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1. LEGISLACION ESTATAL
 Ley General Sanidad

 Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios 29/2006

 Real Decreto Ley 16/2012

2. LEGISLACION AUTONOMICA PAIS VASCO
» Decreto 243/1992
 Ley 11/1994 Ordenacion Farmaceutica Pais Vasco

3. FUNCIONES DE LOS SERVICIOS DE FARMACIA HOSPITALARIA
(Ley 29/2006)

 Comision de Farmacia y Terapéutica

Bl Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC)




LEGISLACION ESTATAL

Ley general de sanidad 1986 (articulo 103)

La custodia, conservacion y dispensacion de medicamentos
correspondera:

> Oficinas de farmacia y botiquines
o Servios de Farmacia:

- Hospitales
-+ Centros de salud y estructuras de atencion primaria

Ley de garantias y uso racional del medicamento 29/2006

(articulo 82)

“...Los hospitales deberan disponer de servicios o0 unidades de
farmacia hospitalaria




LEGISLACION ESTATAL

(art 6)

»Medidas relativas a la atencion farmacéutica en los hospitales, en
los centros de asistencia social y en los centros psiquiatricos.

o 1. Sera obligatorio el establecimiento de un servicio de farmacia
hospitalaria propio en:

- a) Todos los hospitales que tengan cien o mas camas.

* b) Los centros de asistencia social que tengan cien camas 0 mas
en régimen de asistidos.

+ ¢) Los centros psiquiatricos que tengan cien camas 0 mas.

o 2. No obstante lo anterior, la consejeria responsable en materia de
prestacion farmacéutica podra establecer acuerdos o convenios con
centros hospitalarios, eximiendo a estos centros de esta exigencia,
siempre y cuando dispongan de un deposito de medicamentos
vinculado al servicio de farmacia hospitalaria del hospital de la red

_ publica que sea el de referencia en el area o zona sanitaria de

Wiinilucncia correspondiente.




[e]

3. Asimismo, los centros hospitalarios, los centros de asistencia
social que presten asistencia sanitaria especifica y los centros
psiquiatricos que no cuenten con un servicio de farmacia hospitalaria
propio y que no estén obligados a tenerlo dispondran de un depdsito,
gue estara vinculado a un servicio de farmacia del area sanitaria y
bajo la responsabilidad del jefe del servicio, en el caso de los
hospitales del sector publico, y a una oficina de farmacia establecida
en la misma zona farmacéutica 0 a un servicio de farmacia
hospitalaria, en el supuesto de que se trate de un hospital del sector

privado.

LEGISLACION ESTATAL

(art 6)

»Medidas relativas a la atencion farmacéutica en los hospitales, en
los centros de asistencia social y en los centros psiquiatricos.




LEGISLACION CAPV

» Ley 11/1994 de ordenacion farmacéutica

» Decreto 243/1992 por el que se ordenan los servicios de
farmacia de los hospitales del Pais Vasco

Todos los hospitales deben disponer obligatoria,mente de Servicio
Farmacéutico. Dos tipos de SERVICIO FARMACEUTICO:
°SERVICIOS DE FARMACIA HOSPITALARIA

- =100 camas

- Cuando asi lo disponga el Departamento de Sanidad en
determinadas circunstancias.

- Farmaceéutico especialista titular responsable
-DEPOSITOS HOSPITALARIOS DE MEDICAMENTOS
- <100 camas

ae - Licenciado en Farmacia (NO es necesario ser especialista)




LEGISLACION CAPV

Decreto 243/1992 Pais Vasco por los que se ordenan los
servicios de farmaceuticos de los hospitales de la CAPV

> Creacion, traslado, modificacion o cierre
> Personal

- Depositos de medicamentos

- Servicios de Farmacia Hospitalaria
> Local

> Funciones Servicios de Farmacia Hospitalaria
- Pais Vasco: Decreto 243/1992 (incluidas en la Ley 29/2006)
- Estatal: Ley 29/2006




LEGISLACION CAPV

Decreto 243/1992 Pais Vasco

1.- Creacion, traslado, modificacibn o cierre de servicios de farmacia
nospitalaria y depositos de medicamentos (servicios farmaceéuticos)

