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INTRODUCCION

El primer Programa Nacional de Medicamentos (PNM) (1991) ya cum-
plié 20 afios. Desde entonces se ha actualizado y enriguecido en cuatro
ocasiones: 1994, 1998, 2001 y 2007.

En el momento actual en el cual el pais se encuentra actualizando su mo-
delo econdmico, tarea de maxima prioridad, se ha desencadenado un proceso
de fortalecimiento y perfeccionamiento de la politica economica social del
Estado. A partir del 2010 se comienza a desarrollar por el Ministerio de Salud
Publica (MINSAP) un grupo de transformaciones necesarias encaminadas a
avanzar en el proceso de perfeccionamiento del sector. Estas permiten reor-
ganizar, compactar y regionalizar los servicios de salud, para garantizar un
sistema eficiente, efectivo, eficaz y sostenible, brindar servicios de calidad
con alta satisfaccion de la poblacién y continuar elevando su estado de salud.

Esto conduce a una adecuacion de las estructuras en los distintos nive-
les del sistema de salud, con la unificacion de la direccidon de medicamentos
ubicandola en el area de asistencia médica y social. Se crea la Direccién de
Medicamentos y Tecnologias Médicas como rectora de la actividad de far-
macoepidemiologia, analisis y planificacion de medicamentos y reactivos,
farmacia, medicina natural y tradicional, planificacion de tecnologia médica
y dptica. 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 (SNS).

En esta actualizacion se incluyen un grupo de novedades respecto a las ver-
siones anteriores, entre las que se destacan:

1. Se amplia el capitulo de planificacion; se hace énfasis en la calidad del
proceso de la planificacidon y su control, con el propdsito de evitar consu-
mos por encima de lo planificado o vencimientos de medicamentos, reac-
tivos y materias primas para la asistencia médica, con la participacion de
las unidades y los territorios.

2. Se incluye en el capitulo de distribucion los procedimientos de concilia-
cion de las faltas y de urgencias de medicamentos.

3. Se actualiza el reglamento de los comités farmacoterapéuticos del area de
salud y los hospitales.

4. En el capitulo dedicado a la dispensacion se detalla el procedimiento ge-
neral de la dispensacion farmacéutica y se aborda la farmacodivulgacion
como responsabilidad de los servicios farmacéuticos; su diseno, aplica-
cion y control local, jerarquizado por los diferentes niveles administrati-
vos del sistema de salud, la Empresa Provincial de Farmacia y Optica, 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, informacion
y educacion a profesionales de la salud y la poblacién en el capitulo rela-
cionado con el uso de los medicamentos.

7. Se incluyen los capitulos de adquisicion, regulacion y generalizacion de
los resultados de las investigaciones, considerados pertinentes en el con-
texto actual.

El actual programa es una revision de las principales actividades contentivas
y vigentes en los programas anteriores, las transformaciones para el perfeccio-
namiento del sector y las orientaciones emanadas del Partido y el Gobierno.

Representa un salto cualitativo en la organizacién 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 satisfaccion
de la poblacion y continuar elevando su estado de salud.

Limites

Espacio: el programa se aplicara en todas las provincias del pais y el Muni-
cipio Especial Isla de la Juventud.

Tiempo: Sera de caracter permanente.

Universo: participaran todas las instituciones y unidades del Sistema Nacio-
nal de Salud, y las que conforman la nueva Organizacion Superior de Direc-
cion Empresarial (BIOCUBAFARMA), involucradas en la ruta critica de los
medicamentos y el consumo de farmacos por la poblacion.

Objetivo general

Lograr eficiencia en la cadena del medicamento que permita brindar servi-
cios de calidad con alta satisfaccion de la poblacion.

Objetivos especificos

1. Perfeccionar las actividades de planificacion, distribucion y adquisicion
de medicamentos que permita evitar consumos por encima del plan o
vencimientos en algunos renglones y alcanzar una adecuada disponibili-
dad 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 estableci-
das por el PNM.

3. Garantizar el funcionamiento y la efectividad de los comités farmacote-
rapéuticos en la discusion, andlisis y solucion de los problemas derivados
de la prescripcion médica y del control del PNM.



4., Perfeccionar los servicios farmacéuticos mediante el desarrollo de las ac-
tividades 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 pobla-
cion.



CAPITULO |

PLANIFICACION

En correspondencia con los lineamientos del VI Congreso del PCC vy el
Ilamado de Raul a que: “los planes y el presupuesto deben ser sagrados, elabo-
rarse para ser cumplidos, no para conformarnos con justificaciones cuando no
se logran las metas trazadas...” este capitulo se amplia y se hace 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, reactivos, materias primas y para la produc-
cion de fitofarmacos y apifarmacos, y productos de dispensarios se realiza por
la Direccion de Medicamentos y Tecnologia del MINSAP en coordinacion con
BIOCUBAFARMA, teniendo en cuenta el Cuadro Béasico de Medicamentos
(CBM) aprobado para cada afio.

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

1. Anivel provincial, se capta la demanda de medicamentos, reactivos y ma-

terias primas para la asistencia médica y para la produccion de fitofarma-
cos y apifarmacos y productos de dispensarios, a partir de las necesidades
presentadas por los municipios y las unidades de salud de subordinacién
provincial, con la participacion de las droguerias. En este proceso debe
tomarse en cuenta los aspectos siguientes:

a) Situacion del cuadro de salud del territorio.

b) Estudios de consumo, consumos histéricos y tendencias en los tltimos
afos.

c) Situacién de la incidencia y prevalencia de determinadas enferme-
dades con tratamientos estandarizados, por ejemplo: tuberculosis, le-
pray otras.

d) Utilizacion de un grupo de parametros demograficos y de servicios,
siendo los mas significativos:

— Poblacion total.

— Poblacion femenina en edad fértil, nimero de partos (anticoncep-
tivos, évulos, otros).

— Poblacién menor de 5 afios y adultos mayores (suspensiones).

— Dotacidn de camas hospitalarias e indice de ocupacion de estas.



— Actividad quirargica (anestésicos, relajantes musculares) y otros.
— Interrupciones de embarazo (tiopental, misoprostol).
— Unidades y camas de terapia intensiva e intermedia (vasopresores,
tromboliticos, vasodilatadores y otros).
— Ndmero de farmacias.
— Numero de inscripciones para medicamentos de tarjeta control y ten-
dencias.
— Registro de cancer.
— Programas especiales como trasplante, oftalmologia, cirugia cardio-
vascular, minimo acceso, y otros.
e) Medicamentos de produccion nacional de nueva introduccion en el
SNS o sustitucion de importaciones.
f) Niveles de distribucion establecidos, instrucciones y otras regulacio-
nes emitidas por el nivel central.
g) Investigaciones de medicamentos que concluyan y que se aprueben
para ser suministrados por el SNS.
h) Otros que la provincia considere pertinente tener en cuenta para elevar
la calidad del proceso.

. La captacion de la demanda de las unidades de subordinacion nacional se
efectla mediante despachos programados por el Departamento de Anali-
sis y Planificacion de Medicamentos y Reactivos del MINSAP y el resul-
tado se incluye en la demanda nacional.

. El Departamento de Analisis y Planificacion de Medicamentos y Reac-
tivos del MINSAP evalla las demandas provinciales presentadas y
conforma la demanda nacional. Se tendra en cuenta la participacion de
BIOCUBAFARMA vy el cronograma de sustitucién de importaciones
realizando las conexiones pertinentes para evitar periodos de desabaste-
cimiento del medicamento.

. Se concilia la demanda nacional captada con los directores de las areas
de asistencia médica y social e higiene y epidemiologia, realizando las
consultas y correcciones necesarias.

. De acuerdo con las prioridades establecidas por la direcciéon del MIN-
SAP y el marco financiero aprobado, teniendo como base la demanda
presentada, se conforma el plan y se desagrega a cada provincia y unidad
nacional.

. Se presenta el plan anual de medicamentos, reactivos y materias primas
para la asistencia médica y para la produccion de fito y apifarmacos y
productos dispensariales para la asistencia médica a la empresa circula-
dora.

. Se realizan las contrataciones de medicamentos, reactivos y materias pri-
mas para la asistencia médica y social entre las instituciones de salud y
las droguerias provinciales, segun el plan aprobado.



8.

10.

Las droguerias, una vez evaluada la propuesta de plan con las autoridades
de salud, BIOCUBAFARMA, en especifico su area de operaciones, y la
Empresa Comercializadora de Medicamentos (EMCOMED), lo enviara
a los laboratorios de produccién nacional e institutos de BIOCUBAFAR-
MA, asi como a otros productores (LABIOFAM, MATHISA, EMSUME,
entre otros). Estos deben dar respuesta en un plazo no mayor de 30 dias;
en caso de no poder cumplir con la demanda les corresponde a los orga-
nismos centrales definir si se procedera a la importacion.

. A partir del plan aprobado los grupos de analisis y planificacion de medi-

camentos Y reactivos provinciales desagregaran las cifras a las distintas
entidades de salud en base a las demandas emitidas por cada centro.

El contrato o suplemento de suministro se realizara entre las droguerias y
las instituciones de salud a partir del plan aprobado una vez desagregado
por el grupo de anélisis y planificaciéon de medicamentos y reactivos pro-
vinciales, este contrato debe ser por centro de costo

Control y evaluacion del plan anual de medicamentos

1.

La efectividad y cumplimiento de lo planificado, tanto en medicamentos

como en reactivos, se mide por medio de los resultados siguientes:

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

b) No tener medicamento y reactivos con consumo inferior a 10 % del plan.

c) No tener vencimientos por bajo consumo.

d) Se podré efectuar cambio de los planes solo en casos excepcionales,
cuando a partir de un analisis realizado se justifique por cambios en el
cuadro de salud de la poblacion.

. Los medicamentos que se introduzcan en una determinada provincia

no podran considerarse falta, hasta que no lo reciban fisicamente por
primera vez.

. 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.

. Las direcciones de Asistencia Médica y de Medicamentos y Tecnologia

Médica del MINSAP evallian, sistematicamente, en coordinacién con
BIOCUBAFARMA la disponibilidad de medicamentos, reactivos y ma-
terias primas para la asistencia médica adoptando las acciones correcto-
ras pertinentes.

. Los reajustes aprobados por la direccion de medicamentos del MINSAP

al plan en cada provincia seran suplementados al contrato de suministros
a partir del momento de su aprobacion siendo responsabilidad de la dro-
gueria como suministrador y de la unidad como comprador.



CAPITULO Il

ADQUISICION

La adquisicion de medicamentos para el Sistema Nacional de Salud tiene
dos fuentes fundamentales; la produccion nacional que abastece aproximada-
mente el 65% del surtido de medicamentos del cuadro bésico y la importacion
de productos terminados por el MINSAP que representa el 35% restante.

El abastecimiento de la industria farmacéutica nacional debe garantizar la
cantidad y oportunidad de los medicamentos planificados por el SNS, para lo
cuél debe disponer de las capacidades productivas necesarias.

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 analisis y planificacion de medica-
mentos y reactivos del MINSAP.

Las premisas para efectuar buenas adquisiciones de medicamentos (Regu-
lacion No. 43/2005) fueron aprobadas y puesta en vigor por la Resolucion
No. 73/05 del Centro para el Control de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED).

Procedimiento para la adquisicion de medicamentos

1. El plan de medicamentos (100 %) se presentara a las empresas producto-
ras 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 MINSAP y de otras instituciones
relacionadas con la adquisicion y suministro de los medicamentos deben
hacer uso de la Denominacion Comun 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. El comité de contrataciones del MINSAP aprobara la adjudicacién de los
contratos, después de realizado el proceso de licitacion correspondiente.

7. Debe garantizarse el cronograma de entrega, segin las contrataciones
realizadas, para evitar desabastecimientos de medicamentos de impor-
tacion.



8. La empresa MEDICUBA S.A. garantiza gestionar con tiempo suficiente
de antelacién el codigo y precio de costo del producto. Una vez logrado
esto, EMCOMED tramitard el precio publico y el subsidio en caso de que
proceda.

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



CAPITULO 111

DISTRIBUCION

La distribucion de medicamentos, reactivos y materias primas para la asis-
tencia médica en el SNS, es conciliada entre el MINSAP y BIOCUBAFARMA,
para su realizacion por EMCOMED v los laboratorios de produccion:

1.

La distribucion primaria la realizan los laboratorios de produccion de
BIOCUBAFARMA a las 16 droguerias provinciales, siendo los respon-
sables de mantener las coberturas de todos productos del cuadro basico
de medicamentos.

. La distribucion primaria también contempla la que se realiza, desde las

droguerias nacionales de San José y de la Habana Vieja a las 16 drogue-
rias provinciales. Esta abarca medicamentos y reactivos importados y de
otros productores nacionales (CENTIS, Instituto Finlay, Biocen, CEN-
SA, Heberbiotec, CIMAB, Dalmer, Histoterapia Placentaria, Instituto de
Nutricion de los Alimentos, TECNOSUMA y LABIOFAM entre otros).

. La distribucién primaria se realiza por el sistema de dias abastecidos,

segun el plan aprobado y contratado entre las empresas productoras y las
droguerias provinciales. Deberd cumplirse ademas la politica de cobertu-
ra aprobada.

. La distribucion secundaria de medicamentos, reactivos y materias primas

es la que realiza la empresa comercializadora nacional de medicamentos
de la BIOCUBAFARMA 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 segln plan y el cronograma de pedidos acorde a lo con-

tratado con las instituciones de salud, teniendo en cuenta los niveles de

distribucion aprobados y el cuadro basico de cada institucion:

a) En el nivel de distribucion de farmacias comunitarias el cronograma
de pedidos es semanal y las cantidades a distribuir estaran en funcién
de la metodologia de maximos y minimos excepto para aquellos me-
dicamentos que tengan disposiciones especificas como los de tarjeta
control o topados.

b) En el nivel de distribucion de hospitales y policlinicos, el cronogra-
ma de pedidos es semanal-quincenal-mensual segun esté establecido
por las caracteristicas de los mismos ajustandose a la metodologia de
maximos y minimos segun el ciclo de distribucion utilizado.



10.

11.

12.

13.
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c) En el caso de otros establecimientos autorizados por el MINSAP que
presten servicios de venta de medicamentos ya sean bodegas o farma-
cias de montafias, asi como otros casos excepcionales, el cronograma
de pedidos sera 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
tnico (MISTRAL) posibilitando que la distribucién se realice con uni-
formidad y ademas que los directivos de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias Médicas del MINSAP cuente con informacion oportuna para
la toma de decisiones.

. La empresa comercializadora velara porque la comercializacion de los

productos tenga los codigos y precios establecidos. En el caso que pro-
ceda se utilizara para la tramitacion del codigo, precio y subsidio de un
producto, el procedimiento establecido.

