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INTRODUCCION

El uso correcto de los medicamentos se ha convertido en los Gltimos
afios, en uno de los temas mas debatidos y a la vez interesantes en el
campo de la salud, constituyéndose en un aspecto relevante de salud

piolica.

El enpleo indebido de los medicamentos tiene grandes repercusiones en
la persona y en la sociedad, con consecuencias en su salud y econamia.
Por su complejidad, requiere la implementacién de estrategias que
transcienden el dmbito sanitario y carprometen a muchos otros secto-
res, como educacidn, economia, industria, comercio, commidad y co-
mmnicacién social.

Los canbios politicos y econdmicos inperantes durante las Gltimas déca-
das en todo el mundo, tienen una gran repercusidn en el sector saludy
concretamente, en el acceso y uso de los medicamentos.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS), en 1985%, definid que «el
uso racional de medicamentos requiere que los pacientes reciban las
medicaciones apropiadas a sus necesidades clinicas, a una dosificacidn
que satisfaga sus requerimientos individuales por un periodo adecuado
de tiempo y al costo mas bajo para ellos y para su commidads. Esta
definicidn establece un marco formal de actuacién; cada norma y cada
practica pueden ser contrastadas con ese marco general y es posible
mostrar las consecuencias del incunplimiento de su contenido.

En el concepto de uso racional de medicamentos, debemos considerar
varios factores que determinan dicha condicién, como son la seleccidn,
la administracién, la digpensacidn, la prescripciény el uso del medica-
mento por el paciente. Miltiples son los factores a aonsiderar en la IGs-
queda de la racionalidad en el uso de los medicamentos, siendo uno de
ellos la PRESCRIPCION.
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El logro de los beneficios del uso de medicamentos es la prevenciény
tratamiento de las enfermedades y depende en gran medida de que
ellos sean correctamente prescritos.

Fn la practica de lamedicina clinica, lameyoria de atencianes culmina
en la prescripcién de un medicamento, la que demanda sea la mas
adecuada a las necesidades del paciente.

Los prabolamas en 1os hdbitos de prescripeidn se evidencian en el mndo
oo distintas caracteristicas, pero las consecuencias son mayores en
los paises que, como el mestro, cuentan aom barreras culturales, pre-
carias condiciones socicecandmicas y deficiente cdbertura de salud.
Por ello, es necesario identificar los pradolemes de muestra realidady
buscar solucicnes concertadas que nos conduzcan a la racionalidad
en el ejercicio de mn acto que reviste aarplejidad e inplicancias en la
salud pdblica.

Realizar una prescripcidn de calidad requiere la adecuacién de los
diversos factores que modulan la seleccidn y el uso de los medica-
mentos, los que suponen una influencia directa sdore la actitudy la
eficiencia en el uso de 1a tergpia farmacoldégica.

La capacitacién adecuada y oontimua de los profesionales de 1la salud
que prescriben, facilitarles el acceso a infamecitn dojetiva respectoa
los medicamentos, suparticipacién en actividades de farmecovigilancia,
la educacién sanitaria de la pdblacidn, v la ejecucién de estudios de
utilizacién de medicamentos san, entre otras, actividades necesariasy
conmplementarias que contribuyen al desarrollo de una conciencia
aolectiva entre los prescriptores, sdore la importancia de realizar ua
prescripcidn de calided.

Estudios realizados en el Perti en relacidn a la prescripcién de medica-
mentos nos permiten identificar prablemas en este campo. Citando a
algunos de ellos, mencionaremos el realizado por Management
Sciencies for Health (MSH) y Ministerio de Salud del Per - Direccién
General de Salud de las Personas — Direccidn General de Medicamen-
tos, Insumos y Drogas; llevado a calbo en tres departamentos del PerG
(Junin, Pasco y Hudnuco) en mayo de 2002, el cual evidencia ciertos
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avances en términos de practicas de prescripcidn: mayor adherencia
al Petitorio Nacional, enpleo del nombre genérico con mayor fre-
cuencia en las prescripciones, menor nimero de medicamentos pro-
medio por receta, y reduccidn en la prescripcidn de inyeccianes. «Sin
enargo, alin quedan brechas importantes por cubrir, particularmente
en relacién al uso de antimicradbianos. 60% de los encuentros médi-
co-pacientes en consulta anmoulatoria resultaron en la prescripcidn
de un antimicradbiano, lo que amerita un andlisis més detallado de
esta practica. Ademés, lamayoria de los pacientes que recibieron la
prescripcién de antimicrabianos, no habian recibido instrucciones
adecuadas de las dosis y duracién de suuso. En los pacientes hospita-
lizados, los patrones de utilizacidn no sonmés afortunados: sdlo 25%
de los casos de neumonia en nifios y virtualmente ninguno de los
casos estudiados de profilaxis antibidtica en cesdrea se ajustaken a los
mas difundidos protocolos terapéuticos aceptados
intermacionalmentes?®.

En relacién a lo mencicanado 1ineas arriba, otros estudios nacicnales
demuestran la existencia de problemas en la calidad del uso de los
antimicradbianos. Midzuaray, Alcintara y Solari* ante la evidencia de
un consuno creciente y poco justificado de ceftazidima en un hospi-
tal general de la Sequridad Social, realizaron un estudio para evaluar
la calidad de la prescripcidn, encontrando que 74, 3% estaban catalo-
gados como prescripeiones inapropiadas, dato que permitid que las
autoridades de dicho centro aprdoaran el Programa de Regulacidn de
Antibidticos de Reserva, el cual disponia que la prescripcién de estos
antibidéticos sea realizada previa evaluacidn, a través de una
interconsulta a la Unidad de Farmacologia Clinica. Luego de la
implementacién de esta medida, el consumo de estos medicamentos
disminmuyd ostensiblemente y la calidad de la prescripcidn mejord
sustantivamente.

Linares y col.* encontraron que en el Servicio de HErergencia de un
hospital de la Seguridad Social el uso de cefalogporinas de tercera
generacidn es elevado, principalmente la ceftriaxana, administrando-
Se en porcentaje significativo a pacientes sin diagndstico de infeccidny
solicitandose un bajo porcentaje de exdmenes para cultivos. En los
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pacientes que fueron evaluados por el Programa de Regulacién de
Antibiéticos de Reserva, la indicacién fue modificada en 50%.

Llanos-Zavalaga y col.® en un estudio realizado en los consultorios
externos de un hospital general encontraron que la proporcidn de
prescripeidn de antibidticos fue baja e inferior a la reportada en la
literatura, mientras que fue elevada la calidad inadecuada de ésta.

Recogiendo esta realidad y considerando que la prescripcién de un
medicamento es un acto de gran repercusidn en la salud de la perso-
nayen la commidad, asi cano en la economia del sector, el presente
documento intenta brindar una herramienta de orientacién al
prescriptor, teniendo coro premisas el beneficio de los pacientes y 1la
optimizacién del uso de recursos.

El Ministerio de Salud del Perti, dentro de los Lineamientos de la
actual Politica Sectorial (periodo 2002-2012), ha establecido el su-
ministro y uso racional de medicamentos, asi como la promocidn de
SU uso racional como parte de los lineamientos de la Politica Nacio-
nal de Medicamentos®. En ese contexto, uno de los resultados espe-
rados para fines de 2006, incluye contar con un Programa de Uso
Racional de Medicamentos, para lo cual se vienen implementando
estrategias destinadas a mejorar su calidad.

Notas

' Organizacidn Mundial de la Salud. Conferencia de Expertos de Nairdoi. Nairdbi,
Zambia; 1985.

2 ParillasE, Guevara J, Paredes P. Situacidn de los Medicamentos en tres departamentos
del Per. Lima: Ministerio de Salud / Programa REM Plus, Management Sciences for
Health; 2002. p. 13.

3 Midzuaray A, Alcdntara F, Solari J. Evaluacidn de la prescripcidn y utilizacidn de
ceftazidine en el Hogpital Naciawl Edgardo Reagliati Martins». (bloguio Cientifico
N°.3. OPS/QMS; 1990.

¢ Linares R. Uso de Ceftriaxana y Ceftazidine en el Servicio de Erergencia del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins de Septienmbre a Novienbre del 2000. Revista
de Salud y Medicamentos 2001; 14 (55) : 36-44.

®  Llarcs-Zavalamp, F; Mayaa, J; Cattreras, C. Caracteristicas ée la prescripcitn antibidtica
en los consultorios de medicina del Hospital Cayetano Heredia de Lima, PerG. Rev
Esp Salud Pdblica 2002; 76: 207-214.

¢ Ministeriode Salud. Resolucidn Ministerial N° 1240-2004/MINSA. Aprueba «la Politica
Nacional de Medicamentos». Dicienbre 2004.
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1. OBJETIVO

Fomentar una adecuada prescripcidén
dando a aonocer sus bases téonicas, clen-
tFices, lecpilesy étices.

2. DEFINICION

La prescripcién médica es el resultado
de un proceso 16gico-deductivo median-
te el awl el prescriptar, apertirdel co-
nocimiento adquirido, escucha el relato
de sintares el paciente, realiza n exa-
men fisico en busca de signos, concluye
en una orientacién diagndstica y toma
A decisitn terapéutica. Esta decisidn
implica indicar medidas como el uso de
medicamentos, lo cual es plasmado en
una receta médica.

Debe ademés canpartir las expectativas
am el paciente, brindarle la infomecin
que requiera, comprabar que aonoce 1os
riesgos a que se sonete al utilizar un
medicamento y procurar que el trata-
miento prescrito esté al alcance de sus
posibilidades econdmicas.
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La prescripcién médica es un acto conplejo, que requiere de conoci-
mientos, experiencia profesiaal, habilidades especificas, un gran sen-
tido de responsabilidad y una actitud ética. Se delbe recordar que el
prescriptor asure la responsabilidad legal por las implicancias de la

-

prescripcidn.

Ia prescripcidn adecuada es posible si el profesianrnl oon aaocimientos
basados en informacidn actualizada e independiente y con la destreza
necesaria, es capaz de identificar los praoblamas del paciente, que le
permita seleccionar un esquema terapéutico adecuado. Si elige un
medicamento, éste debe ser el gpropiado a las necesidades clinicas
del paciente, indicado a una dosificacidn que satisfaga sus
requerimientos individuales por un periocdo adecuado de tiempo y al
costo més asequible.

3. ¢QUE BUSCAMOS CON UNA BUENA PRESCRIPCION?

e Maximizar la efectividad en el uso de los medicamentos.

e Minimizar los riesgos a los que se sarete al paciente al usar un
medicamento.

e Minimizar los costos en la atencidn de salud por medio del uso
racicnal del medicamento.

e Respetar las opiniones de los pacientes en toda decisidn tera-

Partica.

4. FACTORES QUE INFLUYEN EN LA PRESCRIPCION

El acto de prescripcidn es una decisién tamada en un contexto en el
cual intervienen factores que influyen en las determinaciones del

prescriptar:

4.1. Regulatorios

La ILey General de Salud y otros dispositivos legales emitidos por el
Ministerio de Salud regulan la prescripcidn @nexo 1) .
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«S6lo los medicos pueden prescribir medicamentos. Los cirujanos-den-
tistas y las abstetrices s6lo pueden prescribir medicamentos dentro del
area de su profesian’s.

4.2. Industria fanmmacéutica

Los mecanismos de promocién y publicidad que realiza la industria
farmacéutica ejercen influencia en los hibitos de prescripeidn. Existen
dispositivos legales, acuerdos y recomendaciones respecto a la pro-
mocidén y publicidad de medicamentos, establecidos en la Ley Gene-
ral de Salud (Cepitulo ITT, Articulos 69°, 70°, 71° vy 72°), el Bdicode
la Federacién Intermacional de la Industria del Medicamento (FIIM) :
Normas de comercializacidn de productos farmacéuticos», vy las re-
corendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) : «Cri-
terios éticos para la promocién de medicamentos» (Anexo 3); sin
embargo, oo frecuencia se oonstatan transgresiones a las mismas.

4.3. Educativos

La formacién adecuada en terapéutica médica, iniciada en el periodo
de pregrado, cantimiada en el postgrado v actualizada a 1o largo de su
vida profesianal, es capital para que el profesianal de salud que pres-
cribe se encuentre en condiciones de tarar decisiones terapéuticas
de calided.

La formmacién clinica que se brinda en pregrado se centra aon frecuen-
cia en las capacidades diagndsticas mas que en las terapéuticas. Los
programas educativos estén orientados a la enseflanza de la
farmacologia descriptiva, oo escasa relacidn en el uso practico de log
medicamentos dentro de la practica clinica.

En la formacitn postgraduada en las distintas especialidades médicas,

los aspectos relacionados aon el uso de 1os medicamentos no han sido
incorporados en forma sistemitica al curriculo de estudios.

7 leyGeneral de Salud. Ley N°. 26842. Articulo 26°. Julio 1997.
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La educacién médica contimua es uno de los factores de impacto en la
blsqueda de una prescripcidn racional, pero en muchos paises en
vias de desarrollo las cportunidades para realizarla son limitadas y
muchas veces aostituyen esfuerzos aislados.

En todas las instancias de formacidn de un profesianal de la salud que
prescribe, no se debe descuidar la ensefianza de los principios éticos
que deloen regir su conducta profesional, siendo ésta uno de los fac-
tores inmportantes en la calidad de atencidn de 1a salud.

4.4. Socio-econdmicos

Toda perscona que prescribe medicamentos debe tener en cuenta las
condiciones socicecondmicas de la pablacidn, pues éstas ejercen in-
fluencia en 1a actuacién profesianal .

Asi, el profesianl de 1a salud que prescribe deoe ansiderar 1os limita-
dos recursos ecandmicos del paciente, sus aonoepcianes culturales, el
grado de instruccidn que tiene, el conocimiento que scbore el uso de
medicamentos tenga, su entorno familiar, el costo de la atencién de
salud y de los medicamentos, entre otros.

Los prescriptores tienen la responsabilidad de conjugar todos estos
factares a fin de decidir lomejor para cada caso, segin criterios téani-
acs, socialesy étiaos.

5. ESTRATEGIAS PARA PROMOVER UNA BUENA PRESCRIPCION

5.1. Capacitar y actualizar permanentemente a los profesionales
prescriptores en temas de uso racional de medicamentos

Las intervencianes educativas amstituyen una estrategia efectiva an
fines de cambiar los hdbitos de prescripcidn, teniendo un mayor im-
pacto si es que se 1levan a cabo oportunamente.

En el pregrado, los estudiantes deben adquirir una base sélida en
farmacologia y farmacoterapéutica de los prablemas de salud més
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frecuentes, segin la medicina basada en evidencias; ademis de pro-
mover en ellos, el desarrollo de habilidades vy aptitudes para una bue-

La OMS propone el desarrollo de cursos de farmacoterapia basados
en praoblemas concretos en 1os programes de estudios universitarios
de Medicina y otras Ciencias de la Salud, cansiderando que éstos pue-
den influir significativamente en la calidad de la prescripcia?.

En el postgrado debe incorporarse al curriculo, en forma doligatoria,
actividades fomstivas en terapéutica médica e impulsar el uso de quias
y protocolos de tratamiento. Ademds del conocimiento, se deben
adquirir actitudes, que en el caso del uso de los medicamentos deben
estar basadas en el rigor cientificoy en la modulacién de los diversos
factores que influyen en la prescripcit.

1a educacién médica continua debe ser realizada por las universida-
des e instituciones debidamente acreditadas ante los colegios profe-
sionales que garanticen su calidad, e incluir en su programa de estu-
dios, temas sdbre medicamentos y terapéutica. La OMS propone que
la educacién médica continua sea requisito para el desempefio de la
profesign.

Las entidades que brindan servicios de salud deoen ansiderar la irver-
sitn en programes de capacitacidn de sus profesiamales de la salud.

La capacitacién profesianal en las diferentes instancias mencianadas
Jeloe proporcionar al prescriptor un maxrco referencial sdore los as-
pectos sociales, ecadmicos, sanitarios, lecggles y éticos, de la realidad
del uso del medicamento, buscando contar con profesicnales con
A anplia visién de esta prablarética, que los sensibilice enel tara
del uso racianal de medicamentos y en el concepto de la calidad de la
prescripeidn, respetando los derechos de los pacientes a la informa-
citny autonomia (libertad y capacidad de decisidn) .

8 Organizacién Mundial de la Salud. Promocidn del uso racional de medicamentos:
aorpanentes aantrales. Perspectivas Politicas sdore medicamentos de 1la QVS. Gingora:
OMS; 2002.
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Los prescriptores tienen el deber ético de procurar la méxima calidad
en la atencidn de salud, por ello es necesario paner énfasis en la trans-
misidn, no sblo de conocimientos sino también de valores éticos, que
permita que los prescriptores realicen una lalor efectiva, cportuna,
responsable y humana.

5.2. Disponer de informacidn abjetiva

Contar aon informacidn confiable permite adoptar decisicones acerta-
das. En lo que a la prescripeitn se refiere, es ainmés relevante, pues
dele estar sustentada en informacidn cientifica, siendo por tanto im-
portante gprender a identificar informecidn valida, dojetiva, indepen-
diente y actualizada.

