medicamentos controlados de hasta un 10
% de su consumo para garantizar las nuevas inscripciones que ocurran en el
municipio y no puedan ser cubiertas por las farmacias de origen del paciente.

4. Las farmacias deberan mantener registro de las diferentes acciones del suministro
de los medicamentos mediante el modelaje establecido al efecto (pedido,
movimiento de producto 30-19, tarjeta de estiba, informe de recepcion,
reclamaciones, etc.)
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5. Recepcién del pedido en las unidades de farmacias

v' La recepciéon del pedido de medicamentos es una actividad con implicaciones

técnicas, administrativas y legales por lo que en su ejecucion deben estar
presentes el responsable de almacén, el administrador y el director técnico de la
farmacia.

Para la recepcion del pedido de medicamentos en las Farmacias Comunitarias
debera coordinarse la participacion de funcionarios designados del &rea de salud y
de representantes de la comunidad para un mayor control y transparencia del
actuar farmacéutico.

Los pedidos deben llegar a farmacia en el horario laboral diurno (8:00 a.m. a 5:00
p.m.). Las modificaciones a este horario deben ser previamente coordinadas entre
la farmacia y los suministradores.

CAPITULO VI

DEL USO

De la promociodn del uso racional de medicamentos a los profesionales de
la salud y a la poblacién para evitar la automedicacion y lograr un uso
adecuado de los medicamentos.

N

Una estrategia de uso racional de medicamentos debe incluir no solamente el
abordaje de los temas relacionados con la prescripcién y la dispensacién racional
por parte de los profesionales de la salud; sino también la utilizacion apropiada por
parte de los pacientes. Es imprescindible colocar al paciente y su comunidad en el
centro de la escena.

Actividades a desarrollar:

Se conformaran grupo de trabajo a nivel nacional y provincial, constituido por
funcionarios de las unidades organizativas de los departamentos de medicamentos
de las provincias (Farmacoepidemiologia, Servicios farmacéuticos y Medicina
Natural y Tradicional) y de la Direccion de Medicamentos y Tecnologia del
MINSAP, con la participacion de funcionarios de los Centros nacionales y
provinciales de promocidn de salud y otros actores.

Se insertardn los actores necesarios a nivel nacional/provincial (activistas de
organizaciones de masas, televisoras, prensa plana, departamentos de facultades
médicas, investigadores en el area de la comunicacion).

Se identificaran problemas de uso racional de medicamentos relacionados con la
poblacion a nivel de pais y de los territorios, para la definicion y establecimiento de
prioridades.

Se establecera un cronograma de actividades segun modalidades a implementar
(programa de radio, television, propaganda grafica, prensa plana, audiencias y
charlas educativas) como parte de la estrategia.

Se disefaran, validaran y producirdn materiales educativos graficos (plegables,
folletos, carteles y sueltos) en correspondencia con las prioridades y problemas
identificados.
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Se disefaran, validaran y produciran materiales audiovisuales (spots, cufas
radiales, articulos en prensa plana) en correspondencia con las prioridades y
problemas identificados.

Se identificaran problemas prevalentes de salud a nivel nacional y de los territorios
y con dificultades en su tratamiento, manejo por la poblacion e insertard mensajes
y acciones dentro de los programas establecidos.

Se identificaran segmentos de poblacion diana (adulto mayor, adolescentes y
ninos, embarazadas y otros) y temas ha abordar en las actividades dirigidas a la
comunidad.

Se disefiardn diversas estrategias educativas con la inclusibn de las
organizaciones de masas, activistas de salud, como la realizacion de barrio
debates, cine debate, circulo de abuelos, circulos de interés y audiencias sanitarias
a la poblacion en los territorios a partir de la identificacion de los problemas con el
uso de medicamentos.

Se debe identificar y capacitar potenciales promotores de uso racional de
medicamentos (docentes de los diferentes niveles educativos, enfermeros, lideres
formales y no formales de la comunidad y otros).

Se desarrollaran talleres y cursos destinados a capacitar para el URM a
profesionales de la salud.

Se realizaran de cursos, talleres, jornadas a docentes, y estudiantes de las
escuelas de farmacia, medicina y enfermeria sobre promocién de uso racional de
medicamentos.

Se identificaran y utilizaran de plataformas educativas con la finalidad de
incorporar cursos sobre uso racional de medicamentos destinados a las patologias
prevalentes.

Se realizaran estudios de utilizacion de medicamentos de intervencion para
evaluar las modificaciones de los patrones de prescripcion en problemas
identificados y abordados por la estrategia a nivel nacional y de los territorios.

Se implementaran investigaciones cualitativas (grupos focales, entrevistas
semiestructuradas, entrevistas cara a cara con profesionales) dirigido a
prescriptores y poblacién para evaluar conocimiento y la efectividad de la
campafa.

Se determinaran los conocimientos, aptitudes y practicas de la poblacién y
prescriptores con relacion al uso de medicamentos en los problemas identificados
y establecidos como prioridad previa a la estrategia y tras su implementacion.

Se elaboraran indicadores para evaluar el funcionamiento y monitoreo de la
estrategia en los territorios y a nivel de pais.

Se programaran reuniones de control y retroalimentacion de la marcha de esta
estrategia de promocion (PURMED).

El Comité farmacoterapéutico gestionard y controlara la implementacién de la
estrategia en las areas de salud y las instituciones.

De la Farmacovigilancia

La Farmacovigilancia forma parte imprescindible de la evaluacién del uso de los
medicamentos. Esta disciplina trata de la recoleccion, seguimiento, investigacion,
valoracién y evaluacién de la informacion procedente de los profesionales de la salud
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y de los pacientes, sobre reacciones adversas a los medicamentos, productos
biolégicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de:
identificar nuevos datos sobre riesgos y prevenir dafios en los pacientes.

En Cuba existe un Sistema de Farmacovigilancia cuyos antecedentes se remontan al
afio 1976 y que esta formalmente establecido en el sistema de salud por la
Resolucion ministerial No. 76 de julio del 2001. Sus normas y procedimientos estan
vigentes segun Resolucion ministerial No. 57 de mayo del 2002 y se encuentran
disponibles en el sitio web de farmacoepidemiologia
(http://cdfc.sld.cu/farmacovigilancia).

El objetivo general que persigue es desarrollar un sistema que permita conocer la
maghnitud y trascendencia de las reacciones adversas (RA) al total de medicamentos
consumidos por la poblacion en el pais.

Los reportes de reacciones adversas son enviados por los notificadores, utilizando el
modelo oficial del Ministerio de Salud Publica 33-36-2, que debe estar disponible en
todos los servicios de la unidad asistencial (anexo 9). Ademas del Programa de
Notificacibn espontdnea, pueden realizarse otros programas coordinados o
concertados con el Sistema Cubano de Farmacovigilancia que, teniendo como
objetivo principal el estudio de las reacciones adversas a los medicamentos, resulte
conveniente su realizacion colaborativa con una metodologia Unica.

De cémo notificar
Profesionales y técnicos de la salud:

v Debe iniciar el proceso de notificacion ante un paciente con un conjunto de
signos, sintomas o alteracion de algin examen de laboratorio, que lo hacen
sospechar una posible asociacion con la utilizacion previa de un medicamento (anexo
10).

4 Debe comunicarlo mediante el modelo 33-36-2 (anexo 9) al jefe de Grupo
Basico de Trabajo (GBT), al director técnico o al administrador de la farmacia
comunitaria o al director técnico o al administrador de la farmacia principal municipal.
En el caso del hospital se dirigira al farmacoepidemiélogo en funciones o al jefe de la
farmacia del hospital.

4 Debe asegurarse de completar con calidad la mayor parte de los datos del
modelo, que incluye informacién sobre el paciente, sobre el notificador, sobre el
medicamento sospechoso y sobre la reaccién adversa.

v Todo modelo debe tener la informacion minima necesaria para un reporte,
reflejada en las Normas y Procedimientos del Sistema Cubano de Farmacovigilancia,
aunque el notificador no debe dejar de notificar porque falte algin dato.
Posteriormente podra completar la informacion.

Esta comunicacion del profesional de la salud constituye una sospecha de reaccion
adversa a medicamentos, la cual es sujeta a proceso de evaluacion y analisis para su
confirmacién como efecto adverso provocado por un medicamento en particular.

Qué se debe reportar

v" Todas las reacciones adversas a medicamentos nuevos, con menos de 5 afios en
el mercado.

v" Reacciones adversas graves y mortales (dentro de las 24 horas de ocurridas).

v' Todas las reacciones adversas moderadas de los diferentes érganos y sistemas,
las graves de piel, las que ocurren con productos de medicina natural y tradicional,
las que ocurren en poblaciones especiales y aquellas consideradas como de
reporte obligatorio segun las Normas y Procedimientos del Sistema Cubano De
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Farmacovigilancia (Ej.: necrélisis téxica epidérmica, shock anafilactico, edema de
la glotis, sindrome de Steven-Johnson, entre otras).

v' De igual manera se reportaran todas las reacciones inesperadas (no descritas en
la literatura del producto o en el Formulario Nacional de Medicamentos) y aquellas
consideradas raras o de baja frecuencia de aparicion.

ADEMAS, TODAS LAS QUE EL NOTIFICADOR CONSIDERE IMPORTANTES

Del analisis de las reacciones adversas en el Comité Farmacoterapéutico

En el comité farmacoterapéutico se discutirdn las sospechas de reacciones adversas
a medicamentos como un punto fijo en el orden del dia del mes.

Se describiran los medicamentos sospechosos que con mayor frecuencia producen
reacciones adversas, el tipo de las mismas, grupos farmacoldgicos, sistemas de
6rganos afectados, grupos de poblacién y/o servicios con mayor reporte, distribucion
segun severidad, causalidad y frecuencia. Se debe explicitar cuales medicamentos de
los utilizados en la institucidn estan sujetos a vigilancia intensiva y estos deben ser de
conocimiento de todos los profesionales sanitarios.

Se debe realizar una descripcién detallada cuando el caso sea una reaccién grave o
mortal. Las discusiones se apoyaran en los grupos de expertos a nivel institucional,
municipal, provincial y nacional.

El grupo de expertos quedara conformado como minimo por 5 personas, el nimero de
integrantes que lo conforma deberd ser siempre impar. Se escogerd a los
especialistas cuya formacion y conocimientos le permiten brindar un mayor aporte a
las discusiones y debera ser un grupo asesor cientifico multidisciplinario.

En el caso de los hospitales, los integrantes del comité farmacoterapéutico
constituyen el grupo de expertos. Se podra invitar a expertos ad hoc en caso de ser
necesaria su opinion en las discusiones, por ej.:nefrélogo, radidlogo entre otros.

Trimestralmente se emitira un informe de resultados y seguimiento de la actividad de
farmacovigilancia y ante la generacion de una alerta o sefial el grupo se pronunciara
en cuanto a la evaluacién de la misma.

De la capacitacion a los profesionales de la salud que participan en los
distintos eslabones de la cadena del medicamento

1. Entrenar al 100% de los profesionales de la Salud que realicen la actividad de
Farmacoepidemiologia en las provincias, municipios e instituciones de salud.

2. Participar y desarrollar actividades docentes relacionadas con la
farmacoepidemiologia en forma de diplomados y maestrias.

3. Entrenar en farmacovigilancia a los nuevos farmacoepidemiélogos (municipales,
provinciales).

4. Realizar los cursos basicos, avanzado y especializado de farmacovigilancia a
profesionales de la salud.

5. Capacitar al 100% del personal que labora en la planificacion de los
departamentos provinciales de medicamentos mediante un cronograma de una
semana en el Departamento Nacional de Analisis y Planificacion de Materiales y
Reactivos.
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6. Utilizar los recorridos y reuniones que se realizan en provincia para captacion y
analisis del plan para la capacitacion de los compafieros.

CAPITULO VII
DE LA REGULACION

Para lograr el cumplimiento de la politica farmacéutica nacional relacionada con el
control estatal de la calidad de medicamentos y diagnosticadores la Autoridad
Regulatoria Nacional (Centro Estatal para el Control de la Calidad de los
Medicamentos, Equipos y Diagnosticadores médicos) establecerd y hara cumplir la
estrategia y los programas para el control de la calidad y la vigilancia sanitaria de los
productos farmacéuticos en general y de los medicamentos y diagnosticadores, en
particular; para las acciones que abarcan investigacion, desarrollo, produccion,
distribucion y comercializacion, incluyendo las importaciones.

Asi mismo debe asegurar que los medicamentos disponibles para la poblacion sean
mas efectivos y seguros con el menor costo posible y en correspondencia con las
necesidades de la salud publica.

CAPITULO VIII

DE LA GENERALIZACION DE LOS RESULTADOS DE LAS
INVESTIGACIONES EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Se necesita mantener actualizado el Cuadro Basico de Medicamentos, acorde al
cuadro de salud de la poblacién, con medicamentos eficaces, seguros y a un costo
aceptable. Igualmente se requiere ampliar disponibilidad de medicamentos que se
importan por el MINSAP, por lo que esta establecido un programa de sustitucion de
importaciones y desarrollo de genéricos por la industria farmacéutica cubana.

También se incorporaran al sistema de salud otros productos innovadores, como los
biotecnoldgicos.

Del cumplimiento del cronograma de sustitucién de importaciones y desarrollo de
productos genéricos:

1. El programa de sustitucién de importaciones y desarrollo de productos genéricos
de nueva introduccion en el Cuadro Basico de Medicamentos se realiza y controla
segun el procedimiento establecido (Anexo 11).

2. Es un proceso encaminado al desarrollo de genéricos de produccion nacional, que
implica la inclusion de formas novedosas en el CBM, a partir de la calidad
demostrada en su uso (efectividad y seguridad) y la sustitucion de aquellos
medicamentos que ya no cumplan los requerimientos del sistema sanitario por
caducidad o baja efectividad, con el objetivo de dar respuesta al cuadro de salud
de la poblacion.

3. En este programa participan especialistas, funcionarios y directivos de la industria
farmacéutica y Centros de investigaciones del Polo Cientifico y del MINSAP.

4. Laincorporacion de nuevos medicamentos en el CBM debe de estar amparada por
un adecuado proceso de registro y los escalados industriales correspondientes, asi
como la incorporacion a los planes de produccion.
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10.

11.

Las instituciones correspondientes deben garantizar el cumplimiento del
cronograma de sustitucion de importaciones segun el procedimiento establecido,
gue evite periodos de desabastecimiento del medicamento.

Cuando se sustituya un medicamento de importacion es responsabilidad del
departamento de andlisis y planificacion de medicamentos y reactivos del MINSAP
garantizar con la importacion el consumo de 90 dias por encima de la fecha de
introduccion prevista para garantizar que no exista falta del medicamento.

Es responsabilidad del laboratorio introductor cumplir con la fecha y cantidades
comprometidas de cada medicamento a producir debiéndose alertar al sistema al
menos con 90 dias de antelacion de surgir cualquier problema imprevisto para
tomar las medidas que eviten que se produzcan faltas.

El laboratorio introductor debe prever la importaciéon del producto terminado en
caso incumplimiento de la fecha de introduccién planificada.

En el primer afio de la introduccién el compromiso del laboratorio es cumplir las
cantidades correspondientes al nivel de distribucion que tenia el medicamento
importado. A partir del segundo afio se comienza a monitorear el consumo en los
territorios y se modificard su nivel de distribucién a partir que se consolide su
presencia en el sistema de salud y se pueda ir perfilando con mayor precisién la
demanda.

Divulgar a los profesionales la incorporacion al Cuadro Bésico de Medicamentos
de los nuevos productos para evitar vencimientos (farmacodivulgacion).

Desarrollar programas de vigilancia post-comercializacion para monitorear el
comportamiento del medicamento.

De la generalizacion de los medicamentos innovadores, en el sistema nacional de
salud, de los resultados de las investigaciones que realizan los centros del Polo
Cientifico:

1.

2.

Presentar para su aprobacion, a la Direccion del MINSAP, la carpeta de productos
biotecnoldgicos a desarrollar y que se proponen incorporar al sistema de salud.
Presentar para su aprobacion, por la direccion del MINSAP, la propuesta de Plan
de Ensayos clinicos de los productos del Polo y de otras instituciones del pais a
realizarse en el afio en las instituciones del sistema de salud.

Informar los resultados de los ensayos clinicos concluidos para su introduccion y/o
generalizacion en la Comision Nacional del Formulario, su inclusion en el Cuadro
Bésico de Medicamentos de ese afio.

Establecer condiciones necesarias para su comercializacién (precio, inclusién en
planes y presupuestos de los territorios).

Divulgar a los profesionales la incorporacién al Cuadro Basico de Medicamentos
de los nuevos productos.

CAPITULO IX

DE LA EVALUACION

1.

Para el seguimiento del Programa se realizara de forma semanal una reunioén con la
participacién de funcionarios y cuadros de la OSDE y de la Direccién Nacional de
Medicamentos y Tecnologia (Grupo Nacional de Medicamentos).
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Este grupo evaluara los siguientes aspectos:

AN

Faltas de medicamentos en provincias, farmacias principales, red de farmacias,
policlinicos, hospitales e institutos.

Medicamentos en baja cobertura.

Desviacion de los consumos estimados.