. La empresa comercializadora velara porque los medicamentos distribui-

dos a las unidades de farmacia reunan la calidad requerida y tengan la
cobertura de vencimiento establecida para su comercializacion.

. Se definira como productos de entrega a condicion a las unidades de sa-

lud, aquellos que su vida util sea inferior lo establecido en la indicacién
# 1 del MINSAP-MINBAS; en poder de todas las droguerias ¢ institu-
ciones de salud, asi como en los contratos y suplementos realizados entre
estos. Cuando los productos no sean consumidos en este plazo, se proce-
dera a realizar una devolucion econémica siguiendo lo establecido en el
procedimiento de economia a través del pago entre entidades.

La empresa comercializadora alertard y enviara a los laboratorios pro-
ductores y a la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Médicas del
MINSAP, mensualmente, la informacion sobre los riesgos de vencimien-
to de todos los productos, tanto de los productos para la venta como de
los productos de la reserva.

Se efectuara conciliacion semanal de las faltas entre droguerias provin-
ciales y los departamentos de medicamentos de las direcciones provincia-
les de salud seglin metodologia establecida (ver anexo 1).

El control de falta responderé al pedido realizado por las distintas insti-
tuciones, si se distribuye parcialmente debera garantizarse a hospitales,
policlinicos de urgencias, farmacias principales municipales, farmacias
especiales de area segun las posibilidades operativas con que se cuenten,
en un periodo no mayor de 5 dias.

En el caso del pedido de policlinicos, farmacias y otros que de forma ex-
cepcional no cuenten con condiciones objetivas, se debe garantizar por la



14.

drogueria el modelaje segun cuadro basico establecido, este también sera
valido para otras instituciones como hogares de ancianos y de impedidos,
clinicas estomatologicas y otras que certifique salud.

Las Droguerias nacionales o laboratorios productores, o ambos, no po-
dran distribuir a las droguerias del pais ningin medicamento que no se
haya planificado mediante contrato o suplemento; en los casos de las or-
ganizaciones nacionales que por razones especiales se considere nece-
sario se debera certificar su aprobacion por la institucion de salud y la
drogueria de cada provincia.

15. Se efectuara nivelaciones entre droguerias provinciales de todos los surti-

16.

17.

18.

19.

dos que se comercializan por concepto de riesgos de vencimiento o para
unificar los niveles de abastecimiento nacionalmente por cambios de
morbilidad segun procedimiento establecido.

Se tramitaran urgencias, a solicitud de las instituciones hospitalarias, de
los surtidos que se comercializan, coordinados entre los centros de con-
trol de las droguerias provinciales y el de la oficina central de la empresa
comercializadora nacional por concepto de productos desabastecidos o
baja cobertura que pueden poner en riesgo la vida de un paciente, segin
procedimiento.

Las distribuciones siempre se realizaran bajo pedidos y en aquellas que
por su emergencia requiera otro tratamiento se debera reclamar el docu-
mento que lo avala en un término no mayor de 48 horas.

El ciclo de distribucidn, los niveles de abastecimiento y el cumplimiento
de las buenas précticas 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 BIOCUBAFARMA 'y el MINSAP.
Los directivos de BIOCUBAFARMA y el MINSAP designados se re-
unirdn 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.
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CAPITULO IV

PRESCRIPCION MEDICA

La prescripcion 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 prevencién. Su ejercicio responsabiliza al prescriptor con las consecuencias
médicas, sociales, legales y econémicas que ocurran con dicha intervencion.

Cada hospital, area de salud e institucion asistencial desde donde se prescri-
ba o utilice farmacos debe confeccionar su CBM, basado en la morbilidad que
atiende, el nivel de servicio que presta, los productos aprobados para el CBM
del pais y el nivel de distribucidn de cada uno establecido por el MINSAP.

Todos los medicamentos se prescribiran a través de los modelos oficiales
segun el tipo de farmaco indicado. Estos son: receta médica (modelo 53-05-1),
receta doble foliada para la prescripcion de estupefacientes y psicotropicos
(modelo 32-16-01) y el certificado para medicamentos controlados (modelo
53-69) en el caso de aquellos utilizados en el tratamiento de enfermedades
crénicas. Los medicamentos que se relacionan a continuacién no requieren la
utilizacion de estos modelos oficiales para su prescripcion y adquisicion: acido
acetilsalicilico 500 mg, polivit tabletas, iodopovidona 10 % frasco x 30 mL,
tiomersal frasco x 30 mL y los anticonceptivos orales.

En el caso de los fitofarmacos y apifarmacos, complejos homeopaticos y
otros suplementos nutricionales de origen natural, si bien no se requiere pres-
cripcién a través de receta médica, se recomienda se utilice esta via por los
facultativos para promover una mejor utilizacion de estos productos.

La prescripcion debe estar basada en la decision médica derivada del exa-
men de un paciente y de su necesidad terapéutica.

Metodologia para el control de la prescripcion

1. Control de entrega de recetarios médicos:

a) La Empresa Nacional de Aseguramiento (ENAT) del MINSAP contra-
tard con el poligrafico la confeccion de las recetas médicas y exigira
que esta tenga la calidad requerida.

b) La ENAT distribuird de forma oportuna los recetarios médicos a las
empresas provinciales de salud y a las instituciones de nivel nacional, a
partir de las demandas presentadas. De igual forma las empresas distri-
buiran a las instituciones provinciales y a las direcciones municipales
de salud.



c) La direccion de la unidad designara a un responsable para la entrega
de los recetarios.

d) El departamento de registros médicos de cada unidad proveera men-
sualmente el volumen de actividad asistencial de cada prescriptor al
funcionario encargado del control de entrega de recetas médicas.

e) Se habilitara un registro con el volumen de actividad asistencial de
cada médico, cantidad de recetas a entregar mensualmente segun le
corresponda, cantidad entregada, nimeros de los folios inicio y final,
fecha de entrega, firma y cuilo del registro profesional del prescriptor.

f) Se entregaran cantidades diferenciadas a los facultativos segin volu-
men de la actividad asistencial que desempefa:

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

— Allos facultativos que no brinden consulta se les entregaran 100 rece-
tas al mes, debiendo acreditar su uso cuando las consuman antes del
mes en cuestion al director de la institucion donde esta adscrito para
recibir 100 recetas mas.

— Los médicos jubilados del sector, para recibir recetarios médicos, de-
beran estar vinculados a una institucion 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.

g) 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.

h) Si el médico deja de prestar la asistencia médica por mision inter-
nacionalista, salida del pais u otra razén, debe hacer devolucion de
las recetas no utilizadas al responsable de entrega de recetario de su
institucion y se anotara en el registro de entrega de recetarios, especi-
ficando cantidad, fecha de devolucién y firma del que entrega y recibe.

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

a) Es obligacion de las direcciones de las instituciones de salud mantener
actualizado el control de la tenencia de los cufos de identificacion de
los facultativos, los procedimientos del control se regulan por la Reso-
lucion Ministerial 127 del 2007 (anexo 2).

b) En el caso de que exista deterioro o pérdida del cufio médico que le im-
pida emitir una receta o certificado médico, el director de la institucion
autorizara su prescripcion a una farmacia comunitaria determinada.

3. De la utilizacion de las recetas médicas. Modelo (53-05-1):

a) Se prohibe el uso del modelo de receta médica para otros fines que no

sea la prescripcion médica.
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b) Prescribir un solo medicamento por receta médica.

c) Llenar de forma legible todos los escaques de la receta médica, en
el lugar que se refleja historia clinica se debe colocar los primeros 6
digitos del carnet de identidad o el nimero de la historia clinica de la
institucion en correspondencia con los datos registrados en la hoja de
actividades.

d) En todas las recetas se escribira el nombre del medicamento segun su
denominacion comun internacional o nombre genérico, presentacion,
fortaleza farmacéutica, cantidad del producto prescrito, cufio del facul-
tativo y cufio que identifica la unidad donde labora el que lo expide.

e) El tiempo de vigencia de la receta médica es de 30 dias naturales des-
pués de su emision facultativa. En el caso de los medicamentos clasi-
ficados como antibacterianos de uso oral y parenteral debe aparecer la
impresion diagndstica en las recetas prescritas y tendran una vigencia
de 7 dias. (anexo 3).

f) Las recetas médicas tienen validez solamente en la provincia donde
radica el médico prescriptor, excepto para las provincias Artemisa y
Mayabeque segln Instruccién Ministerial N0.10/2011 (“Las recetas
médicas emitidas por los prescriptores de los centros asistenciales ubi-
cados en La Habana sean vélidas en las farmacias comunitarias situa-
das en las provincias de Artemisa y Mayabeque™).

g) La prescripcion debe ir acompafiada del método correspondiente.

h) Los facultativos deben conocer y cumplir lo establecido por las regula-
ciones, resoluciones e instrucciones emitidas por el MINSAP, relacio-
nadas con el uso de medicamentos.

. Del procedimiento para el control del certificado de medicamentos con-

trolados por tarjeta (modelo 53-69):

a) La prescripcion de un medicamento controlado por tarjeta estara co-
mentada en la historia clinica del paciente (ambulatoria, hospitalaria o
de egreso hospitalario), especificando el diagnodstico; farmaco(s) indi-
cados, posologia y tiempo de duracion.

b) En la emision del certificado de medicamentos controlados por tarjeta
el facultativo llenara todos los acapites solicitados en el modelo de
forma legible, en el caso de no existir el modelo oficial, se debe reflejar
la especialidad del prescriptor, si el certificado es de nueva indicacion
o es renovado, clasificacion de la enfermedad, dosis diarias y tiempo
de vigencia del mismo. Incluird el cufio del médico, su firma y el cufio
que identifica la unidad donde labora a excepcion de los emitidos en
el &rea de salud que no requieren ser registrados ni acufiados en el
policlinico.

c) En el caso de la prescripcion de metilfenidato y trihexifenidilo de 2
y 5 mg tabletas debe ser llenado en el modelo oficial de certificado



médico (32-19-02) para el consumo de estupefacientes, psicotropicos

y sustancias de efectos similares, los cuales deben ser registrados y

acufiados en la institucion que se emite.

d) Control del certificado de medicamentos controlados por tarjeta en el
hospital:

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

— Se habilitara un libro de registro para los certificados de medicamen-
tos 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 o nimero de carné de identidad.

* Nombre y apellidos del médico.

» Especialidad.

» Diagnostico.

* Medicamento indicado, presentacion y dosificacion.
« Area de salud a la que pertenece el paciente.

e) Una vez registrado y acufiado en la institucion debera 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.

f) El departamento de registros médicos entregard mensualmente a los
jefes de servicios y vicedirecciones, el nimero de certificados emitidos
por los profesionales y los medicamentos indicados, para su analisis
en las reuniones de los diferentes servicios, departamentos, vicedirec-
ciones y consejos de direccion. Los errores en las prescripciones se
discutiran en el comité farmacoterapéutico de la institucién.

g) Del procedimiento para la prescripcion por certificado médico de es-
pecialidades:

— Seran prescritos mediante certificado de medicamentos controlados,
que para el caso especifico de estos medicamentos se considerara
como Certificado Médico de Especialidades (CME).

— Los médicos facultados para la prescripcion de estos medicamentos
son aquellos pertenecientes al servicio de la especialidad referida en
las regulaciones establecidas por el MINSAP.

— ElI CME sera valido por un periodo de hasta un afio, a cuyo término
podra ser 0 no renovado.
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— El departamento provincial de medicamentos notificara la relacion
de especialistas autorizados a prescribir cada medicamento a las far-
macias designadas.

— Los jefes de departamentos de medicamentos a nivel provincial esta-
ran responsabilizados con supervisar y controlar que la prescripcion
y dispensacion de los medicamentos se ajuste a los niveles de plani-
ficacion establecidos.

5. Del procedimiento para la prescripcion de medicamentos considerados
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estupefacientes, psicotropicos y sustancias de efectos similares:
a) La prescripcion de estupefacientes y psicotropicos quedan sometidas a

disposiciones especificas emitidas por el MINSAP.

b) Los medicamentos morfina, meperidina, ketamina, fentanil, metilfeni-

dato, hidrato de cloral y trihexifenidilo, asi como codeina y difenoxi-

lato. Esta Gltima cuando sobrepase 4 tabletas en tres recetas conse-

cutivas, se prescribira por medio de recetarios del modelo 32-16-01

(recetario para la prescripcion de estupefacientes y psicotropicos de

uso ambulatorio) y el modelo 32-17-01 (recetario para la prescripcion

de estupefacientes, psicotropicos en centros asistenciales). Ambos receta-

rios constan de 50 recetas dobles y foliadas. La receta 32-16-01 de uso

ambulatorio incluye:

— Unidad emisora.

— Inscripcion (se refiere al nimero de inscripcion en el registro de pro-
fesionales).

— Nombre genérico del medicamento.

— Presentacion y dosis.

— Cantidad indicada (expresada en letras y nimeros).

— Nombre y dos apellidos del paciente.

— Direccion del paciente.

— Diagnéstico.

— Dosis diaria indicada.

— Numero de expediente de consumo.

— Nombre y dos apellidos del médico.

— Direccion particular del médico.

— Fecha de emision de la receta.

— Firma del médico.

— Cufio personal del médico.

— Cufio de la unidad emisora.

La receta 32-17-01 para uso interno de las unidades asistenciales inclu-

ye:

— Unidad emisora.

— Nombre genérico del medicamento.

— Presentacion y dosis.

— Cantidad indicada (expresada en letras y numeros).



— Nombre y dos apellidos del paciente.
— Ndmero de la historia clinica.

- Sala.

— Cama.

— Diagnostico.

— Dosis diaria indicada.

— Nombre y dos apellidos del médico.
— Numero de expediente de enfermo.
— Direccion particular del médico.

— Fecha de emision de la receta.

— Firma del médico.

c) Estas recetas son entregadas a todos los médicos graduados en ejercicio
legal de sus funciones asistenciales en sus correspondientes unidades.
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 formalizé la entrega del recetario, el cufio de la unidad emisora
y el cufio personal del facultativo.

d) Existe un grupo de farmacos definidos como sustancias de efectos simi-
lares a las drogas segln la Resolucion 335 (anexo 4), para cuyo efecto
el MINSAP emiti6 una instruccion donde se regula la prescripcion de
estos medicamentos que se realiza a traves del modelo de receta médica
(53-05-01).

. De la prescripcion de medicamentos no incluidos en el CBM del pais. En
el caso que un paciente requiera un medicamento que no esté incluido
en el CBM, 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 5).

. De los grupos farmacolégicos que pueden prescribir los estomat6logos:
a) Antimicrobianos y quimioterapicos de uso ambulatorio.

b) Analgésicos, antipiréticos y antiinflamatorios.