Las instituciones com las universidades, organismos intermacianales,
organizaciones no gubermamentales (ANG) , e instituciones del sector
salud que cuentan con informacién cientifico-técnica deben facilitar
el acceso a su informecidn. El Ministerio de Salud, a través de 1a Direc-
cién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), debe
establecer estrategias que faciliten el acceso a la infamecidn cientifica
en materia de medicamentos, especialmente en los lugares que pre-
sentan mayores dificultades para su dotencidn.

A fin de aprovechar de manera Sptima toda la informacién que sdbre
salud y medicamentos se encuentra disponible, el profesicnal que
desee realizar una blsqueda debe saber cémo hacerlo, ya que su
desarrollono planificado, puede dar lugar a un trabajo imitil. Es nece-
sario por tanto, conocer las diferentes fuentes de informacidn y cdmo
acceder a ellas (Bnexo 4) .

5.3. Promover una adecuada publicidad y promocidn de
medicamentos por parte de la industria farmacéutica

Reconociendo el beneficio que la industria farmacéutica ha brindado
a la humanidad, es necesario famentar en los prescriptores una acti-
tud critica y responsable frente a las diferentes estrategias de publici-
dad y promocidn de medicamentos.
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La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas realiza el
control y vigilancia de la promocidn publicitaria de productos far-
macéuticos y afines, buscando garantizar que dicha actividad sea
realizada en cunplimiento de la normatividad legal vigente, acorde
a criterios éticos establecidos por la VS v a los acuerdos estableci-
dos en el C&digo de la Federacién Intermacional de la Industria del
Medicamento (FIIM) «Normas de Comercializacidén de Productos
Farmacéuticos».

La promocidn vy publicidad de medicamentos debe tener un trata-
miento ético, por cuanto se trata de productos con gran repercusidn
en la salud y en la economia de la pdblacidn.

5.4. Desarrollar guias nacionales de tratamiento basadas en
evidencia, consensuadas, permanentemente actualizadas, y acordes
con la realidad nacional

Las guias de tratamiento consisten en afirmaciones desarrolladas
Sistemiticamente para ayudar a los prescriptores a tamar decisiones
sdore los tratamientos més apropiados a las condicianes clinicas mas
egpecificas. Las guias de tratamiento basadas en evidencias son de vital
importancia para promover el uso racional de medicamentos®.

Es necesario buscar la participacién de los prescriptores para su elabo-
racitn y actualizacién, lo que cotribuye a asegurar su credibilidady
aceptacidn, asimisno se deben establecer estrategias de difusidn, apli-
cacién, evaluacidn y retroalimentaciin.

5.5. Promover la conformacidn y funcionamiento de Comités
Farmacoldgicos en los establecimientos de salud

Los Comités Farmacoldgicos son organismos técnicos de cardcter ase-
sor y ejecutivo, que deen tener el recanocimiento oficial y el apoyo

?  Organizacién Mundial de la Salud. Promocidn del uso racional de medicamentos:
camponentes centrales. Ginebra: OMS; Setiembre de 2002.



22 MiristerioceSahd

efectivo de las autoridades institucionales, a fin de asegurar su

sostenibilidad y la realizacién de sus funciones™, como son:

a Conducir el proceso de seleccién de medicamentos;

b Prawver el uso racianal de medicamentos, priorizando la utiliza-
cién de medicamentos esenciales;

¢ Prawover las buenas practicas de prescripeidn;

d Apoyar técnicamente los procesos de adquisicidn de medicamentos;

g Brindar asesoramiento en materia de medicamentos, a los depar-
tamentos o servicics intermedios y firales de institutos y hospitales,
vy a los centros y puestos de salud segin corresponda;

I Apoyar las acciones de famacovigilancia.

5.6. Difundir normas legales vigentes en el pais referentes a la
prescripcidn de medicamentos

El Ministerio de Salud y las institucianes del sector difurden y supervi-
san el curplimiento de las diferentes normas legales relacionadas con
la prescripcidn y el uso de medicamentos.

El equipo de salud tiene el deber de colaborar con la administracién
de salud, en el curplimiento de las disposicianes legales que se rela-
cionen o su profesidn, en forma personal y a través de organizacio-
nes cientificas ogramiales, del sector pdblico y privado.

Fnel Arexo 1 se detallan los principales digpositives lecples vigentes en
el pais, relaciaados am la prescripcidn.

5.7. Realizar estudios de utilizacidn de medicamentos y
monitorizacién de la prescripcidn

Los estudios de utilizacién de medicamentos se definen como aque-
1los estudios epidemiol égicos descriptivos am 1os que se pretende de-
terminar cvdles s los patranes, perfiles y otras caracteristicas de la
oferta, laprescripcidn, la dispensacitn, el consuo, el curplimiento

10 Ministerio de Salud. Resolucitn Ministerial N° 614-99-SA/IM. Constituyen Comités
Farmacolégicos en diversas dependencias del Ministerio. Lima; Dicierbre 1999.
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terapéutico y cualquier otra faceta relacionada aon los medicamentos
en una pablacidn determinada, aon el dbjetivo de conseguir, median-
te el analisis de los mismos, su uso racional. Ia CMS los definid com
el estudio de la corercializacidn, distribucién, prescripcidny usode
medicamentos en una sociedad, con acento especial en las conse-
cuencias médicas, sociales y econdmicas resultantes.

La DIGEMID, las Direcciones Regionales de Salud, los comités
farmacolégicos, v los regpansables de farmacia de los establecimien-
tos de salud, deoen efectuar periddicamente estas actividades difun-
diendo los resultados dbtenidos (Anexo 5) .

6. PRACTICAS INCORRECTAS EN LA PRESCRIPCION DE
MEDICAMENTOS

® Thpleo de medicamentos en situacianes clinicas que no 1o requieran.

® Omitir las medidas no farmacoldgicas cuando son pertinentes.

® TUso de productos farmacéuticos de eficacia y/o seguridad
cuestianebles o de suascoiacin injustificada.

® FEleccidn desacertada del medicamento o de medicamentos para
el prablema diagnosticado en el paciente.

® Sdore-prescripcidn «polifarmacia» o sub-prescripcidn de medica-
mentos.

* Fallaenladosificacidn, eleccién de la via de adninistracidn y/o
duracién del tratamiento.

* Quisidn de caracteristicas relevantes el paciente o barreras cultu-
rales, para el ajuste ce 1a tergpia.

* TInsuficiente orula explicacién al paciente de los aspectos de la

® Prescripcidn de medicamentos caros existiendo altermativas mas
baratas e igualmente eficaces y segquras.

® Creencia de que los medicamentos genéricos son de calidad infe-
rior a sus equivalentes de merca.

* Tendencia al empleo de medicamentos nuevos sin una adecuada
evaluacitn corparativa de su beneficio y costo.

® Momitoreo deficiente de la farmacoterapia que puede impedir la
deteccidn precoz de falla terapéutica y/o de reacciones adversas
medicamentosas.
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® Escribir la receta e indicacianes para el paciente am letra ilegible.

* Tndicaciones dadas para el paciente no bien consignadas, asi camo
1o detallar en forma clara y precisa las medidas farmacolégicas y
no farmacolégicas.

7. METODO PARA UNA BUENA PRACTICA DE PRESCRIPCION

La Universidad de Grdningen (Holanda) desarrolld una metodologia
sistematizada para la ensefianza de la farmacoterapia racianal que la
QMS auspicia e impulsa en todo el mundo. Esta modalidad de ense-
fanza incorpora la medicina basada en la evidencia y el enfoque por
prablemas, enfatizando la adquisicidn de habilidades mis que de co-
Este modelo de prescripcidn, en el cual se plantea el aoncepto de la
farmacoterapia racional, entendida como un conjunto de decisiones
y acciones que, sdore la base de un correcto diagndstico e identifica-
citn de los prdblames del paciente, irvolucra los siguientes aspectos:
la consideracién de las medidas no farmacolégicas, la determinacién
de usar o no medicamentos y, en caso de ser necesario, una correcta
seleccitn de estos agentes terapéuticos, la elaboracién de un apropia-
do régimen de dosificacién, seguido de instrucciones claras y conple-
tas para facilitar el curplimiento de la terapia, y un adecuado segui-
miento o monitoreo de la evolucidn del paciente.

Este proceso conmprende un conjunto de aspectos que permiten do-
tar a los prescriptores de herramientas que ayudan a mejorar el desa-
rrollo de sus labores, sianpre basados en la evidencia cientifica dispo-
nible. Introduce un enfoque raciaal, 16gico, paso a paso, para resol-
ver los prableamas de salud de los pacientes.

El proceso ce 1a terapéutica raciarl amsiste en:

1 Definir el o los prdboleres del paciente.

Especificar el o los dojetives tergpautices.

Disefiar un esquema terapéutico apropiado para el paciente.
Tniciar el tratamato.

Brindar informacidn, instruccianes y advertencias al paciente.
Supervisar la evolucién del tratamiento.

o U WN
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7.1. Definir el o los prableamas del paciente

Los pacientes acuden a onsulta buscando alivio a sus prdolenes de sa-
Iud, consultando muchas veces por un sintoma o signo aislado, por 1o
Que es necesario antes de decidir un tratamiento, establecer en loposible
n buen diagndstico.

Un diagndstico correcto se basa en la integracidn de muchos frag-
mentos de informacidn: wna acuciosa historia clinica, un examen £isi-
co sistemdtico y completo, y el uso de exdmenes auxiliares cuando
Sean necesarics.

7.2. Especificar el o los dbjetivos terapéuticos

Antes de esooger un tratamiento, es esencial especificar el o los doje-
tivos terapéuticos. Por ejenplo, en un nifio aon diarrea aguda acuosa
(sinmooo ni sargre) y deshidratacidn, el dojetivo terapéutico serd pre-
venir que continte perdiendo més liquidos y electrolitos, y reponer
las pérdidas. El tratamiento anti-infeccioso oon antibidticos no serd
parte del dojetivo terapéutico en este paciente.

Especificar el dojetivo terapéutico es una buena menera de estructu-
rar el pensamiento, impulsa a concentrarse sdore el prablema real, 1o
que limita el mirero de posibilidedes terapé@uticas, yhace facil la elec-

Es inportante conocer los puntos de vista del paciente, respetando
sus derechos, hacerle conocer el dojetivo terapéutico, y que sea par-
ticipe de la decisién. Con esto se logra un adecuado cunplimiento de
las indicacianes terap@uticas (adhesidn al tratamiento) .

7.3. Disefiar un esquema terapéutico apropiado para el paciente

Este es el pasomés dificil y se requiere infonmecién apropiada, esfuer-
70y experiencia por parte del prescriptor. Se recomienda que cada
prescriptor cuente con una relacién de medicamentos que conozca
bien (formulario personal), en concordancia con las guias y protoco-



26 MiristerioceSahd

los de atencidn, que utilizard en el tratamiento de los prablemas de
salud prevalentes, vy que deberd actualizar regularmente. Una vez que
se ha definido el o los dojetivos terapéuticos, se hard uma relacidn de
los posibles tratamientos eligiendo, entre los productos dispanibles en
el mercado, el o los medicamentos scbre la base de su perfil
farmacolégico de eficacia, seguridad, camvenienciay costo.

® Eficacia: Ia eficacia de un tratamiento se define camo su capaci-
dad para modificar favorablemente un sintama, el prondstico o el
curso clinico de una enfermedad. Se mide en ensayos clinicos con-
trolados, en los que se canpara el curso clinico de diferentes gru-
pos de pacientes tratados oo distintas modalidades terapéuticas.
No equivale necesariamente al efecto farmacoldgico. El hecho que
un farmaco tenga efectos determinados no implica que sea
clinicamente eficaz. Debe diferenciarse el efecto farmacolégico de
laeficciaclinica.

® Seguridad: Es la caracteristica de un medicamento que garantiza
Su uso con una probabilidad muy pequefla de causar reacciones
adversas. Son excepcianes las reacciones alérgicas y otras menos
frecuentes, denominadas de idiosincrasia.

* Coweniencia: Tiene relacidn con las caracteristicas de cada pa-
ciente, onsiderando adamés la patologia a tratar, otros factores
como enfermedades asociadas, edad, actividad que desarrollay
caracteristicas scocioaulturales, los efectos indeseados y aontraindi-
caciones del farmaco, la facilidad para su administracién e
interaccicnes con otros farmacos o alimentos. Una forma farma-
céutica o una pauta de administracién cémodas pueden tener un
fuerte inmpacto sdore la adhesién del paciente al plan de trata-
miento. Se debe evaluar tanbién modificaciones de la fisiologia
del paciente que pueden influir sobre la farmacodinamia y la
farmacocinética. En caso de entarazo y lactancia, se debe consi-
derar adenés el bienestar del feto o del nifio, respectivamente.

® (osto: Aspecto importante a tener en consideracidn al momento de
prescribir un medicamento, pues de ello puede depender que el
paciente cumpla con el tratamiento indicado. Se debe considerar
siempre el costo total del tratamiento y no solamente el costo por
unidad. Cuando se prescriben damasiados medicamentos el paciente
quizas sdlo pueda pacar por algunes de ellos o recibir dosis o tienpo
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de tratamiento insuficientes. Deben prescribirse fanmacos que sean
realmente necesarios y se encuentren disponibles y asequibles para
el paciate.

El esquene. terapéutico elegido no significa, necesariamente, pres-
cribir un medicamento. Puede ser que el paciente requiera otro

tipo de indicaciones, carmo medidas dietéticas, ejercicios y/o cam-
bio de hdbitos inapropiados.

7.4. Iniciar el tratamiento (Fommuilar la receta)

Una receta representa una instruccidn de un prescriptor a un dispen-
sador. Cada pais tiene sus propias regulaciones respecto al formato o
contenido de la receta (nexo 1) .

Ia receta debera escribirse oo letra clara y legible, que pueda ser
interpretada por todos a fin de evitar errores de comprensién.

¢Qué informacidn debe contener una receta médica?

Se recanienda que una receta contenga los siguientes datos:

Narbre, direccidn y teléfano del prescriptor.

Cxsignar titulo y mirero de colegiatira profesiamal del prescriptor.
Estos datos deoen figurar en forma inpresa, sellada o en letra legi-
ble. También debe consignarse el nombre del establecimiento de
salud cuendo se trate de recetas oficiales de didho lugar.

Norbre, direccién y teléfono del paciente. En casos de nifios y
ancianos, es caweniente consignar la edad del paciente.

En el caso de recetas de farmacos saretidos a fiscalizacidn sanita-
ria, adeanés de amsignar el diagndstico, esta legplmente estableci-
do que se consigne el nimero del Documento Nacicnal de Identi-
dad (DNI) del paciente; y en caso de extranjeros, el nimero de
pasaporte o del carmé de extranjeria (DS No.023-2001-SA) .
Narore del o los medicamentos prescritos, consignando doligato-
riamente su Denominacién Comin Internacional (DCI), y de for-
ma opcional, el norbre de marca, si el prescriptor lo considera
necesario.
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*  Comoentracién del principio activo. Se dgoen usar las abreviaturas
internacionalmente aceptadas: g (gramo) , mL (mililitro), mg
(miligramo) . Trate de evitar los decimeles y, si esnecesario, escrila
1a totalidad de cada palabra para evitar melentendidos. Por ejem-
plo, escriba 50 microgramos de levotiroxina, y no 0,050 mg o 50
mg.

® En laprescripcidn de farmacos saretidos a aontroles egpeciales es
mas seguro escribir la concentracidn, forma farmecéutica y la can-
tidad total enpalabras.

* Fomma farmacéutica y cantidad total: Utilice sdlo abreviaturas co-
rrientes que sean aonocidas por el farmacéutico.

® Tugary fecha de prescripcién y de expiracién de la receta.

*  Fimma habitual y sello del prescriptor.

¢ Tnformacidn dirigida al farmacdutico que el prescriptor estime aon-
veniee.

* TIndicaciones para el paciente y/o acarpafiante.

7.5. Brindar informacidn, instrucciones y advertencias

Se estima que aproximadamente 50% de los pacientes no toman los
medicamentos que se les ha prescrito de manera correcta, los toman
de manera irregular o no los taman en absoluto.

Las razones que explican este hecho son: precios elevados, remisidn
de los sintames, presentacidn de efectos indeseados, percepciin que
el farmaco es inefectivo, y esquemas de dosificacién complicados.

¢Como mejjorar la adherencia del paciente al tratamiento?

®* Brindando el tratamiento adecuado.
* Teniendo una buena relacién médico-paciente.
®  Proporcicnando informacidn, instrucciones y advertencias.

' Organizacidn Mundial de la Salud. Guia de la buena prescripeidn. Gingbra: QMS;
1994 .

2 Organizacién Mundial de la Salud. Promocidn del uso racional de medicamentos:
carpanentes centrales. Perspectivas politicas sdore medicarentos de 1la QVS. Gingora:
QMS; Septiembre 2002.



