MINISTERIO DE
AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS SALUD Y DEPORTES

CIRCULAR
MSyD/AGEMED/CR/13/2024

A los Servicios Departamentales de Salud - SEDES, Seguridad Social de Corto
Plazo, Programas Nacionales del Ministerio de Salud y Deportes y las
Direcciones de Salud/Jefaturas de Salud de Gobiernos Auténomos
Municipales.

REF.: Actualizacion de la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales LINAME

La Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED del Ministerio
de Salud y Deportes, en el marco de la Ley N° 1737, Politica Nacional del Medicamento de
fecha 17 de diciembre de 1996 y su Decreto Supremo Reglamentario N° 25235 de 30 de
noviembre de 1998, en concordancia con la Resolucién Ministerial N° 142, de fecha 27 de
abril de 2001, que establece el Reglamento del Comité de Farmacia y Terapéutica de los
SEDES del Sistema Nacional de Salud y la Resolucién Ministerial N° 589, de fecha 6 de
noviembre de 2000, que regula el funcionamiento del Comité de Farmacia y Terapéutica
de los Servicios Hospitalarios del Sistema Nacional de Salud.
EXHORTA a presentar solicitudes de INCLUSION Y EXCLUSION de Medicamentos a la
Lista Nacional de Medicamentos Esenciales — LINAME, con el objetivo de evaluar la
eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos propuestos y asegurando un proceso
metodolégico transparente basado en la evidencia cientifica pertinente, respaldada por
estudios clinicos actualizados y relevantes; siendo esta documentacion esencial para
garantizar la toma de decisiones respecto a su inclusién o exclusion en la LINAME.
l. Requisitos
Tomandose en cuenta lo siguiente’.
a. Formulario de Adicién y Supresion de medicamento
b. Eficacia y seguridad comprobadas por estudios clinicos y/o epidemiolégicos fiables
y en numero adecuado.
c. La necesidad del medicamento en funcién de los perfiles de morbimortalidad
caracteristica de nuestra poblacién y el tipo de personal en los servicios.
d. No incluir productos farmacéuticos con dos o mas principios activos combinados a
dosis fijas.
. Evitar la duplicacién innecesaria de farmacos.
f. Considerar las limitaciones del uso considerando las siguientes pautas:
e Mayor cociente beneficio/riesgo.
¢ Medicamentos que hayan sido objeto de estudios mas completos.
Propiedades farmacocinéticas.
e Medicamentos o formas farmacéuticas mas estables.

Y Uso ol ,"' 1 Reglamento del Comité de Farmacia y Terapéutica de los Servicios Departamentales de salud del sistema nacional de salud
/ aprobado por Resolucién ministerial N° 0142 de fecha 27 de abril de la gestién 2001
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e Medicamentos o formas farmacéuticas mas estables.

e Medicamentos para los que existen normas adecuadas para el control de
calidad.

e Medicamentos cuya produccion local sea confiable.

e Calidad verificable con documentos de control de calidad.

e Ocasionalmente, la experiencia favorable en el uso de determinados
medicamentos en el pais.

e Menor costo.

g. Los productos de reciente introducciéon en el campo clinico deberan ser tomados en
cuenta solo si ofrecen mayor eficacia y/o seguridad sobre alternativas existentes en
nuestro medio o si llenan en vacio terapéutico.

Ademas, se requiere adjuntar el precio estimado en la solicitud del medicamento.

La presentacién de las solicitudes debe ser remitida mediante el FORMULARIO DE
ADICION Y SUPRESION, adjunta a la presente circular, por instancias detalladas a
continuacién:

a) Programas Nacionales del Ministerio de Salud y Deportes:
Los Programas Nacionales que requieran la inclusién y exclusion de medicamentos deben
remitir la documentacion de acuerdo a los requisitos ya mencionados, para posteriormente
remitir a la AGEMED hasta fecha 28 de junio de la gestion 2024.

En caso de no anexar la informacion requerida y/o no remitir en el tiempo limite, la solicitud

sera descartada.

b) Subsistema de la Seguridad Social de Corto Plazo:

e Los establecimientos de salud que componen la Seguridad Social remitir su
solicitud, adjuntando los requisitos, a la Unidad de Farmacia Regional, Seccional o
Distrital.

e Toda la informacién consolidada debe remitirse a la Unidad/ Departamento de
Farmacia Nacional del Ente Gestor Respectivo.

e Posteriormente consolidada la informacién de la Regionales, seccion y/o Distritales
por el ente gestor, remitir al Comité Asesor de Farmacia y Terapéutica de la
Autoridad de Supervision de la Seguridad Social de Corto Plazo-ASUSS.

e La Autoridad de Supervision de la Seguridad Social de Corto Plazo-ASUSS debe
remitir la informacién consolidada de todos los entes gestores hasta fecha 28 de
junio de la gestion 2024 en caso de no anexar la informacién requerida y/o remitir
en el tiempo limite, la solicitud sera descartada.

c) Establecimientos de Salud del Subsistema Publico:

e Los Comités de Farmacia y Terapéutica Hospitalario de Segundo Nivel, Centros de
Salud con Internacién o Integral del Primer Nivel, deben remitir su solicitud de
inclusion y/o exclusién anexando todos los requisitos a la Direccion Municipal de
Salud o Jefatura Municipal de Salud.
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e La Direccién Municipal de Salud o Jefatura Municipal de Salud remitir a la Unidad
de Farmacia del Servicio Departamental de Salud para su revision por el Comité de
Farmacia y Terapéutica Departamental.

e Comités de Farmacia y Terapéutica Hospitalario de establecimientos de Tercer
Nivel remitir a la Unidad de Farmacia del Servicio Departamental de Salud para
revision por el Comité de Farmacia y Terapéutica Departamental.

e Consolidada la documentacion por el Comité de Farmacia y Terapéutica
Departamental remitir a la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en
Salud — AGEMED, hasta el 28 de junio de la gestion 2024.