¢) Anticonvulsivantes (carbamazepina).

d) Antiparasitarios (metronidazol).

e) Unglentos y cremas de uso dermatoldgico.

f) Colirios y ungientos oftalmicos.

g) Gotas nasales.

h) Inhalaciones y colutorios.

i) Relajantes musculares.

J) Cicatrizantes (factor de crecimiento).

k) Antihistaminicos.

I) Vitaminas.

m) Sedantes (benzodiacepinas).
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Control de calidad de la prescripcion

1. Del CBM:

a) Debe confeccionarse y actualizarse el CBM de la institucion asistencial
por el Comité Farmacoterapéutico, en funcion del 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 establecido
para cada uno por el MINSAP.

b) Este CBM debe ser aprobado por el director de la institucion y el farma-
copidemidlogo municipal. En las unidades de subordinacion provincial,
lo hard el jefe del departamento de medicamentos de la provincia y si
es de subordinacion nacional por el director de medicamentos y tecno-
logias del MINSAP.

c¢) Cada farmacia comunitaria tendra su CBM segun el nivel de distribu-
cién establecido, el cual debe ser aprobado por el Comité Farmacote-
rapéutico (FCT) de la institucion a la que se subordina.

d) Toda institucion de salud que prescriba o use medicamentos debe ga-
rantizar que sus directivos y prescriptores conozcan y utilicen su CBM.

e) Toda institucion de salud debe tener disefiadas sus politicas tera-
péuticas, 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 Comité Farmacoterapéutico

a) El control de la calidad de la prescripcion en las instituciones de salud
esta regido por el CFT.

b) EI CFT es la unidad béasica de los sistemas sanitarios donde se dise-
fian, gestionan y aplican las estrategias para alcanzar un uso optimo
y racional de los medicamentos. Es el espacio que reune a todos los
interesados que intervienen en las decisiones sobre el uso de medica-
mentos; puede constituirse en cualquier ambito del sistema de atencion
de salud.

¢) Principios. EI CFT, es un 6rgano asesor interdisciplinario, debe estar
constituido por profesionales médicos y no médicos, técnicos y per-
sonal administrativo, con evidencia documental del acto de constitu-
cion. 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, de-
terminando qué medicamentos deben estar disponibles, a qué costo, y
como deben utilizarse.

d) Objetivos generales:

— Asesorar al equipo de direccién en la formulacion e implementacion
de las politicas relacionadas con la seleccion, prescripcién, dispen-
sacion y uso racional de los medicamentos.
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— 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.

e) Objetivos especificos:

— Garantizar una prescripcion y uso racional de los medicamentos, asi
como de las modalidades de Medicina Natural y Tradicional aproba-
das por el MINSAP.

— Controlar la utilizacion de los medicamentos, evaluando la proce-
dencia seleccion y oportunidad de su indicacion, dosis, duracién del
tratamiento y cumplimiento de los procedimientos establecidos.

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

— Desarrollar y controlar la actividad de farmacovigilancia (sistema de
reportes de sospechas de reacciones adversas a medicamentos).

— Informar sobre la disponibilidad de los medicamentos.

— Proponer y aprobar investigaciones para evaluar el uso de los medi-
camentos en la institucion.

— Orientar y realizar educacion continuada e informacion en terapéuti-
ca a los prescriptores sobre la eficacia, efectividad, eficiencia y segu-
ridad del arsenal de medicamentos disponibles.

— Evaluar el grado de satisfaccion de la poblacion en cuanto a la adqui-
sicion y uso de medicamentos.

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

f) Procedimientos. El CFT debe contar con una planificacién y crono-
grama de las reuniones. Se reunira para controlar y evaluar el cumpli-
miento del PNM y dar seguimiento a las actividades de la Farmacoe-
pidemiologia, 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 pre-
caucion las actas correspondientes, anexando toda la documentacion
del Comité Farmacoterapéutico discutida en la reunion.

La estructura, procedimientos y evaluacion de los CFT de las areas de

salud y hospitales se establecen en el (anexo 6).

3. Del seguimiento de los acuerdos del CFT:

a) A nivel municipal:

— Los consejos de direccion municipales conoceran y analizaran, pe-
riédicamente, en sesiones ordinarias, la marcha de este Programa.

— El vicedirector de asistencia médica remitira al departamento de
medicamentos provincial los certificados médicos emitidos por
instituciones fuera de su territorio (otros municipios, hospitales
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intermunicipales, provinciales y nacionales) que considere mal indi-
cados, para se discutan en los CFT de las unidades correspondientes,
remitiendo copia de los resultados del analisis a sus emisores.

b) A nivel del area de salud:

— El director del &rea de salud analizar& en su consejo de direccion
los resultados del funcionamiento y las incidencias reportadas por
el CFT. Tomaré las medidas necesarias en cualquier violacion de lo
establecido en el programa nacional de medicamentos, comunicando
al nivel superior las medidas aplicadas con los violadores. De igual
forma adoptaré las decisiones para el desarrollo de una cultura de la
prescripcion médica, basada en la evidencia cientifica conocida.

c) Anivel de las instituciones hospitalarias. Los consejos de direccion co-
noceran y analizaran, periédicamente, en sesiones ordinarias, la mar-
cha de este programa.



CAPITULO V

DISPENSACION, ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO
DE LOS SERVICIOS FARMACEUTICOS

Dispensacion de medicamentos

La dispensacion de medicamentos es el acto profesional farmacéutico de
proporcionar uno 0 mas medicamentos a un paciente, como respuesta a la pre-
sentacion de una prescripcion médica (receta elaborada por un profesional au-
torizado) o a solicitud directa del paciente. En este acto el farmacéutico educa,
informa y orienta esencialmente al paciente pero también al médico, enfermera
u otro personal relacionado sobre el uso adecuado de dichos medicamentos.
Son elementos importantes en esta orientacion el cumplimiento de la dosifica-
ci6n, las reacciones adversas, la influencia de los alimentos, la interaccion con
otros medicamentos y las condiciones de conservacion del producto.

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

Formas de dispensacion

En los servicios farmacéuticos comunitarios existen diferentes formas de

expendio dispensacion de medicamentos:

1. Para medicamentos que no necesitan prescripcion médica.

2. Para medicamentos que precisan prescripcion mediante receta médica.

3. Para medicamentos que precisan prescripcion médica por certificado mé-
dico-tarjeta control.

4. En los servicios farmacéuticos asistenciales, la dispensacion se interrela-
ciona con los sistemas institucionales de prescripcion y distribucion de
medicamentos con el fin de garantizar los medicamentos a los pacientes
hospitalizados y excepcionalmente a pacientes ambulatorios segun la le-
gislacion establecida al respecto.

No se excluye la existencia de regulaciones adicionales a la prescripcion y
dispensacion de medicamentos las cuales son emitidas y notificadas oficial-
mente por las autoridades competentes del MINSAP.



En las unidades de farmacia se dispensaran solo los medicamentos y otros
productos relacionados con la salud autorizados por el MINSAP:

1.

N
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Medicamentos incluidos en el CBM y productos naturales segun los ni-
veles de distribucion establecidos.

. Medicamentos del Formulario Nacional de Fitofarmacos y Apifarmacos.
. Medicamentos quimicos-dispensariales establecidos en el formulario re-

lativo vigente (formulas oficinales).

. Medicamentos elaborados por formulaciones magistrales.
. Otros productos relacionados con la salud como suplementos nutriciona-

les, antioxidantes, material gastable, insumos médicos, equipos de diag-
nostico 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 medica-
mento deben ajustarse a los establecidos por los manuales de normas y proce-
dimientos de los servicios farmacéuticos.

Metodologia para la dispensacion
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El procedimiento general de dispensacion relaciona tres elementos basicos:

1.

2.

Verificacion de la prescripcion médica. De la prescripcion médica se de-
bera verificar que el modelo utilizado sea el oficialmente aprobado segin
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 institucién de salud, nombre, do-
sificacion, forma farmacéutica, via de administracion del medicamento,
fecha de emision). 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.

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

. Asesoramiento e informacién al paciente sobre la farmacoterapia. En

cuanto a la informacion a brindar al paciente debe enfatizarse en la ne-
cesidad 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
o0 alimentos asi como los requisitos de conservacion y almacenamiento.



Cuando en la farmacia no se dispense la totalidad de los medicamentos pres-
crito por el médico se procede de la siguiente forma: en la receta, al dorso
se anotard la cantidad de tabletas dispensadas, nombre, direccion y nimero
de identidad del adquiriente, fecha y firma del dependiente que dispensa el
producto. Se archivar 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 adquisicién del tratamiento prescrito. Una vez
vencido el plazo establecido el administrador retirara la receta del area, cance-
lando el resto de medicamentos sin adquirir.

Las unidades de farmacia llevaran un registro de incidencias de la Prescrip-
cién de los medicamentos, el cual se mantendra actualizado y en disposicién
de presentar a las autoridades facultadas que lo soliciten.

Las incidencias relevantes e irregularidades en la prescripcion que sean de-
tectadas durante el procedo de dispensacién deberan ser comunicadas al pres-
criptor responsable y notificadas al CFT correspondiente para su analisis y
adopcion de medidas correctivas.

La dispensacion debe ser priorizada para garantizar que sea un proceso di-
namico, seguro e ininterrumpido, evitando las manipulaciones innecesarias y
los desplazamientos injustificados del paciente.

Farmacodivulgacion

La farmacodivulgacion es el conjunto de acciones que acometen los profe-
sionales de los servicios farmacéuticos con el objetivo de aportar informacién
cientificamente avalada, de forma actualizada, confiable, verificable, segura y
oportuna sobre los medicamentos a los profesionales de la salud y poblacién
en general (anexo 7):

1. 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 poblacién que con-
duzcan al uso racional de los medicamentos mediante el incremento del
conocimiento y la cultura sobre los beneficios y riesgos de los productos
farmacéuticos.

2. La farmacodivulgacién es una responsabilidad de los servicios farmacéu-
ticos y su disefio, aplicacion y control local seréa jerarquizado por los dife-
rentes 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.

3. La farmacodivulgacion debera estar estrechamente relacionada con los
programas de promocion y educacion para la salud existentes.
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4. Todas las acciones y gestiones inherentes a la farmacodivulgacion debe-
ran quedar registradas en los diferentes niveles de los servicios farma-
ceuticos.

Informacion a pacientes y familiares

1. Los pacientes y sus familiares tienen derecho a solicitar y recibir infor-
macion cientificamente fundamentada y el personal de la farmacia co-
munitaria tiene el deber de brindar esta informacion de forma oportuna
y eficaz, agotando todas las vias y medios a su disposicion (bibliografia
disponible, consulta a profesionales farmacéuticos y médicos, consultas
farmacoterapéuticas, centros de informacion de medicamentos y otras
fuentes).

2. El paciente y sus familiares, tienen derecho a solicitar en la farmacia donde
acude, la localizacion de medicamentos en la red de farmacias comunita-
rias en caso de que no esté disponible en dicha farmacia un medicamento
determinado. El personal de farmacia estéa en el deber de realizar la loca-
lizaciéon de medicamentos de forma oportuna y en caso de que no exista
disponibilidad en la red, se le debera brindar dicha informacién al paciente
asi como las previsiones informadas por las entidades correspondientes.

3. Los servicios farmacéuticos deberan mantener una estrecha vinculacion
con los prescriptores para mantenerlos informados sobre la no disponi-
bilidad o baja cobertura de determinados medicamentos asi como de las
alternativas farmaco terapéuticas disponibles con el objetivo de garanti-
zar un adecuado tratamiento de los pacientes y niveles dptimos de satis-
faccion con los servicios de salud recibidos.

4. Las diferentes acciones de informacién y localizacion sobre los medica-
mentos deberan quedar debidamente registradas en las unidades de far-
macia.

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 contribuiran a la informacion sobre medica-
mentos aportando informacion 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 direccion de los municipios y provincias eva-
luaran el desarrollo de las diferentes acciones relacionadas con la infor-
macion de medicamentos y farmacodivulgacion.

Organizacion de los servicios farmaceuticos

Los servicios farmacéuticos cubanos estan constituidos por la red de unida-
des de farmacias comunitarias, hospitalarias y otras ubicadas en instituciones
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asistenciales pertenecientes al SNS como policlinicos, hogares maternos, ho-
gares de ancianos, hogares de impedidos fisicos, etcétera.

Todas las unidades de farmacias comunitarias, independientemente del lu-
gar de ubicacién y nivel de distribucion deberan tener aseguradas las existen-
cias de los medicamentos previstos en su CBM incluyendo los fitofarmacos y
apifarmacos asi como los productos quimicos dispensariales en funcién de la
morbilidad y necesidad sentida del area donde se encuentra la farmacia.

Clasificacion de las farmacias

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

1. Necesidad de establecer niveles de distribucion de medicamentos.

2. Vinculacion de las farmacias a los servicios y unidades de salud.

3. Capacidad y niveles de prestacion de servicios en farmacia.

Farmacia municipal principal

La farmacia municipal principal es la unidad rectora de la red de farmacias
del territorio desde el punto de vista asistencial, metodoldgico, cientifico y de
control, mantendré existencias de todos los renglones de medicamentos apro-
bados en el CBM segun su nivel de distribucion respectivo incluyendo aque-
llos que estan definidos para el tratamiento de las enfermedades que se tratan
mediante el ingreso en el hogar, los controlados por tarjeta para pacientes con
enfermedades cronicas, drogas estupefacientes y psicotropicos, dispensarial y
local asi como los fitofarmacos y apifarmacos.

El surtido de medicamentos de la farmacia municipal principal asegurara la
existencia de un grupo de medicamentos que estaran disponibles solo a este
nivel y no en el resto de las farmacias de la red con el objetivo de optimizar su
utilizacion y control.

La farmacia municipal principal, ademas de las actividades habituales de
distribucion y dispensacion de medicamentos debe contar con servicios de dis-
pensario, dispensacion de drogas estupefacientes-psicotropicos, mensajeria de
medicamentos para lo que tendra los profesionales y técnicos farmacéuticos
requeridos segun el volumen de actividad y lo establecido en el Manual de
Normas y Procedimientos de Farmacia. También brindara servicios de dispen-
sacion de medicamentos las 24 horas del dia.

Farmacia comunitaria especial de area de salud

Es la farmacia directamente vinculada a los servicios del policlinico del area
de salud. Dispondréa de los medicamentos del cuadro basico de medicamentos
nacional, segun su nivel de distribucién, incluyendo controlados por tarjeta,
estupefacientes y psicotropicos que garanticen el adecuado funcionamientos
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de los diferentes servicios del policlinico y demés entidades a vinculadas. Esta
farmacia brindara servicios de dispensacion de medicamentos las 24 horas del
dia.

Farmacia comunitaria de atencion hospitalaria

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
SNS.