Manel ceBass Prédtices de Prescriprin 29

Aspectos que deben ser considerados cuando se instruye, informa y
advierte al paciente

* Efectos del medicamento: ¢Qué sintomas desapareceran y cudn-
do?

* Tmportancia de tomar el medicamento. ¢Qué podria suceder si no
se tam?

® Efectos adversos:
- (Qué efectos indeseables podrian ocurrir?, (ocdmo recanocerlos?
- cQuanto tiempo duraran?, cgravedad?, ¢qué hacer si ocurren?

®* TInteracciones: ¢Con qué medicamentos o alimentos interactiGa?

* Instrucciaes:

- ¢Cuando y cémo tomar el medicamento?

- ¢Como almacenarlo en casa?

- ¢Por cuanto tiempo debe tomar el medicamento?

- ¢Qué hacer en caso de presentar problemas?

* Advertencias:

- (¢Qué precauciones se debe tener durante el tratamiento? (ma-
nejar auto, beber 1icor) . Dosis maxinmg recomendada.

- Necesidad de cantimuar el tratamiento (ejenplo, antibiéticos) o
de no interrumpirlo bruscamente (betabloqueadores,
aticawulsivos) .

-  Préxima consulta: ¢Cudndo regresar?, ;cudndo debe venir an-
tes ce lo previsto?

- Informacién que el médico puede necesitar para la proxima
dta.

- Verificar la fecha de expiracién y el buen estado de canserva-
cidn del medicamento adquirido.

® (Otras irdicaciaes:

- Dieta: ¢qué tipo de alimentos debe recibir, cdmo prepararlos,
audntas raciares debe recibir, voluren de 1iquidb a ingerir, etc.?

- Ejercicio fisico: necesidad de realizarlo, ¢Qil?, caam?

- Habitos inapropiados que debe corregir.

* Verificacién de que todo quedd claro: Pedir al paciente o al acom-
pafiante que repita la informacién basica y preguntarle si tiene
alguna duda.
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7.6. Supervisar la evolucidn del tratamiento

La supervisién del tratamiento permite determinar si el tratamiento ha
dado resultados o, si es necesario, aplicar alguna otra medida. Para
ello es necesario mantenerse en aantacto am el paciente, lo que pue-
de hacerse de dos maneras:

* Iamonitorizacidn pasiva, a cargo del paciente, al que se instruye
sdore qué hacer frente a posibles resultados de la terapia (trata-
miento no efectivo, aparicién de efectos no deseados) .

* Iamonitorizacidn activa, realizada por el prescriptor mediante
cantroles periédicos establecidos, de acuerdo a la enfermedad y a

El resultado del tratamiento puede ser:

* Ia solucién del prablema clinico: verificar que el esquema tera-
Pautico se cuplid.

* Noevidencia de mejoria: se deben verificar tados los pasos ante-
riores (diagndstico, dojetivo terapéutico, adecuacién del medica-
mento, prescripcidn correcta, informecidn, instrucciones, cumpli-
miento, y monitoreo del efecto) .

® Presentacién de efectos adversos: se deboe evaluar la severidad y,
de acuerdo a la magnitud, decidir la conveniencia de continuar,
modificar o sugpender el tratamiento. Debe reportarse doligato-
riamente las reacciones adversas asi coro la falta de efectividad
inusual de medicamentos (Anexo 6) .

8& PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS NUEVOS

Se debe tener presente que cuando un nuevo medicamento entra al
mercado vy esté a disposicidn de los prescriptores, s6lo se conocen
aquellos aspectos que se estudiaron durante la experimentacién pre-
via (ensayo clinico) ; la cual se realiza en condicianes diferentes a las
que existen cuando este medicamento es administrado a toda la po-
blacién.



Manel ceBass Prédtices de Prescriprin 31

Por otra parte, muchos medicamentos de reciente introduccién en el
mercado no aportan ventajas, desde el punto de vista terapéutico,
sdore otros ya existentes, ™ * y se debe tener en cuenta que 1os pro-
ductores emplean grandes sumas en su promocidn para inducir in-
mediatamente a su prescripcidn, por 1o que se debe estar alerta ante
las afirmaciones que hacen respecto a sus beneficios.

Es de suma inmportancia que el médico, antes de prescribir un medica-
mento ruevo, revise en forma critica la informacidn cientifica indepen-
diente, y se pregunte:

*  :Quémedicamento es?, ¢cudl es el principio activo?, ¢cudl es su
procedencia?

* A4l es su indicacidn principal ? ¢Es un medicarento de primera elec-
ij’ P

* (Esefectivo? ¢Hay buenas prudbas de su eficacia? ¢Se ha compara-
do su eficacia con la de otros farmacos o con placebo? ¢En qué
pacientes se experimentd?

* ¢Es seguro? ¢Hay datos publicados sdore su seguridad?

* (Tiene contraindicacianes?

* (Tiene interacciones medicamentosas clinicamente importantes?

* :Ddnde obtuve la informacién sdbre el medicamento?, ¢del pros-
pecto, aidl es la informacién para el paciente?, ¢de revistas carer-
ciales que patrocinan los productores del medicamento?, ¢de las
pdolicaciaes cientificas?

* :Qual es su lugar en terapéutica? ¢Tiene ventajas con relacién a
otros similares?, ¢Relacidn entre sus beneficios y sus riesgos?, ¢se
beneficia algin paciente en particular?

® Y los costos? ¢Podrd ser adquirido por el paciente, en cantidad
suficiente por el tienmpo que dure el tratamiento? ¢QUAl es el costo-
bereficic?

+*  Escuela Ardaluza de Salud Plblica. Prescripeitn de mievos medicamentos en atencidn
primeria. Boletin Terapéutico Andaluz 2001; 17(5) .
*  Orgenizacidn Mmndial de la Salud. Boletin de Medicamentos Esenciales 2003.
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9. PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

“La prescripcidn de sustancias sometidas a fiscalizacién, sdlo puede
ser realizada por los profesionales médicos y cirujanos dentistas” .
(Anexo 1)

La prescripcidn de medicamentos que contienen las sustancias inclui-
das en las Listas ITA, ITIA, ITIBy ITIC, debe ser realizada en recetas
esgpeciales, en original y dos oopias. El original y una de las aopias
serén entregados al paciente. La otra copia serd archivada por el
prescriptor por el plazo de DOS ANOS. Las que contienen sustancias
incluidas en las listas I1IB, IVA, IVBY VI, se realizardn en recetamédica
comin (DS 023-2001-SA. Ver Anexo 1) .

La prescripeién de estupefacientes para pacientes hogpitalizados que
presentan dolor se realizard en dosis por un periodo que no exceda
las veinticuatro (24) horas, y para pacientes anmbulatorios por la can-
tidad que fuera necesaria para un periodo no mayor de quince (15)
dias de tratamiento®.

10. PRESCRIPCION DE FORMULAS MAGISTRALES

Una £érmula magistral es un producto farmacéutico destinado a un
paciente, preparado por el quimico farmacéutico regente o bajo su
direccidn, en cuplimiento de una prescripcidn facultativa detallada
de las sustancias medicinales que incluye, segin las nomes téicasy
clentificas establecidas, dispensado enun servicio de farmacia, an la
debida informacién al usuario.

Las férmulas magistrales deberan prepararse contra la presentacidn
de la receta médica correspandiente, para ser dispensadas exclusiva-
mente en el establecimiento que la recibe y no podrén mantenerse
en stock; queda prohibida su elaboracién masiva.

En la elaboracidn de f&rmulas magistrales no podrén utilizarse como
insumos productos terminados o a granel . Los preparados megistrales
que aontengen sustancias sujetas a fiscalizacidn sanitaria se arreglan a
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lo dispuesto en el Reglamento aprobado por Decreto Supremo N°
023-2001-SA*.

En el rotulado de las f&rmilas megistrales debe aonsignarse la siguien-
te informacidn: narbre de la féormula preparada, nimero correlativo
que corresponda a la férmula magistral en el libro de recetas, modo
de administracitn, advertencias si las tuviera, fecha de preparacitn,
nombre del profesional que la prescribe y del farmacéutico que la
prepard, condicicnes del almacenamiento que aseguren su estabili-
dad y conservacién y las leyendas: «Puede causar dependencia», «Uso
extermo» o «Uso interno», segin corresponda; «menténgase alejado
de los nifios». En toda férmula de aplicacién externa cuyo uso sea

peligroso, deberd agregarse 1a palaora “Peligroso™

El prescriptor ddoe realizar 1a indicacién del preparado, an letra legi-
ble, especificando el nombre de cada uno de sus conmponentes, sus
concentraciones, y caonsignando algunas otras especificacianes conmo:
libre de colarante, paciante intolerante a la lactosa, paciente diabético
yotres.

El norore del paciente debe ser consignado en la receta y se debera
indicar si ésta se atendera por una sola vez o, traténdose de procesos
crinicos, envarias ocasiaes.

** Ministerio de Salud. Decreto Supremo N° 023-2001-SA. Aprueban Reglamento de
Estupefacientes, Psicotrdpiaos y diras sustancias sujetas a fismalizacidn sanitaria. Lima:
MINSA; Julio 2001.

¢ Ministerio de Salud. Decreto Supremo N° 021-2001-SA. Aprueban Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos. Lima: MINSA; Julio 2001.
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ANEXO 1

NORMAS LEGALES RELACIONADAS A LA PRESCRIPCION DE

MEDICAMENTOS

Ley General de Salud. Ley N° 26842 (20/07/97)

TituloT.

Articulo 15°: Toda persana, usuaria de los servicios de salud, tiene
derecho:

3
b

Al respeto de su persanalidad, dignidad e intimidad;

A exigir la reserva de la informacién relacianada oo el acto médi-
ooy suhistoria clinica, amn las exospoianes que 1a ley establecs;
Ano ser saretida, sin su consentimiento, a exploracidn, trata-
miento o exhibicidn con fines docentes;

A 1o ser dojeto de experimentacién para la aplicacién de medica-
mentos o tratamientos sin ser debidamente informada sobre la
oondicién experimental de éstos, de los riesgos que corre y sin que
medie previamente su consentimiento escrito o el de la perscna
1lameda legalmente a darlo, si correspandiere, o si estuviere inpe-
dida de hacerlo;

A no ser discriminado en razdn de cualquier enfermedad o pade-
cimientos que le afectare;

A que se le brinde informacién veraz, cportuna y conpleta scbre
las caracteristicas el servicio, las cadiciaes ecavmicas de la pres-
tacidn y demés términos y condicianes del servicio;

A que se le dé, en témminos conprensibles, informacién campleta
y aontiruada sdore su proceso, incluyendo el diagndstico, prands-
ticoy altemativas de tratamiento, asi cavo sdore los riesgos, aon-
traindicacianes, precaucianes y advertencias de los medicamentos
que se le prescriban y administren;

A que se le comunique todo lo necesario para que pueda dar su
amsentimiento informado, previo a la aplicacién de cualquier pro-
cedimiento tratamiento, asi como negarse a éste;

Aque se le entregue el informe de alta al fimalizar suestanciaenel
establecimiento de saludy, si losolicita, aypiade laepicrisisyde su
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Titulo IT, capitulo I.

Articulo 26°: S6lo los médicos pueden prescribir medicamentos. Los
cirujanos-dentistas y 1las dostetrices sdlo pueden prescribir medicamen-
tos dentro del area de su profesidn. Al prescribir medicamentos de-
ben consignar cbligatoriamente su Denominacién Comin Interna-
cialal (DCTI), el norbre de marca si 1o tuviera, la forma farmacéutica,
posologia, dosis vy pericdo de adninistracién. Asimisno, estén dolica-
dos a informar al paciente sdore los riesgos, aontraindicacianes, reac-
cines adversas e interacciones que su administracién puede ocasio-
nar y sdore las precauciones que deloe doservar para Su UsO Correcto
Y Seguro.

Articulo 27°: El m&dico tratante, asi caro el cirujano-dentistay la
dostetriz estén doligados a informar al paciente sdore el diagndstico,
prondstico, tratamiento y menejo de su prablema de salud, asi camo
sdore riesgos y consecuencias de 1los mismos. Para aplicar tratamien-
tos egpeciales, realizar prugkas riesgosas o practicar intervencianes que
pueden afectar psiquica o fisicamente al paciente, el médico estd doli-
gado a dbtener por escrito su consentimiento informado.

Articulo 29°: El acto médico debe estar sustentado en una historia
clinica veraz y suficiente que contenca las practicas y procedimientos
aplicados al paciente para resolver el praolema de salud diagnostica-
do. ILa informacidn minima que debe contener la historia clinica se
rige por el reglamento de la presente ILey. El médico y el cirujano-
dentista quedan doligados a proporcicnar aopia de 1a historia clinica
al paciente en caso que éste o su represantante 1o solicite. El interesa-
do asure el costo que supone el pedido.

2. DS-019-2001-SA (14/07/01) : Establecen disposiciones para el
acceso a la informacidn sobre precios y denominacidn comin de
medicamentos

Articulo 2°: Al prescribir medicamentos, los médicos, los cirujano-
dentistas y, cuando correspanda, las dostetrices, se encuentran doli-
gados a consignar su Denominacién Comin Internacional (DCI), sin
perjuicio de la indicacién del nonore de marca del medicamento si 1o
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tuviere. Sinperjuicio de tal doligacidn, didhos profesiarles se encuen-
tran facultados a sefialar en la receta respectiva que el medicamento
prescrito no deberd ser sustituido o canbiado por uno distinto.

Articulo 5°: Los médicos, los cirujano-dentistas y, cuando correspon-
da, las dostetrices deberdn elaborar la prescripeidn en duplicado, de
forma tal que una copia de la misma quede en poder de la farmacia
o botica que expenda los medicamentos prescritos. Las farmacias o
boticas deberdn mantener dicha copia por un plazo de un afio conta-
do desce 1a fecha de 1la venta respectiva, paniéndolas a disposicidn de
la Autoridad de Salud cuando ésta lo requiera.

Articulo 6°: Constituye una infraccién sancionable con una amones-
tacidn o una milta de hasta dos (2) Unidades Inmpositivas Tributarias
(UIT), el consignar en la prescripeidn de medicamentos tnicamente el
norbre de marca del medicamento sin hacer mencidn explicita a la
Denominacién Comin Internacional (DCI) del mismo.

Articulo 7°: Ia Dirveccién General de Salud a las Persanas del Ministe-
riode Salud, tendrd a su cargo la fiscalizacidn y sancidn de las infrac-
cianes aontenidas en el presente dispositivo.

3. DS-021-2001-SA (16/07/01) : Aprueban reglamento de estable-
cimientos farmacéuticos

Capitulo IV. De las recetas

Articulo 35°: En las fanmacias y boticas sdlo podra dispensarse pro-
ductos farmacéuticos y recursos terapéuticos naturales de venta bajo
receta médica cuando la receta contenga, en forma clara, la siguiente
informacién:

a Narbre, direccidn, teléfono y nimero de colegiatura del profe-
siaal que la extiende, onarbre del establecimiento de salud cuen-
do se trate de recetas oficiales del establecimiento. Dichos datos
delerdn figurar en forma inpresa, sellada o en letra legible;

B Nombre del producto dojeto de la prescripcidn con su Denomina-
cidn Conn Intermaciarll (DCT), si la tuviera;

¢ Concentracién del principio activo;

d Forma farmacéutica;
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g Posologia indicando nimero de unidades por toma y dia, asi como
la duraciétn del tratamiento;

I Tugar, fechas de expediciiny de expiracién de la receta y firmma
habitual del facultativo que prescribe;

g Informecién dirigida al quimico farmmecdutico que el facultativo es-

Articulo 36°: Las recetas de las sustancias sujetas a fiscalizacion sani-
taria se ajustardn a las candicianes particulares que determina su re-
glamento.

Articulo 37°: Vencido el plazo de validez de receta fijado por el

prescriptor, no podra dispensarse, contra su presentacidn, ninguno
de los productos de venta bajo receta médica aludidos en ella.

Articulo 38°: En la atencién de recetas y drdenes médicas, los esta-
blecimientos de dispensacidn deberdn garantizar el derecho de los
usuariocs a su intimidad y a la confidencialidad de la informacidn.

Articulo 39°: Terminada la dispensacidn de una receta de prepara-
dos megistrales, se le colocard el sello del establecimiento digpensador
y, en su caso, del que elabord el preparado, asi como la fecha de
preperacidn. La receta serd aopiada en el libro de recetas del estable-
cimiento dispensador, en orden correlativo y cranolégico.

Articulo 40°: Cuando el quimico-fanmacéutico dispense un medica-
mento altermativo al prescrito, se anotara al dorso de la receta el nom-
bre de 1a altermativa dispensada, el narbre del laboratorio fabricante,
asi caro la fecha en que se efectlia la dispensacidn, seguida de la
firme del dispensador.

