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INTRODUCCION
¢, Qué seria de la practica de la medicina si no existiesen los medicamentos? Esos son
en si mismo parte del bien comun de toda la historia de la humanidad segun la OMS,
"se entiende por medicamentos esenciales los que sirven para satisfacer las
necesidades de atencion de salud de la mayor parte de la poblacion”, por tanto, estos
productos deberian hallarse disponibles en todo momento en las cantidades adecuadas

y en las formas farmacéuticas que se requieran.

El uso irracional e inadecuado de los medicamentos se ha convertido actualmente en un
problema que afecta a todos las esferas de atencion sanitaria, tanto asi que la OMS
refiere que en el mundo mas del 50% de todos los medicamentos se recetan, se
dispensan, se venden en forma inadecuada y los pacientes lo toman de forma incorrecta
y alrededor de un tercio de la poblacion mundial carece de acceso a medicamentos

esenciales.

Los medicamentos representan un costo importante en los presupuestos de una nacion
e inclusive en el presupuesto familiar o individual y el gasto en medicamentos no cesa
de aumentar en todo el mundo, con crecientes desigualdades en todos los paises;

situacién de la que no escapa nuestra nacion.

Gran parte de este gasto que se invierte en medicamentos podria reducirse aplicando
algunos principios de gestion y uso de los medicamentos. Tratar de aplicar estos
principios no es féacil ante el hecho que tanto en la gestion como el uso de

medicamentos intervienen multiples profesionales de distintas disciplinas.

Parte de la complejidad del manejo intrahospitalario de los medicamentos, radica en que

tiene que integrarse un manejo multidisciplinario.

Antes del 2015 cabe mencionar los esfuerzos realizados por las generaciones

anteriores en la consecucion de medicamentos, fruto del cual fue surgiendo a lo largo de
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los aflos una lista que era lo que por tradicion se consideraban los insumos y
medicamentos esenciales para prestar un servicio de calidad a los nifilos de Panama.
No fue sino hasta el afio 2015 que por iniciativa del Director del hospital Dr. Paul
Gallardo se cre6 el comité de Farmacoterapia, lo que vendria a resolver la creciente

inquietud en los colaboradores del Hospital del Nifio doctor José Renan Esquivel:

+ Por conocer la lista de los medicamentos disponibles en este nosocomio.

+ Los prescriptores por saber si los medicamentos requeridos por los pacientes
se encuentran disponibles y,

+ Los farmacéuticos por percatarse de la informacién para realizar de manera
efectiva la adquisicion de los medicamentos, y asi ponerlos a disposicion de

los pacientes hospitalizados y ambulatorios.

Para la conformacion del Comité de Farmacoterapia del Hospital del Nifio Dr. José
Renan Esquivel, se siguieron los lineamientos establecidos por la Organizacién Mundial
de la Salud, en el documento “Comités de Farmacoterapia, Guia Practica”. Edicién
2003.

+ Un médico representante de cada una de las principales especialidades, que
incluyen cirugia, obstetricia y ginecologia, medicina interna, pediatria,
enfermedades infecciosas y medicina general (con el fin de que esté
representado el conjunto de la comunidad médica);

+ Un farmacoélogo clinico, si existe;

+ Una enfermera, habitualmente la responsable de control de infecciones o, en
ocasiones, la jefa de enfermeria;

+ Un farmacéutico (habitualmente la jefa o sub jefes de la farmacia).

+ Un administrador, como representante del departamento administrativo y
financiero del hospital,

+ Un microbidélogo clinico, o un aukxiliar de laboratorio cuando no hay microbiélogo;
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Un miembro del departamento de registros médicos del hospital.

Pueden incluirse otros miembros con conocimientos particulares sobre el tema.
Parte de la representatividad es garantizar la participacion de los consumidores
como garantia de la calidad del comité.