La farmacia comunitaria de atencion hospitalaria contara con los medica-
mentos del cuadro basico segln su nivel de distribucion, asi como aquellos
acordados por el CFT y aprobado por la Direccion Provincial de Salud. Los
servicios y horarios de funcionamiento de estas farmacias estaran en funcion
de las necesidades asistenciales y del funcionamiento del hospital al que estén
vinculadas.

Farmacia comunitaria normal

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

El CBM de cada farmacia comunitaria normal estara en correspondencia
con los niveles de distribucion de medicamentos establecidos en el CBM na-
cional, el cuadro de salud y los niveles asistenciales existentes en el area donde
esté enclavada.

Farmacia hospitalaria

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 ajustaran a la cantidad y complejidad de los servicios que
se presten en dichas instituciones.

La farmacia hospitalaria contara con los medicamentos correspondientes a
su nivel de distribucion, previo anélisis y aprobacion del Comité Farmacote-
rapéutico Institucional y las autoridades pertinentes de la Direccion Provincial
de Salud.

Otras unidades de farmacia

En las unidades del SNS donde se almacene, distribuya, utilice y dispense
medicamentos, tales como policlinicos, hogares maternos, hogares de ancia-
nos, hogares de impedidos fisicos, etc. deberan quedar habilitados servicios de
farmacia en correspondencia con los manuales de normas y procedimientos
vigentes.
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El mddulo 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-metodoldgico-administrativo de estos
es responsabilidad de la farmacia.

Otras instituciones que utilizan medicamentos

El establecimiento de médulos de medicamentos en centros laborales, cen-
tros educacionales, circulos infantiles, bodegas en areas rurales, centros de re-
creacion y otros centros, queda regulado por el ministerio de salud pablica en
funcion del nivel asistencial de dichas instituciones y el nivel de distribucion
de los medicamentos.

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

Suministro de medicamentos a las farmacias

Los suministradores de medicamentos, insumos y materiales médicos,
asi como otros productos médico-farmacéuticos a las unidades de farma-
cia del SNS son BIOCUBAFARMA y la Empresa de Suministros Médicos
del MINSAP. Cualquier otra entidad suministradora estara debidamente autori-
zada por el MINSAP:

1. El suministro de medicamentos a las farmacia se hara en funcién de la
planificacion establecida y teniendo como norma general la Metodologia
de Méximos y Minimos definida en los manuales de normas y procedi-
mientos respectivos.

2. La frecuencia de los pedidos de suministro de medicamentos de las far-
macias podra ser semanal, decenal, quincenal o mensual en funcién del
nivel asistencial y de distribucién, estableciéndose las coordinaciones
pertinentes entre la Direccion Provincial de Salud y los suministradores

3. Para los 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 mu-
nicipio lo requieran, contara con una cobertura adicional de cada uno de
los medicamentos controlados de hasta 10 % de su consumo para garan-
tizar 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. Recepcidn del pedido en las unidades de farmacias:

a) La recepcion del pedido de medicamentos es una actividad con impli-
caciones 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.

b) Para la recepcion del pedido de medicamentos en las farmacias co-
munitarias se recomienda la participacion de funcionarios designados
del &rea de salud y de representantes de la comunidad para un mayor
control y transparencia del actuar farmacéutico.

c) Los pedidos deben llegar a la 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.

Las empresas de farmacias y Opticas deben establecer un sistema de gestion
y direccion que garantice el control técnico y econémico de los medicamentos.

28



CAPITULO VI

USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

La promocion del uso racional de medicamentos (PURMED) a los profe-
sionales de la salud y a la poblacién tiene como objetivo principal evitar la
automedicacién y lograr un uso adecuado de los medicamentos.

Se debe establecer un programa integral de comunicacion rectorado por el
MINSAP para la promocion y divulgacién sobre los riesgos y uso adecuado de
los medicamentos. Este programa incluira diversos actores, como los medios
de comunicacién, organizaciones de masa y la industria farmacéutica cubana,
entre otros. Ademas, incluye un grupo de actividades que seran periédicamen-
te evaluadas.

Una estrategia de uso racional de medicamentos debe incluir no solamente
el abordaje de los temas relacionados con la prescripcion y la dispensacion
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. Las actividades a desarrollar se rela-
cionan a continuacion:

— Se conformaran grupos de trabajo a nivel nacional y provincial, constituido
por funcionarios de las unidades organizativas de los departamentos de me-
dicamentos de las provincias (farmacoepidemiologia, servicios farmacéuti-
cos y medicina natural y tradicional) y de la Direccién de Medicamentos y
Tecnologia del MINSAP, con la participacion de funcionarios de los centros
nacionales y provinciales de promocion de salud y otros actores.

— Se insertaran los actores necesarios a nivel nacional/provincial (activistas de
organizaciones de masas, televisoras, prensa plana, departamentos de facul-
tades 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 esta-
blecimiento de prioridades.

— Se establecera un cronograma de actividades segiin modalidades a imple-
mentar (programa de radio, television, propaganda grafica, prensa plana,
audiencias y charlas educativas) como parte de la estrategia.

— Se disefiaran, validaran y produciran materiales educativos graficos (plega-
bles, folletos, carteles y sueltos) en correspondencia con las prioridades y
problemas identificados.
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— Se disefiaran, validaran y produciran materiales audiovisuales (spot, cufias
radiales, articulos en prensa plana) en correspondencia con las prioridades y
problemas identificados.

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

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

— Se disefiaran diversas estrategias educativas con la inclusion de las organiza-
ciones 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 identificacidon 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 Uso Racional
de Medicamentos (URM) a profesionales de la salud.

— Se realizaran cursos, talleres, jornadas a docentes, y estudiantes de las escue-
las de farmacia, medicina y enfermeria sobre promocion de uso racional de
medicamentos.

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

— Se realizaran estudios de utilizacién 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 terri-
torios.

— Se implementaran investigaciones cualitativas (grupos focales, entrevistas
semiestructuradas, entrevistas cara a cara con profesionales) dirigido a pres-
criptores y poblacion para evaluar conocimiento y la efectividad de la cam-
pafa.

— Se determinaran los conocimientos, aptitudes y practicas de la poblacion y
prescriptores con relacion al uso de medicamentos en los problemas identi-
ficados y establecidos como prioridad previa a la estrategia y tras su imple-
mentacion.

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

— Se programaran reuniones de control y retroalimentaciéon de la marcha de
esta estrategia de PURMED.

— EI comité farmacoterapéutico gestionara y controlara la implementacion de
la estrategia en las areas de salud y las instituciones.
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Farmacovigilancia

La farmacovigilancia forma parte imprescindible de la evaluacion del uso
de los medicamentos. Esta disciplina trata de la recoleccién, seguimiento,
investigacion, valoracion y evaluacion de la informacion procedente de los
profesionales de la salud y de los pacientes, sobre reacciones adversas a los
medicamentos, productos bioldgicos, plantas medicinales y procederes de la
medicina natural y tradicional, con el objetivo de: identificar nuevos datos
sobre riesgos y prevenir dafos en los pacientes.

En Cuba existe un sistema de farmacovigilancia cuyos antecedentes se re-
montan 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 procedi-
mientos estan vigentes segun Resolucién 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 co-
nocer la magnitud y trascendencia de las reacciones adversas (RA) al total de
medicamentos consumidos por la poblacion en el pais.

Los reportes de RA son enviados por los notificadores, utilizando el modelo
oficial del MINSAP 33-36-2, que debe estar disponible en todos los servicios
de la unidad asistencial (anexo 8). Ademas del Programa de Notificacion es-
pontanea, 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.

Como notificar

1. Los profesionales y técnicos de la salud deben iniciar el proceso de no-
tificacion ante un paciente que al ser examinado presente 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 9).

2. Deben comunicarlo mediante el modelo 33-36-2 (anexo 8) al jefe de gru-
po bésico de trabajo (GBT), al director técnico o al administrador de la
farmacia comunitaria o al director técnico o al administrador de la farma-
cia principal municipal. En el caso del hospital se dirigira al farmacoepi-
demidlogo en funciones o al jefe de la farmacia del hospital.

3. Deben asegurarse de completar con calidad la mayor parte de los datos
del modelo, que incluye informacion sobre el paciente, sobre el notifica-
dor, sobre el medicamento sospechoso y sobre la reaccion adversa.

4. Todo modelo debe tener la informacion minima necesaria para un reporte,
reflejada en las Normas y Procedimientos del Sistema Cubano de Farma-
covigilancia, aunque el notificador no debe dejar de notificar porque falte
algun dato. Posteriormente podra completar la informacion.
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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 confirmacion como efecto adverso provocado por un medica-
mento en particular.

Qué se debe reportar

1. Todas las reacciones adversas a medicamentos nuevos, con menos de
cinco afos en el mercado.

2. Reacciones adversas graves y mortales (dentro de las 24 horas de ocurri-
das).

3. Todas las reacciones adversas moderadas de los diferentes érganos y sis-
temas, las graves de piel, las que ocurren con productos de medicina na-
tural y tradicional, las que ocurren en poblaciones especiales y aquellas
consideradas como de reporte obligatorio segin las Normas y Procedi-
mientos del Sistema Cubano de Farmacovigilancia (por ejemplo, necréli-
sis toxica epidérmica, shock anafilactico, edema de la glotis, sindrome de
Steven-Johnson, entre otras).

4. De igual manera se reportaran todas las reacciones inesperadas (no des-
critas en la literatura del producto o en el Formulario Nacional de Me-
dicamentos) y aquellas consideradas raras o de baja frecuencia de apari-
cion. Ademas, todas las que el notificador considere importantes.

Analisis de las reacciones adversas en el comité farmacoterapéutico

En el comité farmacoterapéutico se discutiran 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 estas, grupos farmacolégicos, siste-
mas de drganos afectados, grupos de poblacion y/o servicios con mayor repor-
te, distribucion segun severidad, causalidad y frecuencia. Se debe explicitar
cuales medicamentos de los utilizados en la institucion estan sujetos a vigi-
lancia intensiva y estos deben ser de conocimiento de todos los profesionales
sanitarios.

Se debe realizar una descripcion detallada cuando el caso sea una reaccion
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 cinco perso-
nas, el nimero de integrantes que lo conforma debera ser siempre impar. Se
escogeréa a los especialistas cuya formacion y conocimientos le permiten brin-
dar un mayor aporte a las discusiones y debera ser un grupo asesor cientifico
multidisciplinario.
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En el caso de los hospitales, los integrantes del comité farmacoterapéutico
constituyen el grupo de expertos. Se podra invitar a expertos adjunto en caso
de ser necesario su opinion en las discusiones, por ej. nefrélogo, radiélogo
entre otros.

Trimestralmente se emitird 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 evaluacion de esta.

Capacitacion a los profesionales de la salud

La capacitacion a los profesionales de la salud que participan en los distin-
tos eslabones de la cadena del medicamento consta de:

1.

Entrenamiento a 100 % de los profesionales que realicen la actividad de
farmacoepidemiologia en las provincias, municipios e instituciones de
salud.

. Participacion y desarrollo de actividades docentes relacionadas con la

farmacoepidemiologia en forma de diplomados y maestrias.

. Entrenamiento en farmacovigilancia a los nuevos farmacoepidemidlogos

(municipales, provinciales).

. Realizacion de cursos bésicos, avanzado y especializado de farmacovigi-

lancia a profesionales de la salud.

. Capacitacion a 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.

. Utilizacion de los recorridos y reuniones que se realizan en provincia para

captacion y analisis del plan para la capacitacion de los compafieros.
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CAPITULO VII

REGULACION

Para lograr el cumplimiento de la politica farmacéutica nacional rela-
cionada con el control estatal de la calidad de medicamentos y diagnostica-
dotes, la Autoridad Regulatoria Nacional (Centro Estatal para el Control de la
Calidad de los Medicamentos, Equipos y Diagnosticadores Médicos) estable-
cerd y hard 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, inclu-
yendo las importaciones.

Asi mismo debe asegurar que los medicamentos disponibles para la pobla-
cién sean mas efectivos y seguros con el menor costo posible y en correspon-
dencia con las necesidades de la salud pablica.



CAPITULO VIII

RESULTADOS DE LAS INVESTIGACIONES
EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Generalidades

El CBM se actualiza, acorde al cuadro de salud de la poblacion, con medica-
mentos eficaces, seguros y a un costo aceptable. Igualmente se requiere ampliar
la 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 biotecnolégicos.

El establecimiento de las prioridades para la investigacion-desarrollo y la
produccion de medicamentos tienden a dar respuesta a las necesidades del
cuadro de salud y estar en correspondencia con un uso adecuado de los medi-
camentos.

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

1. El programa de sustitucion de importaciones y desarrollo de productos
genéricos de nueva introduccion en el CBM se realiza y controla segun el
procedimiento establecido.

2. Es un proceso encaminado al desarrollo de genéricos de produccion na-
cional, que implica la inclusion de formas novedosas en el CBM, a partir
de la calidad demostrada en su uso (efectividad y seguridad) y la sustitu-
cién 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. Para el desarrollo de este programa se coordina la participacion de espe-
cialistas, funcionarios y directivos de la industria farmacéutica y centros
que conforman el grupo BIOCUBAFARMA.

4. La incorporacién de nuevos medicamentos en el CBM debe de estar am-
parada por un adecuado proceso de registro y los escalados industriales
correspondientes, asi como la incorporacion a los planes de produccion.



5. Las instituciones correspondientes deben garantizar el cumplimiento del
cronograma de sustitucion de importaciones segun el procedimiento esta-
blecido, que evite periodos de desabastecimiento del medicamento.

6. 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.

7. 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 antelacién de surgir cualquier
problema imprevisto para tomar las medidas que eviten que se produzcan
faltas.

8. La Direccion de Medicamentos y Tecnologia evaluara el cumplimiento
de las fechas y cantidades comprometidas de cada medicamento a pro-
ducir 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.

9. El laboratorio introductor debe prever la importacion del producto termi-
nado en caso incumplimiento de la fecha de introduccion planificada. Es
responsabilidad de la vDireccion de Medicamentos y Tecnologia exigir al
laboratorio introductor la importacion del producto terminado.

10. En el primer afio de la introduccion el compromiso del laboratorio es
cumplir las cantidades correspondientes al nivel de distribucién que tenia
el medicamento importado. A partir del segundo afio se comienza a mo-
nitorear el consumo en los territorios y se modificara su nivel de distri-
bucion a partir que se consolide su presencia en el sistema de salud y se
pueda ir perfilando con mayor precision la demanda. Es responsabilidad
del director de medicamentos y tecnologia del MINSAP garantizar hacer
cumplir estos compromisos.