4. DS-023-2001-SA (22/07/01) : Reglamento de estupefacientes,
psicotrdpicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacidn sanitaria

Titulo V. De la prescripcidn

Articulo 22°: SAlo los médicos y cirujeno-dentistas pueden prescribir
medicamentos que contienen sustancias estupefacientes, psicotrdpicas
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U otras sustancias sujetas a fiscalizacién sanitaria. Ia prescripoidn de-
erd efectuarse en el tipo de receta que, para cada caso, establece el
presente reglamento.

Articulo 23°: Para la prescripcidn de medicamentos que contienen
las sustancias incluides en las listas TTA, ITIA, ITIB y ITIC, age serefiere
el artiaulo 2° de este reglamento, seutilizardn los recetarics egpeciales,
murerados e impresos en papel autocopiativo, que distribuye el Mi-
nisterio de Salud. Al prescribir dichos medicamentos se deberd con-
signar en forma neruscrita, clara y precisa, sindejar espacios enblan-
coni realizar emendaduras, la siguiente informacidn:

3 Nombre y apellidos del profesional que la extiende, ntmero de
oolegiatura, rirero de teléfono y dirveccidn (con especificaciones
&l distritoy la ciudd) ;

B Norbre y apellidos, direccién, nimero de teléfono y ntmero de
la Libreta Electoral o del Documento Nacional de Identidad del
paciente. Traténdose de extranjeros, debera consignarse el nime-
10 de pasaporte o del camé de extranjeria;

¢ Diagndstico;

d Norbre del medicamento dojeto de la prescripcidén con su Deno-
minacidn Comn Intermaciconal, si la tuviera;

g Concentracidn del principio activo y forma farmacéutica;

I Posologia, indicando el nimero de unidades por toma y dia asi
caro la duracidén del tratamiento; y

g Ingar, fedmna de expedicidn, fivma habitual del profesiamal que pres-
cribeysello.

Ia receta egpecial tendrd una vigencia de tres (3) dias contados desde
la fecha de su expedicién.

Articulo 24°: El recetario egpecial es intransferible y para uso exclusi-
vo del profesianal que lo adquiere. Dicho profesicnal es respansable
por la seguridad y uso que se le dé y, en caso de pérdida o robo,
deberé comunicar de inmediato el hecho a 1a DIGEMID o al érgano
competente en materia de medicamentos de la dependencia
desconcentrada de salud de nivel territorial correspondiente y pre-
sentar, adjunta a la commnicacidn, aopia de la dernncia policial.
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Articulo 25°: Las recetas egpeciales deoen ser extendidas en original
y dos agpias. El original yuna de las aopias serdn entregadas al pacien-
te. Ia otra agpia serd archivada por el prescriptor por el plazo de dos
(2) afics. Laprescripcidn de medicanentos de las listas ITA, ITTA, ITIBY
ITIC que se efectle en los establecimientos del Ministerio de Salud,
EsSSAIID, Fuerzas Armmadas y Policia Nacional del Per(, podra reali-
zarse en recetarios propios del establecimiento, autorizados por
DIGEMID, siempre y cuando cumplan con consignar la informacién
establecida en el Articulo 23° vy la receta sea para el uso exclusivamen-
te intermo de dichos establecimientos.

Articulo 26°: La prescripcién de estupefacientes para pacientes
hiperalgésicos hogpitalizados se hard en dosis no meyores para veinti-
cuatro (24) horas, entendiéndose por ésta aquella que no sobrepase
las exigencias de la buena practica médica.

1a prescripeidn para enfermos hiperalgésicos amoulatorios podra efec-
tuarse hasta por 1a cantidad que fuera necesaria para quince (15) dias de
tratamiento.

Articulo 27°: La prescripcidn de medicamentos que contienen sus-
tancias aorprendidas en las listas I1B, VA, IVByY VI a que se refiere el
articulo 2° el presente reglamento, se realizard en receta médica co-
m, la que deberd cunplir con lo siguiente:

a Llevar impreso el norbre, nimero de colegiatura, nimero de te-
1&fao y direccidn (con egpecificacidn del distritoy la ciudad) del
médico tratante;

b Tener consignados en forme maruiscrita, clara y precisa, sindejar
egpacios enblanco ni realizar emmendadiras, la siguiente informa-

citn:

b.1) Narbre y apellidos del paciente;

b.2) Nombre del medicamento con su Denominacidén Comin Inter-

recianl (DCT), silatuviere;

b.3) Concentracidn;

b.4) Forma farmacéutica;

b.5) Dosis posolégica y cantidad expresada en nireros y letras;

b.6) Periodo de administracitn; y

b.7) Lugar, fedma, firmmay sellodel prescriptor.
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Los medicamentos que contienen precursores de uso médico clasifi-
cados por la DIGEMID para su venta sin receta médica no estén com-
prendidos dentro de los alcances de la presente disposicidn.

La prescripcidn de medicamentos que contienen estupefacientes de
la lista IIB se realizara en receta especial, cuando superen las
dosificaciones o no cunplan las condiciones de carbinacién sefiala-
des en 1a lista TVA.

SUSTANCIAS SOMETIDAS A FISCALIZACION

LISTA IA

acetarfira
alfanetil fatanil
beta-hidrod fentanil
beta-hidroxd3-metil fentanil
Carabis, resinas y aceites esenciales
Cetobemidona
Concentrado de paja de adormidera
. Desomorfina
. Dipipanona
. Plantas y extractos vegetales susosptibles de uso indebido
. Heroina
. 3-metilfatanil
. 3-metiltiofetanil
. Metazocina
. MPPP
. Norpipadona
. Parafluorofentanil
. Papaver Somniferum
. PEPAP (1-fenetil-4-acetato de piperidinol (Ester))
. Pimidona
. Prcheptacina
. Tiofentanilo
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Y los isGmeros de los estupefacientes de esta lista, a menos que estén
expresamente exceptuados y siempre que la existencia de dichos
iséreros sea posible dentro de la navenclatura quimica especifica;

Los ésteres y éteres de 1os estupefacientes de esta lista, siampre y cuando
ro figrenen dra lista y 1a existancia de didos ésteres y éreres sea posible;
Las sales de Ios estipefaciates de esta lista, incluidas las sales de ésteres,
éteres e isGreros, segin la descripcidn prevista y sienpre que 1la exis-
tencia de dichas sales sea posible.

LISTA IB*
1 Brolanfetamina 21. Mescalina
2. 2-CB 22. Metacualona
3. Catinona 23. Metanfetamina
4 DET 24. Metcatinona
5 DMA 25. MMDA
6. DMHP 26. n-etil MDA
7. DMT 27. n-hidroxi MDA
8 DOET 28. Nxiciclima
9. Hdddim 29. Parahexilo
10. Etriptamina 30. PHP, PCPY
11. Femmetracina 31. PMA
12. Fendimetracina 32. PBsilocibira
13. Fenetidina 33. PBsilocirg, Psilctsira
14. Lafetamina,SPA 34. Rdliciclidira
15. Ilisergida,ISD 35. STP,DOM
16. 4-Metil aminorex 36. Tavciclidina
17. 4-MTA 37. Tetrahidrocarmabinoles,
18. MDA isbémeros y variantes
19. MDMA esterecquimicas
20. Meclocualona
Y los estereoisdreros, a menos que estén expresamente excluidos de
las sustancias incluidas en esta Lista, sianpore y cuando la existenciade
los estereoistmeros sea posible en el marco de la designacién quimica
especifica.

* Drogas de uso prohibido en el pais.
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LISTA ITA

Cocaina 7.  Opio
Dextromoramida 8. Oxicodona
Fentanilo 9. ERetidima
Levorfanol 10. Remifentanilo
Metadona 11. Sufentanilo
Morfina

oUW

Y los isé@reros de los estupefacientes de esta lista, amenos que estén
expresamente exceptuados y siempre que la existencia de dichos
isémeros sea posible dentro de la nomenclatura quimica especifica.
Los Esteres y éteres de 1os estupefacientes de esta lista, siampre y cuarndo
no figuren en otra lista y la existencia de dichos ésteres o éteres sea
posible; las sales e los estipefacientes de esta lista, incluides las sales
Ce ésteres, éteres e is@reros, segm la descripcidn prevista y sienpre
que la existencia de dichas sales sea posible.

LISTAITB
1 Codeina 8  Folcodima
2. Acetildihidrooodeina 9.  Nicocodina
3. Dextropropoxifeno 10. Nicodicodina
4. Difencxdlato 11. Norcodeina
5. Difenoxina 12. Hidrocodona
6. Dihidrocodeina 13. Propiramo
7. Edilmorfina
Y los iséreros de los estupefacientes de estas listas, amenos que es-
tén expresamente exceptuados y siempre que la existencia de dichos
isé@reros sea posible dentro de la nomenclatura quimica especifica.

Ias sales e 1os estupefacientes de esta lista, incluidas las sales e 1os
isdreros, segin la descripcidn prevista y sienpre que la existencia de
didhes sales seaposible.
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LISTA ITTA
1 Anfepramona 9. Levometanfetamina
2. Benzfetamina 10. Fentermina
3. Catima 11. Mefenorex
4. Dexanfetamina 12. Mazindol
5. Etinamato 13. Metilfenidato
6. Etilanfetamina 14. Pemolina
7. Feetilira 15. Zipsprol
8. Fenproporex
LISTA IT1B
1 Allderbital 10. Hexdoarbital
2. Amobarbital 11. Meprobamato
3. Aprdoarbital 12. Metabarbital
4. Barbital 13. Pentazocina
5. Buprenorfina 14. Pentdoarbital
6. Bralbital 15. Sechutaberbital
7. Cicldoerbital 16. Secckarbital
8. Flunitrazepam 17. Virihvital
9. Glutetimida
LISTA ITIC
1 Borbital 6. Meprobamato
2. Ecdlovirol 7. Metilferndearbital
3. Etinamato 8. Metiprolima
4. Ferndoarbital 9 Ticpental
5. Glucotimida 10. Pipradol

Las sales ce las sustancias enunreradas en 1a lista ITT en todos aquellos
casos que la existencia de dichas sales sea posible.

Preparados de:

ZAcetildihidrocodeina
Codeina
Dihidrocodeina
Erilmorfina
Folcodina

G R S

LISTA IVA

© @ o

Hidrocodona
Nicocodina
Nicodicodina
Norcodeina
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Cuando estén mezclados con uno o varios ingredientes mis y no con-
tengan més de 100 miligramos del estupefaciente por unidad de do-
sificaciény la concentracidnno exceda al 2,4 % en 1los preparados no
dividices.

10.

11.

14.

16.

17.

Cocaina: Con contenido no mayor de 0,1% de cocaina calcula-
do en cocaina base; y opio o morfina que contengan una canti-
dad no superior al 0,2% de morfina calculado en morfina base
anhidra y estén mezclados con uno o varios ingredientes més, de
tal manera que el estupefaciente no pueda separarse por medios
sencillos o en cantidades que aonstituyan un peligro para la salud
plolica.

Dextropropoxifeno: Para uso oral que contengan una cantidad
no superior a 135 miligramos de dextropropoxifeno como base
por unidad de dosificacidn o con una concentracién no superior
al 2,5% en preparados no divididos, siempre que tales prepara-
dos no aontengan ninguna sustancia sujeta a fiscalizacién aon arre-
glo al Cawvenio sdore Sustancias Psicotrdpicas de 1971.

. Difenoxilato: Que contengan, por unidad de dosificacién, una

cantidad no superior de 2,5 miligramos de difencxilato, calcula-
do como base y una cantidad de sulfato de atropina equivalente,
como minimo al 1% de la dosis de difenoxilato.

. Difencxina: Que contengan por unidad de dosificacién, una can-

tidad no superior a 0.5 miligramos de difenoxina y una cantidad
de sulfato de atropina equivalente, como minimoaun 5 % de la
dosis de difencxina.

Folcodina: En mezclas con contenido estupefaciente no mayor
de 100 miligramos por unidad posolégica.

. Propiramo: Que contenga una cantidad no superior a 100

miligramos de propiramo por unidad de dosificacién y estén
mezclados con por 1o menos la misma cantidad de metilcelulosa.
Pulvis ipecacuanhae et opii compositus 10% de opio en polvo,
10% de raiz de ipecacuana, en polvo y bien mezclado con 80%
de cualquier otro ingrediente en polvo que no contendga estupe-
faciente alguo.

Los preparados que respondan a cualesquiera de las férmulas
incluidas en la presente Lista y las mezclas de dichos preparados
oo cualquier ingrediente que no tenga estupefaciente alguno.
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LISTA IVB
1 Acido gamma hidroxibutirico 46. Loxapina
2. Alprazolam 47. Meorotilima
3. Aminonex 48. Medazepam
4. Anitriptilire 49. Mesocarbo
5 Anfebutamona 50. Moclobemida
6. Bentazepam 51. Mianserina
7. Bromazepan 52. Midazolam
8. Bromperidol 53. Nefazodona
9. Brotizolam 5. Nimetazepam
10. Bupropidn 55. Nitrazepam
11. Buspirona 56. Nordazepam
12. Camazepam 57. Norefedrina
13. Clobazam 58. Nrtriptilire
14. Clomipramina 59. Opipramol
15. Clonazepam 60. Oxazepam
16. Clorazepato 6l. Oxazolam
17. Clordiazepdxido 62. Paroxetima
18. Clotiazepam 63. Fericiacima
19. Cloxazolam 64. Pimozide
20. Clozapina 65. Pinazepam
21. Delorazepam 66. Pipotiacima
22. Desipramina 67. Pipradol
23. Diazepam 68. Prazepam
24. Doxepina 69. Pseudoefedrina
25. Droperidol 70. Sertxalira
26. Efedrima 71. Sibutremina
27. Ergoretrina 72. SQulpirida
28. Ergotamina 73. Temazepam
29. Estazolam 74. Tetrazepam
30. Flubentixol 75. Tilidira
31. Fludiazepam 76. Ticproperazina
32. Flufenazima 77. Tiaridazina
33. Flumxetima 78. Tramadol
34. Flurazepam 79. Trazodona
35. Halazepam 80. Tiazolam
36. Haloperidol 8l. Triflugperazim
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37. Haloxazolam 82. Trhedferdil
38. Imipramina 83. Trimipramina
39. Ketazolam 84. Valproato
40. Levomepromazina 85. Veraliprira
41. Levopromazina 86. Viloacima
42. Lofazepato de etilo 87. Zalepltn

43. Loprazolam 88. Zopiclona
44. Lorazepam 89. Zolpidem

45. Lormetazepam

Ias sales de las sustancias enureradas en esta Lista en todos aquellos
casos en que la existencia de dichas sales sea posible.

LISTAV
1 Eafim

LISTA VI
1 Nelorfima 4. Ciclazocima
2. Ievalcorfan 5. Diprencrfina
3. Naloxona 6. Apomorfina

5. RM 1105-2002-SA/DM (5/07/02) . Aprueban Directiva sobre
Procedimientos para la Distribucién de las Recetas Especiales

Qojetivo:
Establecer el procedimiento para la distribucién de los recetarios es-
peciales por el Ministerio de Salud, utilizados para prescribir medica-
mentos gue catienen las sustancias incluidas en las listas T1IA, IT1A, ITIB
y ITIC a que se refiere el Articulo 23° del Decreto Supremo N° 023-
2001-SA.

Procedimiento:

1 Los profesicnales médicos o cirujanos dentistas, para la adquisi-
cidn de los recetarios egpeciales deoen 1lenar una ficha proporcio-
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nada por la Direccidn General de Medicamentos Insumos y Dro-
gas o por los drganos competentes en materia de medicamentos
de las Direcciones Regicnales y Subregicnales de Salud, segin co-
rresponda, a la que adjuntaran el formato de requerimiento de
talanarios de recetario egpecial, oopia del INT y camé de colegio,
presentando los originales regpectivos.

La DIGEMID, o los &rganos competentes en materia de medica-
mentos de las Direcciones Regionales o Subregionales de Salud,
aperturaran el Registro de profesionales médicos de salud aptos
para recibir los talaarios de recetario egpecial .

. La DIGEMID entrecara 1os talanarics a los solicitantes previa verifi-
cacién del aurplimiento de los requisitos.

En caso de siniestro o radoo de estos talonarios, se comunicara de
inmediato a DIGEMID o a los drganos competentes en materia de
medicamentos de las Direcciones Regionales o Subregionales de
Salud segln corresponda, adjuntando copia de la demuncia a la
PoliciaNaciaml del Perd.

. En caso de uso parcial de los recetarios o no uso, éstos deberdn ser
devueltos a DIGEMID o a los érganos competentes en materia de
medicamentos de las Direcciones Regionales y Subregiocnales de
Salud.

. El precio de los talonarios sera fijado de acuerdo al costo de los
mismos.
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Ministerio de Salud Ne°
Sy,

e g

DIGEMID

RECETAESPECIAL
PARAESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS
(D. L 22095 /DS-023-01-SA)

PACIENTE:
Nombre y Apellidos: .