Vencimiento de medicamentos

Cumplimiento de los ciclos de distribucion

Cumplimiento del cronograma de los medicamentos a introducir en el CBM.

AN N N NN

Numero y tendencia de las Inscripciones para adquirir medicamentos controlados
v' Comportamiento de la prescripcion de medicamentos en determinadas afecciones.

2. A nivel de provincia, la drogueria, el grupo de analisis y planificacion, el grupo de
farmacoepidemiologia, la empresa de farmacia y el departamento de farmacia de la
direccién de salud evaluardan en conjunto, estos aspectos y otros que consideren
pertinentes.

3. Las conciliaciones a nivel de cada provincia y centralmente se realizaran con una
frecuencia semanal.

4. Se realizaran visitas conjuntas por los directivos de ambos ministerios para evaluar
en los lugares el cumplimiento de este programa.

De la evaluacién de la actividad de la Farmacoepidemiologia

Se establece la guia de supervision a partir de los objetivos de trabajo y criterios de
medida establecidos para la actividad.

10.1 Garantizar el funcionamiento y efectividad de los comités farmaco-terapéuticos en
hospitales y policlinicos.

De la estructura y el funcionamiento del CFT: (40 puntos)
1- Constitucién del CFT: (3 puntos)

Si - Cuando estéa constituido, existe acta de constitucién y forma parte del Comité
de calidad (Policlinico).

No- Cuando no se cumplen las anteriores condicionales.
2- Estructura y composicion del CFT: (5 puntos)

Adecuado (5 puntos) — Cuando se cumple con lo establecido en el programa nacional
de medicamentos asi como en los reglamentos, segun el tipo de institucion.

Parcialmente adecuado (3 puntos) Cuando se cumple parcialmente con lo establecido.
Por €j. : no en CFT hospitalario no se incluyen alguno de estos miembros: Profesor de
Farmacologia, Jefe de Dpto. de registros médicos, de Psicologia y de trabajo social.

No adecuado (0 puntos)- Cuando no se cumpla con lo establecido.

3- Planificacién y cumplimiento del Cronograma de reuniones: (5 puntos)

-Existe cronograma de reuniones: --si (2 puntos) — no (0 puntos)

Se verifica en el plan de trabajo del director del policlinico y en el del jefe de la

unidad de calidad en el caso del hospital).
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-Verificacion de las reuniones efectuadas por las actas:

Bien — Cuando tiene todas las actas del periodo revisado (3 puntos).
Regular- Cuando tengan 2 de las actas (2 puntos).

Mal — Cuando exista solo un acta o ninguna (0 puntos)

4- Inclusién en el plan de temas del consejo de direccién los problemas detectados y
acuerdos del CFT de la institucion. (7 puntos)

Planificacion de temas:

Si: al menos aparece una vez el tema del Programa Nacional de Medicamentos (2
puntos)

No: no aparece ni una vez el tema del Programa Nacional de Medicamentos se
verifican los 5 meses si hace falta (O puntos)

Discusion en el Consejo de direccion:

Si - se reflejan en al menos un acta problemas o acuerdos realizados por el CFT (5
puntos)

No — Cuando no aparece reflejado en las actas (0 puntos).

5- Actividades analizadas en el CFT y reflejadas en las actas (10 puntos)

(Se revisan las 3 ultimas actas aunque no sean consecutivas)

Bien (10 puntos): si se analiza en 3 de las actas de los CFT (100%) las actividades de
prescripcion y farmacovigilancia y esta presente la gestion de al menos 3 de las
siguientes funciones: distribucion, dispensacion, necesidad de informacion, marcha del
Programa Nacional de Medicamentos, politicas terapéuticas, promocion de uso
racional, docencia e investigaciones.

Regular (5 puntos): si se analiza en 2 de las actas de los CFT las actividades de

prescripcion y farmacovigilancia y estd presente la gestion de al menos 2 de las
funciones enunciadas en la categoria de Bien.

Mal (O puntos): si no se cumple con los requisitos establecidos en las categorias de
Bien y Regular.

6- Adopcién y cumplimiento de acuerdos: (10 puntos)

Si - Cuando se adoptan, se sigan y se analiza el cumplimiento de los acuerdos.
(Acuerdos con numero consecutivo, responsable y fecha de cumplimiento)(10 puntos)
No - Cuando no se cumpla con las anteriores condiciones (0 puntos)

De la Efectividad del CFT (60 puntos):

1-Problemas identificados en la prescripcion y en la farmacovigilancia (20 puntos) a
partir de:

En al menos 1 acta de las 3 evaluadas se recoge:
- Monitoreo de recetas médicas. (4 puntos)

- Monitoreo de certificados de medicamentos controlados por tarjeta. (4 puntos)
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- Monitoreo del registro de incidencias en farmacia. (3 puntos)

- Monitoreo de indicaciones médicas en servicio de urgencia e historias clinicas. (3
puntos)

- Monitoreo del cumplimiento de las politicas terapéuticas. (3 puntos)

- Monitoreo de insatisfacciones y quejas relacionadas con medicamentos. (3 puntos)

2- Actividades desarrolladas (20 puntos)

a. - Gestion y Control: Cuadro basico de medicamento (CBM), instrucciones y
resoluciones ministeriales, politicas terapéuticas. (10 puntos)

— No se gestiona y controla. (0 puntos)

b. - Se realiza y se esta recogido en acta al menos 1 de las actividades siguientes (10
puntos):

- Promocion de uso racional de medicamentos dirigido a: profesionales sanitarios y

pacientes (Murales, pancartas informativas, Boletines, servicio de consulta terapéutica,

programas de medios de difusiébn masiva, audiencia sanitaria y otros).

- Docencia (Conferencias, talleres, cursos, entrenamientos)

- Investigacion (EUM, FV y otras investigaciones relacionadas con medicamentos)

- Se realizan pero no se refleja en actas, se constata por la presencia en murales y

otros (5 puntos)

- No se realiza ninguna de las actividades anteriores (0 puntos)

3- Evaluacion de resultados en las siguientes actividades (20 puntos):

e Evolucion del porcentaje de error de recetas médicas y certificados de
medicamentos (confeccion y cumplimiento de las resoluciones e instrucciones).
(cuando se produce la reduccion del error en las recetas en los tres meses
evaluados y con relacion al trimestre previo).

e Modificaciones de patrones inadecuados de prescripcion identificados. (recetas
médicas, historias clinicas, certificados de medicamentos, cumplimiento de las
resoluciones e instrucciones). Se medird a partir de la identificacion de un
problema en etapas previas y la realizacion de una investigacion para evaluar
las modificaciones de patrones inadecuados.

e Adhesion a las politicas terapéuticas.(Se evalla la adhesion al menos de una
politica seleccionada).

¢ Evolucion de los indicadores de la Farmacovigilancia (tasas de reporte, reporte
por profesional sanitario, reporte de RAM grave y de baja frecuencia) (Se
refleja en el acta el analisis de la progresién de los indicadores).

Confeccion, actualizacion y analisis del Cuadro Béasico de Medicamento (CBM).

(Ademas de la confeccion del Cuadro Basico, se refleja en las actas la
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discusioén y el analisis en el CFT y en los servicios o entre los facultativos del
area.

Seguimiento del estado de satisfaccion de la poblacion.

Se evallan en las 3 Ultimas actas o en todo el periodo de ser necesario.

En las actas evaluadas se refleja el analisis del comportamiento o evolucién en el

periodo, de al menos 3 de las actividades relacionadas (20 puntos).

En las actas evaluadas se refleja el analisis del comportamiento o evolucién en el

periodo, de 1 o 2 de las actividades relacionadas (10 puntos).

En las actas evaluadas no se refleja el andlisis del comportamiento o evolucién en

el periodo, de ninguna de las actividades relacionadas (0 puntos).

Evaluacién final

Bien: 80 y mas de puntuacion global

Regular: entre 60 y 79 de puntuacion global

Mal: menos de 60 de puntuacion global

10.2 Evaluado sisteméticamente los sistemas de vigilancia de la seguridad de los
medicamentos y la calidad de la prescripcién médica.

A-

Si las instituciones de salud tienen confeccionado su Cuadro Basico de
Medicamentos (CBM), si es de conocimiento de sus profesionales y si se
encuentra disponible en los servicios.

Si se dispone de las instrucciones y regulaciones a la prescripcion emitidas por
el MINSAP vy, se encuentran al alcance de los profesionales para ser
consultadas por los mismos.

Si se registra la fecha y los nimeros de los folios los Recetarios Médicos que
se le entregan a cada prescriptor y, si las cantidades se corresponden con la
actividad médica que realizan.

Si estd implementada la resolucion 127 del MINSAP sobre el control de la
tenencia de los cufios de identificacion de los facultativos.

Si estad habilitado un Libro de Registro independiente para los Certificados
Médicos (CM) que avalan la compra de medicamentos por Tarjeta Control (TC)
y, si este Libro de Registro contempla los datos requeridos (Diagndstico,
Farmaco indicado, Posologia, Tiempo de Duracion, Cuiio del médico y firma y
su especialidad en el espacio de observaciones).

Si no se realiza venta de medicamentos de uso intrahospitalario para uso
ambulatorio.

Si en la Historia Clinica (HC) se recogen los datos de la indicacion por la cual
fue necesario emitir un certificado que avale la compra de medicamentos por
Tarjeta Control (TC). Resultados del muestreo a partir del libro de registro
correspondiente.

Si en la Historia Clinica (HC), las indicaciones médicas estan en
correspondencia con los protocolos de tratamiento establecidos en la
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institucion y se refleja el pensamiento médico ante los cambios de tratamiento y
otras decisiones terapéuticas.

I- Si las recetas médicas (RM) y certificados médicos (CM) tienen llenos todos
sus escaques Yy los cufios del facultativo y el que identifica la unidad donde
labora el que los expide son legibles.

J- Si se cumple con la cantidad de medicamentos a dispensar por receta médica,
se refleja la impresion diagnéstica u otras regulaciones reflejadas en las
instrucciones emitidas por el MINSAP.

K- Si se cumple con la instruccion conjunta No.1/08 CDF-DFO (medicamentos de
efectos similares a las drogas).

L- Si se cumple en los certificados médicos las regulaciones reflejadas en las
instrucciones emitidas por el MINSAP.

Evaluacion final
Bien: se cumple el 100% de los acépites anteriores.
Regular: se cumple el 70% 6 mas de los acapites inferiores.

Mal: menos del 70% de cumplimiento de los acépites anteriores.

10.3 Implementado el Sistema de Farmacovigilancia del pais, manteniendo un nivel de
reportes de sospechas de reacciones adversas a medicamentos superior a 600 por
millon de habitantes e informadas antes de las 24 horas las sospechas de reacciones
adversas graves y mortales.

Estos indicadores se han propuesto tomando como base las medidas internacionales
de un buen sistema de Farmacovigilancia, las cuales expresan que el sistema basado
en la naotificacién espontanea es eficiente si se alcanza una tasa de reporte entre 250-
300 por millon de habitantes/afio o en el pais reporta alrededor del 10% de los
profesionales sanitarios. (Olsson S ed. Nacional Pharmacovigilance Systems. Uppsala
Monitoring Centre, 1999)

La Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia evalla a las provincias,
municipios e instituciones de salud a través de los siguientes indicadores, construidos
en funcion de indicadores internacionales y al comportamiento histérico del reporte en
el pais.

1. Total de RAM. En este indicador se ha tenido en cuenta el nimero de municipios de
la provincia y se ha calculado a razén de 8 reportes por municipio por mes, de
reacciones clasificadas como importantes segin Normas y Procedimientos del
Sistema cubano de Farmacovigilancia, lo cual asegura en el afio una tasa de reporte
por encima de 600 x millon de habitantes. Con el objetivo de homogenizar el trabajo se
tiene en cuenta la densidad poblacional de las provincias, quedando construido el
indicador de la siguiente manera.

Medida del indicador: se debe reportar entre 160 — 200 notificaciones x 100 000
habitantes/provincia/afio

Cumplimiento

Bueno: si cumple o sobrepasa el 100% del indicador
Regular: si alcanza entre el 80% y 99%

Deficiente: si alcanza menos del 80%

Nivel de evaluacidn. Provincial y municipal.
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Las provincias deberan aplicar dicho indicador a la poblaciéon de sus municipios.
2. Se dispone de las instrucciones para el trabajo de farmacovigilancia.

Medida del indicador .Constancia de la existencia en la provincia de los siguientes
documentos y herramientas de trabajo.

v' Base de farmacovigilancia en blanco FarmavigC (modelo electrénico de la base
de datos)

Instructivo base datos nacional afio en curso
Datos del informe mensual

Medicamentos a seguir por vigilancia intensiva

N XX

Pasos a seguir para una alerta.

v" Normas y procedimientos de trabajo del Sistema Cubano de Farmacovigilancia.
Cumplimiento. Si/No
Nivel de evaluacidn. Provincial y Municipal

3. Inclusion de actividad de farmacovigilancia en actas de reuniones del Comité
farmacoterapéutico, con identificacion de problemas y medidas tomadas.

Mide trabajo del farmacoepidemidlogo y su calidad.

Medida del indicador: revision de al menos 3 actas de los uUltimos meses donde se
muestre la inclusion y analisis de este punto.

Cumplimiento. Si/No
Nivel de evaluacion. Institucional (APS, hospitales e institutos)
4. Notificacion por profesionales sanitarios en las instituciones de salud.

Mide trabajo del farmacoepidemiélogo municipal y de la red provincial de
farmacovigilancia.

Medida del indicador. Constar del reporte del 1% de los profesionales sanitarios en las
instituciones al mes. Este valor se ha calculado a partir de la cifra internacional del
10% de profesionales de la salud de un pais, notificadores en el afio a su sistema de
farmacovigilancia.

Cumplimiento

Bueno: si cumple o sobrepasa el 100% del indicador
Regular: si alcanza entre el 80% y 99%

Deficiente: si alcanza menos del 80%

Referido al numero de profesionales sanitarios (médicos, licenciados en enfermeria 'y
licenciados en ciencias farmacéuticas plantilla de la institucion).

Nivel de evaluacidn. Institucional (APS, hospitales e institutos)
5. Indicadores de calidad de reporte

a) Deteccion de sospechas de reacciones adversas medicamentosas clasificadas
como importantes seguiin Normas y Procedimientos del sistema.

Porcentaje de mas de un 70% de notificaciones detectadas clasificadas como
importantes (poblaciones especiales, moderadas, graves y mortales de los sistemas
de drganos, productos a seguir por vigilancia intensiva y de medicinal y tradicional)

Cumplimiento
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Bueno: si cumple o sobrepasa el 70%

Regular: si alcanza entre el 50% y 69%

Deficiente: si alcanza menos del 50%

Nivel de evaluacidn. Provincial, Municipal e Institucional
b) Deteccién de reacciones adversas severas

Porcentaje de méas de un 50% de notificaciones detectadas clasificadas como
moderadas, graves y mortales

Cumplimiento

Bueno: si cumple o sobrepasa el 50%

Regular: si alcanza entre el 30% y 49%

Deficiente: si alcanza menos del 30%

Nivel de evaluacidn.Provincial, Municipal e Institucional

¢) Deteccidn de sospechas de reacciones adversas medicamentosas clasificadas
como graves y mortales en las 24 horas siguientes a su ocurrencia y conocimiento

Cumplimiento

Bueno: si se cumple en todos los casos

Regular: si se cumple en el 50% de los casos
Deficiente: si se cumple en menos del 50% de los casos
Nivel de evaluacion. Provincial, Municipal e Institucional

d).Deteccion de efectos adversos de baja frecuencia de aparicion en la literatura
(clasificados como ocasionales, raras y no descrita).

Porcentaje de mas de un 40% de notificaciones detectadas clasificadas en cuanto a
frecuencia como ocasional, rara y no descrita.

Cumplimiento

Bueno: si cumple o sobrepasa el 40%

Regular: si alcanza entre el 25% y 39%

Deficiente: si alcanza menos del 25%

Nivel de evaluacion. Provincial, Municipal e Institucional
e).Incremento de los reportes en la atencidon secundaria de salud

Alcanzar en el ailo un minimo del 20% de reportes procedentes de atencién
secundaria.

Cumplimiento.

Bueno: si cumple o sobrepasa el 20%
Regular: si alcanza entre el 15% y 19%
Deficiente: si alcanza menos del 15%

Nivel de evaluacion. Provincial y Municipal

10. S/No. Gestiéon de los recursos humanos
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A- Recursos humanos:

1. Cobertura en los hospitales, municipios y departamento provincial del personal para
desarrollar la actividad de Farmacoepidemiologia.

Cumplimiento

Bueno: cubierto el 100% de las instituciones y red con personal para desarrollar la
actividad de Farmacoepidemiologia

Regular: cubierto el 70% o mas de las instituciones y red con personal para
desarrollar la actividad de Farmacoepidemiologia

Deficiente:cubierto menos del 70% de las instituciones y red con personal para
desarrollar la actividad de Farmacoepidemiologia

B- Capacitacién

1. Capacitado o entrenado el 70% del personal para desarrollar la actividad de
Farmacoepidemiologia.

Cumplimiento

Bueno: 70% o mas de los farmacoepidemidlogos tienen o estan cursando diplomado
en Farmacoepidemiologia, maestria en farmacoepidemiologia o hayan recibido un
entrenamiento en la materia.