11. Es responsabilidad de la Direccion de Medicamentos y Tecnologia del
MINSAP coordinar la divulgacion entre los profesionales de la salud so-
bre la incorporacion al CBM de los nuevos productos para evitar ven-
cimientos (farmacodivulgacion) y desarrollar programas de vigilancia
postcomercializacién para monitorear el comportamiento del medica-
mento.

De la generalizacién de los medicamentos innovadores, en el Sistema Na-
cional de Salud, de los resultados de las investigaciones que realizan los cen-
tros de BIOCUBAFARMA transitan por los siguientes momentos:
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. Presentar para su aprobacion, a la direccion del MINSAP, la carpeta de
productos biotecnolégicos a desarrollar y que se proponen incorporar al
sistema de salud.

. Presentar para su aprobacion, por la direccién del MINSAP, la propuesta
de plan de ensayos clinicos de los productos de BIOCUBAFARMA Yy 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 intro-
duccidn y generalizacion en la Comisién Nacional del Formulario, su
inclusion en el CBM de ese afo.

. Establecer condiciones necesarias para su comercializacion (precio, in-
clusion en planes y presupuestos de los territorios).

. Divulgar a los profesionales la incorporacion al CBM de los nuevos pro-
ductos.
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CAPITULO IX

EVALUACION

Este grupo evaluara los aspectos siguientes:
1. Faltas de medicamentos en provincias, farmacias principales, red de far-
macias, 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.
7. Numero y tendencia de las Inscripciones para adquirir medicamentos
controlados
8. Comportamiento de la prescripcién de medicamentos en determinadas
afecciones.

OO, WN

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 evaluaran en conjunto, estos aspectos y otros
que consideren pertinentes.

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

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

Evaluacion de la actividad de la farmacoepidemiologia

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

2. Garantizar el funcionamiento y efectividad de los comités farmacotera-
péuticos en hospitales y policlinicos.

Estructura y funcionamiento del comité farmacoterapéutico (40 puntos)

1. Constitucion del CFT (3 puntos):
a) Si: cuando esta constituido, existe acta de constitucion y forma parte
del comité de calidad (policlinico).
b) No: cuando no se cumplen las condicionales anteriores.
2. Estructura y composicion del CFT (5 puntos):



a) Adecuado (5 puntos): cuando se cumple con lo establecido en el pro-
grama nacional de medicamentos asi como en los reglamentos, segun
el tipo de institucién.

b) Parcialmente adecuado (3 puntos): cuando se cumple parcialmente con
lo establecido. Por ejemplo, en CFT hospitalario no se incluyen alguno
de estos miembros: profesor de farmacologia, jefe de departamento de
registros médicos, de psicologia y de trabajo social.

¢) No adecuado (0 puntos): cuando no se cumpla con lo establecido.

3. Planificacion y cumplimiento del cronograma de reuniones (5 puntos):

a) Existe cronograma de reuniones: si (2 puntos); no (0 puntos): se verifi-
ca en el plan de trabajo del director del policlinico.

b) 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 direccidn los problemas de-
tectados y acuerdos del CFT de la institucion (7 puntos).
a) Planificacion de temas:
— Si: al menos aparece una vez el tema del PNM (2 puntos).
— No: no aparece ni una vez el tema del PNM se verifican los 5 meses
si hace falta (0 puntos).

b) 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 Gltimas actas aungque no sean consecutivas:

a) 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 funciones siguientes: distribucion, dispen-
sacion, necesidad de informacion, marcha del PNM, politicas terapéu-
ticas, promocion de uso racional, docencia e investigaciones.

b) Regular (5 puntos): si se analiza en 2 de las actas de los CFT las activi-
dades de prescripcion y farmacovigilancia y esta presente la gestion de
al menos 2 de las funciones enunciadas en la categoria de bien.

c) Mal (0 puntos): si no se cumple con los requisitos establecidos en las
categorias de bien y regular.

6. Adopcion y cumplimiento de acuerdos (10 puntos):

a) Si: cuando se adoptan, se sigan y se analiza el cumplimiento de los
acuerdos (acuerdos con nimero consecutivo, responsable y fecha de
cumplimiento)(10 puntos).

b) No: cuando no se cumpla con las condiciones anteriores (0 puntos).
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Efectividad del comité farmacoterapéutico (60 puntos)

1. Problemas identificados en la prescripcion y en la farmacovigilancia (20
puntos) a partir de:
a) En al menos un acta de las tres evaluadas se recoge:

— Monitoreo de recetas médicas (4 puntos).

— Monitoreo de certificados de medicamentos controlados por tarjeta
(4 puntos).

— Monitoreo del registro de incidencias en farmacia (3 puntos).

— Monitoreo de indicaciones médicas en servicio de urgencia e histo-
rias clinicas (3 puntos).

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

— Monitoreo de insatisfacciones y quejas relacionadas con medica-
mentos (3 puntos).

2. Actividades desarrolladas (20 puntos):

a) Gestion y control: cuadro basico de medicamento, instrucciones y re-
soluciones ministeriales, politicas terapéuticas (10 puntos).

b) No se gestiona y controla (0 puntos).

c) Se realiza y se esta recogido en acta al menos una de las actividades
siguientes (10 puntos):

— Promocion de uso racional de medicamentos dirigido a: profesiona-
les sanitarios y pacientes (murales, pancartas informativas, boleti-
nes, servicio de consulta terapéutica, programas de medios de difu-
sion masiva, audiencia sanitaria y otros).

— Docencia (conferencias, talleres, cursos, entrenamientos).

— Investigacion (EUM, FV vy otras investigaciones relacionadas con
medicamentos).

3. Se realizan pero no se refleja en actas, se constata por la presencia en

murales y otros (5 puntos):
a) No se realiza ninguna de las actividades anteriores (0 puntos).

4. Evaluacion de resultados en las siguientes actividades (20 puntos):

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

b) Modificaciones de patrones inadecuados de prescripcion identificados
(recetas médicas, historias clinicas, certificados de medicamentos, cumpli-
miento de las resoluciones e instrucciones). Se medira a partir de la identifi-
cacion de un problema en etapas previas y la realizacion de una investigacion
para evaluar las modificaciones de patrones inadecuados.

c¢) Adhesidn a las politicas terapéuticas (se evalta la adhesion al menos de
una politica seleccionada).
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d) Evolucion de los indicadores de la farmacovigilancia (tasas de reporte,
reporte por profesional sanitario, reporte de RAM grave de baja frecuencia) (se
refleja en el acta el andlisis de la progresion de los indicadores).

e) Confeccidn, actualizacion y analisis del CBM. (Ademas de la confeccién
del CBM se refleja en las actas la discusion y el andlisis en el CFT y en los
servicios o entre los facultativos del area.

f) Seguimiento del estado de satisfaccion de la poblacion: se evalla en las
tres Ultimas actas o en todo el periodo de ser necesario.

En las actas evaluadas se refleja el analisis del comportamiento o evolucion
en el periodo, de al menos tres de las actividades relacionadas (20 puntos).

En las actas evaluadas se refleja el analisis del comportamiento o evolucion
en el periodo, de una a dos de las actividades relacionadas (10 puntos).

En las actas evaluadas no se refleja el analisis del comportamiento o evolu-
cion en el periodo, de ninguna de las actividades relacionadas (0 puntos).

Evaluacion final

Bien: 80 y mas de puntuacion global.
Regular: entre 60 y 79 de puntuacién global.
Mal: menos de 60 de puntuacién global.

Evaluacién sistematica

Para evaluar sistematicamente los sistemas de vigilancia de la seguridad de

los medicamentos y la calidad de la prescripcion médica se tendra en cuenta:

1. Si las instituciones de salud tienen confeccionado su CBM, si es de co-
nocimiento de sus profesionales y si se encuentra disponible en los ser-
vicios.

2. Si se dispone de las instrucciones y regulaciones a la prescripcion emiti-
das por el MINSAP y se encuentran al alcance de los profesionales para
ser consultadas.

3. Si se registra la fecha y los numeros de los folios de los recetarios médi-
cos que se le entregan a cada prescriptor y si las cantidades se correspon-
den con la actividad médica que realizan.

4. Si estd implementada la resolucién 127 del MINSAP sobre el control de
la tenencia de los cuflos de identificacion de los facultativos.

5. Si esta habilitado un libro de registro independiente para los certificados
meédicos que avalan la compra de medicamentos por tarjeta control y si
este contempla los datos requeridos (diagnostico, farmaco indicado, po-
sologia, tiempo de duracion, cufio del médico y firma y su especialidad
en el espacio de observaciones).

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

41



7. Si en la historia clinica se recogen los datos de la indicacién por la cual
fue necesario emitir un certificado que avale la compra de medicamentos
por tarjeta control resultados del muestreo a partir del libro de registro
correspondiente.

8. Si en la historia clinica las indicaciones médicas estan en corresponden-
cia con los protocolos de tratamiento establecidos en la institucion y se
refleja el pensamiento médico ante los cambios de tratamiento y otras
decisiones terapéuticas.

9. Si las recetas médicas y certificados médicos tienen llenos todos sus esca-
ques y los cuilos del facultativo y el que identifica la unidad donde labora
el que los expide son legibles.

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

11. Si se cumple con la Resolucion Ministerial No. 335 (medicamentos de
efectos similares a las drogas estupefacientes y psicotrépicas sometidas
a control nacional).

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

Evaluacion final

Bien: se cumple 100 % de los acéapites anteriores.

Regular: se cumple 70 % o més de los acapites anteriores.

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

Implementado el sistema de farmacovigilancia del pais, manteniendo un
nivel de reportes de sospechas de reacciones adversas a medicamentos su-
perior a 600 por millén 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 inter-
nacionales de un buen sistema de farmacovigilancia, las cuales expresan que
el sistema basado en la notificacion espontanea es eficiente si se alcanza una
tasa de reporte entre 250-300 por millén 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 provin-
cias, 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 segln
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Normas y Procedimientos del Sistema Cubano de Farmacovigilancia, lo
cual asegura en el afio una tasa de reporte por encima de 600 x millén de
habitantes. Con el objetivo de homogenizar el trabajo se tiene en cuenta
la densidad poblacional de las provincias, quedando construido el indica-
dor de la siguiente manera.

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

Cumplimiento:

Bueno: si cumple o sobrepasa 100 % del indicador.

Regular: si alcanza entre 80 %y 99 %.

Deficiente: si alcanza menos de 80 %.

Nivel de evaluacion. Provincial y municipal.

Las provincias deberan aplicar dicho indicador a la poblacion de sus muni-
cipios.

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.
— 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.
— Pasos a seqguir para una alerta.
— Normas y procedimientos de trabajo del Sistema Cubano de Farmacovigi-
lancia.
Cumplimiento. Si/No.
Nivel de evaluacion. Provincial y municipal.
3. Inclusidn de la 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 tres actas de los Ultimos meses
donde se muestre la inclusién 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 farmacoepidemidlogo municipal y de la red provincial de
farmacovigilancia.
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Medida del indicador. Constar del reporte del 1 % de los profesionales sani-
tarios 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 nimero de profesionales sanitarios (médicos, licenciados en en-
fermeria y licenciados en ciencias farmacéuticas plantilla de la institucién).

Nivel de evaluacidn. Institucional (APS, hospitales e institutos).

5. Indicadores de calidad de reporte:

a) Deteccion de sospechas de reacciones adversas medicamentosas clasi-
ficadas como importantes segun normas y procedimientos del sistema.

Porcentaje de méas de 70 % de notificaciones detectadas clasificadas como
importantes (poblaciones especiales, moderadas, graves y mortales de los sis-
temas de 6rganos, productos a seguir por vigilancia intensiva y de medicinal
y tradicional).

Cumplimiento:

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) Deteccion de reacciones adversas severas: porcentaje de mas 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 evaluacion: provincial, municipal e institucional.

c) Deteccidn de sospechas de reacciones adversas medicamentosas cla-

sificadas como graves y mortales en las 24 horas siguientes a su ocu-
rrencia 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.
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d) Deteccion de efectos adversos de baja frecuencia de aparicién 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 atencion secundaria de salud.

Alcanzar en el afio un minimo del 20 % de reportes procedentes de atencion
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

S/No. Gestion de los recursos humanos.

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 desa-
rrollar 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. Capacitacion:

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 farmacoepidemio6logos tienen o estan cursan-
do diplomado en Farmacoepidemiologia, maestria en farmacoepidemiologia o
hayan recibido un entrenamiento en la materia
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Deficiente: menos del 50 % de los farmacoepidemidlogos tienen o estan
cursando diplomado en Farmacoepidemiologia, maestria en farmacoepide-
miologia 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 en-
trenamiento.

No: no existe evidencia de cumplimiento del programa de capacitacion y
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 funcion,
el instructivo para su uso, el modelo de recoleccion de la informacién 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:

Bueno: si la provincia o el municipio cuentan con evidencias de la disemi-
nacién e implementacion del BIT (indicadores establecidos por el departamen-
to de farmacoepidemiologia).

Deficiente: si la provincia o el municipio no cuentan con evidencias de la
diseminacion e implementacion del BIT (indicadores establecidos por el de-
partamento de farmacoepidemiologia).

Evaluacion de la actividad de analisis y planificacion
de medicamentos y reactivos

Aspectos a evaluar

1. En la direccion provincial:
a) Consumo: analisis mensual de los consumos.
b) Faltas: nimero de faltas provinciales con sus causas.
2. En hospitales:
a) Cuadro basico.
b) NUmero de faltas y concordancia con las provinciales.
c) Metodologia de los pedidos a la drogueria porcentaje de satisfaccion.
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d) Frecuencia de entrega de pedidos a las salas.

e) Supervision a las salas para el control del destino final de los medica-
mentos.

) Devolucién de medicamentos de sala a la farmacia.

g) Anélisis de consumo.

h) Interrelacion con la farmacia comunitaria: faltas y su correspondencia
con las provinciales.

i) Situacion de la actividad quirdrgica otras afectaciones en los servicios
debidas a faltas de medicamentos.

3. En policlinicos:

a) Cuadro bésico.

b) Numero de faltas y concordancia con las provinciales.

c) Metodologia del pedido a la drogueria y% de satisfaccion.

d) Interrelacién con las farmacias comunitarias. lguales aspectos que en
el hospital.

4. En farmacias:

a) Faltas y correspondencia con las provinciales.

b) Pedido a la drogueria y su satisfaccion.

¢) Conocimiento de la cifra de medicamentos topados que le corresponde
semanalmente.

Otros aspectos a evaluar:
A. Resolucion 232:
1. Ntimero de casos. Certificados y resumen de historia clinica.
2. Satisfaccion de las necesidades.
3. Cumplimiento y calidad del informe mensual.
B. Reactivos:
1. En las unidades:
a) Faltas e investigaciones suspendidas o limitadas. Causas.
b) Existencias y vencimientos.
¢) Mecanismo de pedido y satisfaccion.
2. Situacién de la microbiologia:
a) Mecanismo de pedido y distribucion.
b) Utilizacién de la microbiologia en toma de decisiones terapéuticas.