Autorizacion administrativo-sanitaria:
o Creacion
Requieren autorizacion administrativo-sanitaria de apertura y funcionamiento

Departamento de sanidad

- Caducidad 5 afos, renovable mediante instancia al Viceconsejero de
Sanidad

o Modificacion o traslado

Cuando se alteren las condiciones fisicas de un servicio farmacéutico
autorizado (cambio de localizacion, modificacion de su superficie o cambio
esencial de sus caracteristicas de distribucion interna)

c  Suspension o cierre temporal
Requiere de autorizacion administrativa

icar 1os cambios de responsable del SF al Departamento de Sanidad




LEGISLACION CAPV

Decreto 243/1992 Pais Vasco

2. Personal

»2.1 DEPOSITOS HOSPITALARIOS DE MEDICAMENTOS

Titularidad y responsabilidad:
‘Farmacéutico.
‘N0 es necesario que sea especialista
‘Presencia del titular:
- Hospitales < 50 camas minimo 10 horas/semana
- Hospitales > 50 camas minimo 20 horas/semana

*Vinculacion

‘Posible vinculacion del suministro de medicamentos a OF (“entidad
acreditada en la custodia conservacion y dispensacion de medicamentos”).

‘Responsabilidad conjunta (en cuanto a la calidad, periodo de validez y
cobertura adecuada de necesidades relacionadas con los medicamentos)
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Decreto 243/1992 Pais Vasco

2. Personal
»2.2 SERVICIOS DE FARMACIA HOSPITALARIA

* Titular y responsable

- Farmaceéutico especialista en farmacia hospitalaria

+ Mientras el Servicio de Farmacia esté abierto, estara presente al menos
un farmacéutico especialista (la organizacion debera permitir acceso a
los medicamentos las 24 horas)

- Volumen de actividad

- 150 camas. Minimo un adjunto especialista mas (no en psiquiatricos ni
media-larga estancia).

- Se puede incrementar el namero en funcién del volumen, tipologia y
actividad del hospital.

LEGISLACION CAPV
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LEGISLACION CAPV

Decreto 243/1992 Pais Vasco
3. Local

> Localizacion adecuada dentro del hospital
> Buena comunicacion interna
o Zonas

Almacén

+ Zona de recepcion de mercancia

- General

- Especiales (citostaticos, termolabiles, estupefacientes)
Area administrativa y de gestion

Biblioteca y CIM (Centro de Informacion de Medicamentos)
Zona de dispensacion de medicamentos
Laboratorio (RD 175/2001)
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FUNCIONES

Funciones de los Servicios de Farmacia Hospitalaria segun la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos vy
productos sanitarios 29/2006

3 Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisiciéon, calidad,
correcta conservacion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de
formulas magistrales o preparados oficinales y dispensacion de los
medicamentos precisos para las actividades intrahospitalarias y de aquellos
otros, para tratamientos extrahospitalarios, que requieran una particular
vigilancia, supervision y control

> Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucion de medicamentos, tomar
las medidas para garantizar su correcta administracion, custodiar y dispensar los
productos en fase de investigacion clinica y velar por el cumplimiento de la
legislacion sobre medicamentos de sustancias psicoactivas o de cualquier otro
medicamento que requiera un control especial.

> Formar parte de las comisiones hospitalarias en que puedan ser utiles sus
conocimientos para la seleccion y evaluacion cientifica de los medicamentos y
e de su empleo.
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Funciones de los Servicios de Farmacia Hospitalaria segun la Ley

de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios 29/2006

Establecer un servicio de informacion de medicamentos para todo el personal
del hospital, un sistema de farmacovigilancia intrahospitalario, estudios
sistematicos de utilizacion de medicamentos Yy actividades de farmacocinética
clinica.

Llevar a cabo actividades educativas sobre cuestiones de su competencia
dirigidas al personal sanitario del hospital y a los pacientes.

Efectuar trabajos de investigacion propios o en colaboracion con otras unidades
0 servicios y participar en los ensayos clinicos con medicamentos.