En caso de no anexar la informacién requerida y/o no remitir en el tiempo limite, la solicitud
sera descartada.

Il. Periodos de revision, sistematizacion, entrega de la documentacion para la
Solicitud de Inclusién y Exclusion de Medicamentos a la LINAME 2025-2027

Los Comités de Farmacia y Terapéutica/Niveles de Gestién Gerencial - Administrativa de
acuerdo a sus competencias: solicita, revisa, sistematiza, consolida y remite la
documentacion en los tiempos pertinentes en cada nivel de gestién a la AGEMED, desde
el 15 de enero al 28 de junio de la gestidén 2024.

La presentacion de la documentacién extemporanea no sera considerada en la evaluacion.
ll. Organo de Asesoramiento
Comision Farmacolégica Nacional

El érgano asesor técnico-cientifico para la elaboracion de la LINAME, se encuentra
delegada a la Comisién Farmacologica Nacional, asesora en la elaboracion, en forma
periédica y oportuna, de las Listas de Medicamentos Esenciales, de acuerdo a la patologia
prevalente 2.

Los Servicios Departamentales de Salud - SEDES y la Autoridad de Supervision de
Seguridad Social de Corto Plazo — ASUSS, Direcciones de Salud/Jefaturas de Salud de
Gobiernos Municipales; quedan a cargo de la notificacion a los niveles de su dependencia
y cumplimiento a la presente.

La Paz, 7 de marzo de 2024
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. Reglamento de la Comisién Farmacoldgica Nacional aprobada por Resolucién Ministerial N° 0138 en fecha
: / 14 de abril de 1998.
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FORMULARIO DE ADICION Y SUPRESION DE MEDICAMENTOS A LA LINAME

DEBE LLENARSE TODAS LAS SECCIONES PERTINENTES A ESTE FORMATO LOS FORMULARIOS INCOMPLETOS SERAN
RECHAZADOS.

ADICION - SUPRESION -

1
2
3.
4

Comprimido Cépsula Ampolla

Nombre genérico
Nombre comercial (s)
Fabricante (s)
Sefiale la forma o formas de dosificacién que desea incluir o excluir.

Jarabe Elixir Solucién oral

Ungtliento Crema Supositorio

Otras formas

Potencia

5.

Indicaciones terapéuticas primarias

6. Categoria terapéutica :
7. Dosificacion recomendada: Adultos
Pedidtrica

8. Duracién recomendada de la terapia

9. Resuma brevemente el fundamento terapéutico en que se basa su proposicién, en relacién con otros que figuran
en esta categorfa terapéutica. ___-

10. El medicamento que se propone (incluir o excluir) puede sustituir a los siguientes productos ya Incluidos en el
Formulario Terapéutico Nacional.

11. Resuma brevemente su experiencia clinica en el uso del medicamento (efectos obtenidos, dosificacién, efectos
adversos, etc.)

12. Sefiale las contraindicaciones, precauciones y toxicidad asociados con el uso 0 abuso del medicamento.

13. Sefiale un minimo de tres referencias de estudios clinicos que describan la eficacia, toxicidad o uso del
medicamento. Estas referencias deberdn ser de revistas profesionales de reconocido prestigio internacional. __
(Autor principal) : (Revista) (Tomo y pdgina) (Afio)

Nombre del solicitante Firma

Fecha de solicitud:

Nota: Solo es un modelo de formato. El contenido de las solicitudes puede extenderse a mas de una hoja. Los espacios
comprendidos entre cada punto pueden ser completados en base a la cantidad de informacién.
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Medicarmento. la finalidad cde preservar el uso racional de fos medicenenios e
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suministto cpatune de medicamentos esenclales, de buena calidad, de eficacia
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SE RESUELVE:

Aprcbar v poner en Mvdencia el “REGLAMERNTO
DEL COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA DE LOS SERVICIOS
DEPARTAMENTALES DE SALUD DEL SISTEMA NATIONAL DE SALUD", en
sus cuarenta y dos articulos y VI Capitulos, conforme al texto gque en anexn
fotiva patie de la presenle resolucion

Registrese, caruniquese y archivese.

RO




NOTA:

: z;ﬁ';i‘,M)ly\ISTERIO DE SALUD Y PREVIE?Q&;
4 Y‘%~ ‘\‘.‘7‘/',-")‘\ . ; %

NOTA INTERNA

SOEIAL

Dra. Ayda Lila Oviedo Huerta
JEFE DE LA UNIDAD DE MEDICAMENTOS Y L.