Un presidente y un secretario entregados y comprometidos son cruciales para el
éxito y eficiencia de un CFT. En la mayoria de los hospitales, se nombra como
presidente a un médico de gran experiencia y responsabilidad, preferiblemente
conocido y respetado, y como secretario al director de la farmacia. Deben
asignarse al presidente y al secretario horas de trabajo suficientes para el
desempefio de sus funciones en el CFT, y esta asignacion de tiempo debe
constar en la descripcion y atribuciones de su cargo. El tiempo asignado debe ser
suficiente para asistir a todas las reuniones del CFT y para desempeifiar otras
tareas relacionadas con las reuniones. Durante el debate de cuestiones
importantes puede invitarse a especialistas que no sean miembros del comité. En
los hospitales grandes, pueden crearse varios subcomités para abordar
cuestiones especificas, por ejemplo, el uso de antibiéticos, las reacciones
adversas a los medicamentos, los errores de medicacion y la evaluacion o
auditoria del uso de medicamentos. Todos los hospitales deben contar con un
comité de control de las infecciones; si dicho comité no existe, el CFT debe
crearlo. Cuando existan otros comités, el CFT debe estar en contacto y
coordinacién con ellos para evitar la duplicacién de actividades.

La creacién de los Comités de Farmacoterapia en nuestro pais esta contemplada en la

Resolucién N° 904 del 11 de junio de 2008, "Por medio de la cual se ordena la creacién

de los Comités de Farmacoterapia Regionales e Institucionales para que brinde apoyo a

la Comision Nacional de Medicamentos de Panama" (CONAMEP).
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DEFINICION DE COMITE DE FARMACOTERAPIA

Constituye un foro que reline a todas las personas implicadas para que colaboren

en la mejora de la prestacion de servicios de salud.

“Instrumento para fomentar un uso mas eficaz y racional de los

medicamentos”

OBJETIVOS

Los objetivos y funciones del Comité de Farmacoterapia (CFT) del Hospital del Nifio Dr.
José Renan Esquivel estdn basados en los lineamentos segun la OMS, son los

siguientes.

OBJETIVOS DEL COMITE DE FARMACOTERAPIA

+ Elaborar y poner en practica un sistema de formulario eficiente y costo
efectivo que comprende protocolos terapéuticos normalizados y coherentes,
una lista de formulario y un manual de formulario.

+ Asegurar que se utilizan Gnicamente medicamentos eficaces, seguros, con
un costo equilibrado y de buena calidad.

« Garantizar la mayor seguridad posible de los medicamentos, por medio de
la vigilancia y evaluacion, y por consiguiente, en la medida de la posible, la
prevencion de las reacciones adversas a los medicamentos (RAM) y los
errores de medicacion.

+ Elaborar y ejecutar medidas destinadas a mejorar el uso de los
medicamentos por los prescriptores, los dispensadores y los enfermos; para
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ellos debera investigarse y vigilarse el uso de medicamentos. Comité de
Farmacoterapia, OMS (2003).

FUNCIONES DEL COMITE DE FARMACOTERAPIA (CFT)

Un Comité de Farmacoterapia puede asumir muchas funciones y debe decidir
cudles adoptara como prioritarias; esta decision puede estar condicionada por las
capacidades y la estructura existentes en su ambito de actuacion. Asimismo,
algunas funciones deberan coordinarse con otros comités o equipos, por ejemplo,
con el comité de control de las infecciones o el equipo de compras. Las siguiente
son las funciones mas importantes de los CFT. Comité de Farmacoterapia, OMS
(2003).

ASESORIA AL PERSONAL MEDICO, DE ADMINISTRACION Y DE FARMACIA

El CFT es un recurso valioso que puede asesorar al personal médico, de
enfermeria, de administracion, de farmacia y de otros departamentos y grupos del
hospital. EI CFT puede asesorar sobre todas las cuestiones, politicas y directrices
relativas a la seleccion, distribucion y utilizacion de los medicamentos.
Habitualmente, un CFT establecera recomendaciones y un drgano ejecutivo, por lo
general la farmacia o la direccién del hospital, sera el encargado de ponerlas en

practica. Comité de Farmacoterapia, OMS (2003).

ELABORACION DE POLITICAS FARMACEUTICAS

El CFT es el organo mas adecuado de un hospital o grupo de centros de salud
para elaborar politicas farmacéuticas, ya que los miembros del comité seran las
personas con mas experiencia y formacién en Farmacoterapia y gestién de los
medicamentos. La elaboracion de politicas y procedimientos es la principal

actividad de un CFT, ya que sirven de base para otras recomendaciones que
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pueda realizar posteriormente el CFT. Las politicas farmacéuticas pueden variar
entre hospitales y de unos paises a otros, pero todos los hospitales deberian

contar con politicas especificas relativas a los aspectos siguientes:

+ Criterios para la inclusion de medicamentos de la Lista Oficial de
Medicamentos (LOM);