Colaborar con las estructuras de atencion primaria y especializada de la zona en
el desarrollo de las funciones sefaladas en el articulo 81.

Realizar cuantas funciones puedan redundar en un mejor uso y control de los
medicamentos.

Participar y coordinar la gestion de las compras de medicamentos y productos
sanitarios del hospital a efectos de asegurar la eficiencia de la misma.
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COMISION DE FARMACIA Y TERAPEUTICA (CFT)

COMISION DE FARMACIA Y TERAPEUTICA (CFT)

- Organo asesor de la direccion del hospital (una en cada hospital)
- COMPOSICION

* Presidente: Director del Hospital (o en quien delegue)

- Secretario: Jefe del servicio de farmacia

- Vocales
> FUNCIONES

- Elaborar la Guia Farmacoterapéutica

- Estudios de utilizacion de medicamentos

- Colaborar en la investigacion y evaluacion de nuevos
medicamentos

- Contribuir a una correcta utilizacion de medicamentos
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COMISION DE FARMACIA Y TERAPEUTICA (CFT)




COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA (CEIC)

FARMACEUTICO DE HOSPITAL Y ENSAYOS CLINICOS:
COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA (CEIC)

Los ensayos clinicos, que deben llevarse a cabo de acuerdo con las
normas de “buena practica clinica”, han de respetar los derechos, la
seguridad y el bienestar de los sujetos del ensayo, que
prevaleceran sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.

El Comité Etico de Investigacién Clinica pondera los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales del protocolo ensayo propuesto por
el promotor, asi como el balance de riesgos y beneficios
anticipados del ensayo
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COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA (CEIC)

1. LEGISLACION ESTATAL

1. RD 223/2004 por el gue se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos

2. Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios 29/2006

2. LEGISLACION AUTONOMICA PAIS VASCO
1. Decreto 3/2005

P
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COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA (CEIC)

Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios 29/2006

Los CEIC estaran formados, como minimo, por un equipo interdisciplinar
integrado por
médicos,
farmaceéuticos de atencion primaria y hospitalaria,
farmacologos clinicos,
personal de enfermeria
y personas ajenas a las profesiones sanitarias de las que al menos
uno sera licenciado en Derecho especialista en la materia.
o Incompatibilidad:

- La pertenencia a los comités de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, a los Comités Eticos de
Investigacion Clinica o a los comités u Organos asesores o
consultivos establecidos por las Administraciones sanitarias de las
Comunidades Auténomas sera incompatible con cualquier clase de

intereses derivados de la fabricacion y venta de los medicamentos y

oductos sanitarios.
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COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA (CEIC)

Real Decreto 223/2004 por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos

En los ensayos clinicos multicéntricos, en los que participen dos o0 mas
centros ubicados en Espafa, se designara un comité de referencia
entre los distintos comités éticos implicados para la emision de un
dictamen unico.

Se creara el Centro Coordinador de Comités Eticos de Investigacion
Clinica

P :
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COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA (CEIC)

CENTRO COORDINDOR DE COMITES ETICOS DE
INVESTIGACION CLINICA

Facilitar el dictamen unico en los ensayos multicén tricos.

oCoordinar con las Comunidades Autbnomas el desarrollo de un sistema
informatico de comunicacion entre Comités Eticos de Investigacion Clinica.

-Gestionar la base de datos de ensayos clinicos de la red nacional de
Comités Eticos de Investigacion Clinica.

-Promover criterios de evaluacion comunes en los Comités Eticos de
Investigacion Clinica.

-Promover la formacion de los miembros de los Comités Eticos de
Investigacion Clinica.

-Promover foros de debate entre Comités Eticos de Investigacion Clinica.

cActuar como punto de contacto para proporcionar informacion sobre el
funcionamiento de la red nacional de Comités Eticos de Investigacion Clinica.