DIAGNOSTICO: ..ttt
DOMICHTIO: .t
DN ot
Carnet de Extranjeria 0 N de PaSapOrte .........cccoeviririririsieiercciires s

Rp:

NOMDIE: L.t
DICL: ottt
CONCENITACION: «..tveeiieiete ettt ettt s
FOrMa FarMaCEULICA: ......c.eoviveieiiiieieie et
Posologia:

PROFESIONAL MEDICO

[N 0] 03] o] (PRSPPSO
DIreCCION: ... DiStrito .ooooveveeeeecces
NO A COIBGIATUTA: ....veveieieieeeeee ettt
TEIETONO: ..ttt
Lugary Fecha de eXpediCion: ..........ccoceiiiiiniinisesieee s

Firmay sello del médico
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6. RM 1753-2002-SA-DM (10/11/02) . Aprueban Directiva del
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos
Médico-Quirirgicos — SISMED

7.8. Del uso

7.8.1. La prescripcidn se efectiia doligatoriamente en la Receta Unica
Estandarizada dentro del marco del Petitorio Nacional de Me-
dicamentos Esenciales y normas conexas, usando la Denomi-
nacién Comn Intermacional (DCI), éstas son emitidas en origi-
mal y axpia.

7.8.2. Para la atencidn de pacientes por demanda, el original de la
receta es entregado al paciente y la copia queda en el servicio
de consulta exterma, lamisma que al final del dia deloe ser en-
tregeda al sexvicio de famecia.

7.8.3. Para el caso de usuarios del Seguro Integral de Salud e interven-
claes sanitarias, se entrecm al paciente la arigimal y agpia ce la
receta. El paciente cuando recabe sus medicamentos entrega a
Farmecia el ariginal de 1a receta.

7.8.4. 1a prescripcidn de estupefacientes o psicotrdpicos, se sujetaa
1o establecido en el Decreto Supremo N° 023.2001-SA Regla-
mento de estupefacientes, psicotrdpicos y sustancias sujetas a

7.8.5. Es de respansabilidad de la Direccién General de DISA, hospi-
tal e instituto egpecializado, la inplarentacién de la receta Gni-
ca estandarizada en sus establecimientos o servicios respectiva-
mente.

7. RM 611-2004/MINSA (18-06-04). Establecen procedimiento
para la adquisicién de medicamentos no considerados en el
Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

Articulo 1°. Ias Direccianes de Salud, hogpitales e institutos egpecia-
lizados podréan adquirir medicamentos no considerados en el Petitorio
Nacional de Medicamentos Esenciales, en casos debidamente justifi-
cados y tnicamente de acuerdo al procedimiento contenido en los
articulos que se indican en la presente resolucién.
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Articulo 2°. Los Conités Fammacoldgicos de las Direccianes de Salud,
hogpitales e institutos egpecializados, evaluaran y gordeardan las solici-
tudes de adquisicién de medicamentos no considerados en el Petitorio
Nacional de Medicamentos Esenciales presentadas por uno o mas
prescriptores de los establecimientos de salud o por el profesional
quimico - farmacéutico, responsable de la Direccién de Medicamen-
tos, Departamento o Sexrvicio de Farmacia, segin corresponda, quie-
nes no delerdn tener vinculo directo o indirecto oon alguna empresa
farmacautica. Ia solicitud deberd ser presentada de acuerdo al formato
contenido en el Anexo N° 1, el cual forma parte integrante de la pre-
sente resolucidn, para los siguientes casos deoidanente justificados:

d Reaccién adversa que determine la suspensién del medicamento
en el paciente e inexistencia de otra altemativa en el Petitorio
Nacicnal de Medicamentos Esenciales;

b Falla tergpéurica y carencia de altermativa en el Petitorio Naciamal
de Medicamentos Esenciales;

¢ Enfermedad o situacién clinica no cubierta por los medicamentos
de Petitorio de Medicamentos Esenciales;

d Cmtraindicaciones a todas las altermativas que se dispanen en el
Petitorio Nacional de Medicamentos; vy,

@ Necesidad de una via de administracitn alterma no considerada en
el Petitorio Nacianal de Medicamentos Esenciales.

Las Direcciones de Medicamentos, Departamentos y Servicios de Far-
mecia de las Diveccianes de Salud, hogpitales e institutos especializa-
dos, segn correspada, seran regpansables de solicitar la adquisicién
de los medicamentos autorizados para su compra al amparo de la
presente resolucidn y elaborar el infore binestral utilizando el for-
mato indicado en el Anexo 2, el cual forma parte integrante de la
presente resolucién, adjuntando camo sustento la cgpia de la solici-
tud contenida en el Anexo 1, debidamente aprobada.

Los informes a los que se aluden en el parrafo anterior, deberdn ser
remitidos a la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) por parte de las Direccianes de Salud e institutos especia-
lizados, segin corresponda, dentro de los 15 dias calendario poste-
riores a cada bimestre. En el caso de los hogpitales los informes deben
ser remitidos oon anticipacidn a las Diveccianes de Salud.
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Cuando la DIGEMID estime que la adquisicién efectuada no se en-
Quentra justificada, emitird gpinidn sustentada, la cual tendrd carécter
vinculante y debera ser aunplida por las dependencias solicitantes, en
todas las adquisicianes de medicamentos que realicen oon posteriori-
dad. Los Comités Farmacoldgicos de las Direccianes de Salud, hospi-
tales e institutos especializados, lajo respansabilidad dispondrdn su
no adquisicién.

Articulo 3°. Para los casos descritos en el presente articulo, los Comi-
tés Farmacoldgicos de las Direcciones de Salud de las Perscnas y de-
mas organismos plblicos descentralizados del Ministerio de Salud de-
rivardn a la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGRMID) sus solicitudes de acuerdo al formato contenido en el Anexo
1 para su evaluaciin y trémite correspondiente.

La Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) ,
a través de un andlisis o estudio del mercado farmacéutico, emitira
opinidn técnica y autorizard la adquisicidn de los medicamentos no
considerados en el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales,
auando se verifiquen los siguientes casos:

2 Inexistencia comprobada en el mercado farmacéutico de algin
medicamento considerado en el Petitorio Nacional de Medicamen-
tos Feaciales;

b Dismirucién significativa del costo am el uso de wa altermativa,
terapéuticamente aceptable, de una diferente concentracidn y/o
forma farmacéutica a las aonsideradas en el Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales; y

¢ Situacidn de monopolio para un medicamento que afecte
significativarente su costo.

Atal efecto, las Direccianes de Salud e Institutos Egpecializados a tra-
vés de sus Direcciones de Medicamentos, Departamentos y Servicios
de Farmacia serén respansables de solicitar la adguisicién de medica-
mentos y presentacién del informe bimestral, teniendo en cuenta el
procedimiento descrito en los parrafos tercero y cuarto del articulo 2°
de la presente resolucit.
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Articulo 4°. Teniendo en cuenta que este tipo de adquisiciones es
posible realizarlas sdlo en condicianes de exosgpeidn, las cantidades a
adquirir deberdn ser las minimas necesarias para la atencién de casos
de un bimestre.

Articulo 5°. D&jese sin efecto, la Resolucién Ministerial Ne 0181-99-
SA/DM.

SOLICITUD PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS NO CONSIDERADOS EN EL
PETITORIO NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESENCIALES (PNME)

1. ESTABLECIMIENTO O DEPENDENCIA: DISA:
1I. NOMBRE DEL PROFESIONAL SOLICITANTE'":
Especialidad: Servicio o Departamento:
I11. MEDICAMENTO IConcen-  |Forma [Via de Dosis Costo Duracién Costo
SOLICITADO wacién  [farma- [adminis{  diaria™ diario” del del
D inacién Comin Internacional(DCI) @ céutica tracidn i & tr ©
IV. MEDICAMENTO(S) DEL Concen- |Forma |Via de Dosis Costo Duracién Costo
PETITORIO 7 ® wacion | farma- pdminis{  diaria™ diario™ el del
€utica |tracion i & i &)
V. INDICACION®:
Condicién(es) clinica(s) asociada(s)'”:
Numero de casos estimados para un bimestre: | Cantidad solicitada del medicamento para un bimestre............

VI. MOTIVOS

a) Reaccién adversa que determine la suspensién del medicamento en el paciente e inexistencia de otra
alternativa en el PNME ¥
O b) Falla terapéutica y carencia de alternativa en ¢l PNME.
no se obtuvo la respuesta clinica esperada luego de......... (minutos) (horas) (dias) (semanas) de
tratamiento””
¢) Enfermedad o situacion clinica no cubierta por los medicamentos del PNME.
d) Contraindicaciones a todas las alternativas de que se disponen en el PNME ¥
0O Antecedente de reaccién de hipersensibilidad caracterizada por: .........ccccoceerene
O Gestacion de ... semanas. 1 Lactancia materna. O Nifios de ..
Q Tnteraccién medicamentosa clinicamente relevante con''*:
O Otros (especificar):
O e) Necesidad de una via de administracién alterna no considerada en el PNME.

oo

Para los supuestos contemplados en el _articulo 3° se solicitard autorizacién previa a_la DIGEMID (marcar el
caso_que corresponda) :

O a) Inexistencia comprobada en el mercado farmacéutico de algiin medicamento, concentracién o forma
farmacéutica, considerada en el PNME

Q b)Disminucion significativa del costo, con el uso de una alternativa, terapéuticamente aceptable, de
una diferente concentracion y/o forma farmacéutica a las consideradas en el PNME; y

O c¢) Situacién de monopolio para un medicamento, que afecte significativamente su costo
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ANEXO 1

VII. SUSTENTO TECNICO (de caricter obligatorio)

Adjuntar la sustentacion técnica correspondiente. Presentar reportes de fuentes de informacién independientes y
de reconocido prestigio, como estudios clinicos controlados o de meta-andlisis sobre el medicamento propuesto,
en cuanto a eficacia y seguridad comparativa frente al (los) medicamento(s) del petitorio o en su defecto al
tratamiento convencional.

Ademds, en caso de existir otras alternativas al medicamento solicitado dentro de un grupo farmacoterapéutico
documentar la evaluacién del beneficio/costo del medicamento solicitado frente a los otros del mismo grupo.

de. de 200....

Firma
VIII. DECISION DEL COMITE FARMACOLOGICO"
1. Por los motivos a), b), ¢), d) y e) del articulo 2°
APROBADA D NO APROBADA D

Nombre en DCI, Concentracién y forma farmacéutica del medicamento
Cantidad autorizada del medicamento:.............cccccccvcecenne para un bimestre.

De ser necesario describir las condiciones bajo las cuales se autoriza. Por ejemplo: protocolo o guia de
tratamiento, indicaciones precisas, restricciones para su uso, seguimiento clinico del (los) paciente(s), evaluacion
del consumo.

2. Por los motivos a),b) y ¢) del articulo 3°

El Comité Farmacoldgico remite a la DIGEMID, la presente solicitud, para su consideracién y aprobacién

Firma Firma
Presidente del Comité Farmacolégico Secretario del Comité FarmacolGgico
Nombre: Nombre:
N° Registro Colegio Profesional: N° Registro Colegio Profesional:
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Instructivo

(€]
(2)
(3)
(4)
(5)

(6)
()]

8)
9
(10)
(11)
(12)

(13)
(14)

(15)

En caso de que la solicitud sea efectuada por mas de un profesional, consignar solamente el nombre de uno de
ellos.

Si se trata de esquemas combinados, consignar los datos para cada uno de los medicamentos. Podria darse el
caso que un esquema combinado incluya un medicamento considerado en el petitorio

Si es pertinente, considerar el rango de dosificacion

Considerar el precio de venta al publico actual.

En el caso de procesos que requieren de un tratamiento de largo plazo colocar el término «crénico».
En el caso de procesos que requieren de un tratamiento crénico, calcular el costo mensual.

Medicamentos que por el (los) motivo(s) sefialados en el item VI no puede ser usado. Esta informacién no es
no es aplicable para la alternativa «c» del mencionado numeral.

Si se trata de esquemas combinados, consignar los datos solicitados para cada uno de los medicamentos.

Especificar la enfermedad o situacion clinica, para la cual se indica el tratamiento. De ser pertinente considerar
el grado de severidad o estudio clinico. Por ejemplo, para el caso del bromuro de ipratropio, una de las indicaciones
podria ser: «enfermedad obstructiva crénica (EPOC) sintomética».

Se refiere a una segunda condicién (o mas), necesaria para ofrecer el tratamiento. En relacion al ejemplo
anterior: «espasmo bronquial asociado».

Cada caso detectado debe reportarse a través de la hoja amarilla del Centro Nacional de Farmacovigilancia e
Informacion de Medicamentos (CENEFIM).

En caso de antibiéticos, consignar la(s) bacteria(s) a tratar y adjuntar informacion pertinente del Laboratorio
de Microbiologia sobre la ecologia y el patrén de sensibilidad de las bacterias aisladas en el establecimiento.

Implica un alto riesgo de efecto adverso que imposibilita el uso del (los) medicamento(s) del petitorio.

Solamente para aquellos casos en los que no puede(n) emplearse otra(s) alternativa(s) del petitorio para el(los)
medicamento(s) con el (los) que se produce(n) la(s) interaccion(es).

Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas, para las solicitudes presentadas segtn articulo 3°

NOTA: de ser necesario incluir mayor informacion, utilizar hoja adicional.
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ANEXO 2
NORMAS LEGALES RELACIONADAS A LA PUBLICIDAD Y PRO-
MOCION DE MEDICAMENTOS

1. Ley General de Salud. Ley N° 26842 (20/07/97) : Titulo II Capitulo
IT

Articulo 69°: Pueden ser objeto de publicidad a través de medios
que se encuentren al alcance del piblico en general, los productos
farmacéuticos que cuentan oon Registro Sanitario en el pais y autori-
zados para su venta sin receta médica.

Ademés de 1o dispuesto en las normas generales sobre publicidad en
Defensa del consumidor, el anuncio publicitario destinado al plblico
en general, no deberd contener exageraciones sobre sus propiedades
que puedan inducir a error al consumidor.

Solo por excepcidn y atendiendo a razanes debidamente justificadas,
1a autoridad de salud de nivel nacional podrd determinar los produc-
tos Farmacéuticos de venta bajo receta médica que pueden ser dojeto
de Publicidad a través de medios que se encuentren al alcance del
piblico en general. En este caso la publicidad remitird al consumidor
a leer las instruccianes aomtenidas en el progpecto o inserto que acan-
pafian al producto farmacéutico.

Articulo 70°: Queda prohibida la publicidad en envases, etiquetas,

rotulos, empaques, insertos o prospectos que acomparian a los pro-
ductos farmacéuticos de venta bajo receta médica.

Articulo 71°: La promocidn y la publicidad de productos farmacéuti-
cos autorizados para venta lajo receta médica, se encuentra restringi-
da a los profesicnales que los prescriben y dispensan. En el caso de
tratarse de publicidad grafica podra hacerse tnicamente a través de
revistas especializadas, folletos, progpectos o cawalquier otra forma im-
presa que contendga informacidn técnica y cientifica. Por excepcidn
esta permitida la difusitn de aruncios de introduccidn y recordatorios
dirigidos a los profesicnales de los Cuerpos Madico y Farmacéutico a
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través de medios al alcance del pdblico en general . El contenido de 1la
informacién que se brinde esta sujeto a la norme que la autoridad de
salud de nivel nacianal dicte sdore esta materia. Ia informacidn an-
tenida en la publicidad de los productos farmacéuticos en general,
debe arreglarse a 1o autorizado en el Registro Sanitario.

2. DS N.° 010-97-SA (24/12/1997) : Aprueban el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Fammacéuticos y Afines.

Disposicianes aarplementarias transitorias y fimales:

Séptima. Ia informacidn cientifica que se entregue al profesianal que
prescribe o digpensa deloerd ser veraz, exacta y actualizada debiendo
estar de acuerdo al uso terapéutico y propiedades aprdoadas al otor-
cgarse el Registro Sanitario o sus modificacianes posteriores.

La informacién relativa a los efectos aolaterales y securndarios debera
estar sustentada en estudios que sefialen la incidencia de ellos y estar
dispmible cuando 1o solicite el profesianl a que se refiere el parrafo
ateriar.

Octava. El texto de los aruncios de introduccidn y recordatorios de
los productos farmacéuticos, cuya condicidn de venta es con receta
médica, solamente podrd contener la siguiente informacién:

a Nombre del producto.

D Denominacién Comn Intermacional del principio activo, si se tra-
ta de un medicamento monofarmaco o asociacién a dosis defini-
da. Esta debera colocarse debajo del nombre marca de manera
claray legible.

Cuando se trate de un producto medicinal homeopatico, se debe-
ra consignar la frase «producto medicinal hoveopdticos», seguida
del nonbre cientifico del recurso natural usado en su formula.

¢ Forma farmacéutica.

d Concentracién del principio activo, si es un medicamento
monofammaco o asociacién a dosis definida. En caso que se trate
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de un producto medicinal homeopatico se deberd consignar el
grado de dilucidn.

g Forma de presentacidn.