Regular: 50% al 69% de los farmacoepidemiélogos tienen o estan cursando diplomado
en Farmacoepidemiologia, maestria en farmacoepidemiologia o hayan recibido un
entrenamiento en la materia

Deficiente: menos del 50% de los farmacoepidemiologos tienen o estan cursando
diplomado en Farmacoepidemiologia, maestria en farmacoepidemiologia o hayan
recibido un entrenamiento en la materia

2. Cumplimiento del programa de capacitacion y entrenamiento previsto para el
periodo en revision.

Cumplimiento

Si: si existe evidencia de cumplimiento del programa de capacitacion y/o
entrenamiento.

No: no existe evidencia de cumplimiento del programa de capacitacién y/o
entrenamiento.

Nivel de evaluacion. Provincial y Municipal

C- Gestion de informacion:

1. Implementado el sistema de Consulta Terapéutica a nivel provincial.
Cumplimiento

Bueno: si la provincia cuenta con el formato de la base de datos en funcién, el
instructivo para su uso, el modelo de recoleccién de la informacion y el procedimiento
normalizado

Regular: si tiene uno de los tres instrumentos anteriores
Deficiente: si no tiene ninguno de los instrumentos anteriores.

2. Diseminado el boletin de informacién terapéutica (BIT) para la APS a nivel provincial
y municipal.

Cumplimiento
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Bueno: si la provincia y/o municipio cuenta evidencia de la diseminacion e
implementaciéon del BIT (indicadores establecidos por el Departamento de
Farmacoepidemiologia)

Deficiente: si la provincia y/o municipio no cuenta evidencia de la diseminacion e
implementacion del BIT (indicadores establecidos por el Departamento de
Farmacoepidemiologia)

De la evaluacién de la actividad de andlisis y planificacion de
medicamentos y reactivos

Aspectos a evaluar:
1. En la Direccién provincial:

v Consumo: Anélisis mensual de los consumos.

v Faltas: Numero de faltas provinciales con sus causas.

2. En Hospitales:

v" Cuadro basico.

v" Numero de faltas y concordancia con las provinciales.

v" Metodologia de los pedidos a la drogueria 'y % de satisfaccion.

v' Frecuencia de entrega de pedidos a las salas.

v' Supervisién a las salas para el control del destino final de los medicamentos.

v" Devolucién de medicamentos de sala a la farmacia.

v" Analisis de consumo.

v Interrelacién con la farmacia comunitaria: Faltas y su correspondencia con las
provinciales.

v/ Situacion de la actividad quirdrgica y otras afectaciones en los servicios debidas a
faltas de medicamentos.

3. En Policlinicos:

v" Cuadro basico.

v" Numero de faltas y concordancia con las provinciales.

v" Metodologia del pedido a la drogueria y % de satisfaccion.

v Interrelacion con las farmacias comunitarias. Iguales aspectos que en el hospital.

4. En Farmacias:

v' Faltas y correspondencia con las provinciales.

v' Pedido a la drogueria y su satisfaccion.

v" Conocimiento de la cifra de medicamentos topados que le corresponde

semanalmente.
Otros aspectos a evaluar:
v" Resolucién 232:
1. Numero de casos. Certificados y resumen de historia clinica.

2. Satisfaccion de las necesidades.
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3. Cumplimiento y calidad del informe mensual.
v" Reactivos:
. En las unidades:
Faltas e investigaciones suspendidas o limitadas. Causas.

Existencias y vencimientos.

1
a
b
c. Mecanismo de pedido y satisfaccion.
2. Situacién de la microbiologia:

a. Mecanismo de pedido y distribucién.

b. Utilizacion de la microbiologia en toma de decisiones terapéuticas.

De la evaluacion de la actividad de servicios farmacéuticos
Aspectos a evaluar:

En los departamentos provinciales de farmacia:

Jefe de departamento nombrado.

Al menos 1 especialista para control y fiscalizacion de drogas.

Al menos 1 especialista para produccion de medicamentos y control de la calidad.
Actualizacion y calidad de los planes de trabajo.

Cronograma y cumplimiento de visitas a unidades comunitarias y asistenciales.

Existencia y cumplimiento de plan de formacion, capacitacion, superacion.

DS NEE N N N NN

Planificacién y seguimiento del cumplimiento del plan de produccién local y
dispensarian.

AN

Actualizacién de circulares.

<\

Conciliacién de drogas con las unidades asistenciales.

v' Realizacion de reuniones mensuales de trabajo.

Ejemplos de temas de reuniones de trabajo
v' . Fallas de calidad.

. Deficiencias detectadas en visitas — plan de medidas.

. Atencion farmacéutica.

. Atencién a quejas de la poblacion.

. Farmacodivulgacion.

. Plan turquino.

. Produccién local y dispensarial.

. Fiscalizacién de drogas

. Docencia

. Aseguramiento de la calidad

. Hechos delictivos

N N N N N N R RN

. Codigo de ética de los trabajadores farmaceéuticos

39



|.CRITERIO DIRECCION TECNICA

1. Esta identificada la Farmacia.

Limpieza y organizacion. B R M
Situacion Constructiva. B R M
Ventilacion. lluminacion. B R M
Abastecimiento de modelaje. B R M

El personal usa bata sanitaria --------
2. Circulares de la DNF y otras Entidades ( del MINSAP, ENCOMED, etc)
Estan controladas en files o carpetas.
Las Circulares Técnicas tienen que estar archivadas en 4 files:
NF (Natificacién Farmacéutica).
TF (Técnicas Farmacéutica).
IF (Informacion Farmaceéutica).
E (Estupefaciente).
3. Existe y se conoce el Formulario Nacional de Medicamentos.
4. Existe y se conoce el Cuadro Basico de Medicamentos y el de la unidad
5. Conocimientos del Manual de Normas y Procedimientos.
6. ALMACEN:

Si existen condiciones de seguridad y proteccién en el Area del Almacén.

Comprobar si el acceso esté limitado, si esta en area cerrada y si cuentan con medio

de proteccion (candados, sellos).

El almacén esta organizado y debidamente identificada cada forma farmacéutica

Las tarjetas de Estiba estan correctamente encabezadas, actualizadas y la cantidad
reflejada se corresponde con el fisico en almacén.

Realizar conteo fisico a 10 medicamentos como minimo y verificar si la cifra reflejada

en la Tarjeta de Estiba se corresponde con el fisico.

v' Existencia e identificacién de las areas y zonas de productos retenidos, téxicos,
inflamables, materias primas, vencidos, mal estado.

6.1 Cada producto tiene calculado su maximo y minimo.

Se realiza el Informe de Vencidos y préximos a vencer -------
Actualizado el registro de movimiento de productos 30-19
Actualizado el registro de lote y vencimiento

7. DISPENSARIO

Materias primas en envases cerrados, organizadas e identificadas.

Informes mensuales de produccién terminada y registro de produccién actualizado

v' Estado del equipamiento técnico B R M

v" Atodas las producciones se les realiza control de la calidad
v/ Existencia y actualizacion de la libreta de lotes
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v' Verificar correspondencia entre rebajas de materias primas y producciones
realizadas

v' Todas las producciones estan debidamente etiquetadas (nombre del producto,
unidad que elabora, fecha de vencimiento, lote, precio, etc.)

v Existe formulario dispensarial documento oficial que norme el procedimiento de
elaboracion de medicamentos dispensariales

En Farmacias comunitarias revisar:

Cumplimiento de los planes de produccion del CB de Quimico y de fitofarmacos y
apifarmacos ____

No de Formulas magistrales, homeopaticas y de terapia floral realizadas.
8. AREA DE DISPENSACION

Estantes, anaqueles y gavetas organizadas e identificadas las formas farmacéuticas.

Capacidad de refrigeraciéon. B R M

Existen condiciones de proteccion y Seguridad del Local.

Verificar que no haya acceso que permita el alcance de los medicamentos por el
usuario (medicamentos proximos a ventanas o de facil acceso al publico).

Hay existencia de tarjeta de Estiba para cada uno de los productos ubicados en el
area. Esta actualizada.

Existen correspondencias entre las salidas de medicamentos del almaceén (en tarjetas
de Estibas) con la recepcion de los mismos en el area.

Realizar conteo fisico como minimo a 20 medicamentos y verificar si la cifra coincide
con la reflejada en la Tarjeta Control de Venta.

Reflejar si se detectan diferencias: Nombre del medicamento y cantidades.

Revisar que todo Vale tenga adjunto la receta médica excepto para aquellos
medicamentos que son liberados:

Aspirina de 500 mg, vaposan, timerosal ,tintura de yodo, solucion de merbromin,
anticonceptivos, condones, multivit

Existe correspondencia entre, las cantidades del medicamento prescritas en recetas y
las que aparecen en el Vale de Venta. Verificar en 10 recetas médicas como minimo

Existe registro de los pacientes que son tributarios del servicio de mensajeria, es
previamente coordinado con asistencia social?

Estan reflejadas en hojas de cargo y/o registro de aplicacion todas las recetas

Monitoreadas.

Existe y esta accesible al publico el listado oficial de precios de los medicamentos
v Se recogen y notifican las incidencias en la prescripcion

v Los certificados de medicamentos t-control estan debidamente archivados y
organizados

Las FPM tienen la computadora funcionando y conectada al Comedics.
8.1 En Hospitales y Policlinicos revisar

Se corresponde lo solicitado en el pedido de sala con lo rebajado en la tarjeta de
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Estiba. Chequear revisando 10 indicaciones
Chequear los Stock de Salas y Terapias:

- Estén debidamente actualizados y firmados

- Completamiento del stock, lote y vencimiento

Comprobar en sala si los medicamentos solicitados en el modelo pedido se
corresponden con los indicados por el médico en la historia clinica

Estén reflejadas en hojas de cargo y/o registro de aplicacion todas las recetas
Monitoreadas.

9. ESTUPEFACIENTES

Revisar seguridad del local y del stock.

Esta actualizado el libro oficial de Estupefacientes_

Esta actualizado el Registro de aplicaciones de drogas y la libreta de stock minimo.

Existe correcta emision y control de las recetas 32-16 y 32-17.

Existe el Informe de Expedientes para un adecuado control de los pacientes
consumidores de drogas.

Revisar expedientes abiertos. (se realizan las visitas periodicas establecidas)

Existen las actas de stock actualizadas y firmadas en los servicios (solo Policlinicos y
Hospitales).
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Anexo 1. Metodologia para la conciliacion de las faltas

1.- Definiciones

a)

b)

d)

Reunion _de Conciliacién: Actividad conjunta realizada entre representantes
del MINSAP y EMCOMED encaminada a la identificacion y analisis de los
medicamentos, reactivos, materia prima y productos de EMSUME que se
encuentran en falta 0 en bajas coberturas en las unidades asistenciales del
territorio, elaborando y enviando dicha informacion a los niveles de mando
correspondiente.

Falta en Farmacia: Todo medicamento que conforme el Cuadro Basico de la
entidad correspondiente, no tenga existencia en las farmacias en el momento
del corte informativo independientemente de la causa que lo origine y de que
tenga existencia la drogueria.

Falta en Policlinico: Todo medicamento que conforme el Cuadro Basico de la
entidad correspondiente, no tenga existencia en el Policlinico en el momento
del corte informativo independientemente de la causa que lo origine y de que
tenga existencia la drogueria.

Falta en Hospital: Todo medicamento que conforme el Cuadro Bésico de la
entidad correspondiente, no tenga existencia en el hospital en el momento del
corte informativo. independientemente de la causa que lo origine y de que
tenga existencia la drogueria.

Medicamento de Demanda Requlada (Topado): Grupo de medicamentos de
bajo impacto terapéutico que por su elevada demanda se distribuyen
semanalmente el 25 % del plan mensual de la provincia, independientemente
de que no satisfagan la demanda real

Estos medicamentos no se consideran falta provincial si se cumple con la
distribucion establecida en la semana, independientemente de que cumplan el
concepto de Falta Provincial.

e Brea champu

e Meprobamato tab.
¢ Micocilen talco

¢ \Vaposan ungto

¢ Mentolan crema

¢ Vitamina C tab.

¢ Sales Biliares tab.

f)-Ealta Provincial

Todo medicamento que no tenga existencia en el 15% o mas de las farmacias
de la red de la provincia, o en las unidades municipales o0 en al menos 1
Hospital y no existe una respuesta por la drogueria provincial para garantizar
las necesidades de 30 dias a las unidades que lo declaran en falta.

3. Participantes en la conciliacién

>

>

Representantes de la Direccion Provincial de Salud , Empresa de Farmacias y
Opticas y EMSUME.

Especialistas del Area Comercial y Profesional de EMCOMED.

3.- Frecuencia de la conciliacion (semanal)

>

Los martes se recibe y organiza la informacién del monitoreo a las unidades.
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» Los miércoles se efectla la reunién de conciliacion en conjunto. (MINSAP-
EMCOMED).

4.- Reunion de conciliacién

Se realiza de conjunto el equipo de la drogueria, y los representantes de la Direccion
Provincial de Salud. Para la conciliacion se tiene en cuenta los datos de faltas tomados
de las instituciones por el monitoreo que se realizan los martes. En este momento se
declaran los promedios de faltas en farmacias principales municipales, en la Red de
farmacias, en hospitales, y en policlinicos y las faltas provinciales teniendo en cuenta
los conceptos antes expuestos.

El reporte de Faltas debe ser congruente con el Cuadro Basico y el Plan aprobado
para la institucion.

La informacién presentada se confronta con los pedidos enviados a EMCOMED, con
el nivel de satisfaccion de los mismos y con las disponibilidades existentes,
manteniendo como Faltas Provinciales todos los medicamentos que no puedan ser
satisfechas las demandas en las unidades que fueron reportadas.

5.- Informacion de resumen

La informacion sobre FALTAS de medicamentos, reactivos y productos de ENSUME
se resume utilizando los formatos establecidos en cada caso y se envia
CERTIFICADA y FIRMADA por el Director Provincial de Salud (O Quien Designe) y el
Director de la Drogueria por fax los jueves de cada semana al Centro de Control y a la
Direccion Profesional de EMCOMED.

Después de procesada la informacion se evalla y aprueba los miércoles por los
integrantes del MINSAP y la OSDE designados. Posteriormente se envia a las
autoridades del Ministerio de Salud Publica, Directores de Laboratorios de produccion,
Industria Alimentaria y a todos los responsables en la solucion de las Faltas.

Ademés diariamente, cada 12 horas en Consejo operativo de EMCOMED se da
seguimiento a la evolucion de las Faltas, informandole a todos los decisores del
sistema.

Una vez declarado un medicamento Falta Provincial para que salga de esta condicion
la provincia debe recibir no menos de 30 dias de su plan de consumo
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Anexo 2. Resolucion Ministerial No 127 sobre el procedimiento para la
tenencia y uso de los cufios de los médicos y estomatélogos del sistema
nacional de salud

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

RESOLUCION MINISTERIAL No. 127

POR CUANTO: La Ley No. 41 “De la Salud Publica”, de 13 de julio de 1983, en el
articulo 97 de la Seccion Primera, de su Capitulo 7 “De la produccién, distribucién y
comercializacién de medicamentos, instrumental y equipos médicos”, dispone que, el
Ministerio de Salud Pdublica planifica, organiza, dirige y controla la produccion,
distribucion y comercializacion, de los productos farmacéuticos y bioldgicos,
instrumentos y equipos médicos, estomatolégicos y de laboratorio de las empresas a
€l subordinadas y ejerce la direccion normativo-metodolégica de las empresas
subordinadas a las direcciones de salud de los 6rganos locales del Poder Popular.

POR CUANTO: EI Acuerdo No. 2840, de 25 de noviembre de 1994, adoptado por el
Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros, establece que el Ministerio de Salud
Publica, es el Organismo encargado de dirigir, ejecutar y controlar la aplicaciéon de la
politica del Estado y del Gobierno, en cuanto a la salud publica, el desarrollo de las
ciencias médicas y la industria médico- farmacéutica, teniendo entre sus atribuciones y
funciones especificas, que aparece en el numeral 5 de su disposicion segunda, la de
regular el ejercicio de la medicina y de las actividades que le son afines, asi como a
tenor de lo establecido en el numeral 6, la de ejercer la evaluacion, el registro, la
regulacion y el control de los medicamentos de produccion nacional y de importacion,
y del numeral 12, la de dirigir las actividades de produccién, exportacion, importacion,
comercializacion, distribucion y almacenamiento de medicamentos.

POR CUANTO: El Acuerdo No. 2817 del Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros,
de 25 de noviembre de 1994, adoptado de conformidad con las Disposiciones Finales
Sexta y Séptima del Decreto — Ley No. 147 “De la Reorganizaciéon de los Organismos
de la Administracién Central del Estado, de 21 de abril de 1994, aprueba los deberes,
atribuciones y funciones comunes de los Organismos de la Administracion Central del
Estado, correspondiendo a sus jefes, a tenor de lo establecido en el numeral 4, del
apartado Tercero “Dictar en el limite de sus facultades y competencia, reglamentos,
resoluciones y disposiciones de obligatorio cumplimiento para el sistema del
organismo; y en su caso, para los demas organismos, los érganos locales del poder
popular, las entidades estatales, el sector cooperativo, mixto, privado y la poblacion”.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 280, dictada por el Ministro de Salud
Publica, el 12 de septiembre de 2007, se aprob6 y puso en vigor el PROGRAMA
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, donde se establece que, los procedimientos de
control de los cufios se regulan mediante las disposiciones juridicas del Ministerio de
Salud Publica que se dicten al respecto.