] -Proporcionar asesoramiento a los Comités Eticos de Investigacion Clinica en
Bcuestiones de procedimiento.
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COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA (CEIC

Decreto 3/2005 por el gue se crea el CEIC de la CAPV

» EI CEIC autondmico evalia todos los ensayos clinicos
multicéntricos con medicamentos y productos sanitarios que sean
realizados en centros sanitarios de Euskadi

» Los ensayos clinicos unicéntricos, continuaran siendo evaluados por
los CEIC locales

P :
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COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA (CEIC)

Decreto 3/2005 por el gue se crea el CEIC de la CAPV

» EI Comité Etico de Investigacion Clinica de la Comunidad Auténoma
del Pais Vasco estara formado por un minimo de doce miembros, entre
los que figuraran:

a) Médicos, entre los cuales habra al menos un farmacélog o clinico,
dos meédicos especialistas con labor asistencial en un c entro
hospitalario, un médico con labor asistencial en un ce ntro de
Atencion Primaria y un experto en epidemiologia clinica

b) Farmacéuticos , entre los cuales al menos habra un farmacéutico
de hospital , un farmacéutico de atencién primaria y un farmaceéuti co
del Centro Vasco de Informacion de Medicamentos.

c) Un diplomado en enfermeria.

d) Al menos dos miembros ajenos a la profesion sanitari a, debiendo
ser uno de ellos Licenciado en Derecho.

e) Una persona independiente de la organizacion asiste  ncial.
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LEGISLACION EN ESTRUCTURAS DE
FARMACIA DE ATENCION PRIMARIA
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1. Disposiciones legales

2. Concepto

3. Funciones de los Farmaceéuticos de Atencion Primaria

4. Situacion actual en el Pais Vasco
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. :

1.

DISPOSICIONES LEGALES

Disposiciones legales

Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios 29/2006

Ley 11/1994 de ordenacion farmacéutica del Pais Vasco
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2. Concepto

o Farmaceutico que presta sus servicios en las estructuras de
atencion primaria.

o El farmacéutico de atencion primaria forma parte de los equipos
multidisciplinarios para

Conseguir una utilizacién racional de los medicamentos

Aumentar la calidad terapéutica en atencion primaria

27
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FUNCIONES

Funciones segun Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios 29/2006

Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicién, calidad,
correcta conservacion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de
féormulas magistrales o preparados oficinales y dispensacion de los
medicamentos para ser aplicados dentro de los centros de atencidn primaria y
de aquéllos para los que se exija una particular vigilancia, supervision y control.

Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucion de medicamentos y
productos sanitarios en los centros y estructuras a su cargo.

Establecer sistemas de informacién sobre gestidon de la farmacoterapia que
incluya aspectos clinicos, de efectividad, seguridad y eficiencia de la utilizacion
de los medicamentos y proporcionar una correcta informacién y formacion
sobre medicamentos y productos sanitarios a los profesionales sanitarios.

Desarrollar protocolos y guias farmacoterapéuticas que garanticen la correcta
asistencia farmacoterapéutica a los pacientes, en especial lo referente a la
seleccion de medicamentos y la continuidad de los tratamientos y sistemas de
apoyo a la toma de decisiones clinicas en farmacoterapia.
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FUNCIONES

Funciones segun Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios 29/2006

Impulsar la coordinacién en farmacoterapia entre diferentes estructuras
sanitarias y niveles asistenciales y promover una investigacién clinica en

farmacoterapia de calidad y adecuada a las necesidades de los pacientes,
garantizando la correcta custodia y dispensacion de los productos en fase de
investigacion clinica.

Establecer un sistema para el sequimiento de los tratamientos a los pacientes
gue contribuya a garantizar el cumplimiento terapéutico asi como programas
gue potencien un uso seguro de los medicamentos.

Impulsar y participar en programas de educacion de la poblacion sobre
medicamentos, su empleo racional y la prevencion de su abuso y formar parte
de las comisiones relacionadas con el uso racional de medicamentos y

productos sanitarios.

29

29



FUNCIONES

3. Funciones segun Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios 29/2006

8. Impulsar la coordinacién y trabajo en equipo y colaboracion con los hospitales
y servicios de atencion especializada, con la finalidad de asegurar la calidad
de la prestacion farmaceéutica mediante el seguimiento de los tratamientos
prescritos por el médico.