De: Or. Waldo Encinas Flores
JEFE DE LA UNIDAD DE ANALISIS JURIDIC

o)

Doctora:

Adjunto al presente tengo 2 bien remitirle el Proyecto de Reso-“;i”

lucién Ministerial de aprobacitn del "Reglamento del Comite de ef- -

Farmacias y Terapeutica de la SEDES" del Sistema Nacional de Sa--
lud, para su correspondiente consideracifn. Asimismo pido a su ¢

Jefatura proceder z una nueva revisitn del referido reglamento 5
para adecuarlo a ls actual estructura institucional de 1la CEASSQ%~ .

SEDES, etc.

Atte.

Jild Ceiedo Houerke
DE MEDlCAMENTOS

GRATORIOS .
B\ud y Previsién Kook
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Dr. José Manuel Caballero )
DIRECTOR DE ASUNTOS JURIDICOS

MINISTERIO DE SALUD Y PREVISION SOCIAL
. Presente.-

De mi consideracion: sl

Mediante la presento solicito a usted la emision de la Resolucion Ministerial para la
aprobacion del Reglamento del Comité de Farmacias y Terapéutica de Ios

Servicios Departamentales de salud del Sistema Nacional de Salud. Adjunto
Documento.

Sin otro particular saludo a usted muy atentamente.
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e,
S SERVICIOS DEPARTAMENTALES DE SALUD DEL SISTEMA

" REGLAMENTO DEL COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA
4 fsoaa.g
o NACIONAL DE SALUD

Art. 1. Ei Comité de Farmacia y Terapéutica (C.F.T.) de los Servicios
Departamentales de Salud del Sistema Nacional de Salud, es un 6rganc
consultivo del equipo asistencial que representa la linea oficial de comunicacion y
unién entre el cuerpo médico y el servicio farmacéutico.

Art. 2. Es un comité con caracter asesor.

Art. 3. Ademas se considera como un sistema de vigilancia y recomendacion para
ei personal médico, parameédico y administrativo de los servicios dei Sistema
Nacional de Salud, en todos los aspecios relacionados con el uso de
medicamentes.

Art. 4. Dentro de las lineas anteriores de trabajo, tiene dos fines perfectamente
delimitados:

a) Asesor: Por el que recomienda ia adopcion de amplia vigilancia profesional
sobre aspectos tales como seleccion, valoracion, aprovisionamiento, distribucion
uso y seguridad de los medicamentos, dispositivos e insumos médicos en los
Servicios Departamentales de Salud del Sistema Nacional de Salud.

b)Educativo:. Facilitando con su asesoramiento la adopcion de medidas sobre

programas de formacion del personal médico y Daramedlco asi como en todo io
relacionado con e} campe farmacoterapéutico.

ii.- DE_ SU ORGANIZACION Y COMPOSICION

Art. 5. El Comité de Farmacia y Terapéutica estéd conformado por el Director

Técnico del SEDES, Jefatura de Servicios, Jefatura de Epidemiologia, Jefatura de
Coordinacién Distrital, Jefatura Regional de Farmacia, Jefatura de las Unidades
Desconcentradas del CEASS, Responsable de! Seguro Basico de Salud o sus
represeniantes.

Arl. ©. El Presidente del Comiié de Farmacia v 7erapéutica debe ser ei Director
Técnico del SEDES ¢ su representante que podra ser un médico Jsfz az aigun
Departamento. El secretario debe ser el Jefe Regional de Farmacia
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Art. 8. Se podré invitar a formar parte en las reuniones a profesionales intra o
extra institucionales que puedan contribuir con sus conocimientos a la solucion de
ios problemas planteados en determinados campos.

Art. 8. Se preparard con minuciosidad el orden del dia de las reuniones y se
procurara que ios miembros del Comité asistan a ellas debidamente informados.

Art.10. Las actas de las reuniones del Comité de Farmacia y Terapéutica deberan
ser elaboradas por el secretaric del comité a cargo de la Jefatura Regional de —
Farmacias y Laboratorios y debera archivarse en el Servicio de Farmacia, ‘j
procurando que sean accesibles a cualquier facultativo del Sistema Nacional de S
Salud que requiera informacion.

Ari11. El secretaric del Comite de Farmacia v Terapeulica sera resp.moa bie des
difundir las recomendaciones v acuerdos tomados por el comité al eguipo de salud
@ para su conocimiento.

lii.- DE SUS ATRIBUCIONES Y FUNCIONES

Art.1Z2. Actuar como asesor del cuerpo medico y del servicio farmacéutico.

Art.13. Elaborar el listado basicc de medicamentos, disposiiivos e insumos
médicos de las SEDES del Sistema Nacional de Salud.

Art.14. Elaborar las normas para la inciusion o excnusnon de medicamenios dei
listado basico.

Art.15. Difundir el listado basico de medicamentos y las normas para su utilizacion
en los diferentes servicios.

Art.18. Vigilar las prescripciones de lcs servicios para que se ajusten ai listado
basico de medicamentos, sefialar las razones técnicas y administrativas en gue se
fundamentien sus orientaciones.