POR CUANTO: En virtud de los fundamentos precedentes se hace necesario
establecer el procedimiento para la tenencia y uso de los cufios de identificacion de los
profesionales médicos y estomatologos del Sistema Nacional de Salud.

POR CUANTO: Por Acuerdo del Consejo de Estado, de fecha 27 de mayo del 2004,
se designé al que resuelve Ministro de Salud Publica.
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POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me estan conferidas,
RESUELVO:
PRIMERO: Aprobar el siguiente,

PROCEDIMIENTO PARA LA TENENCIA Y USO DE LOS CUNOS DE LOS MEDICOS
Y ESTOMATOLOGOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

ARTICULO 1. Los Médicos y Estomatélogos que laboran en el Sistema Nacional de
Salud reciben un cufio de identificacion, donde se relacionan sus nombres, apellidos, y
el numero de registro profesional y son los Unicos profesionales facultados en el sector
de la salud para emitir recetas, certificados por invalidez, asi como los que justifican la
adquisicion de medicamentos indicados, y las dietas médicas, siendo una condicion
obligatoria autenticar con el cufio de identificacién estos documentos oficiales.

ARTICULO 2. El cuiio es estrictamente personal e intransferible; y en los documentos
oficiales referidos en el apartado anterior, ademas de constar el cufio de identificacion,
tiene que aparecer la firma del Médico o Estomat6logo que lo emite.

ARTICULO 3. El Ministerio de Salud Publica garantiza, en el momento de su
graduacion, la entrega del cufio de identificacion a los Médicos y Estomato6logos.

ARTICULO 4. Es obligacion de las direcciones de las instituciones de salud donde
laboren los Médicos y Estomatdlogos, mantener actualizado el registro control de la
tenencia de los cufios de identificacion de los mismos.

ARTICULO 5. Cuando el médico o estomatélogo vaya a cumplir una colaboracién
médica al exterior, la direcciéon de la institucion donde labora, le retira el cufio, y se lo
custodia, para devolvérselo una vez concluya la mision.

ARTICULO 6. En cada unidad de salud se habilita un registro, cuyo responsable
entregard un comprobante al facultativo, como constancia de la ejecucién del
procedimiento, establecido en el Articulo precedente.

ARTICULO 7. La Unidad Central de Colaboracién Médica, exigira la presentacion del
comprobante de entrega del cufio de identificacion, como parte del expediente que se
le confecciona al colaborador.

ARTICULO 8. Cuando el Médico o Estomatélogo vaya a salir definitivamente del pais,
estd obligado a entregar el cufio de identificacién al Director de la institucién donde
labora, el ultimo dia de trabajo, y este le expedira como constancia, el comprobante de
entrega.

ARTICULO 9. En el caso de los Médicos y Estomatoélogos jubilados, sin vinculacién a
una unidad de salud, la institucién de salud responsable de la entrega de recetarios a
los mismos, serd la encargada del control y recuperacién del cufio en caso de salida
del pais o fallecimiento del facultativo.

ARTICULO 10. La reposicion por la pérdida o dafio del cufio se hara por la unidad de

salud donde labore o esté vinculado el Médico o estomatdlogo, previa exigencia de la
Responsabilidad Material por la autoridad facultada.
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ARTICULO 11. Es responsabilidad de los Directores de las entidades de salud, que se
incluya en los Reglamentos disciplinarios internos, la obligacién de los Médicos vy
Estomatélogos, de custodiar sus cufios de identificacion, constituyendo una infraccién
de la disciplina laboral la pérdida o deterioro de los mismos, siempre que se demuestre
el actuar negligente del titular.

ARTICULO 12. En los casos en que el cufio, se deteriore por el uso, la institucion de
salud correspondiente, lo repondra sin costo alguno para el Médico o Estomatdlogo.

ARTICULO 13. El Sistema Nacional de Salud repondra el cufio en un plazo no mayor
de sesenta dias naturales, después de informada la necesidad de reposicion.

ARTICULO 14. Durante el tiempo que medie entre la pérdida o deterioro del cufio y su
reposicion el Médico o Estomatdlogo puede prescribir medicamentos, mediante
recetas médicas, que seran validas en una sola farmacia, donde se registrara la firma
de este profesional.

ARTICULO 15. La Direccion de la institucibn que retira y custodia los cufios,
deteriorados, los de los médicos y estomatdlogos fallecidos y los de quienes
abandonan definitivamente el pais, los conservara para su recuperacion posterior por
la industria poligréafica, procediendo a levantar un acta que sera suscrita por el Director
y el Vicedirector Econdmico de la entidad, la cual se archivara como constancia.

SEGUNDO: Se facultan a los Viceministros que atienden la Asistencia Médica y
Social; la Economia; y la Logistica, para dictar las instrucciones que sean necesarias
para el mejor cumplimiento de lo dispuesto por esta Resolucion.

TERCERO: Los Viceministros que atienden la Asistencia Médica y Social, Economia;
la Logistica; y la Docencia e Investigaciones, quedan encargados del cumplimiento de
lo que por la presente se dispone, en lo que a cada cual le corresponda.

CUARTO: Esta Resolucion entra en vigor a los treinta dias naturales siguientes a la
fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a los Viceministros del Organismo.

COMUNiQUESE a los Directores Provinciales de Salud; a los Directores de las
Unidades de Subordinacion Nacional; al Director de la Unidad Central de Cooperacion
Médica, perteneciente al Nivel Central del Organismo; y a cuantas personas naturales
o juridicas deban conocer de la misma.

DESE CUENTA a la Secretaria del Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros.
ARCHIVESE el original en la Direccion del Organismo.

DADA en la Ciudad de La Habana, en el Ministerio de Salud Publica, a los 4 dias del
mes de junio de 2008.
Dr. José Ramoén Balaguer Cabrera
MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CERTIFICO: Que es copia fiel del original que obra en los archivos de esta Direccion
Juridica. 4 de junio de 2008.

Lic. Tania Maria Garcia Cabello
DIRECTORA JURIDICA
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Anexo 3. Resolucion Ministerial No 194 sobre tiempo de vigencia de la
receta médica.

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

RESOLUCION MINISTERIAL NO. 194

POR CUANTO: EI Acuerdo No. 2840, de 25 de noviembre de 1994, adoptado por el
Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros, establece que el Ministerio de Salud
Publica, es el Organismo encargado de dirigir, ejecutar y controlar la aplicaciéon de la
politica del Estado y del Gobierno, en cuanto a la salud publica y el desarrollo de las
ciencias médicas, teniendo entre sus atribuciones y funciones especificas, la de
regular el ejercicio de la medicina y de las actividades que le son afines, establecida
en el numeral 5 de su disposicion segunda, asi como, a tenor de lo dispuesto en el
numeral 6, la de ejercer la evaluacion, el registro, la regulacién y el control de los
medicamentos de produccién nacional y de importacion.

POR CUANTO: El Acuerdo para el control administrativo, nimero 2817, del Comité
Ejecutivo del Consejo de Ministros, de 25 de noviembre de 1994, adoptado de
conformidad con las Disposiciones Finales Sexta y Séptima del Decreto — Ley No. 147
“De la Reorganizacion de los Organismos de la Administracién Central del Estado, de
21 de abril de 1994, establece los deberes, atribuciones y funciones comunes de los
Organismos de la Administracion Central del Estado, correspondiendo a sus jefes, a
tenor de lo dispuesto en el numeral 4, del apartado Tercero “Dictar en el limite de sus
facultades y competencia, reglamentos, resoluciones y otras disposiciones de
obligatorio cumplimiento para el sistema del organismo; y en su caso, para los demas
organismos, los drganos locales del poder popular, las entidades estatales, el sector
cooperativo, mixto, privado y la poblacion.”

POR CUANTO: La Resolucion Ministerial No. 280, de 12 de septiembre de 2007,
aprob6 el PROGRAMA NACIONAL DE MEDICAMENTOS, el cual establece en su
Capitulo 11l “De la prescripcion médica”, apartado 3.3, que el tiempo de vigencia de la
receta médica es de 7 dias naturales para las emitidas en consulta externa y a los
egresados hospitalarios y de 48 horas para las emitidas en los servicios de urgencias.

POR CUANTO: A partir del andlisis realizado por la direccion del Ministerio de Salud
Publica en cuanto al tiempo de vigencia de la receta médica referido en el POR
CUANTO anterior, que genera una sobrecarga a los servicios asistenciales, un mayor
consumo de recursos materiales y un tramite adicional para la poblacién cuando no
esta disponible determinado medicamento, se hace necesario modificar el Apartado
3.3 del Capitulo Il “De la prescripcion médica” del PROGRAMA NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, aprobado mediante la Resolucion Ministerial No. 280 de 12 de
septiembre de 2007.
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POR CUANTO: Por Acuerdo del Consejo de Estado, de fecha 22 de julio del afio
2010, fue designado el que resuelve, Ministro de Salud Publica.

POR TANTO: En el gjercicio de las facultades que me estan conferidas,

RESUELVO:

PRIMERO: Modificar el Apartado 3.3 del Capitulo Il “De la prescripcién médica” del
PROGRAMA NACIONAL DE MEDICAMENTOS, aprobado mediante la Resolucion
Ministerial No. 280 de 12 de septiembre de 2007, el que queda redactado del modo
siguiente:

“3.3. El tiempo de vigencia de la receta médica es de 30 dias habiles después de su
emision facultativa en cualquier institucion del Sistema Nacional de Salud. En el
caso de los medicamentos clasificados como ANTIINFECCIOSOS, de acuerdo
a la clasificacién aprobada por las disposiciones legales vigentes, las recetas
prescritas tendran una vigencia de 7 dias.”

SEGUNDO: Se faculta a la Directora Juridica del organismo para incluir la
modificacion derivada de esta Resolucion, en el texto del PROGRAMA NACIONAL
DE MEDICAMENTOS aprobado por la Resolucion Ministerial No. 280 de 12 de
septiembre de 2007, por haber pasado a ser parte integrante de su contenido.

TERCERO: EI Viceministro que atiende la Asistencia Médica y Social, queda

encargado de adoptar las medidas pertinentes para garantizar el cumplimiento de lo
dispuesto en esta Resolucion.

CUARTO: Esta Resolucion entra en vigor el 1ro de noviembre de 2010.

COMUNIQUESE a los Viceministros del organismos; Directores de Unidades de
subordinacion nacional y a los Directores Provinciales de Salud.

ARCHIVESE el original en la Direccion Juridica del organismo.
DADA en el Ministerio de Salud Publica, en la Ciudad de la Habana, a los dias 22 del
mes de octubre de 2010.
Dr. Roberto Tomas Morales Ojeda
MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CERTIFICO: Que es copia fiel de su original que obra en los archivos de esta

Direccion Juridica. Ciudad Habana, 22 de octubre de 2010.

Lic. Tania Ma. Garcia Cabello
Directora Juridica
RP. 5026
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Anexo 4. Resolucién ministerial sobre medicamentos por certificado
meédico de especialidades.

INSTRUCCION 2 / 2011

En aras del perfeccionamiento continuo de la prescripcion y dispensacion de
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud; teniendo en cuenta lo establecido en
el Programa Nacional de Medicamentos ( PNM) V Versiéon , aprobado por la
Resolucién Ministerial N° 280 de Septiembre del 2007 en cuyo Capitulo Ill, articulo
5.1; dispone: “ ... no se venderan medicamentos en las Farmacias intrahospitalaria...”
y , con el fin de mejorar la accesibilidad a un grupo de medicamentos utilizados en el
ambito ambulatorio, se decide:

1. Ubicar los medicamentos que se relacionan en el Anexo a esta Instruccién, en
unidades de Farmacias Comunitarias que retnan los requisitos asistenciales y
de dispensacion que se establecen en la presente:

2. Definir los especialistas médicos facultados a prescribir los medicamentos
relacionados segun aparece en el Anexo

3. Establecer las siguientes regulaciones para la prescripciéon y dispensacion de
los medicamentos relacionados.

Para la Prescripcion:

- Los medicamentos relacionados en el anexo seran prescritos mediante
Certificado Médico, que para el caso especifico de estos medicamentos se
considerara a partir de la puesta en vigor de la presente como Certificado Médico
de Especialidades (CME).

- Los especialistas facultados para la prescripcién de estos medicamentos estan
definidos en el Anexo ( aquellos pertenecientes al Servicio Provincial de cada
especialidad referida )

- El Certificado Médico de Especialidades sera valido por un periodo de hasta
un afo, a cuyo término podra ser o no renovado

- El Farmacoepidemiélogo provincial notificara la relaciébn de especialistas
autorizados a prescribir cada medicamento a las Farmacias Designadas.

Para la Dispensacion:

- Las Farmacias Comunitarias designadas para la dispensacion de estos
productos seran las vinculadas a las Instituciones Asistenciales donde radiquen los
Servicios Provinciales de las Especialidades involucradas (Farmacias Comunitarias de
Atencién Hospitalaria)

- Una vez recibido el paciente con el Certificado Médico de Especialidades en la
Farmacia, se comprobara el correcto llenado de todos los escaques del modelo y se
verificara la correspondencia del médico emisor con los autorizados, antes de darle
entrada a los Registros

- En la farmacia se archivara el Certificado Médico de Especialidades y se
habilitard un Registro de los mismos donde conste el nombre y apellidos del paciente,
carné de identidad, fecha de asentamiento, cantidad de medicamento dispensada y
nombre del médico emisor. Se debera habilitar un Registro para cada medicamento

- No se emitird Tarjeta de Adquisicion de Medicamentos Controlados ( modelo
30-45) para estos productos

- Una vez registrado el paciente , en cada nueva visita a la farmacia para adquirir
los medicamentos que le correspondan, deberd presentar su carné de identidad
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(puede presentarse otra persona a adquirir los medicamentos con el carné de
identidad del paciente registrado)

- Antes de realizar la dispensacion en la farmacia se comprobaran los datos del
carné de identidad con los reflejados en el Registro.

- Se podran dispensar hasta 2 meses de tratamiento en funcién de la
disponibilidad del producto y de la solicitud del paciente

- Una vez dispensado el producto se reflejaran las cantidades entregadas en el
Registro habilitado y la fecha en que se realizé

- Se le deberé informar al paciente cuando su certificado esté préximo a vencer
para que proceda a su renovacion oportuna y pueda renovarse igualmente en el
Registro de la Farmacia

Los Jefes de Departamentos Provinciales de Farmacia, los Farmacoepidemiblogos
Provinciales y los Grupos de Andlisis y Planificacion a nivel provincial estaran
responsabilizados con supervisar y controlar que la prescripcion y dispensacion de los
medicamentos se ajuste a los niveles de planificacion establecidos.

Debe notificarse a todo el personal médico, farmacéutico y funcionarios del Sistema
Nacional de Salud relacionado con el cumplimiento de esta Instruccion.

Esta instruccién actualiza y deroga la instruccion 4 del 2009, dispuesta por el Centro
para el Desarrollo de la Farmacoepidemiologia.

Poner en vigor lo dispuesto en esta Instruccion a partir del 1 de Junio del 2011.
Dada en Ciudad de la Habana, a los 1 dias del mes de Julio del 2011
"Afio del 53 Aniversario la Revolucién"

Dr. José Angel Portal Miranda

Viceministro

N° Medicamento Servicio que lo indica:

1 Propafenona 150 mg x 30 tabletas Servicio provincial de cardiologia

2 Propafenona 300 mg x 30 tabletas Servicio provincial de cardiologia

3 Sotalol 160 mg x 30 tab Servicio provincial de cardiologia

4 Valproato Sddico 500 mg x 40 | Servicio provincial de neurologia
comprimidos

5 Gabapectina 300 mg x 30 capsulas Servicio provincial de neurologia

6 Hidrocortisona 20 mg x 30 comprimidos | Servicio provincial de endocrinologia

7 Carvedilol 6.25 mg x 30 tabletas Servicio provincial de cardiologia

8 Carvedilol 12.5 mg x 30 tabletas Servicio provincial de cardiologia
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INSTRUCCION 10/ 2012

Esta instruccion incorpora al listado de medicamentos que se prescriben y
dispensan por Certificado Médico de Especialidades (CME) los relacionados a
continuacion:

Lo indican especialistas

N° Medicamento . )
pertenecientes a:

1 |Aciclovir ugto oftalmico

5 Cloruro de sodio hiperténico ungtiento Hospitales con servicio de
oftalmico oftalmologia

3 |Acido poliacrilico gel oftalmico

4 | Fluorometalona colirio

5 Vitamina d 0.25mcg x 30 capsulas Hospitales con servicio de
(calcitriol) nefrologia

6 |Diltiazem 90 mg comprimidos

7 |Diltiazem 120 mg comprimidos Servicio provincial de cardiologia

8 | Metoprolol 100 mg tabletas

9 |Diosmina tab 600 mg tabletas Servicio provincial de angiologia

10

Olanzapina 5 tabletas

11

Olanzapina 10 mg tabletas

12

Sertralina 50 mg tabletas

Servicio provincial de salud mental
(psiquiatria)
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Anexo 5. Resoluciéon ministerial sobre la lista de sustancias consideradas
de efecto similar a las drogas estupefacientes y psicotrépicas sometidas
a control nacional

MINISTERIO DE SALUP PUBLICA
RESOLUCION MINISTERIAL No. 335

POR CUANTO: La Ley No. 41, de Salud Publica, de 13 de Julio de 1983, establece en
su articulo 98 que, el Ministro de Salud Publica controla la importacién, exportacion,
elaboracion, almacenamiento, distribucion, circulacién, venta y uso o aplicacion de las
drogas estupefacientes y sustancias sicotrépicas.