Evaluacién de la actividad de servicios farmacéuticos
Aspectos a evaluar

En los departamentos provinciales de farmacia:

1. Completamiento de la plantilla de las secciones de servicios farmacéuti-
cos de cada provincia (al menos un jefe de seccidn, un funcionario para
produccién local y dispensarial de medicamentos y un funcionario para
control y fiscalizacion de drogas).
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. Cumplimiento del cronograma de supervision a unidades de farmacias

aplicando la guia y la metodologia de supervision establecida.

. Capacitacion y superacion del personal de los servicios farmacéuticos.
. Acciones de farmacodivulgacién realizadas.
. Calidad del proceso de planificacion y solicitud de medicamentos en las

farmacias (cumplimiento de la metodologia de méximos minimos, fondo
fijo en unidades asistenciales, no existencia de faltas no relacionadas con
el proceso de importacion, produccién y distribucion mayorista.

. Ejecucién del presupuesto en medicamentos en las unidades asistenciales.
. Implementacién de la Instruccion 9/2012 para el control de medicamen-

tos de alto costo en unidades asistenciales.

. Calidad del proceso de planificacion de la produccion a nivel local y dis-

pensarial de medicamentos.

. Disponibilidad de surtidos de medicamentos locales y dispensariales, en

particular aquellos de origen natural.

Cumplimiento de los planes de produccion de medicamentos a nivel local
y dispensarial.

Cumplimiento del cronograma de conciliacion del consumo y disponibi-
lidad de estupefacientes y sicotropicos.

Cumplimiento del control domiciliario a pacientes con expedientes de
consumo de drogas.

Incidencias relacionadas con el desvio y utilizacion no autorizada de dro-
gas estupefacientes y sicotrépicos.

Seguridad del stock de drogas en las instituciones, servicios y salas.
Vencimientos de medicamentos en unidades de farmacia.

Cumplimiento de las normas y procedimientos establecidos para los pro-
cesos de almacenamiento, elaboracién y dispensacion de medicamentos.
Funcionamiento y cobertura del servicio de mensajeria de farmacia.
Estado de los inmuebles, mobiliario y equipamiento de los servicios far-
maceéuticos.

Satisfaccion de la poblacion con los servicios farmacéuticos a partir del
nimero de quejas y estados de opinion recibidos por las autoridades com-
petentes.



ANEXO 1

METODOLOGIA PARA LA CONCILIACION DE LAS FALTAS

1. Definiciones:

a) Reunidn de conciliacion: actividad conjunta realizada entre represen-
tantes 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 o en bajas coberturas en las uni-
dades asistenciales del territorio, elaborando y enviando dicha infor-
macion a los niveles de mando correspondiente.

b) 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.

c) 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.

d) Falta en hospital: todo medicamento que conforme el cuadro basico
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 gue tenga existencia la drogueria.

e) Medicamento de demanda regulada (topado): grupo de medicamentos
de bajo impacto terapéutico que por su elevada demanda se distribuyen
semanalmente el 25 % del plan mensual de la provincia, independien-
temente de que no satisfagan la demanda real.

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

f) Falta provincial: todo medicamento que no tenga existencia en el 15 %
0 mas de las farmacias de la red de la provincia, o en las unidades
municipales o 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.
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. Participantes en la conciliacion:

a) Representantes de la Direccion Provincial de Salud, Empresa de Far-
macias y Opticas y EMSUME.
b) Especialistas del area comercial profesional de EMCOMED.

. Frecuencia de la conciliacion (semanal):

a) Los martes se recibe y organiza la informacién del monitoreo a las
unidades.

b) Los miércoles se efectda la reunion de conciliacion en conjunto. (MIN-
SAP-EMCOMED).

. Reunion de conciliacién:

a) Se realiza de conjunto el equipo de la drogueria, y los representantes
de la Direccién 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.

b) El reporte de faltas debe ser congruente con el cuadro basico y el plan
aprobado para la institucion.

c¢) La informacién presentada se confronta con los pedidos enviados a
EMCOMED, con el nivel de satisfaccion de los mismos y con las dis-
ponibilidades existentes, manteniendo como faltas provinciales todos
los medicamentos que no puedan ser satisfechas las demandas en las
unidades que fueron reportadas.

. Informacién de resumen;

a) 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 firmadapor el director provincial de sa-
lud (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.

b) Después de procesada la informacién se evalla y aprueba los miérco-
les por los integrantes del MINSAP y BIOCUBAFARMA designados.
Posteriormente se envia a las autoridades del MINSAP, directores de
laboratorios de produccion, industria alimentaria y a todos los respon-
sables en la solucion de las faltas.

c) Ademas, diariamente, cada 12 horas en consejo operativo de EMCO-
MED se da seguimiento a la evolucion de las faltas, informandole a
todos los decisores del sistema.

d) 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.



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 produccion,
distribucién y comercializacién de medicamentos, instrumental y equipos mé-
dicos”, dispone que, el MINSAP planifica, organiza, dirige y controla la pro-
duccion, distribucién y comercializacion, de los productos farmacéuticos y
bioldgicos, instrumentos y equipos médicos, estomatoldgicos y de laboratorio
de las empresas a él subordinadas y ejerce la direccion normativo-metodolo-
gica de las empresas subordinadas a las direcciones de salud de los 6rganos
locales del Poder Popular.

POR CUANTO: El Acuerdo No. 2840, de 25 de noviembre de 1994, adoptado
por el Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros, establece que el MINSAP,
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
atribuciones y funciones especificas, que aparece en el numeral 5 de su dispo-
sicion 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 ejer-
cer 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 produccidn, exportacién, importacion, comercializacion, distri-
bucién y almacenamiento de medicamentos.

POR CUANTO: EI 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



Reorganizacion de los Organismos de la Administracion 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 “Dic-
tar 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 demés organismos, los 6rganos locales del poder popular, las
entidades estatales, el sector cooperativo, mixto, privado y la poblacion”.
POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 280, dictada por el Ministro
de Salud Publica, el 12 de septiembre de 2007, se aprobd y puso en vigor el
PROGRAMA NACIONAL DE MEDICAMENTOS, donde se establece que,
los procedimientos de control de los cufios se regulan mediante las disposicio-
nes juridicas del MINSAP 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 cufos de identifica-
cion de los profesionales médicos y estomatdlogos del SNS.

POR CUANTO: Por Acuerdo del Consejo de Estado, de fecha 27 de mayo del
2004, se designd al que resuelve Ministro de Salud Puablica.

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 Estomat6logos que laboran en el SNS reciben
un cuilo 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 identificacion estos
documentos oficiales.

ARTICULO 2. El cufio 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 Estomatélogo
que lo emite.

ARTICULO 3. El MINSAP garantiza, en el momento de su graduacion, la
entrega del cufio de identificacion a los Médicos y Estomatdlogos.
ARTICULO 4. Es obligacion de las direcciones de las instituciones de salud
donde laboren los Médicos y Estomat6logos, mantener actualizado el registro
control de la tenencia de los cuios de identificacion de los mismos.
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ARTICULO 5. Cuando el médico o estomatdlogo vaya a cumplir una colabo-
racion médica al exterior, la direccion 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 responsa-
ble entregard un comprobante al facultativo, como constancia de la ejecucion
del procedimiento, establecido en el Articulo precedente.

ARTICULO 7. La Unidad Central de Colaboracion Médica, exigira la presen-
tacion 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 identificacion al Director de la
institucion donde labora, el dltimo dia de trabajo, y este le expedird como
constancia, el comprobante de entrega.

ARTICULO 9. En el caso de los Médicos y Estomatélogos jubilados, sin vin-
culacién a una unidad de salud, la institucion de salud responsable de la entre-
ga de recetarios a los mismos, sera la encargada del control y recuperacion 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 estomatélogo, pre-
via exigencia de la Responsabilidad Material por la autoridad facultada.
ARTICULO 11. Es responsabilidad de los Directores de las entidades de salud,
gue se incluya en los Reglamentos disciplinarios internos, la obligacion de
los Médicos y Estomatdlogos, de custodiar sus cufios de identificacion, cons-
tituyendo una infraccion 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 institu-
cién de salud correspondiente, lo repondra sin costo alguno para el Médico o
Estomatologo.

ARTICULO 13. EI SNS 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 Estomatélogo puede prescribir medicamen-
tos, mediante recetas médicas, que seran validas en una sola farmacia, donde
se registrara la firma de este profesional.

ARTICULO 15. La Direccion de la institucion que retira y custodia los cufios,
deteriorados, los de los médicos y estomat6logos fallecidos y los de quienes
abandonan definitivamente el pais, los conservara para su recuperacion poste-
rior por la industria poligrafica, procediendo a levantar un acta que sera suscrita
por el Director y el Vicedirector Econémico de la entidad, la cual se archivara
como constancia.
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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 Resolucién.
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 Resolucidn entra en vigor a los treinta dias naturales siguien-
tes 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 cuan-

tas personas naturales o juridicas deban conocer de la misma.

DESE CUENTA a la Secretaria del Comité Ejecutivo del Consejo de Minis-
tros.

ARCHIVESE el original en la Direccion del Organismo.

DADAen la Ciudad de La Habana, en el MINSAP, a los4 dias del mes de junio
de 2008.

Dr. José Ramon 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: El Acuerdo No. 2840, de 25 de noviembre de 1994, adoptado
por el Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros, establece que el MINSAP,
es el Organismo encargado de dirigir, ejecutar y controlar la aplicacion de la
politica del Estado y del Gobierno, en cuanto a la salud pablica y el desarrollo
de las ciencias médicas, teniendo entre sus atribuciones y funciones especifi-
cas, 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 evaluacidn, el registro,
la regulacion y el control de los medicamentos de produccion nacional y de
importacion.

POR CUANTO:EI 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 Admi-
nistracion Central del Estado, de 21 de abril de 1994, establece los deberes,
atribuciones y funciones comunes de los Organismos de la Administracién
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 6rganos locales del poder popular, las entidades estatales, el
sector cooperativo, mixto, privado y la poblacién.”

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 Il “De la prescripcién 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 emi-
tidas en los servicios de urgencias.

POR CUANTO: A partir del andlisis realizado por la direccion del MINSAP 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 poblacion cuan-
do no esta disponible determinado medicamento, se hace necesario modificar
el Apartado 3.3 del Capitulo 111 “De la prescripcion médica” del PROGRAMA
NACIONAL DE MEDICAMENTOQOS, aprobado mediante la Resolucién Mi-
nisterial No. 280 de 12 de septiembre de 2007.

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 ejercicio de las facultades que me estan conferidas,

RESUELVO:
PRIMERO: Modificar el Apartado 3.3 del Capitulo III “De la prescripcion
médica” del PROGRAMA NACIONAL DE MEDICAMENTOQOS, aprobado
mediante la Resolucion Ministerial No. 280 de 12 de septiembre de 2007, el
que gueda redactado del modo siguiente:
“3.3. El tiempo de vigencia de la receta médica es de 30 dias habiles después
de su emisién facultativa en cualquier institucion del SNS. En el caso de los
medicamentos clasificados como ANTIINFECCIOSOS, de acuerdo a la clasi-
ficacion 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 NA-
CIONAL 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: El 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 Toméas 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

RESOLUCION MINISTERIAL SOBRE LA LISTA
DE SUSTANCIAS CONSIDERADAS DE EFECTO SIMILAR
A LAS DROGAS ESTUPEFACIENTES
Y PSICOTROPICAS 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 im-
portacion, exportacion, elaboracion, almacenamiento, distribucidn, circulacién,
venta y uso o aplicacion de las drogas estupefacientes y sustancias sicotropicas.
POR CUANTO: El acuerdo No. 2840, de 25Noviembre de 1994, adoptado por
el Comité Ejecutivo del consejo de Ministros, establece que el MINSAP, es el
organismo encargado de dirigir, ejecutar y controlar la aplicacion de la poli-
tica 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 produccion, exportacion, importacion, comerciali-
zacion, distribucion y almacenamiento de medicamentos.

POR CUANTO: La Resolucién 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 SICOTRO-
PICAS 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 Resolucién Ministerial no. 232, de 8 de mes de
Junio del 2005, establece que “La Comision Nacional del Formulario de Me-
dicamentos, podra proponer al que resuelve, las modificaciones o adiciones
al contenido de la LISTA DE SUSTANCIAS CONSIDERADAS DE EFEC-
TO 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 farmacoepide-
miologicos que se realicen a este tenor”.POR CUANTO: La Carbamazepina
es un farmaco de produccion nacional, existente en el CBM, 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 Carbame-
zapina, 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 psicotropicas. 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 sicotropicas.

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, que contenga todos los farmacos
incluidos en la Resolucidn No. 232, de 8 de mes de junio del 2005 y donde se
adiciona el medicamento Carbamazepina, con la consecuente abrogacion de
las citada Resolucion 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,

RESUELVO:
PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la LISTA DE SUSTANCIAS CONSI-
DERADAS DE EFECTO SIMILAR A LAS DROGAS ESTUPEFACIENTES
Y SICOTROPICAS SOMETIDAS A CONTROL NACIONAL, la cual se con-
signa a continuacion:

LISTA DE SUSTANCIAS CONSIDERADAS DE EFECTO SIMILAR A
LAS DROGAS ESTUPEFACIENTES Y SICOTROPICAS SOMETIDAS A
CONTROL NACIONAL.
1. AMITRIPTILINA
2. CAMILOFINA (ESPASMOFORTE)
3. KETAMINA
4. PROPOFOL
5. LIDOCAINA
6. MEPIVACAINA
7. PROCAINA
8. TETRACAINA
9. CLORPROMACINA
10. ATROPINA
11. HOMATROPINA
12. PAPAVERINA
13. LEVOMEPROMACINA
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14 TRIHEXIFENIDILO 2y 5 mg

15. HIDRATO DE CLORAL

16. TRIFLUOPERACINA 5 mg

17. FLUFENACINA

18. TIORIDAZINA

19. IMIPRAMINA

20. DESIPRAMINA

21. TRAMADOL

22. PRINCIPIO ACTIVO DE LA PLANTA YAGUE”, BANISTERIA LAU-
RIFOLIA

23. PRINCIPIO ACTIVO DE LA PLANTA “CAMPANA”, GENERO DA-
TURA.

24. CARBAMAZEPINA.

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 Bur6 Regulatorio para la proteccion de la Salud, queda encarga-
do de establecer las medidas para el control de la produccidn, almacenamiento,
distribucion y uso de las sustancias incluidas en la Lista de Sustancias Consi-
deradas de Efecto Similar a las Drogas Estupefacientes y sustancias Psicotro-
picas Sometidas a Control Nacional.