I Narero del Registro Sanitario.

g Narbre, direccitn y teléfano del fabricante o distribuidor, indi-
cando claramente que existe més informacién disponible sdbre el
producto. Si el producto es importado, llevard ademés el nonbore,
dirveccitn y teléfano del importador.

Novena. Los recursos naturales y productos naturales de uso en sa-
Iud, cuya condicidn de venta es aon receta médica se sujeta a 1o esta-
blecido en el Gltimo pérrafo del Articulo 69y los Articulos 70y 71 de
la Ley General de Salud, relativos a la promocidn y publicidad de
productos farmacéuticos.

Décima. El texto de los anmuncios de introduccidn y recordatorios de
los productos naturales de uso en salud, cuya condicidn de venta es
con receta médica, sdlo podrda oontener la informacidn siguiente:

a) Nombre del producto.
Narbre cientifico.

c) Forma farmacéutica.

d) Forma de presentacidn.

)
)

(o)

Décimo Primera. Los productos galénicos, los recursos naturales de
uso en salud, asi como los productos naturales de uso en salud cuya
condicidn de venta es sin receta médica, se sujetan a 1o establecido
en el primer y segundo parrafo del Articulo 69 y el Articulo 72 de la
Ley General de Salud, relativos a la publicidad de productos farma-
cartiaos.

Décimo Segunda. La promocién y publicidad de productos farma-
céuticos y productos naturales de uso en salud, cuya condicidn de
venta es sin receta médica, se sujetan a los “Criterios Eticos para la
Promocidén de Medicamentos”, adoptados por la 41 Asamblea Mun-
dial de la Salud mediante Resolucién WHA41.17 del 13 de mayo de
1988.
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Décimo Tercera. La DIGEMID demuncia ante el INDECOPI las infrac-
ciones a las normas sdore publicidad de los productos conmprendidos
dentro de los alcances del presente Reglamento.

Décimo Cuarta. La publicidad de productos autorizados para venta
sin receta médica que aluda a las indicaciones terapéuticas o accién
farmacoldgica del producto deberd necesariamente consignar o refe-
rirse a las principales advertencias y precaucianes que deloen doser-
varse para su uso.
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ANEXO 3

cODIGO DE LA FIIM DE NORMAS DE COMERCIALIZACION
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOSY’
EDICION REVISADA 2000

COMPROMISO DE LA INDUSTRIA

La industria farmacéutica intermacional estd comproretida a la mejo-
rade la salud de 1a himenidad mediante la investigacién y el desarro-
11o de nuevos medicamentos y la produccidn y comercializacidn de
productos de calidad fiable, de acuerdo con las normas de buena
practica definidas intermaciaalmente.

Camo parte de su conpramiso con la salud, la industria tiene la doli-
gacidn y la regponsabilidad de proporcicnar informacion fidedigna y
educacién sdore sus productos a los profesianales sanitarios, aon do-
jeto de que éstos adquieran una conprensién clara del uso apropia-
do de los medicamentos de prescripcidn.

Las actividades de promocién (practicas de comercializacidn) deben
estar de acuerdo aon las nommas éticas més elevadas vy la informacidn
Jdebe estar preparada para ayudar a los profesionales sanitarios a
mejorar su sexvicio a los pacientes. La informacién debe ser propor-
cianada con dojetividad, veracidad y buen gusto y debe estar de acuer-
do con todas las leyes y reglamentos importantes. Las afimmacianes en
relacidn cm indicacianes terapéuticas y candicianes de uso deoen estar
basadas en evidencia cientifica valida e incluir informacién clara on
respecto a los efectos seandarios, cotraindicacianes y precaucianes.

En la corercializacién de productos farmacéuticos, se aplicaran por
igual los mismos altos niveles de conducta ética en todos los paises,
con independencia del nivel de desarrollo de sus sistemas econdmico
y sanitardid’.

17 International Federation of Pharmaceutical Marufacturers Associations (IFBVA) ,
Federacién Intermacianal de la Industria del Medicamentos (FIIM) . (digo de 1a FIIM
de Normes de corercializacién de productos farmacéuticos. Edicidn Revisada 2000.
http://www.1foma.org/site docs/News/Code Spenish 2000.pdf
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Criterios éticos para la Pranocidn de
Medicamentos - OMS

Introduccidn

1. Araiz de la Conferencia de Expertos sobre Uso Racional de los
Medicamentos, celebrada en Nairobi en noviembre de 1985, la OMS
prepard una estrategia revisada en materia de medicamentos que
recibid el respaldo de la 39° Asamblea Mundial de la Salud en su
resolucién WHA39.27. Esa estrategia abarca, entre otros compo-
nentes, el establecimiento de criterios éticos para la promocién de
medicamentos, que vienen a ser una actualizacidn y ampliacién de
los criterios éticos y cientificos establecidos en 1968 por 1la 21* Asam-
blea Mundial de la Salud en su resolucién WHA21.41. Los criterios
que siguen se han preparado en cumplimiento de lo que antecede,
sobre la base de un proyecto que elabord un grupo intermacicnal de

expertos.

bjetivo

2. El principal dojetivo de los criterios éticos para la pranocidn de
medicamentos consiste en apoyar y fomentar el mejoramiento de la
atencién sanitaria mediante el uso racional de los medicamentos.

Criterios éticos

3. Ia interpretacidn de 1o que es ético varia segin las regicnes y las
sociedades. En todas éstas, la cuestidn esta en saber 1o que amstituye
un canportamiento adecuado. Los criterios éticos para la promocién
de medicamentos deben ofrecer una base indicativa del comporta-
miento adecuado en esa materia que sea compatible con la blasque-
da e laverdady 1a rectitnd. Los criterios deoen aontribuir a decidir si
las précticas publicitarias relacianadas am los medicamentos son com-
patibles oon normes éticas aceptables.
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Anbito de aplicacién de los criterios

4. BEstos criterios amstituyen principios generales de normes éticas que
pueden ser adaptados por 1os gdbiemos a las circunstancias naciona-
les que correspandan a su situacidn politica, econdmica, cultural, so-
cial, educativa, cientificay témica, a las leyes y los reglamentos, al
perfil de lamorbilidad, a las tradiciones terapéuticas y al grado de
desarrollo de su sistema de salud. Los criterios son gplicables a los
medicamentos vendidos tanto con receta como sin receta (medica-
mentos en venta libre) . Se gplican igualmente, por lo general, a las
medicinas tradicionales cuando proceda y a cualquier otro producto
arnnciado como medicina. Los criterios pueden ser utilizados por todo
tipo de persanas: gdoiemos; industria farmacéutica (faloricantes y dis-
tribuidores) ; industria de lapublicided (agencias publicitarias, arogni-
zacianes de estudio de mercados, etc) ; persanal de salud participante
en la prescripcidn, desgpacdho, el suministroy la distribucién de medi-
camentos; universidades y otras instituciones docentes; asociacianes
profesionales; grupos de pacientes y de consumidores; y medios in-
fometivos profesiaales y generales (inclusive divectares y editores de
revistas de medicina y publicacianes afines) . Se insta a todos ellos a
que utilicen los criterios de manera apropiada en sus esferas de can-
petencia, actividad y responsabilidad; se les recanienda igualmente
que los tengan en cuenta al preparar Sus propias normas éticas en su
sector de actividad en relacidn con la promocién de medicamentos.

5. Los criterios no amstituyen doligacianes legales; los gdbiermos pue-
den adoptar leyes u otras medidas basadas en ellos cuando 1o esti-
men oportuno. De igual modo, otros grupos pueden adoptar medi-
das de autorregulacién basadas en ellos. Todas esas entidades delben
vigilary aplicar sus propias nomes.

Promocidn

6. En el presente aontexto la “prawcidn” se refiere a todas las activi-
dades informativas y de persuasién desplegadas por fabricantes y dis-
tribuidores aon dojeto de inducir a la prescripcidn, el suministro, la
adquisicién o la utilizacién de medicamentos.
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7. La promocidn activa dentro de un pais debe limitarse a los medica-
mentos legalmente dbtenibles en él. La promocién debe ser compati-
ble aon la politica sanitaria nacional y estar en conformidad aon los
reglamentos nacionales, asi como con las normas libremente adopta-
das donde existan. Toda la propaganda que contenga afirmaciones
relativas a los medicamentos ha de ser fidedigna, exacta, verdadera,
informativa, equilibrada, actualizada, susceptible de comprdoaciny
de buen gusto. No delbe contener declaraciones que se presten a una
interpretacidn equivoca o que no puedan comprobarse, o bien omi-
siones que puedan inducir a la utilizacidn de un farmaco que no esté
médicamente justificado o que provoque riesgos indebidos. Ia pala-
bra «inocuo» sdlo debe emplearse cuando esté plenamente fundada.
La conmparacién de productos ha de basarse en los hechos, y ser im-
parcial y susceptible de verificacitn. El material de propagenda no
deloe estar concebido de manera que oculte su verdadera naturaleza.

8. Los datos cientificos del sector plblico deben panerse a digposicidn
de los encargados de recetar y de cualquier otra persona que tenga
derecho a recibirlos y que los solicite, en lamedida de sus necesida-
des. La promocién en forma de beneficios financieros o materiales no
se extenderd al personal de salud ni serd recabada por éste, ya que
podria influir en la prescripcidn de medicamentos.

9. Las actividades cientificas y educativas no deoen utilizarse delibera-
damente con fines de propaganda.

Publicidad

a) Publicidad de todo tipo destinada a médicos y profesionales
relacionados con la salud

10. El textoy las ilustracianes de los anuncios destinados a los médi-
cos y profesicnales de la salud deben ser enteramente canpatibles
con la hoja de datos cientificos aprobada para el medicamento de
que se trate o con cualquier otra fuente de informacién de contenido
andlogo. El texto ha de ser enteramente legible.
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11. Algunos paises exigen que los anuncios contengan informacién
carpleta sdore el producto de acuerdo o 1la hoja de datos cientifi-
cos aprobada o un documento analogo, para un periodo determina-
do a partir de la fecha del primer aruncio o para toda la duracidn del
producto. Los anuncios basados en un reclamo publicitario deben
contener por 1o menos informacidn cientifica resumida.

12. Ia lista siguiente, basada en la hoja de datos sdore medicamentos
que figura en el segundo informe del Comité de Expertos de la QVMS
en Uso de Medicamentos Esencial (de la cual se adjunta una copia,
camo apéndice) , puede servir como ejemplo del tipo de informacién
que esos armuncios deben, generalmente, contener:

- el (los) madre(s) cel (de los) ingrediente(s) activo(s) utilizando la
Denominacién Comin Internacional (DCI) o el nombre genérico
aprobado del medicamento;

- el norbre corercial ;

- axtenidode (G los) ingrediante(s) por fame farmecaitica o régimen;

- narbre de otros ingredientes que se sabe pueden causar praolemas;

- usos terapéuticos aprdoados;

- forma farmacéutica o régimen;

- efectos seaundarios y principales reaccianes;

- precauciones, aontraindicaciones y advertencias;

- pt'jm'm es jmm‘am;

- el notbre y 1la direccién del fabricante o distribuidor;

- referencia a docurentacién cientifica, si procede.

13. Quando se permiten los arumcios sin reclamo publicitario (arum-
cios recordativos) , deben incluir por 1o mencs el narbore covercial, la
denominacién comin internacional o el nombre genérico aprobado,
el narbre de cada ingrediente activo y el norbre y la direccién del
fabricante o distrilbuidor para poder recibir informacidn complemen-
tada.

b) Publicidad de todo tipo para el pidblico en general

14. Los aruncios dirigidos al plblico en general deben contribuir a
que la pdblacién pueda tomer decisiones racianales sdore la utiliza-
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cién de medicamentos que estan legalmente disponibles sin receta.
Aun teniendo en cuenta el deseo legitimo de la gente de obtener
informacién de interés para su salud, en ellos no se debe aprovechar
indebidamente la preccupacién de la pdolacién a ese respecto. For 1o
general, no deben permitirse para los medicamentos vendidos con
receta o para anunciar medicamentos destinados a ciertas afeccicnes
graves que sdlo pueden ser tratadas por personal de salud competen-
te, y sdore los cuales algunos paises han preparado listas. Para com-
batir la toxicamenia y la farmaco dependencia, no se hard publicidad
entre el piblico en general de los estupefacientes y de los medica-
mentos psicotrdpicos que son dojeto de fiscalizacidn. Aungue es miy
conveniente la educacidn sanitaria entre los nifios, 1los aruncios no
deben estar dirigidos a ellos. En los aruncios se afimmara que un me-
dicamento puede curar, evitar o aliviar una dolencia sblo si esto pue-
de compraoarse. Deben también indicar, cuando proceda, las limita-
ciones apropiadas en el uso del medicamento.

15. Cuando se utiliza un lenguaje no técnico, la informacidn debe
ajustarse a la hoja de datos cientificos aprdbada o tener una base
cientifica legalmente determinada para su aprdoacién. No debe em-
plearse un lenguaje que provogque miedo o angustia.

16. Ia lista siguiente es un ejenplo del tipo de informacidn que deoen
ocontener 1os anuncios destinados al plolico en general, habida cuen-
ta del medio informativo utilizado:

- el (los) madre(s) el (G los) ingrediente(s) activo(s) utilizando la
Denominacién Comin Internacicnal (DCI) o el nombre genérico
aprobado del medicamento;

- el nombre corercial ;

- principales indicacianes para suuso;

- principales precaucianes, cantraindicacianes y advertencias;

- el naore y la direccién del fabricante o distriluidor.

La informacién sdore el precio para el consumidor debe figurar de
menera exacta y veraz.
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Representantes de productos farmacéuticos

17. Los representantes de productos farmacéuticos han de tener una
formacién apropiada y recibir adiestramiento adecuado. Deben po-
Seer conocimientos médicos v téanicos suficientes, y la integridad ne-
cesaria para presentar informacién sdbre productos y llevar a cabo
otras actividades de promocién de una manera correcta y responsa-
ble. Los enpleadores son respansables de 1la formacién bésica y con-
timua de sus representantes. Esa formacidn debe comprender instruc-
cidn relativa a la conducta ética apropiada teniendo en cuenta los
criterios de la OMS. En este contexto, puede ser muy Gtil que los
representantes de productos farmacéuticos y quienes quieran dedi-
carse a esa profesién reciban informacidn, sdore todo acerca de los
riesgos, de la profesidn médica y otras profesiones, asi caro de miem-
bros independientes de la pdolacién.

18. Los representantes de productos farmacéuticos deben poner a
disposicién de las personas encargadas de recetar o despachar medi-
cinas, wna informacidn conmpleta e imparcial para cada producto, asi
camo una hoja de datos cientificos apraoada o cualquier otra fuente
de informacién de contenido andlogo.

19. Los empleadores han de ser responsables de las declaraciones y
actividades de sus representantes de productos farmacéuticos. Los re-
presentantes no deben ofrecer incentivos a las personas encargadas
de recetar o degpachar medicinas. Las personas encargadas de rece-
tar o despachar medicinas no deben solicitar dichos incentivos. Con
dbjeto de evitar una pranocidn excesiva, la parte principal de la re-
mmneracidn de los representantes de productos farmacéuticos no debe
estar directamente relacicnada con el voluren de sus ventas.

Muestras gratuitas para pramocidn de medicamentos vendidos con
receta

20. Podrén entregarse pequetias cantidades de muestras gratuitas de
medicamentos vendidos aon receta legalmente disponibles, previa so-
licitid, a las persaes encarcpdas Gel sectar.
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Muestras gratuitas para pramocidn entre el piblico en general de
medicamentos vendidos sin receta

21. Ias actitudes varian en 1o que respecta a la distribucién de mues-
tras gratuitas para pronover entre el plblico medicamentos vendidos
sin receta: alogunos paises lo permiten y otros no. Hay que distinguir,
ademds, entre la distribucién gratuita por organismos de salud para
tratar a ciertos grupos v 1a distribucidn entre el plolico en general an
fines de pramocidn; esta Gltima es dificil de justificar desce el punto
de vistamédico sanitario. Si esapractica es leggl enalginpeis, cawie-
ne adoptar medidas muy restrictivas.

Simposios y otras reuniones cientificas

22. Los simposios son Gtiles para difundir informacién. ELl contenido
clentifico dojetivo de esas reuniones debe ser 1o prinordial y aon ese
fin pueden ser Gtiles las canmicaciones presentadas por cientificos y
profesianales de la salud indeperndientes. Su valor educativo serd sin
duda mayor si estén orgenizados por entidades cientificas o profesio-
reles.

23. El patrocinio por un fabricante o distribuidor de productos farme-
céuticos debe ammmnciarse claramente de antemano en la reunién y en
todas las actas. Estas Gltines deben reflejar aon exactitud las conani -
cacianes y 1os debates. Los agasajos y cualquier otro gesto de hogpita-
lidad, asi como los regrlos ofrecidos a los miarbros de las profesianes
médicas y afines, deben ocupar un lugar secundario con respecto al
dbjetivo principal de la reunién y han de mantenerse en un nivel
modesto.