+ Directrices terapéuticas normalizadas y algoritmos terapéuticos, en los
que deberia basarse para la seleccibn de medicamentos de La Lista
Oficial de Medicamentos (LOM);

+ Utilizacion ocasional de medicamentos no incluidos en la Lista Oficial de
Medicamentos (LOM), por ejemplo limitando su uso a prescriptores
determinados y sélo para pacientes concretos , 0 autorizando un gasto
en estos medicamentos no superior al 10% del presupuesto hospitalario
para medicamentos;

+ Medicamentos caros o peligrosos, como antibiéticos de tercera
generacion o medicamentos oncolégicos, cuyo uso se restringe a
determinados médicos o0 especialistas, servicios 0 pacientes; para
aplicar esta politica pueden utilizarse formularios normalizados o
estandarizados;

+ Farmacos cuya seguridad o eficacia esta investigdndose o en estudios
de investigacion;

+ Sustitucion por genérico e intercambio terapéutico;

+ Representantes de la industria farmacéuticos (visitadores médicos),

donaciones y publicaciones promocionales.

10
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EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS PARA LA LISTA DE
FORMULARIO O EN LA LISTA OFICIAL DE MEDICAMENTO (OML)

Posiblemente, la funcion més importante de un CFT es la evaluacion y seleccion
de medicamentos para la Lista Oficial de Medicamentos (LOM). La seleccion de
medicamentos debe basarse en las directrices 0 protocolos terapéuticos
normalizados o estandarizados que se han elaborado partiendo de cero o se han
adaptado a partir de otras existencias para su uso en el hospital o centro de salud.
La evaluacién de medicamentos exige unos conocimientos y una dedicacion de
tiempos considerables, asi como un enfoque riguroso y transparente. Deben
examinarse las pruebas documentadas acerca de la eficacia, seguridad, calidad y
costo de todos los farmacos cuya inclusion en la Lista Oficial de Medicamento se
plantea. Debe realizarse una revision periddica, dado que los costos y las
indicaciones cambian, surge informacion nueva sobre seguridad y aparecen
medicamentos nuevos. Los tipos de documentos que examinara el comité seran
funcion de los conocimientos de sus miembros; pueden incluir: libros de texto
reconocidos, directrices terapéuticas y formularios publicados, boletines vy
publicaciones primarias sobre farmacologia. Comité de Farmacoterapia, OMS
(2003).

ELABORACION DE DIRECTRICES TERAPEUTICAS NORMALIZADAS

Las directrices terapéuticas normalizadas (DTN) o protocolos terapéuticos
normalizados son instrumentos cuya eficacia para fomentar el uso racional de
medicamentos se ha demostrado siempre que:

+ Se elaboren de forma participativa, en colaboracién con los usuarios finales;

+ Su lectura sea facil y no esté obsoleta;
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+ Su introduccién se haga mediante un lanzamiento oficial, se proporcione la
formacion y supervisiones pertinentes tengan una difusibn amplia
(Grimshaw y Russell, 1993; Woolf et al 1999).

+ Las DTN constituyen asimismo una referencia sobre tratamientos 6ptimos
para el seguimiento y auditoria de uso de medicamentos. Un CFT deberia
elaborar las DTN partiendo de cero o bien adaptarlas a otra fuente para su
uso en el hospital al que pertenecen. Los usuarios locales se sentiran mas
identificados con la DTN y las aceptaran mejor si se elaboran partiendo de
cero, pero es una labor dificil que consumira tiempo y recursos. La
adaptacion o adopcion de las DTN de otras fuentes es mucho mas facil y
rapida, pero los usuarios locales no las aceptaran tan bien ni se

identificaran tanto con ellas. Comité de Farmacoterapia, OMS (2003).

EVALUACION DEL USO DE MEDICAMENTOS PARA DETECTAR PROBLEMAS

Algunos problemas en la utilizacion de los medicamentos pueden corregirse
mediante cambios oportunos en la Lista Oficial de Medicamentos, u otras
medidas. Es importante que estos cambios se sustenten en las necesidades
sanitarias de la poblacion y en segundo lugar, que estos medicamentos cumplan
determinados requisitos: poseer pruebas de eficacia, efectividad, seguridad y
calidad adecuada. Complementados estos, se seleccionard el de menor costo
posible. Para detectar los problemas de uso de medicamentos podemos

mencionar los siguientes métodos:

+ Examen de los datos globales sobre consumo de farmacos, con la
realizacion de analisis ABC y VEN (Acronimos y abreviaturas) y la

utilizacién del método basado en la dosis diaria definida (DDD).
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+ Seguimiento de indicadores del uso de medicamentos, incluida la
observancia de las directrices terapéuticas normalizadas.