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

DISPOSICIONES ESPECIALES:

PRIMERA: La Comision 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 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 MINSAP, ante cualquier Dictamen
Pericial relacionado con la determinacion 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.
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TERCERA: En los casos que la solicitud se realice en una provincia, el Dic-
tamen serd 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 Resolucion Ministe-
rial no. 232, de 8 de mes de Junio del 2005.

COMUNIQUESE al Presidente del Tribunal Supremo Popular, al fiscal Ge-
neral de la Republica, al Ministro del Interior, al Jefe de la Direccién de Ins-
truccion del Ministerio del Interior y a cuantas personas naturales o juridicas
deban conocerla.

ARCHIVESE el original en la Direccion Juridica del Organismo.
PUBLIQUESE en la Gaceta Oficial de la Republica.

DADA en el MINSAP, 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 5

RESOLUCION DE PRODUCTOS NO INCLUIDOS
EN EL CUADRO BASICO DE MEDICAMENTOS

REPUBLICA DECUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

RESOLUCION MINISTERIAL NO.232

POR CUANTO: EI Decreto Ley No.67 del 19 de abril de 1983,de Organiza-
cion de la Administracion Central del Estado, en su articulo 81,establece que
el MINSAP es el organismo encargado de dirigir, ejecutar y controlar la apli-
cacion de la politica del Estado y el Gobierno en cuanto a la atencién de los
problemas de la salud del pueblo ya 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, preven-
tiva y curativa para toda la poblacidn.
POR CUANTO: En los Gltimos afios como consecuencia del PERIODO ESPE-
CIAL se han venido presentando limitaciones materiales que aun afectan el buen
funcionamiento de los servicios diagndsticos y terapéutico asi como la disponi-
bilidad de medicamentos en el SNS.
POR CUANTO: Se han presentado otros fendbmenos de caracter subjetivos al
indicarse investigaciones, diagnosticas y/o practicas terapéuticas que no son in-
dispensables y que no pueden ser satisfechas por las instituciones asistenciales
o territoriales donde se indican. Esto ultimo provoca insatisfaccion en la po-
blacion e induce a los pacientes y sus familiares a gestionar personalmente la
solucion de sus indicaciones.
POR CUANTO: EI SNS 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 actualizarla Regionalizacion de los Servicios vigentes
en cada territorio, tanto para la realizacion, de pruebas diagnosticas, como la
remision de casos con vistas a su atencién médica especializada.
SEGUNDO: La Direccion Provincial de Salud establecera las coordinaciones ne-
cesarias para su materializacion en la practica, definiéndose las capacidades para
cada institucion y territorio, asi como la frecuencia.



TERCERO: Los Directores de cada institucion de Asistencia Médica son res-
ponsables de garantizar que las indicaciones de investigaciones diagnésticas o
terapéuticas que se prescriban en la misma, se ajusten a la politica que al respec-
to se ha trazado el territorio.

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

QUINTO: En los casos en que la Regionalizacion de los Servicios no sea ca-
paz de solucionar el estudio por razones de rotura tecnolégica o delimitaciones
de recursos, la Direccién de la Institucion debera coordinar con el Departa-
mento que le corresponda de la Direccion Provincial para que éste asuma la res-
ponsabilidad 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 diag-
nosticada y terapéutica de la institucion y a los requerimientos esenciales para
cada paciente y las posibles alternativas para enfrentarlas.

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

OCTAVO: Las instituciones que por su capacidad diagnoéstica y tecnologica
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 diagnosticos y/o terapéuticos sin la co-
ordinacion necesaria, buscando satisfacer a la poblacion 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 diagnosticas o terapéuti-
cas 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 PNM, en forma abreviada PNM existente en el pais y se afiaden las
siguientes regulaciones para las solicitudes de farmacos fuera del PNM.

10.1 EN LOS CASOS NO EMERGENTES

10.1.1 Para los medicamentos incluidos en el CBM, en forma abreviada CBM
del pais pero no disponibles para este nivel de atencion.
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— EI Director de la institucion de donde se prescribe el farmaco, debe hacer
la solicitud al Vicedirector Provincial de Medicamentos, en forma abreviada
VDPM.

— El Vicedirector Provincial de Medicamentos, de no estar disponible el farma-
co en la provincia si lo considera necesario hara llegar la solicitud al Grupo
Operativo Nacional de Medicamentos, en forma abreviada GONM, por via
telefonica, Fax, teles o correo electronico, cerciorandose que dicha solicitud
haya llegado a este Grupo.

— El GONM podra consultar con los designados para la utilizacion 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
MINAP designe y luego este brinde su criterio al GONM el cual aprobara
0 no la solicitud.

10.1.2 Para los medicamentos NO incluidos en el CBM

— El director de la Institucion hard una solicitud igual que en el acépitel.1del
inciso anterior pero dirigido al Director Provincial de Salud

— El Director Provincial analizara la solicitud y si lo cree conveniente lo remitird
al GONM el cual decidira su adquisicion o no.

10.2 EN LOS CASOS EMERGENTES

10.2.1. Para los medicamentos incluidos en el CBM pero No disponibles para

ese nivel de atencion.

— EI Director del hospital contactara con el Director del Instituto de Investi-
gaciones o Jefe del Servicio del instituto u hospitales nacionales o interpro-
vinciales designados, que estan autorizados para el uso de ese producto y
discutira las indicaciones con el objetivo de que el paciente reciba la mejor
terapéutica disponible de acuerdo a su situacién médica.

— La decision final puede ser enviar el producto de la propia institucion con-
sultada 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 solici-
tante 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.

63



DUODECIMO: La violacion de lo dispuesto por la presente constituye una
indisciplina laboral por lo que estara sujeta a la adopcion de medidas discipli-
narias conforme a lo establecido en la legislacion vigente.
DECIMOTERCERO: Estas regulaciones seran discutidas y analizadas por to-
dos los trabajadores dirigentes y estudiantes en coordinacion con el Sindicato y
las demés organizaciones del Centro.

Dése cuenta a cuantos 6rganos, organismo, dirigentes y funcionarios corres-
ponda conocer de la misma y archivese el original en la Direccion Juridica
del Organismo.

DADA en el MINSAP, 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 6

ESTRUCTURA, PROCEDIMIENTOS Y E\{ALUACION
DE LOS COMITES FARMACOTERAPEUTICOS
DE LAS AREAS DE SALUD Y HOSPITALES

Comité farmacoterapéutico 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 (licencia-
do en farmacia o medico).

— Jefes de grupo bésico de trabajo (GBT).

— Vicedirectores.

— Jefe de enfermeria.

— Responsable de medicamentos del érea.

— Administradores de las farmacias del area y especialista de droga.

— Médicos representantes de diferentes especialidades médicas (Medicina In-
terna, MGI, 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 médicas, representantes de otras institucio-
nes correspondientes al area de salud y otros que decida el director de la
institucion.

Orden del dia

1. Chequeo de acuerdos:
2. Control y evaluacion de la calidad de la prescripcién médica a través de:
a) Revision de Historias clinicas.
b) Revision de certificados de medicamentos.
¢) Revisién de recetas médicas.
d) Revision de los expedientes de los pacientes con indicaciones de Dro-
gas y/o estupefacientes.
e) Revision de las hojas de actividad médica (la del Consultorio como la
de urgencia).



f) Andlisis del comportamiento de los medicamentos controlados por tar-
jeta.

g) Cumplimiento de los protocolos de tratamientos establecidos.

h) Uso de la Medicina Natural y Tradicional.

3. Seguimiento de la actividad de farmacovigilancia: comportamiento y
analisis de los reportes de reacciones adversas a medicamentos (RAM).
4. Control de las actividades del PNM:
a) Adecuacion y seguimiento del Cuadro basico de medicamentos.

b) Cumplimiento de las instrucciones que regulan la prescripcion de me-
dicamentos segin nivel de distribucion, especialistas designados, can-
tidad de medicamentos a dispensar por recetas u otras.

c) Disponibilidad de medicamentos en las farmacias correspondientes a
su area de salud.

d) Existencia de modelos de recetas medicas, certificados y su uso ade-
cuado.

e) Entrega de recetarios médicos a los prescriptores.

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

5. Evaluacion del grado de satisfaccion de la poblacion:

Anadlisis del estado de opinion de la poblacion, a partir de las quejas recibi-
das, encuestas realizadas y otras fuentes.

6. Seguimiento de la actividad de promocion y uso racional de medicamen-
tos dirigido a la poblacion y a los profesionales de la salud:

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

7. Actividad Cientifica y Docente:

a) Planificacion, disefio y comunicacion de los resultados de Estudios de
Utilizacién de Medicamentos (EUM).

b) Actualizacion terapéutica a partir de Boletines, Guias de la practica cli-
nica, Hojas informativas, resultados de consultas terapéuticas y/o otras
fuentes de informacion apoyada en la realizacion de cursos, talleres,
seminarios, conferencias, encaminados a los problemas identificados
en relacion a los medicamentos.

8. Asuntos generales.
Nota: Los puntos 1, 2, 3, 4, 5y 6 siempre deben estar presentes en la orden del
dia, el resto pueden estar o no en dependencia de los problemas identificados
y su nivel de respuesta.

Comité farmacoterapéutico hospitalario

Forma parte de los comités asesores pertenecientes a la Unidad Organizativa
de Calidad para el cumplimiento del Programa de perfeccionamiento conti-
nuo de la Calidad de los Servicios Hospitalarios. Debe estar en contacto y
coordinacién con otros comités como el Comité de Prevencién y Control de
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la Infeccion Hospitalaria (CPCIH), el Comité de Evaluacion de la Medicina
Transfusional (CEMT) y otros que considere necesario para evitar la duplica-
cion de actividades.

Estructura

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

— Presidente: vicedirector de asistencia médica u otro vicedirector que desig-
ne la direccion del hospital. En los casos que la institucion disponga de un
especialista entrenado en farmacoepidemiologia hospitalaria, podréa ser de-
signado si el Director lo considera.

— Secretario: licenciado en farmacia o farmacoepidemi6logo de no estar nom-
brado como presidente. Profesor de farmacologia de la Universidad de Cien-
cias Médicas en el caso de hospital clinico-quirdrgico docente.

— Especialistas médicos de alta calificacion (el nimero 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 departamento de registros médicos.

— Vicedirector o supervisor de enfermeria.

— Especialista del departamento 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 con-
secutiva, y ser chequeados en cada reunion siempre que no hayan sido
cumplidos.

2. Control y evaluacion de la calidad de la prescripcion médica:

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

— HC de pacientes con indicaciones de drogas y/o estupefacientes, an-
timicrobianos y quimioterapicos, analgésicos, anestésicos, psicofar-
macos, corticoesteroides, farmacos cardiovasculares, de Medicina
Natural y Tradicional u otros que considere necesario la institucion.
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— HC de pacientes de alto riesgo y poblaciones especiales.
— HC segun diagndstico para evaluar adherencia a protocolos de tra-
tamiento.

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

c) 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 estas.

d) Andlisis y evaluacion del informe de la comision de antimicrobianos,
cuantificandose el namero de casos evaluados, especificidad del tra-
tamiento, gérmenes mas frecuentes, antimicrobianos mas prescritos,
costos, actualizacion y adherencia a la politica de antimicrobianos de
la institucion asi como otros problemas identificados.

. Seguimiento de la actividad de farmacovigilancia:

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

b) Analisis del cumplimiento del indicador de reporte de RAM institucio-
nal (1 % del total de profesionales de la salud).

c) Andlisis de las reacciones adversas a medicamentos graves, mortales e
inesperadas como grupo de expertos de farmacovigilancia.

. Control de las actividades del PNM:

a) Confeccion, aprobacion y actualizacion del Cuadro basico de medica-
mentos de la Institucion.

b) Divulgacion y cumplimiento de las instrucciones que regulan la pres-
cripcion de medicamentos segun nivel de distribucion, especialistas
designados, cantidad de medicamentos a dispensar por recetas u otras.

c) 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.

d) Revision del Libro de Registro para certificados de medicamentos e
informar el numero de certificados de medicamentos emitidos en la
Institucion por parte del Departamento de Registros médicos para ana-
lizar los excesos o errores en las prescripciones.

e) Chequear el cumplimento del control de los cufios médicos de los pres-
criptores segun la resoluciéon ministerial del 2007 correspondiente.



) Controlar el proceso de entrega de recetarios a los prescriptores y ana-
lizar el gasto de recetas por médico segun volumen de actividad y pe-
riodo de tiempo.

g) Discutir y aprobar de manera individualizada las prescripciones de far-
macos por resolucién 232.

h) Informar y analizar los resultados del control de establecido por la Ins-
truccion 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 departa-
mento de Atencion a la Poblacion. Cuantificar el porcentaje de insatis-
facciones.

6. Seguimiento de la actividad de promocion y uso racional de medicamen-
tos dirigido a la poblacion (PURMED) y a los profesionales de la salud.

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

7. Actividad cientifica y docencia:a)

a) Planificacion, disefio y comunicacion de los resultados de Estudios de
Utilizacién de Medicamentos (EUM), segin problematicas detectadas
o0 de interés para la institucion.

b) Actualizacion terapéutica a partir de boletines, guias de la préactica cli-
nica, hojas informativas, resultados de consultas terapéuticas y/o otras
fuentes de informacion, apoyado en la realizacién de cursos, talleres,
seminarios, conferencias, encaminados a los problemas identificados
en relacion a los medicamentos.

8. Informes por servicios:

a) Microbiologia.

b) MNT.

¢) Farmacia IH.

d) Farmacia vinculada.

e) Otros.

9. Asuntos generales.

Nota: los puntos 1, 2, 3, 4, y 8 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.

Evaluacion

Criterios de medidas para evaluar el funcionamiento y efectividad del CFT
(ver capitulo de la evaluacion).
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Control

El presidente del comité farmacoterapéutico municipal participara periodica-
mente en las reuniones de los CFT de sus areas y evaluara mensualmente el
trabajo de estos:

1.

2.

La Direccion Provincial de Salud, Departamento de Farmacoepidemiolo-
gia, supervisard y evaluara el trabajo de los CFT del policlinico, munici-
pio, y hospitales de la provincia.

La Direccion Nacional de Medicamentos, Departamento de Farmacoe-
pidemiologia, supervisard y evaluara sistematicamente el trabajo de los
CFT de los policlinicos, municipios, hospitales y unidades de subordina-
cién nacional.

Aspectos a tener en cuenta para el buen funcionamiento
de un comité farmacoterapeutico

1.

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

. No tiene atributo administrativo, es asesor del consejo de direccion para

la toma de decisiones; CFT propone y Consejo de direccion ejecuta.