24 . Qualquier apoyo a profesiamales de la salud individuales para par-
ticipar en un simposio nacianal o intermacional no debe estar condi-
cionado a la doligacidn de arunciar ningin producto medicinal .
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Estudios cientificos, vigilancia y difusién de informaciones ulterio-
res a la carercializacidn

25. Degpués de la carercializacién, los ensayos clinicos de medica-
mentos aprabados son importantes para garantizar su uso racicnal.
Se recanienda que se canunique a las autoridades sanitarias nacio-
nales competentes la realizacidn de cualquiera de esos estudios; y
que comités cientificos y éticos competentes confirmen la validez de
los protocolos de investigacién. Puede ser muy Gtil la cooperacién
entre paises y regional en esos estudios. La informacién comprabada
score dichos estudios deoe notificarse a las autoridades sanitarias ra-
cianales carpetentes y ser difundida 1o antes posible.

26. Los estudios cientificos y la vigilancia, ulteriores a la
comercializacidén, no deben usarse indebidamente como una forma
de promocidn encubierta.

27. La informacién compradoada sdore los riesgos asociados a los me-
dicamentos ha de ponerse en conocimiento de las autoridades sanita-
rias nacianales conpetentes o caracter prioritario y deoe difindirse
intemacianalmente lo antes posible.

Envasado y rotulacién

28. Dado que la informacién apropiada es importante para un uso
racional de los medicamentos, todo el material de envasado y rotula-
cidn debe contener datos compatibles con 1o aprobado por los orga-
nismos nacionales de reglamentacién farmacéutica. Donde no exista
dicho organismo o sea rudimentario, ese material ha de contener in-
formacidn campatible con la aprobada por los organismos de regla-
mentacién farmacéutica del pais del que el medicamento ha sido im-
portado, o de otras fuentes fidedignas de informacién con contenido
andlogo. Los textos v las ilustraciones de los envases v las etiquetas
deloen ajustarse a los principios de los criterios éticos ennciados enel
presente documento.
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Informacidn para los pacientes: prospectos, folletos y otras ins-
trucciones impresas

29. Es preciso que los pacientes dispongan de una informacién ade-
cuada scbre el uso de los medicamentos. Siempre que sea posible, la
informacién de esa indole debe estar a cargo de médicos o de farma-
céuticos. Guando los gdoiermos exigen progpectos o folletos, los fabrd-
cantes o distribuidores han de cerciorarse de que contienen tnica-
mente la informacién que ha sido aprobada por los organismos na-
cianales de reglamentacidn farmecéutica. Si los progpectos o folletos
se utilizan con fines de propagenda, deben ajustarse a los criterios
éticos emmmciados en el presente docurento. El texto de los progpec-
tos contenidos en el envase o de los folletos, si se destina
egpecificamente a los pacientes, debe estar redactado en lenguaje co-
rriente a condicién de que se refleje adecuadamente el contenido
m&dicoy clentifico.

30. Ademés de los prosgpectos y folletos aprdoados, se debe fomen-
tar cuando covenga la preparacidn y distribucién de folletos y de
otromaterial informativo para pacientes y consumidores. El material
de esa Indole debe igualmente ajustarse a los criterios éticos erun-
ciados en el presente documento.

Promocién de medicamentos exportados

31. Los criterios éticos para la promocidn de medicamentos expor-
tados deben ser idénticos a 1los que se apliquen en el pais exportador.
Es coveniente que los paises exportadores y los importadores que
todavia no 1o hagan utilicen el Sistema OMS de certificacién de la
calidad de los productos farmacéuticos dojeto de comercio interma-
ciael.

Ginebra, 1998
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ANEXO 4
FUENTES DE INFORMACION

Ia disponibilidad de fuentes de informacidn técnico-cientifica sdore
medicamentos que sean confiables, actualizados e independientes,
asi cavo su utilizacién apropiada, son requisitos indispensables para
garantizar el uso racicnal de medicamentos.

En las ciencias de la salud, el volumen de conocimientos crece con
rapidez y ello tanbién ocurre en 1o que respecta a publicaciones dis-
panibles sabre medicamentos. La disponibilidad de recursos informa-
tivos de la literatura médica original y de trakajos de referencia es miy
grande, sin emoargo no toda la informacién disponible es equilibrada
y e igual valor. Existe informaciin que tiene relevancia clinica e in-
formacién que no la tiene y se debe tener en cuenta que el perfil de
informacidn puede variar con el tiempo, en virtud de los ruevos datos
Que se generan a través de las investigacianes en el campo de la salud.

Las revistas se consideran como el principal medio de commicacidn
ce la informacitn cientifica, pues contienen las publicacianes origina-
les de los estudios cientificos. Es inprescindible evaluar criticamente su
contenido asi como considerar algunos aspectos como prestigio de la
publicacidn, tipo de informacién que proporcicnan, los egpecialistas
que participan en su elaboracién y los pronotores de dichas publica-
ciaes.

Se presenta a contimiacidn, algunas revistas y boletines de reconoci -
do prestigio intermacional, algunas de ellas especializadas enmedi-
camentos:

- TheMedical Letter.

- Drug and Therapeutics Bulletin.

- The New England Journal of Medicine.

- Iancet. (http://www.thelancet.com)

- Amals of Intermal Medicine.

- BritishMedical Jourmal. (http://www.l .con/lng/)
- American Journal of Hospital Pharmacy.
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- (Clinical Pharmacology and Therapeutics.

-  Buropean Journal of Clinical Pharmacology.

- British Joumal of Clinical Prammacology

- Adverse Drug Reactions Bulletin.

- Prescrire Intemariasal .

- Rustralian Prescriber. (http://www.australianprescriber.can)

Con el avance de las teleconmicacicnes es posible acceder a més de
300 bases y bancos de datos alrededor del mundo via Internet y se
puede acceder libremente a muchas revistas por esta via. Siendo im-
posible evaluar el aontenido de cada una de las revistas médicas, es
necesario utilizar Indices y revistas resGrenes que orienten hacia los
articulos fuente, ya sea en formato impreso, cavo es el caso del Index
Medicus, coleccidn bibliografica producida por 1la US National Library
of Medicine o en formato electrdnico como el MEDLINE, Base de
datos biarédica producida por la US National Library of Medicines,
que permite la blisqueda de literatura sdore medicina clinica y pre-
clinica impresa enmés de 3700 revistas publicadas en 70 paises, des-
de al afio 1966.

El sistema IDIS (Iowa Drug Informetion Service), editado por el Sexrvi-
cio de Informacién de Medicamentos de la Universidad de Towa de
los EE.WU., proporciona articulos fuente conpletos sdore medicamen-
tos y terapéutica procedentes de aproximadamente 200 revistas mé-
dicas, descde el afio 1966 a la fecha.

Entre otras bases de datos se encuentran:

e EMBASE: “The Excerpta Medica”, indice especializado en efectos
farmacolégicos de los medicamentos y sustancias quimicas cuyos
articulos son tomados de aproximadamente 4500 revistas.

e TOXLINE: Publicado por la US National Library of Medicine que
cubre informacidn sdore efectos taxicolégicos de los medicamen-
tos, pesticidas y otras sustancias quimicas.

e BIREME: Centro de Informacidn en Ciencias de la Salud de Amé-
ricalatimayel Caribe, ansigna la literatura de Avérica Iatimay el
Cardbe. Incluye entre otras, las siguientes bases de datos:

- LITACS: Base que incluye literatura relacionada con la salud
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producida por autores latincamericanos y publicada en la re-
gidn desde 1982.

- LEYES: Base sdore legislacién en salud.

- WHOLIS: Base con bibliografia de la OMS y publicaciones de
la oficire regiasal.

- PAHO: Base con publicaciones de la Organizacién Panameri-
cana de la Salud.

- REPIDISCA: Base con informacién sobre ciencias del medio
anbiente e ingenieria sanitaria.

- ECO: Base con informacién scbre epidemiologia ambiental,
taxdoolagia y salud ocoupacianal .

e MICROMEDEX (Sistema de informacién computarizada para me-
dicina e industria) . Banco de datos que publica desde 1974, infor-
macidn automatizada sobre intoxicaciones, medicamentos y me-
dicina ocupaciarl . Incluye entre otros:

- Drugdex: ofrece informacién de monografias de medicamen-
tos en texto aopleto. Incluye las principales referencias y eva-
luacianes clinicas de la literatura médica y fammecdutica a nivel
mndial.

- Martindale, The Extra Pharmacopoeia.

- Drug Reax: brinda informacidn sobre interacciones
medicamentosas.

- Drug Consult: informacién sdore consultas de casos.

- Poisindex: brinda informacién sdore protocolos de tratamien-
to e informacién de més de 750 000 sustancias farmacéuticas,
biclégicas y corerciales.

e (olaboracidn Cochrane: iniciativa de caracter internacional para
promver y producir revisiones sisteméticas y periédicas de todos
los ensayos clinicos relevantes, camo una cantribucidn a la aplica-
cién de la medicina basada en la evidencia. Se puede acceder a
través de: www.cochrane.org

e Proyecto PUBMED: recoge referencias desde 1966 de mas de
3800 publicaciones de EE.UU. y de otros paises y da acceso a la
ase de datos de informacién bibliografica formada por MEDLINE
y PREMEDLINE. Este proyecto fue desarrollado por the US National
Library of Medicine: www.ncbi.nlm.gov/pubmed/
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e PERUDIS: base de datos de la Direccidn General de Medicamen-
tos, Insuros y Drogas, del Ministerio de Salud, que contiene infor-
macidn sdore todos los medicamentos registrados en el pais.
http://www.minsa.gob.pe/INFODIGEMID/aplicaciones/Perudis/
Index.asp

e ALFERTAS DIGEMID: Brinda informacién sdore acciones regulatorias
asumidas por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas en relacidn a la seguridad, calidady falsificacion de medi-
camentos. http//www.minsa.gob.pe/infodigemid/

Los textos de referencia que se usan como fuente de informacidn
rapida, los que contienen informacién concisa y de uso sencillo; sin
embargo, es muy probable que en un solo texto no se dbtenga toda
la informacidn, siendo muchas veces necesario consultar més de uno.
Algunos de estos libros, se encuentran en formato electrdénico. Camo
ejemplo de este tipo de fuente de informacién tenemos:

e The Martindale, The Extra Pharmacopeia: provee informacidn
concisa y dojetiva sdore sustancias usadas en medicina y farmacia.
Partes esenciales de la informacidn que brinda es: formula del can-
puesto, sintnimos, efectos adversos vy tratamiento, precauciones,
absorcidn y eliminacidn, uso y administracién, disponibilidad de
medicamentos de marca y referencias seleccionadas.

e The United States Pharmacopeia/ Drug Information for the
Health Professional (USP-DI): brinda informacién para una ade-
cuada prescripcidn y dispensacidn de medicamentos que se co-
mercializan en EE.UU.

e Formularios internacionales y nacionales sobre medicamentos:
British National Formulary (UK), Guia Farmacoterapéutica o For-
mulario Nacicnal de Medicamentos Esenciales (Pertl) , Formulario
de la Organizacién Mundial de la Salud.

e Meyler s side effects of drugs: informacidn sdore reacciones ad-
versas de los medicamentos. Libro con volUmenes anuales com-
plerentariocs.

e Libros de medicina interma, farmaoologia o farmacologia clinica, v
de algunas especialidades médicas.
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Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacidn de
Medicamentos (CENAFIM)

Los Centros de informacién de medicamentos (CIM), definidos como
unidades operacicnales que proporcionan informacién técnico-cien-
tifica sdore medicamentos en forma dojetiva y gportuna, constituyen
A estrategia Gotima para atender necesidades particulares de infor-
macién. Para ello, los CIM cuentan con bases de datos y fuentes de
informacién de medicamentos y con profesicnales especialmente ca-
pacitados para absolver las solicitudes de informacidn.

Toda politica farmmacdutica nacianal orientada a garantizar la disponi-
bilidad, la accesibilidady el uso racianal de medicamentos seguros,
eficaces y de calidad, dgee incluir entre sus estrategias el contar amn
por 1o menos un Centro de Informacidn de Medicamentos como fuente
de informacidn técnico-cientifica de medicamentos a nivel de pais.

El Centro Nacicnal de Farmacovigilancia e Informacidn de Medica-
mentos (CENAFIM) es un area técnica de la Direccidn Ejecutiva de
Acceso y Uso de Medicamentos de la Direccién General de Medica-
mentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, que esté orienta-
do a brindar informacién témica actualizada, dojetiva e independien-
te sdbre los medicamentos y su utilizacidn; coordinar y ejecutar las
acciones a desarrollar en el marco del Sistema Peruano de
Farmacovigilancia, asi como desarrollar y pravwover estudios de utili-
zacitn de medicamentos; actividades orientadas a contrilbuiry lograr
Un uso seguro y racional de los medicamentos en el pais. E-mail:
cenafimadigemid.gob.pe Teléfono: 471-6246
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ANEXO 5

ESTUDIOS SOBRE PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS
REALIZADOS EN EL PERU

Se resefia a continuacién algunos trabajos que sabre prescripcidn se
hen realizado en el pais durante los Gltimos diez afios, aporte signifi-
cativo sdore la realidad naciconal en 1o que respecta al uso de medica-
mentos.

1 Llancs-Zavalagp F, Mayca J, Cotreras C. Caracteristicas de la pres-
cripcidn antibidtica en los consultorios de medicina del Hospital
«Cayetano Heredia» de Lima, Perli. Rev Exp Salud Piblica 2002;
76: 207-214.

2. Maldonado F, Llanos-Zavalaga F, Mayca J. Uso y prescripcidn de
medicamentos antimicrobianos en el Hospital de Apoyo de La
Merced. Rev Peru Med Exp Salud Pblica; 2002; 19(4) : 181-185.

3. SilvaE. Calidad de la prescripcitn antibidtica en consulta exterma
pediatrica del Hospital Nacional Cayetano Heredia. Lima: Univer-
sidad Peruana Cayetano Heredia. (Tesis Grado de Bachiller) . Lima:
UPCH; 2002.

4, Ministeriode Salud. Estudio sdore las caracteristicas de 1a prescrip-
cidn, digponibilidad y expendio de antimicrdbianos en estableci-
mientos de salud del primer nivel de atencién de 21 DISAS. Lima:
DIGEMID/MINSA. Marzo 2004 (Documento preliminar, por pu-
Hlicr) .

5. Servicio de Medicinas Pro-Vida. Caracteristicas de la prescripcidn
en establecimientos de Atencidn Primaria de Salud en el Cono Sur
de Lima. Revista de Salud y Medicamentos 1998; 11(42) : 22-32.

6. Carrizales H, Quispe Hosfelina, Retuerto M, Valladares G. Uso de
antibiéticos en la provincia de Ica: perfil famaco-epidemioldgico.
Medicamentos y Salud Popular 1995; 8(29) : 24-36.

7. Barillas E, Guevara J, Paredes P. Situacitn de los Medicamentos en

tres departamentos del Pert. Lima: DIGEMID-MINSA/Programa
RPM, Management Sciencies for Health; 2002.
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10.

14.

16.

17.

18.
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Nedra R, Visalct L. Estudio de utilizacidn de antibidticos de reserva
en el Hogpital Central FAP, 1995-1997. Revista de Saludy Medi-
camentos 1998; 11 (44) : 27-35.

Linares J. Uso de ceftriaxana y ceftazidine en el Servicio de Erer-
gencia del Hogpital Nacional «Edgardo Rebagliati Martins». Se-
tiembre-noviembre 2000. Revista de Salud y Medicamentos 2001 ;
14 (55) : 36-44.

Valladares G. Medicamentos caorbinados. Revista Salud y Medi-
camentos 1997.

Visalot L. Utilizacién de antibidticos en dos hospitales naciaales
del IPSS 1995-1996. Revista de Salud y Medicamentos 1998;
11(40) :16-27.

Seas C. Uso Racional de antimicrobianos en la practica
amoulatoria. Revista de Salud y Medicamentos 1995; 8(29) : 708-
710.

Servicio de Medicinas Pro-Vida. Utilizacidn de ranitidina en el Hos-
pital Nacional Edgardo Rebagliati Martins. Medicamentos y Salud
Popular 1997; 9(35) :

Zérate E, Llosa L. Habitos de prescripcidn de los médicos peruva-
nos y factores que influyen en ellos. Bol Oficina Sanit Panam 1995;
118(6) : 479-87.

Oscanca T. Prescripcién potencialmente inadecuada de farmacos
en el gerante. Revista de Salud y Medicamentos 2001; 14 (54) : 3-
10.

Oscanca T. Farmacoterapia en geriatria ¢son los muevos medica-
mentos mejores que los antiguos? Revista de Salud y Madicamentos
Afio 16. N° 62. Junio 2003:10-13.

Valladares, G. Situacién de los Medicamentos en el pais. Merca-
do y Acceso a Medicamentos. Revista de Salud y Medicamentos
Junio 2001; 14 (54) :11-21.