POR CUANTO: EI acuerdo No. 2840, de 25Noviembre de 1994, adoptado por el
Comité Ejecutivo del consejo de Ministros, establece que el Ministerio de Salud
Puablica, es el organismo encargado de dirigir, ejecutar y controlar la aplicacion de la
politica del Estado y del Gobierno en cuanto a la Salud Publica, el desarrollo de las
Ciencias Médicas y la Industria Médico- Farmacéutica, teniendo entre sus funciones
especificas, la de ejercer el control y la vigilancia sanitaria de todos los productos que
pueden tener influencia sobre la salud humana, asi como la de dirigir las actividades
de produccién, exportacién, importacion, comercializacién, distribucién 'y
almacenamiento de medicamentos.

POR CUANTO: La Resolucion Ministerial no. 232, de 8 de mes de Junio de 2005,
puso en vigor la LISTA DE SUSTANCIAS CONSIDERADAS DE EFECTO SIMILAR A
LAS DROGAS ESTUPEFACIENTES Y SICOTROPICAS SOMETIDAS A CONTROL
NACIONAL, en la cual se relacionan un total de 23 farmacos, asi como dos plantas
cuyos principios activos son productores de los mencionados efectos sobre el
organismo humano.

POR CUANTO: La propia Resolucion Ministerial no. 232, de 8 de mes de Junio del
2005, establece que “La Comisién Nacional del Formulario de Medicamentos, podra
proponer al que resuelve, las modificaciones o adiciones al contenido de la LISTA DE
SUSTANCIAS CONSIDERADAS DE EFECTO SIMILAR A LAS DROGAS
ESTUPEFACIENTES Y SICOTROPICAS SOMETIDAS A CONTROL NACIONAL , que
estime oportunas, de acuerdo con los resultados aportados por los estudios e
investigaciones farmacoepidemioldgicos que se realicen a este tenor”.POR CUANTO:
La Carbamazepina es un farmaco de produccién nacional, existente en el Cuadro
Basico de Medicamentos, que se indica fundamentalmente en la epilepsia, aunque
también puede utilizarse en otras afecciones limitadas.

POR CUANTO: Se ha detectado un uso frecuente y creciente de la Carbamezapina,
en el mercado ilicito de medicamentos, por sus acciones en el Sistema Nervioso
Central, que producen algunos efectos similares a los producidos por las sustancias
psicotrdpicas. POR CUANTO: Se ha propuesto al que resuelve, adicionar el farmaco
Carbamazepina al cuerpo de la norma legal, al ser este medicamento productor de
efectos similares a los suscitados en el organismo humano por las sustancias
sicotrépicas.

POR CUANTO: Se hace necesario proceder a la aprobacion y puesta en vigor de una
nueva LISTA DE SUSTANCIAS CONSIDERADAS DE EFECTO SIMILAR A LAS
DROGAS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS SOMETIDAS A CONTROL
NACIONAL, gue contenga todos los farmacos incluidos en la Resolucién No. 232, de 8
de mes de junio del 2005 y donde se adiciona el medicamento Carbamazepina, con la
consecuente abrogacion de las citada Resolucién Ministerial a los efectos de facilitar
un mejor control de los farmacos que se relacionen,

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me estan conferidas,
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RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la LISTA DE SUSTANCIAS CONSIDERADAS DE
EFECTO SIMILAR A LAS DROGAS ESTUPEFACIENTES Y SICOTROPICAS
SOMETIDAS A CONTROL NACIONAL, la cual se consigna a continuacion:

LISTA DE SUSTANCIAS CONSIDERADAS DE EFECTO SIMILAR A LAS DROGAS

ESTUPEFACIENTES Y SICOTROPICAS SOMETIDAS A CONTROL NACIONAL.
AMITRIPTILINA

CAMILOFINA (ESPASMOFORTE)

KETAMINA

PROPOFOL

LIDOCAINA

MEPIVACAINA

PROCAINA

TETRACAINA

. CLORPROMACINA

10.ATROPINA

11.HOMATROPINA

12.PAPAVERINA

13.LEVOPROMACINA

14 TRIHEXIFENIDILO(Parkinsonil)

15. HIDRATO DE CLORAL

16. TRIFLUOPERACINA

17. FLUFENACINA

18. TIORIDACINA

19. IMIPRAMINA

20. DESIPRAMINA

21. TRAMADOL

22. PRINCIPIO ACTIVO DE LA PLANTA YAGUE”", BANISTERIA LAURIFOLIA.

23. PRINCIPIO ACTIVO DE LA PLANTA “CAMPANA", GENERO DATURA.

24. CARBAMAZEPINA.

LCoNOhRwWNE

SEGUNDO: En el caso de las plantas YAGUE y CAMPANA, se prohibe su consumo,
asi como de los productos de sintesis y preparados para uso humano que de ellos se
deriven.

TERCERO: Los Viceministros que atienden las areas de Asistencia Médica y Social, y
de la Logistica, quedan encargados del cumplimiento de lo dispuesto en la presente
Resolucion Ministerial en lo que a cada cual corresponda.

CUARTO: El Buré Regulatorio para la proteccién de la Salud, queda encargado de
establecer las medidas para el control de la produccion, almacenamiento, distribucion
y uso de las sustancias incluidas en la Lista de Sustancias Consideradas de Efecto
Similar a las Drogas Estupefacientes y sustancias Psicotropicas Sometidas a Control
Nacional.

QUINTO: La Direccion de Farmacia y Optica del Ministerio de Salud Publica, es la
encargada de controlar el expendio de estas sustancias en toda la red de farmacias.

DISPOSICIONES ESPECIALES:

PRIMERA: La Comisién Nacional del Formulario de Medicamentos podra proponer al
que Resuelve, las modificaciones o adiciones al contenido de la LISTA DE
SUSTANCIAS CONSIDERADAS DE EFECTOS SIMILAR A LAS DROGAS
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ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS SOMETIDAS A CONTROL NACIONAL,
que estime oportunas, de acuerdo con los resultados aportados por los estudios e
investigaciones farmacoepidemiolégicas que se realicen a este tenor.

SEGUNDA: A los efectos de representar al Ministerio de Salud Publica, ante cualquier
Dictamen Pericial relacionado con la determinacién de aquellos farmacos que, por su
accion, puedan considerarse SUSTANCIAS SIMILARES A LAS DROGAS
ESTUPEFACIENTES Y SUSTANCIAS PSICOTROPICAS, se designan al Secretario
de la Comision del Formulario Médico Nacional de Medicamentos y al Director del
Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemiologia.

TERCERA: En los casos que la solicitud se realice en una provincia, el Dictamen sera
realizado por el Jefe Provincial de Farmacoepidemiologia, quien coordinara con el
Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemiologia, antes de establecer dicho
Dictamen Pericial.

DISPOSICION FINAL
UNICA: Abrogar y consecuentemente, dejar sin vigor, la Resolucién Ministerial no.
232, de 8 de mes de Junio del 2005.

COMUNIQUESE al Presidente del Tribunal Supremo Popular, al fiscal General de la
Republica, al Ministro del Interior, al Jefe de la Direccién de Instruccién del Ministerio
del Interior y a cuantas personas naturales o juridicas deban conocerla.

ARCHIVESE el original en la Direccién Juridica del Organismo.

PUBLIQUESE en la Gaceta Oficial de la Republica.

DADA en el Ministerio de Salud Publica, en la Ciudad de La Habana, a los 17 dias del
mes de Octubre de 2005. “Afio de la Alternativa Bolivariana para las Américas”

Dr. José Ramon Balaguer Cabrera
MINISTRO DE SALUD PUBLICA
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Anexo 6. Resolucion de productos no incluidos en el CBM

REPUBLICA DE CUBA MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
RESOLUCION MINISTERIAL NO. 232

POR CUANTO: EIl Decreto Ley No. 67 del 19 de abril de 1983, de Organizacion de la
Administracion Central del Estado, en su articulo 81, establece que el Ministerio de
Salud Publica es el organismo encargado de dirigir, ejecutar y controlar la aplicacion
de la politica del Estado y el Gobierno en cuanto a la atencion de los problemas de
la salud del pueblo y a ese fin, ademas de las comunes expresadas en el Articulo 52
de ese Decreto Ley, las atribuciones y funciones comunes consignadas en el inciso b)
organizar los servicios de atencion médica, preventiva y curativa para toda la
poblacion.

POR CUANTO: En los Ultimos afios como consecuencia del PERIODO ESPECIAL se han
venido presentando limitaciones materiales que aun afectan el buen funcionamiento de los
servicios diagnésticos y terapéutico asi como la disponibilidad de medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud.

POR CUANTO: Se han presentado otros fendémenos de caracter subjetivos al
indicarse investigaciones, diagndsticas y/o practicas terapéuticas que no son
indispensables y que no pueden ser satisfechas por las instituciones asistenciales o
territoriales donde se indican. Esto Ultimo provoca insatisfaccion en la poblacion e induce
a los pacientes y sus familiares a gestionar personalmente la solucion de sus
indicaciones.

POR CUANTO: El Sistema Nacional de Salud requiere que las instituciones
asistenciales asuman la responsabilidad de la resolucion de las indicaciones realizadas
a los pacientes que son atendidos en ellas y faciliten el trabajo asistencial de sus
facultativos.

POR TANTO: En uso de las facultades que me estan conferidas como Ministro de Salud
Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Revisar y actualizar la Regionalizacion de los Servicios vigentes en cada
territorio, tanto para la realizacién, de pruebas diagnosticas, como la remisién de
casos con vistas a su atencion médica especializada.

SEGUNDO: La Direccion Provincial de Salud establecera las coordinaciones necesarias
para su materializacion en la practica, definiéndose las capacidades para cada instituciéon
y territorio, asi como la frecuencia.

TERCERQO: Los Directores de cada institucién de Asistencia Médica son responsables de
garantizar que las indicaciones de investigaciones diagnésticas o terapéuticas que se
prescriban en la misma, se ajusten a la politica que al respecto se ha trazado el
territorio.

CUARTO: La Direccion del Centro, cuando exista la necesidad de realizar una
investigacion diagnoéstica que supere la capacidad asignada a la institucién o que por las
limitaciones de recursos no se esté realizando, es responsable de exigir que le sea
comunicada al paciente con toda la argumentacién y realizara las coordinaciones necesarias
para garantizar su realizacion en la institucién que corresponda.

QUINTO: En los casos en que la Regionalizacion de los Servicios no sea capaz de

solucionar el estudio por razones de rotura tecnoldgica o de limitaciones de recursos,
la Direccion de la Institucion debera coordinar con el Departamento que le
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corresponda de la Direccién Provincial para que éste asuma la responsabilidad de
coordinar con otra provincia en aras de satisfacer la necesidad del paciente.

SEXTO: Los facultativos deberan evaluar con discrecion y toda la ética necesaria las
indicaciones que realicen en cada momento de acuerdo a la capacidad diagnosticada y
terapéutica de la institucién y a los requerimientos esenciales para cada paciente y las
posibles alternativas para enfrentarlas.

SEPTIMO: Los Directores de las instituciones hospitalarias tienen que garantizar el
traslado de los pacientes ingresados a los lugares donde se realicen las pruebas
diagnosticas y los procedimientos terapéuticos que le hayan prescrito en la institucion.

OCTAVO: Las instituciones que por su capacidad diagndstica y tecnolégica constituyen
centro de oferta de capacidades para el resto de las unidades del territorio, deberan obrar
con ética y prudencia en la atencion de aquellos casos que lleguen a solicitar sus servicios
diagnésticos y/o terapéuticos sin la coordinacion necesaria, buscando satisfacer a la
poblacién en el menor tiempo posible con independencia de indagar las causas por la
que se ha producido esta presencia a titulo persona, con la finalidad de corregir estas
situaciones.

NOVENO: Todas las indicaciones de investigaciones diagnésticas o terapéuticas que no
se ajusten a lo que por la presente se indica deberan ser comunicadas a las
Vicedirecciones de Asistencia Médica y Social en las provincias para su analisis y
discusion en las reuniones correspondientes a ese nivel.

DECIMO: En el caso especifico de la prescripcion de medicamentos se reitera la
vigencia del Programa Nacional de Medicamentos, en forma abreviada PNM existente en el
pais y se afladen las siguientes regulaciones para las solicitudes de farmacos fuera del
Programa Nacional de Medicamentos .

10.1 EN LOS CASOS NO EMERGENTES

10.1.1 Para los medicamentos incluidos_en el Cuadro Basico_de Medicamentos, en

forma abreviada CBM del pais pero no disponibles para este nivel de atencion.

- El Director de la institucion de donde se prescribe el farmaco, debe hacer la
solicitud al Vicedirector Provincial de Medicamentos, en forma abreviada VDPM.

- El Vice Director Provincial de Medicamentos, de no estar disponible el farmaco en
la provincia si lo considera necesario hara llegar la solicitud al Grupo Operativo
Nacional de Medicamentos, en forma abreviada GONM, por via telefénica, Fax,
teles o correo electrénico, cerciorandose que dicha solicitud haya llegado a este
Grupo.

- EI GONM podra consultar con los designados para la utilizacién de productos y decidir
algunas de estas alternativas.

= Aprobar la solicitud
» Orientar que el especialista prescriptor en cuestion haga una interconsulta

telefénica, por FAX, correo electrénico o personal con el experto que el MINSAP
designe y luego este brinde su criterio al GONM el cual aprobara o no la solicitud.

10.1.2 Para los medicamentos NO incluidos en el CBM
- El director de la Instituciéon hara una solicitud igual que en el acapite 1.1 del

inciso anterior pero dirigido al Director Provincial de Salud
- EIDPS analizara la solicitud y si lo cree conveniente lo remitira al GONM el cual
decidira su adquisicion o no.

10.2 ENLOS CASOS EMERGENTES
10.2.1. Para los medicamentos incluidos en el CBM pero No disponibles para ese nivel
de atencion.
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- El Director del hospital contactara con el Director del Instituto de Investigaciones
o Jefe del Servicio
- del Instituto u hospitales nacionales o interprovinciales designados, que estan
autorizados para el uso de ese producto y discutird las indicaciones con el
objetivo de que el paciente reciba la mejor terapéutica disponible de acuerdo a
su situacion médica.
- La decision final puede ser enviar el producto de la propia institucion consultada
o del lugar donde se encuentre disponible, remitir al paciente a la institucion
rectora de esa terapéutica o modificar la
- terapéutica.
- Cualquier discrepancia entre ambos actuantes se comunicara por el solicitante al
director provincial de salud y este inmediatamente GONM el cual decidira
10.2.2. Para los farmacos NO INCLUIDOS en el CBM
El Director del Hospital solicitante hara llegar el requerimiento al DPS el cual lo tramitara
directamente con el GONM el cual decidira.

UNDECIMO: Los Directores de las instituciones asistenciales emitiran una resolucion
adaptando estas regulaciones, a las caracteristicas de su unidad.

DUODECIMO: La violacion de lo dispuesto por la presente constituye una indisciplina
laboral por lo que estara sujeta a la adopcion de medidas disciplinarias conforme a lo
establecido en la legislacion vigente.

DECIMOTERCERQO: Estas regulaciones seran discutidas y analizadas por todos los
trabajadores dirigentes y estudiantes en coordinacién con el Sindicato y las demas
organizaciones del Centro.

Dése cuenta a cuantos rganos, organismo, dirigentes y funcionarios corresponda
conocer de al misma y archivese el original en la Direccion Juridica del Organismo.

DADA en el Ministerio de Salud Publica, en la Habana, a los 29 dias del mes de
Diciembre del 2000.

Dr. Carlos Dotres Martinez )
MINISTRO DE SALUD PUBLICA
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Anexo 7.Estructura, procedimientos y evaluacion de los CFT de las areas
de salud y hospitales.

Comité Farmaco Terapéutico del area de salud

Estructura
Presidente del Comité FT: Director u otra persona designada por el. (Médico)

Secretario: Vicedirector u otra persona designada por el presidente. (Lic. en Farmacia
0 Médico)

Jefes de grupo basico de trabajo (GBT)

Vicedirectores.

Jefe de enfermeria

Responsable de medicamentos del area

Administradores de las farmacias del area y especialista de Droga.