Art.17. Recomendar en la medida de lo peosible la sistematizacion de l&
terapéutica farmacoidgica atendiendo a criterios cientificos.

Art.18. Sefiaiar los errores de prescripcion, incompatibilidades, dura:ism
proiongada ¢ excesivamente corta de los tratamientes gue puedan plantearse e
ios distintos servicies.




- Salud’y en los criterios de seieccion de medicamentos ya establecidos en
~———Formulario Terapeutico Nacionai.

‘Ale Elaborar un formularic o guia farmacoterapéutica, debiendo € rz'usmo‘N o
g3e potV

basatse en las necesidades de los centros de los Servicios Departament

Art.20. Desarrollar actividades docentes y de informacién que contribuyan a |z
mejor terapéutica farmacologica en los centros de los Servicios Departamentaies
de Salud.

Art.21. Informar de todo lo concerniente a la adquisicion, distribucion y seguridad
del uso del medicamento, dispositivos e insumos medicos de los centros de los
Servicios Departamentales de Salud.

Art.22. Planificar trabajos de investigacion concretada en: ia identificacion de
problemas de cumplimiento de normas de prescripcion, adquisicion, dispensacion |
distribucion y administracion; estudios de utilizacién de medicamentos como un
instrumento esencial para identificar los problemas de uso inadecuade de los
mismos o las necesidades no cubierias: y estudios clinicos controladoes, come
manera de ser mas participativa, asumible y realista lza filosofia de la seleccion de
medicamentos en los centros de los Servicios Departamentales de Salud dei
Sistema Nacional de Salud.

Art.23. Promover el uso racional del medicamento mediante. la ideniificacion
sencilla y concisa de los mismos, (utilizacion de la denominacién comun
internacional D.C.l);, el establecimiento de condiciones de prescripcion vy
utilizacion para algunos definidos como de uso restringido; contribuir en ia
elaboracion de protocolos de diagndstico y tratamiento en centros de los Servicics
Departamentales de Salud del Sistema WNacional de Salud; la formacion
continuada del personal sanitaric; y la educacién e informacion a les pacientes

R RN

IV.- DE LA SELECCION DE MEDICAMENTOS

Art.24. E| Comite de Farmacia y Terapéutica debera estudiar las necesidades
terapéuticas basandose en los criterios de seleccidn de la OMS siguiendo
principaimente los criterios que se exponen z continuacion, previa consuita a ios
diferentes departamentos medicos, para luego establecer las directrices generales
del repertorio medicamentoso de los Servicios Departamentales del Sisteme
Naciona! de Salud.

a) Eficacia y seguridad comprobadas por estudios ciinicos v/o epidemiociogicos
fiables v en numero adecuado.
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c\ ad de!l medicamentc en funcion de los p
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¢ No inciuir productos farmacéuticos con dos 0 mas principios actives combinados
a dosis fijas, excepto si existe documentacion clinica gue justifique su use y si e
efecto terapeutico es mayor gue ia suma de sus componentes, o ei cosio resulia
menor, o que facilita el cumplimiento en situaciones especiales v las proporciones
de los componentes permite una adecuada dosificacion.

dj Evitar la duplicacién innecesaria de farmacos. Debe existir una vanedad
_razonable en cada grupo terapeéutico.

e) Evitar excesivo numero de formas farmaceuticas o de concentracion.

f) Considerar las limitaciones del uso (ej. para empiec por especialisias diferenies
a los de cada centro hospitalario), considerar las siguientes pautas de priorizacion
de grupos farmacolégicos componentes de eficacia, seguridad y necesidad
demostradas:

iViayor cociente beneficio / riesgo

Medicamentos que hayan sido objeto de estudios mas completos

Propiedades farmacocinéticas

Medicamentos o formas farmacéuticas mas estables

Medicamentos para los gue existen normas adecuadas para el control de calidad.
Medicamentos cuya produccion local sea confiable

Calidad verificable con documentos de control de calidad

Ocasionalmente, la experiencia favorable en el uso de determinados
medicamentos en el pais

Menor costo

Los productos de reciente introduccion en el campo clinico deberan ser tomados
en cuenta solo si ofrecen mayor eficacia y/o seguridad sobre alternativas
existentes en nuestro medio o si lienan un vacio terapéuttco

V.- DE LA GUIA FARMACOTERAPEUTICA

Art.25. La guiz farmacéutica de los Servicios Departamentaies de Saiud del
Sistema Nacional de Salud es la fuente oficial de informacién para facilitar i uso
racional de los medicamentos del listadc basico. CTslara dirigida principatments al

sector medico.

Art.28. E! contenido o tematica sera de gos fipoes;
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s terapéuticos de probiema

epalrtamental de Salud

e

o

—_ptormacion pasica sobre 105 grupos iarmacologices imponantes v iarmacos o,

~ormulario Terapeutico Nacional (r.7 N

Arl.Z27. Lou. muembros del Comite seran jos encargados de revisal 0s grupos
jarmacologicos a ser incluidos en la Guia farm acoterapeutice

Art. 28 Elfformato de la guia sera decidido por el Comité

Art.29. Setendra en cuenta las siguientes pautas.

Enfasis en la evaluacion de ia relacion eficacia-riesgo V COSIC d& la medaicacicn.
Consideracion de estudios clinicos controlados.