+ Evaluacion del uso de medicamentos (EUM), también llamado examen de
la utilizacion de farmacos.

+ Seguimiento de las reacciones adversas a los medicamentos y los errores
de medicacion;

+ Vigilancia de la resistencia antimicrobiana. Comité de Farmacoterapia, OMS
(2003).

PUESTA EN PRACTICA DE MEDIDAS EFICACES DESTINADAS A MEJORAR
EL USO DE MEDICAMENTOS

No tiene sentido que un CFT reuna informacién acerca de los problemas de uso
de medicamentos si no se hace nada para corregir los problemas detectados. El
CFT es el 6rgano principal de un hospital, o de un grupo de centros de salud,
responsable de garantizar que se proporciona informacion farmacolégica al
personal de salud y de poner en practica medidas para impulsar un uso mas
racional y seguro de los medicamentos. Algunas medidas importantes son el
seguimiento y la supervision, las auditorias y la obtencién de informacién acerca
de la opinion de los interesados, los programas educativos, la capacitacion en el
trabajo, el uso de directrices terapéuticas normalizadas, el suministro de
informacion farmacoldgica no sesgada, las restricciones a la prescripcion y la
caducidad automatica de la validez de las recetas. Comité de Farmacoterapia,
OMS (2003).

13




HOSPITAL DEL NINO DR. JOSE RENAN ESQUIVEL CODIGO:

Pagina 14-91
HOSPITAL DEL Nifig }
Titulo: MANUAL DEL COMITE DE FARMACOTERAPIA Edicién: Marzo, 2021
Elaborado: Comité de FARMACOTERAPIA Revisién N°: 0
Aprobado: Revisado:

GESTION DE LAS REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS

Las reacciones adversas a los medicamentos (RAM) son graves, ya que
ocasionan dafos a los pacientes (morbilidad y mortalidad) y gastos econémicos
evitables. Un metanalisis de gran envergadura estimé que las RAM ocasionan del
3 a 4 % de todos los ingresos hospitalarios en los E.E. U.U. y que en 1994 la
incidencia de RAM fue de un 6,7 % (2,2 millones de acontecimientos),
produciéndose 106.000 fallecimientos (Lazarou et al. 1998). Estas estimaciones
deberian contemplarse con precaucion, dada la diversidad de las conclusiones de
los diferentes estudios y la existencia de pequefias sesgo en la muestra, pero los
datos sugieren, no obstante, que la RAM son un problema de gran envergadura y
grave. Las reacciones adversas a los medicamentos pueden deberse a efectos no
conocidos de farmacos nuevos (0 mas antiguos que los utilizados habitualmente),
a combinaciones e interacciones medicamentosas no conocidas o a una calidad
deficiente de los medicamentos o su inadecuado almacenamiento o conservacion.
Es responsabilidad de los CFT garantizar que se trata a los enfermos de la forma
mas segura que sea posible. Una parte esencial de esta responsabilidad es el
seguimiento y la reduccién al minimo de las reacciones adversas a los

medicamentos. Comité de Farmacoterapia, OMS (2003).

GESTION DE LOS ERRORES DE MEDICACION

En todos los ambitos de la atencion de salud se producen errores de medicacion,
con independencia de la profesionalidad del personal de atencion de salud en la
prescripcion, dispensacion y administracion de medicamentos. Incluso si el
personal de atencién de salud no comete errores, los pacientes pueden utilizar los

farmacos de forma incorrecta. Las causas de error son numerosas e incluyen la
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falta de conocimiento, el cansancio del personal, las actitudes negligentes en el
trabajo, los procedimientos deficientes, la ausencia de politicas, la forma
farmacéutica que no resultan familiares y los errores humanos. Los CFT pueden
reducir estos errores mediante su seguimiento, analisis, notificacion y mediante la

aplicacion de medidas correctoras. Comité de Farmacoterapia, OMS (2003)

CONFORMACION INICIAL Y LINEAMIENTOS DEL COMITE DE
FARMACOTERAPIA

La Direccidon Médica asigna los diferentes colaboradores de acuerdo a las areas
descritas en la guia ya mencionada, que requieren de representacion en el comité.
El dia 13 de mayo de 2015 se inicia la primera reunién del Comité de
Farmacoterapia en donde se decide constituir dos subcomités de trabajo, el
Subcomité de Farmacovigilancia y el Subcomité de Actualizacion de la Lista Oficial
de Medicamentos.