Médicos representantes de diferentes especialidades médicas (Medicina Interna, MG,
Pediatria y Ginecoobstetricia)

Jefe de Estadistica o registros médicos

Coordinador del programa de desarrollo y generalizacion de la medicina natural y
tradicional.

Invitados: Director de la Farmacia Principal Municipal, Farmacoepidemi6logo
municipal, otras especialidades meédicas, representantes de otras instituciones
correspondientes al area de salud y otros que decida el director de la institucion.

Orden del dia

1. Chequeo de acuerdos

2. Control v evaluacién de la calidad de la prescripcion médica a través de:

a) Revision de Historias clinicas
b) Revision de certificados de medicamentos
c) Revision de recetas médicas.

d) Revision de los expedientes de los pacientes con indicaciones de Drogas y/o
estupefacientes.

e) Revision de las hojas de actividad meédica (la del Consultorio como la de urgencia)
f) Andlisis del comportamiento de los medicamentos controlados por tarjeta.

g) Cumplimiento de los protocolos de tratamientos establecidos.

h) Uso de la Medicina Natural y Tradicional.

3. Sequimiento de la actividad de farmacovigilancia

Comportamiento y andlisis de los reportes de reacciones adversas a medicamentos
(RAM)

4. Control de las actividades del Programa Nacional de Medicamentos:

v" Adecuacién y seguimiento del Cuadro basico de medicamentos.

v' Cumplimiento de las instrucciones que regulan la prescripcion de medicamentos
segun nivel de distribucion, especialistas designados, cantidad de medicamentos a
dispensar por recetas u otras.
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Disponibilidad de medicamentos en las farmacias correspondientes a su area de
salud.

Existencia de modelos de recetas medicas, certificados y su uso adecuado.
Entrega de recetarios médicos a los prescriptores.

Tenencia de los cufios médicos de los prescriptores. (Resolucion 127)

SR NEENEN

Evaluacion del grado de satisfaccion de la poblacion.

Analisis del estado de opinidbn de la poblacién, a partir de las quejas recibidas,
encuestas realizadas y otras fuentes

6. Seqguimiento de la actividad de promocioén y uso racional de medicamentos
dirigido a la poblaciéon vy a los profesionales de la salud

Informacion de las actividades realizadas y propuestas de acciones de los problemas
identificados. Medida del impacto.

7. Actividad Cientifica y Docente.

v" Planificacién, disefio y comunicacién de los resultados de Estudios de Utilizacién
de Medicamentos. (EUM)

v'Actualizacién terapéutica a partir de Boletines, Guias de la practica clinica, Hojas
informativas, resultados de consultas terapéuticas y/o otras fuentes de informacion
apoyada en la realizacibn de cursos, talleres, seminarios, conferencias,
encaminados a los problemas identificados en relacién a los medicamentos.

8. Asuntos generales

Nota: Los puntos que estan subrayados siempre deben estar presente en la orden del
dia, el resto pueden estar o no en dependencia de los problemas identificados y su
nivel de respuesta.

Comité Farmaco Terapéutico Hospitalario (CFTH).

Forma parte de los comités asesores pertenecientes a la Unidad Organizativa de
Calidad para el cumplimiento del Programa de perfeccionamiento continuo de la
Calidad de los Servicios Hospitalarios. Debe estar en contacto y coordinacion con
otros comités como el Comité de Prevencion y Control de la Infeccion Hospitalaria
(CPCIH), el Comité de Evaluacién de la Medicina Transfusional (CEMT) y otros que
considere necesario para evitar la duplicacion de actividades.

El jefe de la Unidad Organizativa de Calidad, presentard informacién mensual al
Consejo de Direccion sobre la marcha del trabajo del comité, resultados y problemas
identificados con propuestas de soluciones.

Estructura

El Comité estara integrado por un Presidente, un secretario y tantos miembros como
sean necesarios de acuerdo a la complejidad de los servicios asistenciales que posea
el hospital.

Integracion del Comité

v' Presidente: Vicedirector de Asistencia Médica u otro Vicedirector que designe la
direccién del Hospital. En los casos que la institucion disponga de un especialista
entrenado en Farmacoepidemiologia hospitalaria, podra ser designado si el
Director lo considera.

v' Secretario: Licenciado en Farmacia o farmacoepidemiélogo de no estar nombrado
como presidente. Profesor de farmacologia de la Universidad de Ciencias Médicas
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en el caso de Hospital Clinico Quirargico Docente

Especialistas médicos de alta calificacion (el nUmero de especialistas estara en
funcion de las especialidades que tenga el hospital)

Responsable de la Comision de Antimicrobianos
Especialista en Microbiologia

Especialista en Medicina Natural y Tradicional
Especialista del Dpto. de Registros Médicos
Vicedirector o supervisor de Enfermeria.
Especialista del Dpto. de Trabajo Social
Licenciado en farmacia intrahospitalaria
Administrador de la farmacia vinculada al Hospital.

Cualquier otro personal que decida el Director.

Orden del dia

1. Chequeo de acuerdos

Los acuerdos deben ser enumerados de forma consecutiva, y ser chequeados en cada
reunion siempre que no hayan sido cumplidos.

2. Control vy evaluacion de la calidad de la prescripcién médica:

a.

Monitoreo y evaluacién de Historias clinicas (HC) concurrentes (en sala): 5 %,
cuantificar el % de tratamientos y/o prescripciones inadecuadas, con especial
interés en:

HC de pacientes con indicaciones de drogas y/o estupefacientes, antimicrobianos
y quimioterapicos, analgésicos, anestésicos, psicofarmacos, corticoesteroides,
farmacos cardiovasculares, de Medicina Natural y Tradicional u otros que
considere necesario la institucion.

HC de pacientes de alto riesgo y poblaciones especiales.
HC segun diagnostico para evaluar adherencia a protocolos de tratamiento.

Monitoreo y evaluacion del 10 % de las Historias clinicas de pacientes egresados
con certificados para la adquisicion de medicamentos por tarjeta control, evaluando
la prescripcién de los mismos y cuantificar el % de prescripciones inadecuadas.

Monitoreo de recetas médicas en la farmacia intrahospitalaria y la vinculada al
hospital asi como la libreta de incidencia en esta Gltima. Cuantificar el % de errores
en la confeccion de las mismas.

Analisis y evaluacion del informe de la comision de antimicrobianos,
cuantificandose el nimero de casos evaluados, especificidad del tratamiento,
gérmenes mas frecuentes, antimicrobianos mas prescritos, costos, actualizacién y
adherencia a la politica de antimicrobianos de la institucion asi como otros
problemas identificados.

3. Sequimiento de la actividad de farmacovigilancia

a.

Comportamiento y discusion de los reportes de reacciones adversas a
medicamentos (RAM), segun lo referido en el capitulo VI, seccion de
farmacovigilancia del PNM.

Andlisis del cumplimiento del indicador de reporte de RAM institucional (1% del
total de profesionales de la salud).
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Andlisis de las reacciones adversas a medicamentos graves, mortales e
inesperadas como grupo de expertos de farmacovigilancia.

. Control de las actividades del Programa Nacional de Medicamentos:

Confeccion, aprobacion y actualizacion del Cuadro basico de medicamentos de la
Institucion.

Divulgacién y cumplimiento de las instrucciones que regulan la prescripcién de
medicamentos segun nivel de distribucion, especialistas designados, cantidad de
medicamentos a dispensar por recetas u otras.

Disponibilidad de medicamentos en la farmacia intrahospitalaria y la farmacia
vinculada a la entidad. Informar sobre los planes de aviso emitidos por la Industria
y la Agencia Reguladora sobre retenciones y retiros de medicamentos.

Revision del Libro de Registro para certificados de medicamentos e informar el
namero de certificados de medicamentos emitidos en la Institucion por parte del
Departamento de Registros médicos para analizar los excesos y/o errores en las
prescripciones.

Chequear el cumplimento del control de los cuifios médicos de los prescriptores
segun la resolucién ministerial del 2007 correspondiente.

Controlar el proceso de entrega de recetarios a los prescriptores y analizar el gasto
de recetas por médico segun volumen de actividad y periodo de tiempo.

Discutir y aprobar de manera individualizada las prescripciones de farmacos por
resolucion 232.

Informar y analizar los resultados del control de establecido por la Instruccion
General No 206 del Viceministerio de Economia y proponer medidas al consejo de
Direccion.

5. Evaluacion del grado de satisfaccion de la poblacion.

A través de encuestas realizadas por los circulos de calidad y el Dpto de Atencion a la
Poblacion. Cuantificar el % de insatisfacciones.

6. Seguimiento de la actividad de promocion y uso racional de medicamentos dirigido a
la poblacién (PURMED) y a los profesionales de la salud.

Informacion de las actividades realizadas y propuestas de acciones de los problemas
identificados.

7. Actividad Cientifica y docencia.

a.

Planificacion, disefio y comunicacion de los resultados de Estudios de Utilizacion
de Medicamentos (EUM), segun problematicas detectadas o de interés para la
institucion.

Actualizacion terapéutica a partir de Boletines, Guias de la practica clinica, Hojas
informativas, resultados de consultas terapéuticas y/o otras fuentes de informacion,
apoyado en la realizacibn de cursos, talleres, seminarios, conferencias,
encaminados a los problemas identificados en relacién a los medicamentos.

8. Informes por Servicios

v

v
v
v

Microbiologia
MNT
Farmacia IH

Farmacia vinculada
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9. Asuntos generales

Nota: Los puntos que estan subrayados siempre deben estar presente en la orden del
dia, el resto pueden estar o no en dependencia de los problemas identificados y su
nivel de respuesta.

Evaluacién

Criterios de medidas para evaluar el funcionamiento y efectividad del CFT (Ver
Capitulo De la Evaluacion)

Control

El presidente del Comité Farmacoterapéutico Municipal participara peridodicamente en
las reuniones de los CFT de sus areas y evaluara mensualmente el trabajo de los
mismos.

1. La Direccién Provincial de Salud, Departamento de Farmacoepidemiologia,
supervisara y evaluard el trabajo de los CFT del policlinico, municipio, y hospitales
de la provincia.

2. La Direccién Nacional de Medicamentos, Departamento de Farmacoepidemiologia,
supervisara y evaluara sisteméticamente el trabajo de los CFT de los policlinicos,
municipios, hospitales y unidades de subordinacién nacional.

Aspectos a tener en cuenta para el buen funcionamiento de un Comité
farmacoterapéutico (CFT)

Que el CFT:

1. Sea un foro de discusion y de andlisis para la toma de decisiones en el uso de los
medicamentos.

2. No tiene atributo administrativo, es asesor del consejo de direccion para la toma de
decisiones; CFT propone y Consejo de direccion ejecuta.

3. Es un odrgano activo y como tal debe identificar y solucionar los problemas
relacionados con la farmacoterapia, con el objetivo de mejorar la calidad de la
asistencia medica.

4. Esta facultado para crear comisiones adjuntas en funcién al tipo de problema
detectado.

Cumpla con las funciones esenciales que son:

Asesoria al personal médico, de administracion y de farmacia.

Adecuacion, elaboracién y difusion de politicas farmacéuticas.

Evaluacion y seleccion de medicamentos para la lista del formulario.
Adecuacion, elaboracién y difusion de directrices terapéuticas normalizadas.

Evaluacién del uso de medicamentos para detectar problemas.

~©® a0 T O

Puesta en practica de medidas eficaces destinadas a mejorar el uso de
medicamentos

g. Gestion de las reacciones adversas a los medicamentos y de los errores de
medicacion.

h. Difusién de informacion y transparencia.
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SUBCOMITE DE ANTIMICROBIANOS

El hospital constituye una pequefia comunidad donde las decisiones terapéuticas son
tomadas, en muchas ocasiones, después del intercambio de pareceres entre
especialistas en distintas areas de la medicina. La seleccion de antimicrobianos hoy
debe ser el resultado de una decision colectiva ya que puede acarrear consecuencias
negativas para el total de la colectividad. Se impone por tanto, la seleccion de criterios
racionales que, sin lesionar la libertad individual de cada médico para prescribir un
determinado antimicrobiano a un paciente, haga posible el empleo satisfactorio de
estos farmacos.

Este subcomité presta asistencia al CFT en la gestidon de estos farmacos, sobre todo,
para garantizar que se disponga de antimicrobianos seguros, eficaces y costo-
efectivos, que sbélo se usen en los casos en que estan indicados, en la dosis correcta y
durante el tiempo apropiado. Debe evaluar y controlar los habitos de prescripcion,
dispensacion, uso y desarrollo de efectos indeseables tanto para cada paciente como
para la unidad asistencial.

Integrantes: serd dirigido por un experto en el tema designado por la direccion del
hospital o Unidad Organizativa de Calidad y participardn como miembros regulares
representantes de los servicios médicos, quirdrgicos y otros considerando que el
criterio de seleccion necesario debe ser el liderazgo profesional en el diagnéstico y
tratamiento de las enfermedades infecciosas. Ademas deben participar expertos de
microbiologia, farmacia, epidemiologia, y enfermedades infecciosas. Con la necesaria
integracién de la Direccion, Administracién y Enfermeria.

Objetivo general: optimizar la seleccion, dosificacion y duracion de los tratamientos
antimicrobianos para obtener los mejores resultados clinicos en la prevencion y
tratamiento de la infeccidén, con una minima toxicidad para el paciente y con un minimo
impacto en la creacion de resistencias. Ademas en lo posible, moderar el gasto
farmacéutico en antimicrobianos.

Funciones del subcomité de antimicrobianos

1. Asesorar en la evaluacion y seleccion de antimicrobianos para su inclusion en el
cuadro basico de la institucion y las directrices terapéuticas normalizadas.

2. Elaborar politicas sobre el uso de antimicrobianos para que las apruebe el CFT y la
direccién del hospital. Las politicas deberan contener apartados especificos sobre
los métodos para limitar y restringir el uso de antimicrobianos.

3. Participar en programas de garantia de la calidad de la prescripciébn y en
evaluaciones del uso de farmacos,

4. Colaborar con el comité de control de infecciones en la evaluacién y el uso de
datos obtenidos mediante el seguimiento de la sensibilidad microbiana y los
perfiles de resistencia en los hospitales y la comunidad.

5. Asesorar al CFT y al personal médico sobre todos los aspectos de la prescripcion
de los antimicrobianos.

Actividades principales

1. Aprobaciéon del uso, en los pacientes, de antimicrobianos restringidos por la
Institucion.

a. relacionados con la aparicibn de resistencias: Penicilinas con IBL vy
antipseudomonicas, Cefalosporinas G32 y G42, Fluoroquinolonas

b. antimicrobianos dUltimas lineas de tratamiento: carbapenemes, glicopéptidos,
oxazolidinonas

c. otros que considere la institucion
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2. Suspensién de la profilaxis quirdrgica cuando no se ajuste al protocolo aprobado.

3. Modificar las pautas de tratamiento antimicrobianas que no se correspondan con los
protocolos establecidos.

4. Valorar antimicrobianos candidatos a paso a la via oral
5. Evaluar aminoglucésidos en pautas de mas de una vez al dia y sin ajuste de dosis.

6. Reevaluar todos los pacientes con antimicrobianos restringidos con duracion de
tratamiento mayor de 7 dias.

Otras actividades

1. Ofrecer servicio de consulta de prescripciobn o problemas derivados del uso de
antimicrobianos

2. Realizar auditorias para evaluar la calidad de prescripcion y retroalimentacién de
dicha informacion al equipo asistencial.

3. Desarrollar guias de practica clinica y revision de las politicas de uso de
antimicrobianos con monitorizacién de su cumplimiento.

Establecer estrategia de rotacion de antimicrobianos segun sea necesario.

Proponer retirada selectiva o restriccion en la prescripcion de determinados
antimicrobianos.

6. Promover un uso racional a través de sesiones educativas de analisis de los
problemas identificados.

Premisas a tener en cuenta para desarrollar la actividad
1. Adecuacion del tratamiento antimicrobiano a los datos microbiolégicos

2. Limitar el uso de cefalosporinas de tercera y cuarta generacion, carbapenemes y
quinolonas a infecciones que lo requieran.

Promocién de la via oral siempre que sea posible
Suspension de profilaxis antimicrobiana inadecuada
Suspensioén de tratamientos mas largos de lo necesario

Suspensién de tratamientos si no hay evidencia de infeccion bacteriana

N o o o

Disminucién del uso de antimicrobianos antipseudomonicos si la infeccion es poco
probable que se deba a este germen

8. Limitacién del uso de glucopépticos a infecciones por bacterias resistentes o en
pacientes alérgicos a betalactamicos

Procedimiento

1. El subcomité debera evaluar las prescripciones de manera sistematica,
preferiblemente diaria (de lunes a viernes) y presencial.

2. Para hacer recomendaciones, los miembros del subcomité se basaran en las
politicas de los servicios (aprobadas por el CFT), elementos clinicos y estudios
complementarios de los pacientes, el mapa microbiol6gico y otros elementos en
situaciones especificas.

3. Los prescriptores deberan acudir al subcomité de antimicrobianos con todos los
elementos necesarios que fundamenten su solicitud, que incluye la historia clinica
y las pruebas complementarias relevantes.
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4. Los fines de semana en que no sea posible hacerle consultas al subcomité, son los
jefes de guardias médicas y/o de servicio quienes autorizan las prescripciones, las
gue seran reevaluadas por el subcomité.