Consideracion de resultados de estudios nacionaies disponibles.
Consideracion de alternativas terapauticas nc farmacoioaicas

D m to . ~ pe v re miwmomalom svanpe Yoy s xirwid . . T B, R B, piop
2% empiearan esguemas predeieminadcs para la revision g Sadsa Msilamsany
v arupo farmaCO'ogfc(.‘ aet Lstado basice, asi como Qe 0SS propiemas meginas:

seleccionados.

Sz privilegiara el espacio dedicade @ 108 problemas medicos mas imporantes v o
los grupos farmacolégicos y farmaces de uso mag frecuente,

Arn.30 La Guia Farmacoterapeutica servirz parz las tarsas de registro en 1o
relative @ ia verificacién de las indicaciones, contraindicaciones. precaucionas.
efactos adversos, interacciones, etc., asi como para la evaluacion del contenide e
los insertos de productos farmacéuticos y los mateniales de promocion.

Vi-DE LA REVISION Y ACTUALIZACION DEL LISTADC BASICO Y GUA

FARMACOTERAPEUTICA

Art.31. Eilistado basico de medicamentos serg revisado y actualizado cads afio

= - o N1 - § v am ~ y A s 1 . ~ o g shpa
Art.32. Se evaluaran las solicitudes de inclusién y exclusion de medicamenios de
L
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acuerdo a criierios establecidos en ! Formuiano T erapeulico Nacional,
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' ias indicaciones, limitacio

~

; ia Farmacoterapeutica de los Servicies Deparntamentaies de Saiuc
Sera revisada v actuaiizads catz dos anos. on 108 Perodos intermedic se
publicaran fasciculos y/o boletines acerca de lz correccion ¢ actualizacion
atdemas en i0s MISMos se inciuiran 10s medicamentos incorporados o relirados e
istado basico.

Vii.- DE LAS REUNIONES DEL COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA

; |
£

=

Art.37. El Comite de Farmacia v Terap2ulica Gebera reunirse una vez ai mes v

cuantas veces sea necesaric, rauniones que deber ir precedidas de le elaboracion 3
de un orgen del dia por el secretario dei comite vy las cifaciones se eleCiuaian pui 3
ascrito, por lo menos con 48 haras de anticipacion. ;
¢
]
{ An.38. Los acuerdes que se tomen en el ranscurse de la reunién se recogeran en

actas, de cuysa eiaborac:o.. y archivo es recponsable el secretanc del :;;mé;;;
acias seran firmadas por ios asisientes al finalizar fa reurton.

5 Art.38. £i Jefe Regional de Farmacia sera responsabie de gue se cumplan ias
decisiones tomadas v de informar en la siguiente reunion dei comite iz marche ce
jos mismos.
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Art.41. El Jefe Ff;;grona‘ e Farmacia como secretario del comite debers anwviar un
informe mensual, ademés de unz copia dei Aciz de ia reunion mensuai, con 108
acuerdos, decisiones, ptameam;emov metas. solicitudes v necesidades a! ares us
Use Racional del Medicamenic de la Unidad de Medicamenios, Laboraiofios
Bancos de Sangre del Ministerio de Salud v Prevision Social.

VIL-DE LAS FUNCIONES DEL SECRETARIO
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anteriormeanie . las mismas Jue 3 resumen en ias gue siguen
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Hinisterio de Salud
yPrevision Social

“RESOLUCION MINISTERIAL '
-6 NOV. 2000 'QO589

VISTOS Y CONSIDERANDO:

e ta Ley No 1737 de Medicamentcs vy su Decreto
Redlamentatios Mo 265235 eslablecen que in 'qm(udad en Salud es la encargacta
e mc;muu mecanismos notiativos para aseds sy e confrol de calicad,

survingstio,
seleccion, valoracion, distribucion, uso, seguridad v dispensacidn de medicamentos

asi come Ia confomacion de drgancs cohsultives y de asescramiento en ktr;,iu-).,
Sepdcios Hospitalarios del Sisterma NMacional de Salid

U
Qe mediante ida Cile: UNIMEDO835/2000 defed rﬂ;ﬁ

12 e octubre ¢e 2

000, la Jefatura de la Lhidad de Medicamentos y Laboratorios,

solicita e mediante Resducion Ministetial se aprusbe v ponga en vigeneia Qf
‘Reglamento del Comile de Farnacias v hsa apeulica de ivs | wetw.ios lbs;utwiaum LY,
ded Sisternma Nacicnal de Salud”, g
=
POR TARTO, con as atibiciones confetichs por e "::m
At G inciso §) de fa Ley Mo 1788 de Organizacicn del Poder Fjeculivo i ...,N‘
RESUELVYE:

Apruéhase e REGLAMENTO DEL COMITE DE :
FARMACIAS Y TERAPEUTICA DE LOS SERVICIOS HOSPITALARIOS DREL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD, en sus ocho capilidos v cusrenta y o atljondos
conforive al texto gue en anexo fonma parde de a presente resducion

Registtese hagase saber v archive

L[f j-"—" "

sz (René @llAao @B
- VICEMINISTRO DE SALUD
cand VE b Min, de Salud y Previsién Soclal