En dicha reunion se estableci6 que el manejo del CFT tiene como base el
documento de la OMS, Comités de Farmacoterapia Guia Practica, Edicién 2003,
altima edicién. En este documento que cuenta con 166 paginas se brinda una guia
de cada aspecto relevante del comité.

Ademas se establecen las normativas del comité, las reuniones se efectuaran el
primer miércoles de cada mes, una vez al mes, la duracion de las reuniones sera
de una hora iniciando a las 10am hasta las 11am, dado el nivel de compromisos
de sus miembros. El lugar establecido para las reuniones sera notificado
oportunamente. Se dara inicio a la reunidon una vez que se tenga quérum (6
miembros).

Se establece el procedimiento para convocar reuniones extraordinarias en
situaciones que lo ameriten, el cual es a través de una nota de la Presidencia del

Comité. Tal es el caso de cuando la condicién del paciente requiera el uso urgente

15




HOSPITAL DEL NINO DR. JOSE RENAN ESQUIVEL CODIGO:

Pagina 16-91
HOSPITAL DEL Nifig }
Titulo: MANUAL DEL COMITE DE FARMACOTERAPIA Edicién: Marzo, 2021
Elaborado: Comité de FARMACOTERAPIA Revisién N°: 0
Aprobado: Revisado:

de un medicamento, ya que en su condicion otro esquema terapéutico a resultado
refractario, cuando el medicamento a utilizar sea un medio para aliviar la condicion
de un paciente en cuidado paliativo, cuando se requiera una intervencion

quirdrgica urgente que garantiza la evolucion satisfactoria del paciente.

A pesar que el comité esta subdivide en 2 comités, a la hora de tomar decisiones
la presidencia del comité establecid, desde la primera reunibn que cada uno de
los miembros cuenta con voz y voto, de tal manera que el criterio final emitido sea

consensuado entre las diferentes disciplinas que conforman el comité.

Actualmente el Sub Comité de la Lista Oficial de Medicamentos esta constituido
por los siguientes miembros
Sub Comité de la Lista Oficial de Medicamento (LOM)

Dra. Marvis Corro Presidenta del Comité

Mgtra. Lissette Bernal Secretaria del Comité

Dra. Maria Sabina Ah Chu Coordinadora del subcomité

Lcda. Coralia Augusto Representante de la Secciéon de compra
Lcda. Damaris Vasquez Representante de REGES

Lcda. Carmen Jiménez Representante del Departamento Enfermeria

Y los miembros del Sub Comité de Farmacovigilancia son los siguientes

Sub Comité de Farmacovigilancia

Dra. Marvis Corro Presidenta del Comité

Mgtra. Lissette Bernal Secretaria del Comité

Dra. Dora Estripeaut Coordinadora del subcomité

Dra. Liz Perrott Representante Departamento de Medicina
Dra. Claudia Rodriguez Representante Servicio Paidopsiquiatria
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Dra. Maria Victoria Tejada Representante del Servicio de Odontologia
Dr. Julio Nieto Representante del Laboratorio Clinico

Desde que se cre6 el Comité de Farmacoterapia los miembros han recibido diferentes
capacitaciones de tal manera que tengan un pleno dominio sobre los diferentes

tépicos que se manejan en dicho comité, entre las que podemos mencionar:

+ Capacitacion del Departamento Nacional de Farmacovigilancia de la Direcciéon
nacional de Farmacias y Drogas.

+ Se brind6 informacién de las implicaciones legales de que representa ser
miembros de este comité brindado por los licenciados de la oficina de Asesoria
Legal del Hospital del Nifio doctor José Renan Esquivel.

+ Presentacion del formulario de consentimiento de acido valproico y sus sales
elaborado por el MINSA. (ver anexo)

+ Se recibié una capacitacion del Consejo de ministro de salud de Centroamérica
(COMISCA) para ver como se pueden hacer acuerdos para la adquisicion de

medicamentos, entre otras.