Vega M, Matos G, Polo F, Sangay C, Midzuaray A. Prescription of
antibiotics in the department of intermal medicine of a peruvian
social security hogpital. Unidad de Farmacologia Clinica — Hospi-
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19.

20.

21.

23.

24.

25.

26.

27.

tal Edgardo Rebagliati M., Lima, Perd. VI World Conference on
Clinical Pharmmacology and Therapeutics. Buenos Aires- Argenti-
na. Agosto 4; 1996.

Sangay M, Rojas R, Arnau JM, Midzuaray A. Characteristics of
antibiotic prophylaxis in the department of general surgery of a
social searrity natiawl hogpital . Line—Per(. Clinical Pharmeacolagy
Unit, National Hospital Edgardo Rebagliati M (HNERM) . Lima—
Per(i, and Service of Clin. Pharmacology, Univer. Sanit. City of
the Vall d'Hebron, Barcelona, Spain. VI World Conference on
Clinical Pharmacology and Therapeutics. Buenos Aires Argenti-
na. August 4, 1996.

Midzuaray A, Camacho R, Crisante M, Ckamoto L., Quintana D.
Assessment of the gentamicin dosage regimen in intermal medici-
ne patients «Clinical Pharmacology Unit & Depart. of Medicine,
National Hospital Edgardo Rebagliati Martins (HNERM) . Lima —
Pert. VI World Conference on Clinical Pharmacology and

Therapeutics. Buenos Aires, Argentina. August 4; 1996.

Ministerio de Salud. Estudio sdore la prescripcidn, el usoy las
reaccianes adversas a 1os antimicrdoianos en pacientes hogpitali-
zados. Lima: MINSA; 2000.

. Ministerio de Salud. Protooolo de estudio sdore la prescripcidn,

el uso y las reacciones adversas a los antimicrdoianos en pacien-
tes hospitalizados. Lima. DIGEMID, OGE, VIGIA. MINSA. 2000.
Ministerio de Salud. Estudio de prevalencia de Infecciones Intra
hogpitalarias. Lima: MINGA.

Ministerio de Salud. Evaluacién de la Situacién de los Medica-
mentos en el PerG. Lima: DIGEMID/MINSA; 1997.

Ckamoto L, Hidalgo J, Aza B, Tutaya A, Solari J, Cruzado R. Uso
racianal de antimicrdoianos en hospitales. Revista de Salud y Me-
dicamentos 2003; 16(61) .

Campos M. Prdboleamas de 1la antibioticoterapia en el Per. Boletin
Soc Peru Med Int 1996; 9: 126.

Alvares L, Midzuaray A. Uso racional de preparados vitaminicos.
Revista de Salud y Medicamentos 1998; 11 (43) :6-12.
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28.

29.

30.

31.

32.

33.

35.

36.
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Tutaya A, Neira R, Solari J. Caracteristicas del conocimiento en
relacidn a la prescripeidn de los antiinflamatorios no esteroidecs,
en médicos de establecimientos de salud de Lima y Callao. Revis-
ta de Salud y Medicamentos 1999; 12 (46) .

Colegio MEdico del Perl. Nores para el uso de antiinflamatorios
no esteroideos. Lima: Comité de Educacién MEdica y Especiali-
zacién Profesional/CMP; 1995.

Solari J, Mendoza E. El problema del no cunplimiento de las
indicacicnes médicas. Medicamentos y Salud 1996; 8(33) .
Oscanca T. Sindrares geridtricos inducidos por farmecos. Revista
Salud y Medicamentos 2002; 15(57) .

Tutaya A, Midzuaray A. Farmacoterapia en el nifio. Revista de
Salud y Medicamentos 1999; 12(48) .

Arana G, Aguirre C, Abanto D. Cumplimiento del tratamiento
farmacolégico y aotrol de hipertensidn arterial enpacientes del
Programa de HTA: Hospital Victor Lazarte Echegaray-ESSALUD,
Trujillo. Rev Med Hered 2001; 12(4) : 120-126.

Llanos-Zavalaga F. Automedicacidén en cinco provincias de
Cajamarca (Pert) . Rev Med Herediana 2001; 12(4) : 127-133.

Vasquez Cubas H, Florez Granda A, Lengua Hernadndez S. Pro-
granme de Uso Racianal de Antimicrdoianos en el Hospital de Erer-
gencias Grau, ESSALUD. Rev. Peruana de Enfermedades Infeccio-
sasy Tropicales. Vol. 2. N° 4. Dic. 2003.

Servicio de Medicinas Pro-Vida. Area de Educacién. Caracteristi-
cas de la Prescripcidn en establecimientos de Atencién Primaria
de Salud en el Cono Sur de Lima. Agosto 1998. Afio 11. N°
42:22-32.
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ANEXO 6
SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA

El Sistema Peruano de Farmacovigilancia, conducido por la Diveccidn
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministe-
rio de Salud, tiene caro dojetivos:

1 Detectar gportunamente las reacciones adversas, especialmente
lasruevas, severas, e inesperadas y las interaccianes de los medi-
carentos que estan siendo utilizados en el pais;

2. Identificar oportunamente los prablemas de efectividad de 1os me-
dicamentos;

3. Identificar factores de riesgo para las reacciones adversas y las
interacciones entre medicamentos;

4, Estimer cuantitativamente la presentacidny el riesgo de occurrencia
de reaccicnes adversas a medicamentos;

5. Evaluar, en loposible, canprdoar y registrar la informacién dote-
nida sdore las reacciones adversas e interacciones medicamentosas
y prablemas de efectividad de los medicamentos;

6. Difundir gportuna y eficazmente la informacién dotenida, previa-
mente procesada; y

7. Proponer las medidas convenientes y hacer el seguimiento de su
cumplimiento.

La DIGEMID en base a informacidn generada en el marco del Sistema
Peruano de Farmacovigilancia podrd asunir accianes regulatorias orien-
tadas al control y a la minimizacién de los riesgos por el uso de los
medicamentos registrados en el pais, am el fin de garantizar el acceso
de la pablacién a medicamentos eficaces y seguros.

El Sistema Peruano de Farmacovigilancia considera un formato para el
reporte de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, dicho
formato constituye un instrumento importante a utilizar por todos los
profesionales de la salud, quienes estan doligados a commnicar a la
Autoridad de Salud de nivel naciaal, las reacciones adversas a medica-
mentos que revistan gravedad®.

18 IeyGaeral de Salud. Artiailo 34°. dosprofesiarles de la salud que detecten reacciaes
adversas a medicamentos que revistan gravedad, estén doligados a commicarlas a la
Autoridad de Salud de nivel nacianl, o a quién ésta delegue, bajo responsabilidads.
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DIGEMID - MINSA Comité Téaico Nacional de Fannacevizilmeis
CEHNTREO HACIOHAL DE FARMACOVIGILANCLA E INFORMACION DE MEDICAMENTOS
CEHAFTM
REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
CONFIDENCIAL
[DATUS DEL FAUIENTE
NOMEREDEL PACIENTE .......
EDAD oo e SEX0: Me Fo . HISTORLA CLIMICA
ESTABLECIMIENTO DE SALUD

[FERSONAQUENUIIFICA

MMEDICO » ODONTOLOGO o OBSTETRIZ » FARMACEUTICO o ENFERMERAo OTRO.
HOMERE .. SR -

DIRECCDN
TELEFOHO
MEDICANENTO(S)S 0SFECHOS 0(5)
[1] LIFOFATORIO | LOTE | DOSE | VIADE | FECHRA | FECHA |

GEMERICO DIARIA | ADMINISTR. | INICIO FINAL
[MOTIV0 DE L& FRESCRIPCION
REACCIONES AIVERSAS $0SPECHADAS

FEATTION SDVERS & FECHE FECHE

INICIO FINAL Sereaiperd, cantinia)

OTROS MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN LOS ULTINMOS 3 MESES, INCLUYENDO AUTOMEDICACION

[ NONMERE TUMERCIEL T DUSE VIADE | FECHA| FECHA] INDITATION
GENERICO DIARIA | ADMINISTR.| IMICIO | FINAL TERAPEUTICA

INSTRUCTIVO:
1. La nftnnacion de este reporte es absobtaneate confidencial,
2. Se considers wna reaccitm adversa a medicanento (RAM), la respuesta nociva ¥ no tencional que oomre a

dosic nommabmerde ilizadac del medicomerto con fnes profilicticos, de disgndctico, tratemisto o
wmodific acidn de una fmeiin fsiologica,

El shuso, la dependencia e iteracciones pueden ser consideradas como FAM.

Hotifique todss las RAM, principabnerte lae ocasionadss por medic omentos de recients broduccifn an el
mercado ¥ las reacciones graves o raras.

Reporte como medicamento sospechoso el que considers que ha producido la RADM.

Si elmedicanaito o sospecha o2 gemrico 1o deje de mancionar ¢] laborstorio fabric ate.

Para casos de malfomnacionss conginitas notifique los fimnacos tomados durands la gestacion,

Ho deje de notificar por desconoc er una parts de la mfommacion que e solicita.

Ho deje de indicar s telifomo y diveccifn , para cortactamos com 114, i es nacesurio,

w

bbbl oo
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SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA

DISPOSITIVOS LEGALES

Ley General de Salud. Ley N° 26842 (20/07/97)

Articulo 34°: Los profesionales de la salud que detecten reacciones
adversas a medicamentos que revistan gravedad, estan dbligados a
conmicarlas a la autoridad de salud de nivel nacianal, o a quien ésta

delegue, bajo respansabilidad.

Articulo 73°: Los productores y distribuidores de medicamentos es-
tén doligados a informar a la autoridad de salud de nivel naciaal las
reacciones adversas de las que tengan conocimiento y que pudieran
haberse derivado por el uso de los medicamentos que fabrican o co-
mercializan, bajo respansabilidad.

Articulo 74°: La autoridad de salud de nivel nacional recoge y evallGa
la informacién sdbre reacciones adversas de los medicamentos que se
carercializan en el pais y adopta las medidas a que hubiere lugar en
resguardo de la salud de la pdblacidn.

DS 010-97-SA/DM. Aprueban el reglamento para el registro, con-
trol y vigilancia sanitaria de productos fanmacéuticos y afines

Articulo 136°: Ia DIGEMID conduce las accianes de farmacovigilancia.
Ia farmecovigilancia se desarrolla a partir de:

a8 Informacién publicada en documentos oficiales de la Organiza-
cién Mundial de la Salud (OMS), la Food and Drug Administration
(f®), yenlaliterara ciatifica.

B Informacién sdore diagnésticos de Reaccidn Adversa a Medicamen-
tos (RAM) registrados en el pais.

¢ Informacidn local sdore efectos inesperados o téxicos reportada
por los fabricantes, distribuidores o dispensadores de medicamen-
tos registrados enel pais.
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Articulo 139°: Los efectos inesperados o téxicos que conozcan los
fabricantes naciamales, importadores, distribuidores o digpensadores
de medicamentos registrados en el pais, seran informados a la
DIGEMID por el quimico farmacéutico respansable del establecimiento
sustentada debidamente en reportes de farmacovigilancia. La
DIGEMID podréa disponer la modificacién de las condiciones apraba-
das en el Registro Sanitario de wn producto farmacéutico.

En tanto el titular del registro aupla amn efectuar las modificacianes
pertinentes, se podra orderar la suspensidn del Registro Sanitario del
producto.

RD N° 354-99-DG-DIGEMID

Pprueba el Sistema Peruano de Farmacovigilancia, que incluye dojeti-
vog, estrategias, estructura y organizacidn, métodos de evaluacién de
RAM, supervisidn y moitoreo, recursos, etapas y la hoja de notifica-
cidn para el reporte de sogpecha de reacciones adversas a medica-
mentos por 1los profesicnales de 1la salud.

RD N° 813-2000-DG-DIGEMID

Pprueha el algoritno de decisidn para la evaluaciin de la relacién de
causalidad de una reaccidn adversa a medicamentos.

DS N° 018-2001.SA

Establecen disposicianes para el amtrol de calidad y el suministro de
informacién scbre medicamentos.

Articulo 8: El m&dico tratante o el persanal de salud informardn bajo
respansabilidad al Director del Establecimiento o a la Autoridad de
Salud, segin corresponda las RAM que diagnostiquen en sus pacien-
tes dentro de las 72 horas posteriores al diagndstico. La informacidn
reportada por el médico tratante o el personal de salud, bajo respan-
sabilidad del Director del Establecimiento o de la dependencia
desconcentrada de salud, segin corresponda, sera puesta en conoci-
miento de la Autoridad de Salud en el término méximo de 48 horas.
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DS N° 021-2001-sA

Pprueha el reglamento de establecimientos farmacéuticos.

Articulo 22°: El regente es responsable de (entre otros) :

k) Reportar las reacciones adversas medicamentosas que conozca, con
arreglo a lo dispuesto en los articulos 136° y 139° del reglamento
para el registro, aontrol yvigilancia sanitaria de productos farmacduti -
aos y afires.
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GLOSARIO DE TERMINOS

1. Medicamento

Es aquel preparado farmacéutico cbtenido a partir de uno o mas
principios activos, que puede o no contener excipientes, que es pre-
sentado bajo una forma farmacéutica definida, dosificado y enplea-
do para la prevencién, diagndstico o tratamiento de una enfermedad
0 estado patoldgico o para nodificar sistemas fisiolégicos enbeneficio
de la persna a quien le fue administrado.

2. Medicamento genérico

Es el producto farmacéutico cuyo nombre corresponde a la Denomi -
nacién Comin Internacional (DCI) del principio activo, recomendado
por la Orgenizacién Mundial de la Salud (OMS) y no es identificado
con el nonbre de marca®.

Segin el Informe 34° del Comité de Expertos de la QMS en egpecifi-
caciones para las preparaciones farmacéutica (Gingbra 1996) , esta-
blece que el término «producto genéricos tiene significados diferentes
endistintas jurisdticciaes; para referirse a este tipo de productos ukili-
za el término «producto farmacéutico de fuentes miltiples»®.

Anivel internacional, un medicamento genérico es aquel que se fa-
brica luego de transcurrir el periodo de proteccidn de patente del
producto original de marca, sin licencia de la enpresa irmovadora, y
se comercializa ya sea bajo el nombre comin establecido por la
QVS o bajo un nuevo nanbre cavercial, a precios significativamente
menores.

*  D.S. N° 010-97-SA. Apruehan el Reglanento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines. Dicierore 1997.

20 Orgenizacidn Mudial de la salud. Comité de Expertos de la QVS en egpecificaciones
para las preparaciones farmacéuticas. 34° Informe. Ginegbra: QMS; 1996. Serie de
Informes Técnicos 863.
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3. Medicamento esencial

Segin la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), los medicamentos
esenciales son agquellos medicamentos que satisfacen las necesidades
de salud de la mayoria de la pablacidn; por lo tanto deben estar
disponibles en cantidades adecuadas, en formas apropiadas de dosi-
ficacién y a un precio asequible a la commnidad.

El concepto de medicamento esencial implica un elevado valor sanita-
rio y no debe confundirse con el concepto de medicamento genérico.
Un medicamento esencial puede comercializarse como producto ge-
nérico o como producto de marca.

4. Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

Representa un conjunto de medicamentos considerados indispensa-
bles para atender las necesidades sanitarias prioritarias del pais, los
que han sido seleccianados en base a criterios téenicos fundamentales
e eficacia, riesp, aostoybeneficio.

Los dojetivos de formular y aplicar un Petitorio de Medicamentos son
asegurar la dispanibilidad de los medicamentos esenciales en 1os servi-
clos asistenciales y el acceso e las persaBs a estos insumos sanitarios,
amtribuir al logro de la eficiencia en el gasto farmacéutico, vy pravo-
ver la racianalidad en el uso de 1os mismos.

5. Uso racional de medicamentos

"El uso racional de medicamentos requiere que los pacientes reciban
los medicamentos apropiados a sus necesidades clinicas, a una dosifi-
cacién que satisfaga sus requerimientos individuales por un pericdo
adecuado de tiempo v al costo mas bajo para ellos y su commidad”
(Definicidn dada por la Conferencia de Expertos sdore Uso Racional
de Medicamentos convocados por la OMS en 1985 en la ciudad de
Nodrdod) .
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6. Biodispanibilidad

Tasa y grado de disponibilidad de un principio medicamentoso activo
procedente de una forma farmacéutica, determinados mediante su
curva de concentracidn-tiempo en la circulacién general o por su ex-
crecidn en la orire®.

7. Bioequivalencia

Dos productos farmacéuticos son bicequivalentes si son equivalentes
desde el punto de vista farmmacéutico y subiodigponibilidad (tasay
grado de disponibilidad) , después de su administracién en la misma
dosis molar es semejante a tal punto que cabe prever que sus efectos
seran esencialmente los mismos.

21 Orgenizacidn Mudial de la Salud. Comité de Expertos de la QVS en especificaciones
para las preparaciones farmacéuticas. 34* Informe. Ginegbra: QVMS; 1996. Serie de
Informes Técnicos 863.
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