If
sé M. Cobollero Leigus :

ECTOR GRAL. DE ASUNTOS SURIDICOS h




At iiaiey

J?-/D-oo

Dr. José M. Cabollero Leigue

S JURIDICOD
HIRECTOR GRAL.DE ASU?‘JTD )
‘\“;:E{ DE SALUD Y PREVISION SOCIAL

: SUNIDAD DE MEDICAMENTOS
Y ACREDITACION DE LABORATORIOS
. .
Dr. José Manuel Caballero oy
DIRECTOR DE ANALISIS JURIDICO 5N
Presente.- o
'/'“ P’ 4
; : : i
De mi consideracién: " ——
= ot
Mediante la presente solicito a usted, la elaboracién de Resoluciones Ministeriales para -
los siguientes documentos: e
w »w}
* Reglamento del Comité de Fammacia y Terapéutica de los Servicios Hospitalarios del }
Sistema Nacional de Salud. e
‘'
. . gl
Sin otro particular me despido de usted muy cordialmente. s oo
e
il
. z‘!iwz (‘
e
| o)
iff-‘?';x .
g

@)

LR S




. e 1
14 K«'{"Y—J.a u:.m‘n- D’E‘T*T nn,n'rz:' DE FARNTATE T TER 4 DET) Pl’f’.; NErnt

A AT Aldy I 4MAMFAIAVAIL A IR 3ARIAS 3oL AL

<ERVI("IG,S' HOSPIT {LARYOS DEL SISTEMA "a’*lCIONAL DE SALUD

I.- _I_)E_ SUNS A_ URALEZA Y F[NE‘-

. 1 El Comite de Farmacia y ‘Lerapéutica (CF'T.) de los Servicioz Hospitalarios
del Sisterna Nacional de Salud, es un Organe consultivo -del equipo
aziziencial que representa la lmea oficial de comunicacion v union entre el
cnetpo médico v el gervicio farmacéutico. .

Art 2. Es uno de los Comités Haspitalarsos con caréeter asesor.

Aut. 2_Ademas, s2considera como un sistema de vigilancia y récomendacion para 2l
personal médico, paraméoico ¥ administrative de los Servicios del Sistema de
+ Salud, e tedos loz azpectos relacionados con ef uzo de medicamentoz.

Art. 4 Dentro de lay lineas antertores de trabajo, tene do., fines perfectamente
-delmnitados
ajAzesor: Por el que recomienda ia adepceion de amplia vmlancm pz ofesional
sobre aspestes tales como seleccion, valoracion, “aprovisionamiento,
Aistribucibn nso ¥ seguridad de’ los medicomentos, dispositivos ¢ insumos
medices en los Servicios Hospitalarios del Sislema Macional de Salud.
b)Educativo: Facilitando con su asesoramiento la adopeion de medidas sobre
programag de furmacion del personal médico y paramedica, asi como en todn
; fo ralacionado con el campo farmaceterapéuotice.

DI Il ORGANIZACION ¥ C‘OMPORI( 10N

- e
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Ajp & El comité de Farmacia y Terapéutica esta contox mado por todos los jefes de
" Diepartamento, la Enfermera Jefi y ol Pmpmcebtmo Jefe del Servicio de
Farmacia 11 Administrador de Tos Serviies. Hospitalarios dal Sistema
Mucioual de Salud, o surepresentante designi do serg un miexabro “ex oficio”
K del comites , . K
1.9 E} Presidente del C.FT. debera ser el -Director del SSHSEMS. o s
N reprezantanie que podra ger un meédico Jefe de algun Departamento. El
-zecretario debe ser el farmacéutico Jefe del Sérvicio de Farmacia.

.
e
[

—— e emier b

Art 7. La pesiddicidad de suz reuniones serd mensual, programada con un minimo de
48 horas antelacion: oi existe motive justificado podra convocarse a reuniones
extrant dinarizs twers del plazo establecido.

oo w®t. ¥ leen

4 :

h‘ An. 8 Se podran invitar a temar parte en lag reuniches a profesionales intra o exira
1 Inztitlyciengice que puedan contribnir con sud conocimientos a la solucion de
e R

los problemas planteados de determinados campas.
/ “
S preparara con minuciozidad &) orden def dia de las reuniones y se procurara
que 10 miembros del Comité asiztan a ellay debidamente informadoes.
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Art 7Q’_-.1.:.‘1-: actas de las reuniones dal CF T debeiao ser elaboradas por el Serviciy
del Comite v archuar en ¢l Senviaie de Feracia, procurando que sean
accesibles a cualquier facullativo de SHEM.S. que requiera informacidn.

At 11 Las recomendacionss y acuerdos tomadoz por el C.RT. deben presentarse al
enerpo mdico para su conocimiento. ‘

10 DE $US ATRIBUCIONES ¥ FUNCIONES

Art12. Actuar como asesor del coerpo medico y del servicio farmacéutico.

Art.13.Elaborar el listado basico de medicamentes, disposttivos @ insomos médicos
de loz Servicios Hozpitalarios del Sisterna Nazional de Salud.