Ademas, el comité realiza reuniones con diferentes servicios o departamentos
tratando de buscar soluciones de manera que se pueda continuar ofreciendo a
nuestros pacientes los medicamentos requeridos para sus patologias. Podemos
mencionar, por ejemplo: situaciones como las medidas a tomar sobre el uso de los
medicamentos con alcohol bencilico en sus excipientes, incluidos en la Lista Oficial de

Medicamentos, entre otros.

En diciembre de 2018, el Comité de Farmacoterapia aprueba de manera unanime
la utilizacion en el Hospital del Nifio Dr. José Renan Esquivel, del Formulario
Solicitud para Inclusion, Exclusion de Medicamentos o Modificacion de Renglon de
la Lista de Medicamentos de la CONAMEP. Anexo 1
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La prescripcion de medicamentos Fuera de Indicacion (off label) es frecuente en
nifios, la falta de férmulas farmacéuticas apropiadas, el escaso desarrollo de
estudios clinicos y la extrapolacion de informacion de estudios realizados en
adultos, la explican. La investigacion de medicamentos en nifios es compleja, ya

que plantea problemas éticos.

Esto implica la prescripcion de medicamentos con diferente indicacion, dosis,
intervalo, via de administracién, asi como a edades y pesos diferentes. En este
tipo de prescripcion no existe suficiente evidencia cientifica, por lo que la eficacia y
seguridad no han sido establecidas.

La motivacion de un médico tratante al uso “fuera de lo indicado” suele ser el
mayor beneficio para el paciente. Es decir: priva el principio bioético de

Beneficencia.

La otra cara de la moneda es que obviamente, dicho efecto suele no haber sido
estudiado en el momento en que se patentizo la sustancia para su uso clinico. En
consecuencia, el efecto “fuera de lo indicado” puede arrastrar otros efectos

tampoco estudiados.

Siguiendo el hilo de esta reflexion, el uso “fuera de lo indicado” con buena
intencién, podria acarrear situaciones acerca de las cuales no se han hecho
suficientes estudios. No hay un consenso sobre forma de actuar mas all4 de un
hallazgo casual. Es por eso que existen los consentimientos informados para esos
usos fuera de lo indicado (Off Label). El cual debe ser presentado dicho

consentimiento a los padres o quien tenga la custodia legal del paciente.
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Muchos usos que hoy en dia estan listados dentro del inserto del medicamento, en
tiempos pasados fueron Fuera de Indicacion (off-label). Es decir; la acuciosidad
cientifica de descubrir fortuitamente un “nuevo uso” termina enriqueciendo las

propiedades terapéuticas de la sustancia.

En nuestro pais no esta reglamentado el uso “fuera de lo indicado”, es decir que
quien lo prescriba estaria actuando desprotegido de las leyes vigentes. EI camino
para convertir un uso “fuera de lo indicado” en “el uso indicado” esta en enrolar al
paciente en un estudio multicéntrico cuyo objetivo sea la medicion de este uso
particular. Aqui resaltamos el papel de los Comités de Bioética, vitales para el

avance de los estudios.

Llamese Fuera de Indicacion (off-label) al uso de un medicamento con una
intencidn terapéutica que no estd en la lista de los usos para los cuales fue
registrado por el laboratorio ante la Direccion Nacional de Farmacia y Droga. La
utilizacion de una sustancia o farmaco fuera de la lista de las enfermedades o
entidades patologicas y/o fisiolégicas anteriormente estudiadas, no
necesariamente implica un uso con mala intencién, sino que resulta que el uso
Fuera de Indicacion (off label) presenta una respuesta favorable en la salud del
paciente o mejora su calidad de vida.

En enero del 2019 el Comité de Farmacoterapia aprueba de manera unanime el
no autorizar ningln medicamento cuya utilizacién sea Fuera de Indicacion (off-
label) excepto en situaciones especiales. EI Comité de Farmacoterapia en algunas
situaciones tendra que consultar a otros profesionales especializados en el tema

para que colaboren en la conducta a sequir.

Avancemos un paso mas alla en esta reflexion y pensemos: ¢,qué pasa cuando lo
gue motiva el uso de un medicamento, fuera de lo indicado, es disminuir el

sufrimiento de una persona en la cual se han intentado diversas opciones
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terapéuticas sin obtener respuesta? Esta situacion se ajusta al llamado “uso

compasivo” de un medicamento.