5. Debera quedar registrado cada caso que sea evaluado por el subcomité.

Indicadores

1. Numero promedio de antibiéticos por paciente ingresado y dia

2. Proporcién de pacientes de cirugia a los que se proporciona una profilaxis
quirdrgica adecuada

3. Numero de antibiogramas notificados por ingreso hospitalario
Uso de antimicrobianos, global y por servicios: pacientes que utilizan
antimicrobianos/pacientes monitoreados (muestra) por 100.

5. uso inadecuado de antimicrobianos, global y por servicio: pacientes en los que se
identifica prescripcidon inadecuada/pacientes que utilizan antimicrobianos por 100.

6. Costo de antimicrobianos en el hospital y por servicios

7. indice de eficiencia (pacientes con modificacion del tratamiento/pacientes
evaluados)

8. Indice de cobertura (pacientes con tratamiento recibido/pacientes tributarios de tto)
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Anexo 8.Estrategia de desarrollo de la farmacodivulgacion en los
servicios farmacéuticos del sistema nacional de salud.

Introduccién

La farmacodivulgacién es el conjunto de acciones que acometen los profesionales de
los Servicios Farmacéuticos con el objetivo de aportar informacion cientificamente
avalada de forma actualizada, confiable, verificable, segura y oportuna sobre los
medicamentos a los profesionales de la salud y poblacién en general. Persigue como
objetivos esenciales permitir adoptar acciones eficaces y efectivas sobre la
Farmacoterapia y la Gestion de los Medicamentos por parte de prescriptores,
dispensadores y administrativos de los sistemas sanitarios y por otra parte promover
conductas en la poblacion que conduzcan al Uso Racional de los Medicamentos
mediante el incremento de conocimiento y cultura sobre los beneficios y riesgos de los
productos farmacéuticos.

Situaciéon Actual

Aunque la farmacodivulgacion queda reflejada en el Programa Nacional de
Medicamentos como actividad inherente de los Servicios Farmacéuticos en la
actualidad la misma no cuenta con el marco metodolégico ni con las herramientas
técnicas y documentales necesarias para implementarla. Estas condicionantes
sumadas al insuficiente indice de profesionalizacion de la Red de Farmacias y la poca
capacitacion de los profesionales existentes en temas de farmacodivulgacion,
Informacion de Medicamentos, Educacion Sanitaria y Promociéon de Salud generan
gue esta actividad no esté estructurada organicamente y no se alcancen los resultados
gue podria ofrecer entre los cuales se pudieran citar:

- Mejoria en la calidad de la planificaciéon de las necesidades y consumos de
medicamentos

- Disminucién de los errores de prescripcion

- Incremento de los indices de satisfaccién de la poblacion con los Servicios
Farmacéuticos y con el Sistema de Salud en sentido general.

No obstante existen determinadas experiencias y acciones emprendidas en esta
esfera que pudieran ser aprovechadas para la generalizacién y desarrollo a escala
nacional como la existencia de Centros de Informacion de Medicamentos (SIMIFAL-
UH La Habana; CEDIMED- Villa Clara), la emision de Boletines de farmacodivulgacion
en Instituciones Hospitalarios ( INOR- La Habana).

Por las razones anteriormente enunciadas se considera necesaria la implementacion
de una ESTRATEGIA DE DESARROLLO DE LA FARMACODIVULGACION EN LOS
SERVICIOS FARMACEUTICOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Objetivo:

Disefar, Implementar y Desarrollar un Sistema de farmacodivulgacion eficiente, eficaz
y efectivo en los Servicios Farmaceéuticos que permita disponer a los profesionales de
la salud y a la poblacion de informacion veridico y oportuna sobre los medicamentos
utilizados en el Sistema Nacional de salud.

Tarea Principal

1- Estructurar Sistema de farmacodivulgacion a nivel nacional que desarrolle las
acciones comprendidas en la presente estrategia y que alcance los resultados
esperados mediante la evaluacion de indicadores de impacto de la actividad.

Tareas Anexas
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1.1 — Establecer marco normativo —metodolégico inherente a la actividad de
Farmacodivulgacion en el Sistema Nacional de Salud

1.2 - Definir herramientas técnicas y documentales basicas para el desarrollo de la
farmacodivulgacién, planificar y presentar la necesidad de recursos para la adquisicion
de las mismas

1.3 -Desarrollar actividades de actualizacidon, capacitacion y adiestramiento a
profesionales Farmacéuticos en farmacodivulgacion, Informacién de Medicamentos,
Educacion Sanitaria y Promociéon de Salud.

Acciones comprendidas en cada tarea
Acciones de la Tarea Principal.

a) Designar entidad administrativa y personal responsable de la actividad a los
diferentes niveles del Sistema Nacional de Salud.

b) Definir y normar las actividades a desarrollar por el Sistema, las Instituciones y
el personal (cual sera la informacién relevante, quienes son los receptores de cada
informacidn y que vias y métodos se utilizaran para divulgarla)

c) Establecer indicadores de seguimiento e impacto para la evaluacion y control
de la actividad

d) Definir recursos basicos para desarrollo de la actividad.
Acciones de las Tareas Anexas
Tarea Anexa 1.1

a) Definir conceptualmente y establecer las acciones fundamentales de la
farmacodivulgacién en el Programa Nacional de Medicamentos

b) Desarrollar el acapite de farmacodivulgacion, incluyendo los diferentes
procedimientos técnicos y administrativos de dicha tarea en la actualizacion de los
Manuales de Normas y Procedimientos de Farmacia

c) Incluir el desarrollo de la farmacodivulgacién como Objetivo de trabajo de los
Servicios Farmacéuticos en el periodo 2012-2015.

Tarea Anexa 1.2

a) Identificar y seleccionar los recursos esenciales para el desarrollo del Sistema
de farmacodivulgacion, en funcién de las particularidades de Nuestro Sistema de
Salud y aprovechando las posibilidades disponibles actualmente.

b) Proponer y planificar la adquisicion de los recursos seleccionados en (a)

c) Movilizar recursos externos mediante la presentacion de Proyectos de
Cooperacion Internacional.

Tarea Anexa 1.3

a) Disefiar y realizar Seminario-Taller nacional de farmacodivulgacion vy
herramientas para la informacion de medicamentos dirigidos a responsables de la
actividad

b) Disefiar a nivel nacional curso de farmacodivulgacion para profesionales
farmacéuticos para ser implementado en todas las provincias del pais con
participacion de profesionales de todos los municipios.

c) Editar Boletin electrénico de farmacodivulgacién con periodicidad Bimensual
d) Promover la Publicacion de temas de farmacodivulgacion en la Revista Cubana
de Farmacia
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e) Incrementar y profundizar el contenido de farmacodivulgacion en los
Programas de estudio de la Licenciatura en Ciencias Farmacéuticas y del Técnico
Medio en Servicios Farmacéuticos

f) Promover la utilizacién de los medios masivos de informacion y comunicacion
en acciones de farmacodivulgacion

Q) Implementar métodos de divulgacion y propaganda gréafica con el tema Uso
Racional de los Medicamentos

Se considerara Informacion Relevante a ser gestionada por el sistema:
Disponibilidad de Medicamentos

Introduccién y Supresion de Medicamentos en el Cuadro Bésico Nacional
Fitfarmacos, Apifarmacos y medicamentos de elaboracion dispensarial

Incidencia de Reacciones Adversas a los Medicamentos

ok~ N e

Medicamentos con riesgos de vencimiento

Acciones concretas a implementar en los servicios farmacéuticos a nivel asistencial y
comunitario.

1. Actualizacion sistematica a prescriptores de la disponibilidad de medicamentos
(en las entregas de Guardia, a los consultorios del médico de la familia, etc.)

2. Conformacion de murales de farmacodivulgacion y actualizacién farmaco
terapéutica

3. Emision de Boletines (electronicos y/o impresos) en instituciones asistenciales.
4, Discusion y analisis en los CFT de medicamentos de nueva introduccion, para

nuevo uso, con problemas en la prescripcion y dispensacion, etc.

5. Realizacion de acciones educativas dirigidas a la poblacion, particularmente
enfocadas a grupos de riesgo como Adulto Mayor, Mujeres embarazadas, pacientes
VIH Sida, pacientes consumidores de estupefacientes y psicotropicos. (Charlas,
circulos de interés, concursos, etc.).

6. Desarrollo de actividades de actualizacion y capacitacion dirigido a
prescriptores y dispensadores.

7. Responder a interrogantes, dudas e inquietudes sobre medicamentos por parte
de profesionales de la salud y de poblacion.

8. Desarrollo de trabajos investigativos referidos a utilizacién de medicamentos y
publicacion de los mismos.

Periodo de implementacién de la Estrategia: Enero 2012-Diciembre 2015
Responsable de la implementacion

- Direccién de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias

- Departamento de Servicios Farmacéuticos

Ejecutores

- Departamento de Servicios Farmacéuticos- MINSAP

- Secciones Provinciales de Servicios Farmaceéuticos

- Empresas Provinciales Minoristas de Farmacia

- Facultad de Tecnologia de la Salud
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- Instituto de Farmacia y Alimentos
Recursos necesarios

Esencialmente relacionados con los referidos a capacitacion del personal, impresion
de documentos normativos, adquisicion de bibliografia, materiales promociénales,
equipamiento informatico y mobiliario no clinico basico.

No precisa de inversiones constructivas
Resultados esperados

1. Incrementada la satisfaccion de la Poblacion con los Servicios Farmacéuticos y
con el Sistema de Salud

2. Elevado el grado de conocimiento de prescriptores y dispensadores sobre la
farmacoterapia y la disponibilidad de medicamentos

3. Superada la calidad del proceso de dispensacion de medicamentos en las
unidades de farmacia

Mejorada la calidad de la prescripcion médica
Disminuido los gastos por concepto de medicamentos a nivel hospitalario

Mejorada la adherencia a los tratamientos farmacoterapéuticos por los pacientes

N o g &

Disminuidos los Problemas Relacionados con el Uso de los Medicamentos (RUM)
Indicadores para evaluar el Sistema de farmacodivulgacién.

Indicadores de desarrollo

Numero de Hospitales que cuentan con Boletin de farmacodivulgacion.

v" Numero de actividades de capacitacion y superacion en farmacodivulgacion.

v Numero de profesionales participantes en las actividades de capacitacion y
superacion.

v" Numero de actividades educativas sobre medicamentos dirigidas a pacientes y
poblacién.

v" Numero de participantes en las actividades educativas.

v Numero de consultas sobre medicamentos realizadas.

Indicadores de impacto
v Indice de satisfaccién con los servicios farmacéuticos.

v' Grado de actualizacién de prescriptores y dispensadores sobre disponibilidad
de medicamentos.

v' Trabajos cientificos realizados y publicados.
v Errores de prescripcion debido a insuficiente informacion sobre medicamentos.
v' Cantidad de medicamentos recuperados de los posibles vencimientos.

Pacientes atendidos satisfactoriamente por el sistema de farmacodivulgacién
(pacientes que se les ha localizado el medicamento, pacientes que se les ha
modificado la conducta farmaco terapéutica).
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Anexo 9. MODELO 33-36-02 Notificacion de sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos por los profesionales
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Notificacién de sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos
Informe Confidencial
1. Por favor notifique todas las reacciones a los farmacos recientemente introducidos
en el mercado y todas las reacciones moderadas, severas, raras y mortales a
todos los medicamentos, productos estomatoldgicos, quirdrgicos, DIU, suturas y

lentes de contacto.
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2. Indique el/los medicamentos a que se atribuyen los efectos nocivos causados al
paciente (en caso de existir mas de uno marque con un asterisco el nombre del
mas sospechoso). Indique ademas todos los medicamentos administrados los tres
meses anteriores.

3. No deje de notificar reacciones adversas raras por considerar que no estén
relacionadas con el medicamento, estas pueden ser las mas importantes.

4. En caso de anomalias congénitas, aunque estas fueran menores, indique todos los
medicamentos tomados por la madre durante la gestacion. En el acépite
patologias que presenta el paciente poner las patologias maternas crénicas y las
padecidas durante la gestacion, sin olvidar las etiologias infecciosas.

5. Debe poner en observaciones especiales cualquier dato de interés que crea
importante incluir, incluyendo procederes que hubo de indicarsele al paciente para
el tratamiento de la reaccién, habitos toxicos, resultados de examenes
complementarios, etc.

6. Trate siempre de llenar la planilla completa, sin omitir nada, pero NO DEJE DE
NOTIFICAR PORQUE LE FALTE ALGUN DATO.

ESTA PLANILLA DEBE ENVIARSE A LA FARMACIA PRINCIPAL MUNICIPAL QUE
LA HARA LLEGAR A LA UNIDAD PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA
UBICADA EN LA VICEDIRECCION DE MEDICAMENTOS DE LA DIRECCION
PROVINCIAL DE SALUD.

Cualquier consulta o ampliacion de la informacion contactar con:
Departamento de Farmacoepidemiologia.

Direccion de Medicamentos y Tecnologias

MINSAP 23y N 7mo piso Vedado

Email: giset@msp.sld.cu, ismary@msp.sld.cu
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Anexo 10. Flujograma de reporte de sospecha de reaccién adversa.

DEPARTAMENTO FARMACOEPIDEMIOLOGIA
UNIDAD COORDINADORA NACIONAL FARMACOVIGILANCIA

GRUPO DE EXPERTOS NACIONAL t
t PROVINCIA/
GRUPO DE EXPERTOS
CFT
CFTMUNICIPAL/ ATENCION TERCIARIA t
PROVINCIA/ GRUPO
DE EXPERTOS SOSPECHA DE RAM Gl “%‘"C'PAL
‘ — FPM
CFT — ‘
HOSPITAL “ “
CFT POLICUINICO
ATENCION
SECUNDARIA PROFESIONAL SANITARIO APS
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Anexo 11.DC-ID 0002. Organizacion del proceso de introduccién de
medicamentos.

Nombres y

Apellidos Cargo/Organizacién

Especialista de Investigacion y

Lic. Aurora Gutiérrez Desarrollo GE Quimefa

Elaporado Dra. Martha Carralero Especialista Prlnc!pal Investigacion y
por: Desarrollo GE Quimefa

Lic. Ramén Arango Director Calidad y Desarrollo del GE

Quimefa
Qgrr.obado Ing Luis Alarcén Director General Quimefa
1. Objetivo.

1.1 El presente procedimiento establece la metodologia para la implementacion de
acciones para el desarrollo, introduccién y mejora continua de los medicamentos.

2. Alcance.

2.1 Es aplicable a todos los medicamentos producidos nacionalmente por las
Empresas Productoras de Medicamentos del Grupo Empresarial QUIMEFA y a las del
Polo Cientifico.

3. Siglas y definiciones.

3.1 Actividad de Investigacién y Desarrollo de Medicamentos (1+D): Es un proceso
encaminado a la obtencién de medicamentos innovadores o al desarrollo de
genéricos de produccién nacional, que implica la inclusiéon de formas novedosas
en el CBM, a partir de la calidad demostrada en su uso (efectividad y seguridad)
y la sustitucion o retiro del CBM de aquellos medicamentos que ya no cumplan
los requerimientos del Sistema Sanitario por caducidad o baja efectividad. La
incorporacién de nuevos medicamentos en el CBM debe de estar amparada por
un adecuado proceso de registro y los escalados industriales correspondientes,
asi como la incorporacion a los planes de produccion.

3.2 Medicamento: toda sustancia o0 mezcla de éstas destinado para su utilizacion en
las personas y dotado de propiedades que permitan fines de curacion, alivio,
tratamiento, prevencion y diagnostico de las enfermedades o de sus sintomas.

3.3 Medicamento de nueva introduccién: medicamento que no se encuentra incluido
en el CBM

3.4 Medicamento sustituto de importacion: medicamento que sustituye a otro incluido
en el Cuadro Basico que se importa.

3.5 Medicamento introducido: medicamento incluido en el Cuadro Basico y que tenga
aprobado un plan de produccion para cubrir la demanda del MINSAP

3.6 Reformulacién: modificacion que se realiza a la formulacién de un medicamento ya
comercializado para mejorar su calidad.

3.7 Cuadro Basico de Medicamentos: Listado de medicamentos que constituyen el
arsenal terapéutico del que dispone el pais para enfrentar el fendbmeno salud-
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enfermedad.

3.8 Calidad: Conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto que le confieren
su aptitud para satisfacer necesidades declaradas o implicitas. En este caso, la
calidad de un medicamento esta dada por la combinacién de sus propiedades de
efectividad, eficacia, seguridad y los indicadores de calidad descritos en sus
especificaciones (descripcion, indicadores fisicoquimicos, etc).

3.9 Eficacia: Indicador de calidad, que define la actitud de un medicamento para
producir los efectos deseados, determinado esto por estudios clinicos especiales
en condiciones 6ptimas experimentales

3.10 Efectividad: Indicador de calidad de un medicamento, que define la actitud de
éste para producir el efecto deseado, determinada a partir su uso en la practica
clinica diaria en condiciones reales de consumo. Depende de la prescripcion
correcta, precision del diagndstico y la tasa de observacion del tratamiento.