Ari 14 Elaborar lag normas para la incluzion o exeluzion de medicamentos del listado
bazico. ‘ ' '

Ast. 13 Difundir ef listade bésico de medicamentos ¥ las normas para su ulilizacien
en log diferentes servicios.

Arl,16. Vigilar las preseripciones de fos servicivg para que se ajustes al liztado bisico

de medicamentos, senatando la, 12zoues l emeas v adminsirativag en goe se
fundamentan sus orientaciones ‘

Arr.17 Recomendar en jaz meduda de fo pesible, fa sitematizacion de la terapeutica
tarmacoldgics atendiendo o ciiterios clentifigos.
. !

A1t 18 Befialar fos evores de prec rupunn HICOMp; -zbdnhdrﬁ, duracidn prolengada
o exeesivamentz carla de los tratamuentoy cue puedan plantearse en log

R ,.mtns SEPVININg ; #
J

A _lgi sbotar vu lermularie o 2o lurmacoterapeutica. debiendo el mismo.
basarge en las neces 1dadeg e fog cenltog hos pnial‘mo* y en log criterios de
seleccion de medicamentos ya esrablecidoz para ¢l F TN

o
b L . .’
, A0 Bezanrollar sctividades doc 2nfes v de informacién que contribuyan a la mejor
i = ; -
: ierapentica farmacolégics en lox centros Hozpitalarioz,
H

Ast 2 informar detedo lo concetuente a la ad ;ui:;i';';ién._ distribucion ¥ seguridad del

#, usn el uv:d:r.amem..‘, d:_,p-)sm\-:-J 2 lugumos medicos de .jos cenhios

mapitalarior

At 2 Plamficar trabajos de dnvestizacion coueretwdy en, o identificacion de
problemag de cnmplimienio de prescnpeion. dispenzecion y administracion:
wetidioe e miihizacsdn de medicamentos come un :'wm:munto esaneial pma
sdentirion Joo probdetons de e adeonadg o fas pecesadades po enbividar 4




estudios clinicos conirolades, come manera de ser mas participativa,
asumible y realista la filosofia de la seleceion de medicumentas wn log centros
hozpitalarios del sistema nacional de sulud.

SFrowmover el uza racional del medicamento et tante: la wdentificacion zencilla
y' conciza de log mizmoz (utilizacion de ‘la .denomunacién  comun
vernacional, D.C.LY, o) extablecimiento do condicion2z dn prazcripeion y
) ) stifizacion pars slounoz farmacos definidez come do uze rextringide:
conttibuir on 1a elaboraszion de protoceios de disgnostico v iratamiento de o

g e
v

T
1.
ey
L

¥ centros hospitalarios def zisterea nucwonal de salud la femacidn contimmdy

de] perzonal sanitario: ¢ la educacion e witrmnacion a 1ox pacientes.

Yt

; IV DEITASELECCION DE. \JFM('HMF NTOS

MMl CET deberd estudiar las  necesidades terapeuticas siguiendo
. pr incipalmente los critertos gue e expotie a continuacion y previa cnneulta 3
o jog chferentes (lcpmmm-cnlos medicos v luego de establecer las directrices
seperalex del repertorio medicamentoso d= “le renwor hoszpitataries del
xiztema nacional de saiud,
#Efcacia  y  segoridad  compiobadas  por  esmdios  clinicos ¥ o
apidemiciogicos fiables v en mumero adecuzdo.

bila necesidad del medicamento, en tuncion de laz paiiles de matbi

izeryicm‘.: hospltalm 03,
¢)MNo incluir productos farmaceésiicoz con doz o max principios activos
combinados a dosis fijas exceplo s existe documentacion clinica gue
. jostifique sy pzo v 51 el efecto trapentice 25 mayar que la suma de s
ompnncntr:u, el costo resulta mener, facilita el r‘mnphvnr'nto en sttuacione:

. wipactales ¥ las propotciones de h., cmnpmmnte"“penmte una adecuada
doztlicacion,

djEvitar la duplicacion mnceesariz de farmacos. Procurar la variedad
razonable en cada grupo terapeutico.
eJEvitar =xcesivo niymero de formas farmacéuticas o de. concentraciones.

fConziderar laz limitaciones del nzo (e Para empleo pox especalistas
:H erenles a los de cada ceutyo hosprialmio) considerar lus sienicntes pantas
|

de priorizacion de grupos tarmacalogicos componentes de eficacia, securidadl
yi necesidad demoestradas:

Sdenor ozt
Azyor cociente bmeiscmr:es';o

'-.. ~-. Q —

--,{e dicamento 'que hayan gido objele de o ln.uu-- fiaz compleios

¢
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v
;»Iﬁedxcm‘uen:-.s of TG farmaceutieas maz vaiables

mortalidad. caracteristicas de nuestra poblacion ¥ 21 tipo de personal de log
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| Medicamentos para log que existen normes adecuadas para el control de

calidad.

Medicamentos cuya produccion local sea confiable

Ccasionalmente, la e'perie:xcia favoiable en el usu de. determinados
* medicanentos en el pais.