. Es un 6rgano activo y como tal debe identificar y solucionar los proble-

mas relacionados con la farmacoterapia, con el objetivo de mejorar la
calidad de la asistencia medica.

. Esté facultado para crear comisiones adjuntas en funcion al tipo de pro-

blema detectado.

. Cumpla con las funciones esenciales que son:

a) Asesoria al personal médico, de administracion y de farmacia.

b) Adecuacidn, elaboracion y difusion de politicas farmacéuticas.

c) Evaluacién y seleccion de medicamentos para la lista del formulario.

d) Adecuacion, elaboracidn y difusion de directrices terapéuticas norma-
lizadas.

e) Evaluacién del uso de medicamentos para detectar problemas.

f) 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) Difusion de informacidn y transparencia.

Subcomité de antimicrobianos

El hospital constituye una pequefia comunidad donde las decisiones terapéuti-
cas son tomadas, en muchas ocasiones, después del intercambio de pareceres
entre especialistas en distintas areas de la medicina. La seleccion de antimi-
crobianos hoy debe ser el resultado de una decision colectiva ya que puede
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acarrear consecuencias negativas para el total de la colectividad. Se impone
por tanto, la seleccion de criterios racionales que, sin lesionar la libertad in-
dividual 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 gestion de estos farmacos,
sobre todo, para garantizar que se disponga de antimicrobianos seguros, efica-
ces y costo-efectivos, que solo 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 prescripcidn, 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 hos-
pital o Unidad Organizativa de Calidad y participaran como miembros regula-
res representantes de los servicios médicos, quirtrgicos y otros considerando
que el criterio de seleccion necesario debe ser el liderazgo profesional en el
diagnostico y tratamiento de las enfermedades infecciosas. Ademas deben par-
ticipar expertos de microbiologia, farmacia, epidemiologia, y enfermedades
infecciosas. Con la necesaria integracion de la direccion, administracion y en-
fermeria.

Objetivo general

Optimizar la seleccion, dosificacion y duracion de los tratamientos antimi-
crobianos para obtener los mejores resultados clinicos en la prevencion y tra-
tamiento de la infeccion, 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

— Asesorar en la evaluacion y seleccion de antimicrobianos para su inclusion
en el cuadro bésico de la institucion y las directrices terapéuticas normali-
zadas.

— Elaborar politicas sobre el uso de antimicrobianos para que las apruebe el
CFT y la direccion del hospital. Las politicas deberan contener apartados
especificos sobre los métodos para limitar y restringir el uso de antimicro-
bianos.

— Participar en programas de garantia de la calidad de la prescripcion y en
evaluaciones del uso de farmacos.

— Colaborar con el comité de control de infecciones en la evaluacion y el uso
de datos obtenidos mediante el seguimiento de la sensibilidad microbiana y
los perfiles de resistencia en los hospitales y la comunidad.
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—Asesorar al CFT y al personal médico sobre todos los aspectos de la prescrip-
cién de los antimicrobianos.

Actividades principales

1. Aprobacién del uso, en los pacientes, de antimicrobianos restringidos por

o~

la institucion:

a) Relacionados con la aparicion de resistencias: penicilinas con IBL y
antipseudomonicas, cefalosporinas G3* y G4%, fluoroquinolonas.

b) Antimicrobianos ultimas lineas de tratamiento: carbapenemos, glico-
péptidos, oxazolidinonas.

c¢) Otros que considere la institucion.

. Suspension de la profilaxis quirurgica cuando no se ajuste al protocolo

aprobado.

. Modificar las pautas de tratamiento antimicrobianas que no se correspon-

dan con los protocolos establecidos.

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

de dosis.

. Reevaluar todos los pacientes con antimicrobianos restringidos con dura-

cién de tratamiento mayor de 7 dias.

Otras actividades

1.

Ofrecer servicio de consulta de prescripcion o problemas derivados del
uso de antimicrobianos.

. Realizar auditorias para evaluar la calidad de prescripcion y retroalimen-

tacion de dicha informacion al equipo asistencial.

. Desarrollar guias de préctica clinica y revision de las politicas de uso de

antimicrobianos con monitorizacion de su cumplimiento.

. Establecer estrategia de rotacion de antimicrobianos segun sea necesario.
. Proponer retirada selectiva o restriccion en la prescripcion de determina-

dos antimicrobianos.

. Promover un uso racional a través de sesiones educativas de analisis de

los problemas identificados.

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

2.

3.
4.
5.

Limitar el uso de cefalosporinas de tercera y cuarta generacién, carbape-
nemos y quinolonas a infecciones que lo requieran.

Promocion de la via oral siempre que sea posible.

Suspension de profilaxis antimicrobiana inadecuada.

Suspensidn de tratamientos mas largos de lo necesario.



6.
7.

8.

Suspensidn de tratamientos si no hay evidencia de infeccién bacteriana.
Disminucién del uso de antimicrobianos antipseudomonicos si la infec-
cion es poco probable que se deba a este germen.

Limitacion del uso de glucopépticos a infecciones por bacterias resisten-
tes 0 en pacientes alérgicos a betalactdmicos.

Procedimiento

1.

2.

3.

4,

5.

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

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.

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.

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 que seran reevaluadas por el subcomité.

Deberéa quedar registrado cada caso que sea evaluado por el subcomité.

Indicadores

1.
2.

W

Numero promedio de antibioticos por paciente ingresado y dia.
Proporcion de pacientes de cirugia a los que se proporciona una profilaxis
quirdrgica adecuada.

. Ntmero de antibiogramas notificados por ingreso hospitalario.
. Uso de antimicrobianos, global y por servicios: pacientes que utilizan

antimicrobianos/pacientes monitoreados (muestra) por 100.

. Uso inadecuado de antimicrobianos, global y por servicio: pacientes en

los que se identifica prescripcion inadecuada/pacientes que utilizan anti-
microbianos por 100.

. Costo de antimicrobianos en el hospital y por servicios.
. Indice de eficiencia (pacientes con modificacion del tratamiento/pacientes

evaluados).

. Indice de cobertura (pacientes con tratamiento recibido/pacientes tributa-

rios de tratamiento).

73



ANEXO 7

ESTRATEGIA DE DESARROLLO
DE LAFARMACODIVULGACION EN LOS SERVICIOS
FARMACEUTICOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Introduccioén

La farmacodivulgacion es el conjunto de acciones que acometen los profe-
sionales 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 efi-
caces y efectivas sobre la farmacoterapia y la gestion de los medicamentos por
parte de prescriptores, dispensadores y administrativos de los sistemas sani-
tarios y por otra parte promover conductas en la poblacién que conduzcan al
uso racional de los medicamentos mediante el incremento de conocimiento y
cultura sobre los beneficios y riesgos de los productos farmacéuticos.

Situacion actual

Aunque la farmacodivulgacion queda reflejada en el PNM como actividad
inherente de los servicios farmacéuticos en la actualidad la misma no cuenta
con el marco metodoldgico 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 promocién de salud generan que esta
actividad no esté estructurada organicamente y no se alcancen los resultados
que podria ofrecer entre los cuales se pudieran citar:

— Mejoria en la calidad de la planificacion de las necesidades y consumos de
medicamentos.

— Disminucion de los errores de prescripcion.

— Incremento de los indices de satisfaccion 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 generalizacion 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 hospitalarias (INOR-La Habana).



Por las razones anteriormente enunciadas se considera necesaria la imple-
mentacion de una ESTRATEGIA DE DESARROLLO DE LA FARMACODI-
VULGACION EN LOS SERVICIOS FARMACEUTICOS DEL SISTEMA-
NACIONAL DE SALUD.

Objetivo

Disefiar, implementar y desarrollar un sistema de farmacodivulgacion efi-
ciente, eficaz y efectivo en los servicios farmacéuticos que permita disponer
a los profesionales de la salud y a la poblacion de informacién veridico y
oportuna sobre los medicamentos utilizados en el Sistema Nacional de Salud.

Tarea principal

1. Estructurar un sistema de farmacodivulgacion a nivel nacional que desa-
rrolle las acciones comprendidas en la presente estrategia y que alcance
los resultados esperados mediante la evaluacién de indicadores de impac-
to de la actividad:

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

b) Definir y normar las actividades a desarrollar por el sistema, las insti-
tuciones y el personal (cual sera la informacion relevante, quienes son
los receptores de cada informacion 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.

Tareas anexas

1. Establecer marco normativo-metodoldgico inherente a la actividad de
Farmacodivulgacion en el SNS:

a) Definir conceptualmente y establecer las acciones fundamentales de la
farmacodivulgacion en el PNM.

b) Desarrollar el acapite de farmacodivulgacion, incluyendo los diferen-
tes procedimientos técnicos y administrativos de dicha tarea en la ac-
tualizacion de los manuales de normas y procedimientos de farmacia.

¢) Incluir el desarrollo de la farmacodivulgacién como objetivo de trabajo
de los servicios farmacéuticos en el periodo 2012-2015.

2. Definir herramientas técnicas y documentales basicas para el desarrollo
de la farmacodivulgacion, planificar y presentar la necesidad de recursos
para la adquisicidon de estas:

a) Identificar y seleccionar los recursos esenciales para el desarrollo del
sistema de farmacodivulgacién, en funcion de las particularidades de
nuestro sistema de salud y aprovechando las posibilidades disponibles
actualmente.
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b) Proponer y planificar la adquisicion de los recursos seleccionados en
el inciso a.

c) Movilizar recursos externos mediante la presentacion de proyectos de
cooperacion internacional.

3. Desarrollar actividades de actualizacion, capacitacion y adiestramiento a
profesionales farmacéuticos en farmacodivulgacion, informacion de me-
dicamentos, educacion sanitaria y promocion de salud.

a) Disefiar y realizar seminario-taller nacional de farmacodivulgacion y
herramientas para la informacion de medicamentos dirigidos a respon-
sables de la actividad.

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

c) Editar boletin electrénico de farmacodivulgacion con periodicidad bi-
mensual.

d) Promover la publicacion de temas de farmacodivulgacion en la Revista
Cubana de Farmacia.

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 utilizacion de los medios masivos de informacién y comu-
nicacion en acciones de farmacodivulgacion.

g) Implementar métodos de divulgacion y propaganda grafica con el tema
uso racional de los medicamentos.

Se considerara informacion relevante a ser gestionada por el sistema:

1. Disponibilidad de medicamentos.

2. Introduccion y supresion de medicamentos en el CBN.

3. Fitofarmacos, apifarmacos y medicamentos de elaboracion dispensarial.
4. Incidencia de reacciones adversas a los medicamentos.

5. 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 medica-
mentos (en las entregas de guardia, a los consultorios del médico de la
familia, etc.).

2. Conformacion de murales de farmacodivulgacion y actualizacion farma-
co terapéutica.

3. Emisidn de boletines (electronicos o impresos) en instituciones asisten-
ciales.
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4. Discusion y analisis en los CFT de medicamentos de nueva introduccion,
para nuevo uso, con problemas en la prescripcién y dispensacion, etcé-
tera.

5. Realizacion de acciones educativas dirigidas ala poblacién, particular-
mente enfocadas a grupos de riesgo como adulto mayor, mujeres em-
barazadas, pacientes VIH, pacientes consumidores de estupefacientes y
psicotropicos (charlas, circulos de interés, concursos, etc.).

6. Desarrollo de actividades de actualizacién y capacitacion dirigido a pres-
criptores 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 utilizacion de medica-
mentos y publicacion de estos.

Periodo de implementacion de la estrategia: enero de 2012 a diciembre de
2015.

Responsables de la implementacion:
— Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias
— Departamento de Ssrvicios farmacéuticos.

Ejecutores:
— Departamento de Servicios Farmacéuticos del MINSAP.
— Secciones provinciales de servicios farmacéuticos.
— Empresas provinciales minoristas de farmacias.
— Facultad de Tecnologia de la Salud.
—Instituto de Farmacia y Alimentos.

Recursos necesarios:

— Esencialmente relacionados con los referidos a capacitacion del personal,
impresion de documentos normativos, adquisicion de bibliografia, materia-
les promocidnales, equipamiento informéatico y mobiliario no clinico basico.

— No precisa de inversiones constructivas.

Resultados que se esperan:

— Incrementar la satisfaccion de la poblacion con los servicios farmacéuticos y
con el sistema de salud.

— Elevar el grado de conocimiento de prescriptores y dispensadores sobre la
farmacoterapia y la disponibilidad de medicamentos.

— Superar la calidad del proceso de dispensacion de medicamentos en las uni-
dades de farmacia.

— Mejorar la calidad de la prescripcion médica.

— Disminuir los gastos por concepto de medicamentosa nivel hospitalario.
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— Mejorar la adherencia a los tratamientos farmacoterapéuticos por los pacien-
tes.
— Disminuir los problemas relacionados con el uso de los medicamentos.

Indicadores para evaluar el sistema de farmacodivulgacion
Indicadores de desarrollo

— Numero de hospitales que cuentan con boletin de farmacodivulgacion.

—Numero de actividades de capacitacién y superacion en farmacodivulgacion.

— Ndmero de profesionales participantes en las actividades de capacitacion y
superacion.

— NUmero de actividades educativas sobre medicamentos dirigidas apacientes
y poblacion.

— Numero de participantes en las actividades educativas.

— Numero de consultas sobre medicamentos realizadas.

Indicadores de impacto

— Indice de satisfaccion con los servicios farmacéuticos.

— Grado de actualizacion de prescriptores y dispensadores sobre disponibili-
dad de medicamentos.

— Trabajos cientificos realizados y publicados.

— Errores de prescripcion debido a insuficiente informacién sobre medicamen-
tos.

— Cantidad de medicamentos recuperados de los posibles vencimientos.

Pacientes atendidos satisfactoriamente por el sistema de farmacodivulga-
cién (pacientes que se les ha localizado el medicamento, pacientes que se les
ha modificado la conducta farmacoterapéutica).
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Notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos

Informe confidencial
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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,
quirargicos, DIU, suturas y lentes de contacto.

. Indique los medicamentos a que se atribuyen los efectos nocivos causa-

dos 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.

. No deje de notificar reacciones adversas raras por considerar que no estén

relacionadas con el medicamento, estas pueden ser las mas importantes.

. En caso de anomalias congénitas, aunque estas fueran menores, indique

todos los medicamentos tomados por la madre durante la gestacion. En el
acapite patologias que presenta el paciente poner las patologias maternas
cronicas y las padecidas durante la gestacion, sin olvidar las etiologias
infecciosas.

. 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 reaccion, habitos tdxicos, resultados de
examenes complementarios, etcétera.

. 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 UBICADAEN LA VICEDIRECCION DE MEDI-
CAMENTOS DE LA DIRECCION PROVINCIAL DE SALUD.



ANEXO 9

FLUJOGRAMA DE REPORTE DE SOSPECHA
DE REACCION ADVERSA
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