3. 11 Seguridad: Cualidad que caracteriza a un medicamento que garantiza su aptitud
para el uso por encontrarse libre o exento de todo peligro, dafio o riesgo o que sus
efectos adversos son minimos y no invalidan su utilizacién en la practica clinica.

3.12 CIDEM: Centro de investigaciones y Desarrollo de Medicamentos
3.13 CITMA: Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente

3.14 MINBAS: Ministerio de la Industria Basica

3.15 GAP: Grupo de Planificacion y Analisis del MINSAP

3.16 MINSAP: Ministerio de Salud Publica

3.17 Comision Central de Introducciéon (CCI): Grupo de especialistas, funcionarios y
Directivos del GE QUIMEFA, Laboratorios Farmacéuticos, Centros de
Investigaciones del Polo Cientifico, del GAP y CDF.

3.18 COMEDICS: Sistema Informético del GE Quimefa que brinda la situacién de las
existencias de medicamentos en el Sistema de Salud.

3.19 MFP: Ministerio de Finanzay Precio.
3.20 EMCOMED: Empresa Comercializadora de Medicamentos perteneciente al GE
Quimefa

3.21 DEMANDA: Cantidad de medicamento que es necesario producir para suplir las
necesidades del Sistema de Salud. En el primer afio de introduccién su volumen
esta determinado por la cantidad que importaba el MINSAP y debe mantenerse el
nivel de distribucion que existia cuando el medicamento se importaba. A partir del
segundo afio después de la introduccidon se incrementaran paulatinamente las
necesidades, y la cantidad de medicamento a elaborar sera estimada y
presentada por la Direccion de Medicamentos del MINSAP. En el caso de
aquellos medicamentos que nunca fueron importados y se categorizan como
novedosos se tomara como demanda en su primer afio de introduccion la
cantidad resultante del proceso de escalado industrial y a partir del segundo afio
de introduccion por un estimado de necesidad que crecera de forma progresiva y
sera presentado por la Direccidon de Medicamentos del MINSAP.

4. Referencias.
4.1. DC-GC/P 0001 Control de documentos del SGC del GE QUIMEFA.
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5. Anexos

5.1 Anexo 1. Flujograma de la actividad de Investigacion + Desarrollo

DEMANDA
MINSAP

Fuente

Importaciones MINSAP, CFN, intereses de
exportacion, reformulaciones

]

Conformidad Plan I+D del Periodo

Plan de

CIDEM, Dir, Med. QUIMEFA, POLO, GAP

Elaboracion Proyectos y célculo econémico

v

Introduccidén

\—JL

Aprobacion de Proyectos

CIDEM, CIIQ, Lab. QUIMEFA y Polo Cientifico

\

Asignacion de recursos financieros

QUIMEFA/ MFP / CITMA / MINSAP/ MINBAS

¥

Aplicacidn: Fase Desarrollo
Escalado Piloto
Estudios de estabilidad
Hoja Informativa
Registro CECMED
Escalado Industrial

CIDEM v Lab. Farmacéuticos

INTRODUCCION CONCLUIDA
Solicitud de precio.

Solicitud de Demanda al MINSAP
Planificacion y presentacién de los recursos p/produccion

Laboratorios Productores

PRODUCCION INDUSTRIAL

Solicitud de la
distribucion por destino
al GAP y EMCOMED.
Coordina actualizacién

COMEDICS

Laboratorios Productores

DISTRIBUCION A

Operaciones
QUIMEFA

EMCOMED

4

Distribucién a Droguerias

Unidades del SNS

v

por la Comisién de
Introduccion
\_/

!

Presentacién de Proyectos a
Minsap, Minbas y Citma

I+D

Producto disponible resultado
del escalado industrial definir
con MINSAP destino y
cantidad como gratuidad con
hoja informativa

Plan de comercializacién
de nuevos medicamentos
e inclusion en el CBM

Conciliacién con MINSAP
para no importacion

Comision de Introduccién

FARMACODIVULGACION

FARMACOVIGILANCIA
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6. Responsabilidades

6.1 Es responsabilidad de la Direccién General del GE QUIMEFA, la aprobacion de
este procedimiento.

6.2. Es responsabilidad del Director de la Direccién de Calidad y Desarrollo del GE
QUIMEFA, la aplicacién y cumplimiento de este procedimiento.

6.3 Es responsabilidad de los Directores y Especialistas Principales de los Centros y
Unidades de Investigacion del GE QUIMEFA y del Polo Cientifico la aplicacion y
cumplimiento de este procedimiento.

6.4 Es responsabilidad de la Direccion Profesional de EMCOMED el cumplimiento de
los aspectos relativos a sus actividades en el presente procedimiento

6.5 Es responsabilidad de los directivos, funcionarios y especialistas de los
organismos del MINSAP, MINBAS y CITMA la aplicaciéon y cumplimiento de este
procedimiento

6.6 Es responsabilidad de los Directores y Especialistas Principales de Investigacion
de los Laboratorios productores el cumplimiento del cronograma de ejecucién de
la Introduccion.

7. Desarrollo
7.1 CONSIDERACIONES GENERALES.

7.1.1 La necesidad de investigacion y desarrollo de un medicamento puede surgir de
diferentes fuentes:

v' De la Direccion de Medicamentos del MINSAP del Grupo de Analisis y
Planificacion del MINSAP (Sustitucién de Importaciones)

v De la Comisién del Formulario Nacional del MINSAP (Nuevo Medicamento a
Introducir)

v" De la Direccion de Gobierno por interés de la exportacion

v Para mejorar la calidad de un medicamento ya existente o comercializado
(reformulacion)

7.1.2 La Actividad de investigacién y desarrollo tiene como objetivo mantener
permanentemente actualizado el CBM, introduciendo:

v" Medicamentos de nueva formulacion, que han demostrado por estudios nacionales
0 por la practica internacional ser eficaces y seguros para el tratamiento de
determinadas patologias

v" Medicamentos que sustituyen a otros incluidos en el CBM que se importan

AN

Medicamentos que se reformulan para mejorar su calidad

v" Por otro lado, eliminar del CBM (y en consecuencia, dejar de producir) aquellos
medicamentos que a partir de estudios clinicos, experiencia de los médicos,
estudios de bioequivalencia y estudios de mercado, han demostrado que no son
efectivos, 0 que existen sustitutos mas efectivos, seguros y econémicos.

7.1.3 Para la coordinacién de esta actividad se forma la Comisién Central de
Introduccidn que agrupa a una serie de especialistas tanto del MINSAP como
del GE QUIMEFA vy el Polo Cientifico.

7.1.4 La Comision Central de Introduccién tiene como tareas principales:

v" Revision y aprobacion de los proyectos para Plan de Introduccién
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v' Reuniones para las introducciones de nuevos medicamentos y sustitucion de
importaciones

v Informar a la Direccién de Medicamentos del MINSAP el plan de comercializacion
de los medicamentos a introducir para su inclusién en el CBM

v' Conciliar con la Direccién de Medicamentos del MINSAP, en los casos que
sustituyen importaciones, para dejar de importar

v" Analisis de medicamentos resultado de los escalados para su distribucion.
v' Analizar y sugerir el alcance de la distribuciéon de un medicamento .a introducir

v Solicitar la aplicaciéon del Sistema de Farmacovigilancia (Vigilancia Intensiva) para
un medicamento de reciente introduccion.

v' Sugerir vias para lograr una adecuada Farmacodivulgacién de los medicamentos a
introducir

7.1.5 Para dar cumplimiento a la actividad de 1+D, es necesario implantar y ejecutar
en las diferentes entidades, descritas a continuacion, procedimientos e
instrucciones donde queden establecidas las siguientes acciones:

7.2 Acciones de QUIMEFA

7.2.1 Planifica de conjunto con la Comision de Introduccién la necesidad de
desarrollar o mejorar un producto tecnolégicamente.

7.2.2 A propuesta de los Centros y Unidades de Investigacion- Desarrollo,
confecciona el plan de introduccion y comercializacion de medicamentos del
periodo y los concilia con las entidades segun corresponda (Direccion de
Medicamentos del MINSAP, POLO y cualquier otra Entidad participante).

7.2.3 De conformidad con el plan de Investigacién y Desarrollo confecciona el Plan
de Escalados y el de Introduccion de medicamentos del periodo y vela por su
cumplimiento.

7.2.4 Confecciona el Plan de Comercializacion y vela por su cumplimiento. Se define
gque para llegar a este paso el medicamento debe estar registrado, con precio
aprobado y solicitada su inclusién en el Cuadro Basico de Medicamentos. La
cantidad a producir deberd estar conciliada con el MINSAP sea un
medicamento nuevo o de sustitucion de importaciones.

7.2.5 Confecciona y firma de conjunto con la Direccién de Medicamentos, el Polo
Cientifico, y los Laboratorios Introductores implicados la cantidad de los
medicamentos a Comercializar en el periodo, asi como la fecha en que entrara
en vigor dicha comercializacion conciliado con las existencias de las
importaciones en el pais.

7.2.6 Da el Visto Bueno a las solicitudes de recursos que las Areas de Investigacion
— Desarrollo hagan a Farmacuba para el proceso de Introduccion. Queda
definido que para la fase productiva (Comercializacién) los Laboratorios deben
planificar y adquirir los recursos como parte de su Plan de produccion corriente
y monitorear la situacién de los mismos con Farmacuba.

7.2.7 Informa a la Direccion de Medicamentos del MINSAP y a EMCOMED, la
cantidad disponible del producto resultado del escalado para que se disponga
del mismo de forma controlada en la institucién de salud que proceda.

7.2.8 La Direccién de Operaciones del GE QUIMEFA solicita la distribucion por
destino a la Direccién de Medicamentos al GAPS y a través de EMCOMED vy
coordina actualizacion del COMEDICS
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7.3 Acciones de los Laboratorios Productores vy Centros de Investigaciones

7.3.1 A partir de la demanda presentada por la Direccién de Medicamentos del
MINSAP (GAPS y otros especialistas) elabora los proyectos, realiza el célculo
econdmico de los mismos y los presenta a la Direccién de Calidad y Desarrollo del
GE QUIMEFA.

7.3.2 Planifica y solicita la asignacion de los recursos financieros necesarios para
acometer el desarrollo de los proyectos aprobados por QUIMEFA, MINBAS,
MINSAP y CITMA segun el caso.

7.3.3 Realiza la investigacion y desarrollo de los medicamentos aprobados en los
proyectos siguiendo las siguientes etapas:

v" Planificacion de los recursos de importacion necesarios (materias primas,
materiales de envase, reactivos, patrones, otros) para los lotes pilotos y de
escalado que tendran lugar en el periodo y los presenta a Farmacuba para su
compra (precisando cantidad y especificaciones de calidad) con el Visto Bueno de
las Direcciones de Operaciones y Calidad y Desarrollo de Quimefa.

v Investigacion y desarrollo para seleccion de la formulacion y material de envase

v' Ejecucion del Escalado piloto de 3 lotes para el proceso de registro sanitario
(Confirma las especificaciones de calidad, realiza los estudios de estabilidad,
confecciona el expediente con la informacién para la solicitud de registro).

v" Presentacion al CECMED de la solicitud de Registro Sanitario y del Caodigo del
medicamento Precio (expediente, proyectos de textos para materiales de envase
impresos, Literatura Interior y hoja informativa, muestras y sustancia de referencia
del producto

v' Realizacion del Escalado Industrial para la introduccién del medicamento

v' Confeccion y tramitacion del expediente de precio para su aprobacién en las
instancias correspondientes de QUIMEFA, MINSAP y/o el MFP segun el caso.

v' Gestion e impresion de los materiales de envase y embalaje requeridos segun los
formatos aprobados en el expediente de registro del medicamento.

v" Produccion Industrial del medicamento introducido con plan de produccién
aprobado

7.3.4 Informa a la Direccion de Calidad y Desarrollo de QUIMEFA o al Grupo
Coordinador del Polo la cantidad de medicamento obtenido como resultado del
escalado.

7.3.5 Entrega al MINSAP, de forma gratuita, el producto resultado del escalado
industrial con la hoja informativa adjunta.

7.3.6 Solicita demanda del producto a la Direccién de Medicamentos del MINSAP. a
través de EMCOMED

7.3.7 Para la fase de Produccion Industrial del medicamento (Comercializacion)
concilia mediante Acta firmada con la CCI las cantidades y fechas de
produccién, a su vez planifica y presenta a Farmacuba previa aprobacion de la
Direccion de Operaciones del GE QUIMEFA los recursos de importacién
necesarios, detallando las especificaciones de calidad de estos recursos y
precisando las cantidades.

7.3.8 Se ratifica la total responsabilidad del Laboratorio Introductor con la fecha y
cantidades comprometidas de cada medicamento a producir debiéndose alertar
al Sistema al menos con 90 dias de antelacion de surgir cualquier problema
imprevisto para tomar las medidas que eviten que se produzcan faltas.
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7.3.9 El laboratorio introductor debe prever la importacién del producto terminado en
caso incumplimiento de la fecha de introduccidn planificada.

7.3.10 Entrega el producto con la hoja informativa a EMCOMED para su distribucion
a la red nacional de salud

7.3.11 Desarrolla programas de vigilancia post-comercializaciéon para monitorear el
comportamiento del medicamento.

7.3.12 Participa en las investigaciones que se realicen debido a quejas recibidas
sobre posibles fallas de calidad o terapéuticas y de eventos, segun los
procedimientos establecidos

7.3 _Acciones del MINBAS, MINSAP, CITMA

7.1 Aprueba los proyectos presentados por la Comision Central de Introduccion
(segun el caso) para su financiamiento

7.4.1 Asigna o aprueban los recursos financieros necesarios para la ejecucion de los
Proyectos.

7.5 Acciones de EMCOMED:

7.5.1 Capta del MINSAP la demanda de los medicamentos propuestos a Introducir y la
presenta a la Direccion de Calidad y Desarrollo del GE QUIMEFA para su
conciliacion con los Laboratorios introductores.

7.5.2 Informa a la Direccién de Operaciones del GE QUIMEFA la distribucion del
producto por destino

7.5.3 Informa a la Comision Central de Introduccién los medicamentos introducidos
con riesgo de vencimiento para andlisis y redistribucién

7.5.4 Recepciona, almacena y distribuye el Producto con la Hoja Informativa a todas
las Droguerias del pais

7.5.5 Garantiza que el producto llegue a su destino final con la hoja Informativa

7.5.6 Responde por la calidad, seguridad y entrega de los productos garantizando las
Buenas Practicas de Distribucion

7.5.7 Desarrolla programas de vigilancia de defectos o fallas de calidad de acuerdo a
los procedimientos, regulaciones y normativas establecidas Recibe

7.5.8 Recibe e informa a la Direccion de Calidad del GE QUIMEFA cualquier queja por
falla de calidad o evento por sospecha de reaccion adversa al producto

7.5.9 Participa en las investigaciones que se realicen debido a quejas recibidas sobre
posibles fallas de calidad o terapéuticas y de eventos, segun los procedimientos
establecidos.

7.6 Acciones de Direccion de Medicamentos del MINSAP

7.6.1 Dirige, coordina y canaliza los acuerdos de la Comision del Formulario Nacional.

7.6.2 Concilia los criterios y elementos sobre los medicamentos a incluir o retirar del
Cuadro Béasico de Medicamento el cual debe ser actualizado anualmente.

7.6.3 Canaliza y da respuesta ante la CClI de las propuestas de introduccion de
medicamentos provenientes de los Centros, Unidades de
Investigacién/Desarrollo y de los Grupos de Especialidades del MINSAP.
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7.6.4 Propone definicién sobre el alcance de la distribucion de los medicamentos a
introducir en su primer afio la cual puede ser modificada en la medida que este
consolida su presencia en el Sistema de Salud y se pueda ir perfilando con
mayor precision la demanda.

7.6.5 Concilia y propone las cantidades a producir comercialmente por cada
medicamento a introducir teniendo en cuenta la importacién anual de este (si es
sustituciéon de importaciones) o de un medicamentos de efecto similar (si es un
medicamento nuevo en el cuadro basico).

7.6.6 Brinda los datos de precios de importacién de los medicamentos que se importan
y van a ser sustituidos para realizar los célculos necesarios sobre la factibilidad
econdmica de su produccién en Cuba.

7.6.7. Concilia las fechas de término de las importaciones de los medicamentos que se
van a producir comercialmente en el periodo. (Este proceso quedara en Acta
firmada por las partes integrantes en la CCl).

7.6.8 Propone la distribucién de los medicamentos que se obtengan como resultado de
los escalados que tengan lugar del propio proceso de introduccion.

7.6.9 La direccibon de medicamentos (MINSAP) continuar4d importando los
medicamentos de nueva introduccién hasta un trimestre (segun la importancia del
medicamento) posterior a la fecha declarada de introduccion.

8. Reqistros
PLAN DE COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS DE INTRODUCCION.
MEDICAMENTO CANTIDAD A FECHA DE

INTRODUCIR INTRODUCCION

(Nombre y Firma)

Por Director de Laboratorio:

Por QUIMEFA o Polo Cientifico:
Por Direccién Medicamentos MINSAP:
Por EMCOMED:

Fecha
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