9. Realizar cuantas funciones puedan redundar en un mejor uso y control de los

medicamentos, mediante estrategias de colaboracion entre los profesionales
sanitarios de los equipos de atencion primaria.

* Todo lo anterior sera asimismo de aplicacion para los productos
sanitarios excepto en aquellos supuestos donde resulte imposible su
aplicacion por la propia naturaleza del producto.
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FUNCIONES

COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios 29/2006

Los CEIC estaran formados, como minimo, por un equipo interdisciplinar
integrado por

°meédicos,

-farmacéuticos de atencién primaria y hospitalaria,

-farmacdlogos clinicos,

cpersonal de enfermeria

°y personas ajenas a las profesiones sanitarias de las que al menos uno
serd licenciado en Derecho especialista en la materia”
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SITUACION EN LA CAPV

Farmacéuticos de Atencion Primaria en la CAPV

>

Inicio en 1992 - 7 Farmaceéuticos de atencion primaria

v

Actualidad: En las comarcas y servicios centrales

v

> Contrato Programa
o Contratos de Gestion Clinica

Situacion diferente en cada una de las CCAA

v

Los objetivos en las comarcas y centros se fijan mediante:
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SITUACION EN LA CAPV

Farmacéuticos de Atencion Primaria (FAP) en la CAPV

Ley Ordenacion Farmaceutica del Pais Vasco 11/1994

1. Los servicios de farmacia de atencion primaria englobaran y estructuraran, tanto
desde el punto de vista cualitativo como cuantitativo, las funciones y actividades
relacionadas con la utilizacion de los medicamentos  orientadas a que el uso de
medicamentos en atencion primaria en el Sistema Vasco de Salud sea el mas
racional posible, de acuerdo con las directrices que establezca la administracion
sanitaria.

2. Las entidades proveedoras de servicios sanitarios de atencion primaria del
Sistema Vasco de Salud deberan estar dotadas de servicios de farmacia especificos.

3. Los servicios de farmacia de atencion primaria seran parte integrante del conjunto de
servicios asistenciales de las entidades que los suministren. Estaran atendidos bajo la
responsabilidad de un farmacéutico , quien podra contar, en su caso, con
farmaceéuticos adjuntos .

4. Se establecera, al menos, un servicio de farmacia por cada comarca sanitaria

5. Reglamentariamente se determinaran los requisitos materiales y las condiciones
técnicas con que habran de contar los servicios de farmacia de atencion primaria.
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Ley Ordenacion Farmaceéutica del Pais Vasco 11/1994
6. Los servicios de farmacia de atencion primaria desarrollaran las siguientes
funciones :

a) El estudio y evaluacion continuada de la utilizacion de medicamentos en su area de
influencia.

b) La coordinaciéon con el resto del equipo asistencial para la aplicacion de programas
relativos a la utilizacién racional del medicamento.

c) La informacion y la formacion a los profesionales sanitarios en la utilizacion de
medicamentos.

d) La educacion sanitaria en medicamentos a la poblacion.
e) La colaboracién en los programas de farmacovigilancia.

f) La garantia y la responsabilidad técnica de la adquisicion, almacenamiento, custodia,
conservacion y dispensacion de medicamentos para su aplicacion dentro de las estructuras
de atencién primaria o para los que exijan una particular vigilancia, supervision y control, de
acuerdo con el articulo 103 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

g) La participacion, junto con los demas servicios de atencion primaria, en la elaboracion y
rYe de programas de prevencion, proteccion y promocion de la salud, asi como en la
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SITUACION EN LA CAPV

Farmacéuticos de Atencion Primaria (FAP) en la CAPV
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SITUACION EN LA CAPV

Farmaceéuticos de Atencion Primaria (FAP) en la CAPV

Ley Ordenacion Farmacéutica del Pais Vasco 11/1994

7. A los servicios farmacéuticos de atencion primaria les corresponde la
coordinacion entre las oficinas de farmacia y el personal de atencion prim  aria
para la ejecucion de las actividades que se promuevan en relacion con el uso
racional del medicamento, la promocion de la salud , la prevencion de
enfermedades y la educacion sanitaria .
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