Loz productos de reciente sntrociiceion en el campo clinico deberdn ser
Ctomados en cuenta zolo 1 oftecen mayor eficacia yWo “seguridad sobre

alternativas exiztentez en nuestro medio o si llenan un vacio terapéutice.

i

~DELA GUIAEA RMN OTERAPEUTICA '

Art23.1a gopia farmacéntica de loz centros hospialartos del sistema nactonal de

salud es la foante oiicial de informacion para tactlitar ol uso racionat de log
medicatentos del hstado bazico.

Esra GF.T. eztara dirigida priacipalmente a los preseriptores médicos.

A 26,151 contenido o temitica rerd de dos tipas: ,
JEnfoques terapéuticos de problémas médizos en las especialidades de cada
contro lezpitalario.
bilnformacién basica sobre ofros grupes farmacoldgicos importantes ¥
Tarmacos del forrulario terupéutice nacional (F T.IN).

Ar1.27.1.0¢ miembios del Comite seran los encargados de revisar los grpos
farmacoldgices a ser incluidog e la-GF.T.

At 28.El formato e la guia serd decidido por el Comté.

Art. 2_‘:& rendm en cuenta lag siguientes pautas:

Infazs en la evalvacion de la relacion eficacia-tiezgo
medicaston, ’
(ensideracion de estudios clinicos controludios.
Copzideracion de rezultados de estudiez ua(zonal.?f' dispenbles.
Lonsideracion de alternatives terapénticas no farmacologicas.
Se emplearan esquemas predeterminados para la revision de cada
medicamento y grupo farmaceldgico del liztado bdsico, asi come de les
pr ‘oblemas medicos seleccionados,

Se privilegiard e espacio dedicado a log problemas médicos mas importantes

va los grupos farmacolégicos v farmacos de vzo mas frecuente.

' costo de la

et

Ast.30.1 Cma farmzcoterapentica servira para las tax eas de registro en lo relativo a
[a verificacion de las indicaciones, confraindicaciones, precauciones, efectos
adversos. interacciones, elc.; asi como para la evaluacion del contenido d2 os
insertes de p*-vc.u*mf' farmacéuticos y log materiales de promocion.

VI-DE 1A REY I‘.uOn  ACTUALIZACION DEL LISTADO BASICO ¥ GUIA

» FARMACGTERAPEUTICA

At 1 LI hztado bazico de medicamentos e tevizade v actualizado cada age.



.

Ari.33.5e evalvaran lag solicitudes de inciusion y exclusion de acuerdo a criterios
establecidos en el F.T.IN. : A ,

Art.23 Se retiraran los productes farmacéuticos que se consideren innecegarics b
obgoletos, ‘

Ast. 24 Cuando exista vn producto farmacéutico de yficacia y seguridad demostrada ¥
(ue reprezenta vn real avance terapeptive pasa cobrir mma importants
necezidad medica, ge podra autorizar en feima transitoria o inclusion en él
listado bdsico con carge a regularizar ey el periodo de revisién anual
estableciddo para el FT.N. ' '

Ait.35 Se revisara o actuaiizara también laz mdicaciones, limitaciones y nivel de uso
de log medicatnentos.

Art.36.03 Cuia Farmacoterapéntica de oz centros hospitalavios sera revisada ¥
actualizada cada dos afles. En los perfodos infermedic se publicaran
fascicolos y/o boletines a cerca de la cerreecidn o actualizacion, ademas en
1oz mizmos ¢ incluiran los medicamentos incorporados o retirados del listado

basico.
B VII.- DE LAS REUMIOMES DEL COMETE DE FARMACIA ¥ TERAPEUTICA
* s Art.77 El comité de Farmacia y Terapeutica debera reunirse una vez al mes y cuantas
3 . veces §ea necesario, reunicnes que deber ir precedidas de la elaboracién de un

orden del dia por el secretario del comité y laz citaciones se efectuaran por
excrsio porlo menos con d8 Lioras de sutiespasion.

Au1.38.1 oz acverdos que se tomen en el transcurse de la reunidn se recogeran en
actas, de cuya elaboracion y archivos es responsable i secretario del comite.

A 2L E] Rurmnacéntico sera responzable de que ze cuiapla lae decisiones tomadas €
informar-en fa signiente rennion del Comité la marcha de Jos miswmos,

Artd0.1 as actas del Comité de Farmacia y Terapeutica s2 archivaran en la Division

de Farmacia y deben ser accesibles a duantos facultativos del centro

hospitalario las requieran. '

VIIL-DE LAS FUNCIONES DEL SECRETARIO

. Artd1.La mayoria de estas funciones se deducen de los articulados ya expuectos
anteriormente, Jas mizmas que se resuinen en las que siguen:
; Coallyuvar en todas lag actividades del comite,
' ; .Comrvocar a las venniones y elaborar ¢l erden del dia.
Plantears log problemay a tratar que e ingerten en el orden del dia v recoger

P PEN R Bl
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Llaborar v wehivar jas aclas de lasreunicpes tel Comild,
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Pomover ¢l conociiniento v difuzién de lz Guia Fannacoterapéntica en los
distintos niveles de atencion de salud, considerando todes log aspectos
inherentes al medicamento. '

LaPaz, Agosto de 1.999

Dr. Oscar Vera Carrasco.
MIEMBRO DE LA COMISION FARMACOLOGICA
"NACIONAL

ce. Archivo.
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