La gran mayoria de las motivaciones terapéuticas son en si uso compasivo. En la
situacion denominada “uso por compasion” implica una utilizaciéon no frecuente,
probablemente hay poca literatura que la sustente. Existen otras sustancias que
estan supuestas a producir el mismo efecto terapéutico, sin embargo, en el caso
especifico de estos pacientes han fallado. Dentro de la Deontologia Médica, la
intencidn de actuar por compasién no exime de culpa al responsable si llega a

ocurrir un efecto no deseado a consecuencia de su utilizacion.

Las reflexiones vertidas en este manual de procedimiento de Farmacoterapia no
tienen la intencion de prohibir ni de exhortar los usos Fuera de Indicacion (off-
label) ni el uso “compasivo” de los medicamentos, sino de profundizar en que
ambos usos no estan reglamentados, y por consiguiente no estan amparados por
la ley. Esta en el arte de la terapéutica el sometimiento de nuevos usos de
medicamentos, al método cientifico de los estudios pre-clinicos y clinicos para el

avance de la humanidad por lo que su documentacion es de caracter obligatorio.
Panama no dispone de un marco legal normativo que reglamente este tipo de uso.

En consecuencia, el conocimiento por parte del tutor legal, en el caso de pacientes
pediatricos, (representa una forma de brindar la seguridad en la atencién brindada
y ademas serd uno de los elementos de respaldo para los profesionales sanitarios

ante una reclamacion judicial, ya que es el primer documento que los respalda).

Por lo que, el Servicio de Farmacia insiste en la recomendacién del uso del

Consentimiento Informado, para la optimizacion de las terapias.
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UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE
El Comité de Farmacoterapia estd ubicado a nivel operativo y depende
jerarquicamente de la Direccion Médica.

UNIDAD ADMINISTRATIVA (DEPENDENCIA)

Organigrama del Hospital del Nifio

WOSPITAL DEL Nifig Estructura Organizativa

\v;/ Hospital del Nifio

Dr. José Renan Esquivel
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SUB COMITE DE LA LISTA

OFICIAL DE MEDICAMENTOS

MIEMBROS DEL SUB COMITE DE LA LISTA OFICIAL DE MEDICAMENTOS

Sub Comité de la Lista Oficial de Medicamento (LOM)
Dra. Marvis Corro Presidenta del Comité
Mgtra. Lissette Bernal Secretaria del Comité
Dra. Maria Sabina Ah Chu Coordinadora del subcomité
Lcda. Coralia Augusto Representante de la Seccién de compra
Lcda. Damaris Vasquez Representante de REGES
Lcda. Carmen Jiménez Representante del Departamento Enfermeria
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PROCEDIMIENTO PARA LA INCLUSION Y EXCLUSION DE MEDICAMENTOS
EN LA LISTA OFICIAL DE MEDICAMENTOS DEL HOSPITAL DEL NINO
DOCTOR JOSE RENAN ESQUIVEL

INTRODUCCION

La Comisién Nacional de Medicamentos de Panama (CONAMEP) ha elaborado la
primera Lista Nacional de Medicamentos Esenciales (LME) y de Medicamentos
Especializados, cumpliendo con lo establecido en el acapite 1 y 2 del articulo
quinto de la Resolucién 925 del 15 de julio de 2015.

Esta lista de medicamentos surge de la homologacion de la lista que se utilizan en
el pais, Medicamentos Esenciales, para los cual utiliz6 como referencia la Lista de
Medicamentos Esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la lista
de medicamentos del Ministerio de Salud, el Formulario Oficial de Medicamentos
de la Caja de Seguro Social, y la Lista de Medicamentos de los Hospitales

Nacionales y otras fuentes Internacionales.

Se utilizaron de referencia las listas del Hospital Santo Tomas, Hospital del Nifio
doctor José Renan Esquivel, Caja del Seguro Social, Instituto Nacional de Salud
Mental, Instituto Oncolégico Nacional y Ministerio de Salud y también se usé de
referencia la de la OMS, los formularios de Medicamentos de Argentina y Costa

Rica.
Se establecen lineamientos y estrategias:

+ Fortalecer el acceso
+ Uso racional de medicamentos

+ racionalizar el gasto farmacéutico,
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+ Fortalecer el desarrollo de los servicios farmacéuticos como la estrategia de
mejoramiento continuo del espacio con los medicamentos que mas
frecuentemente se utilizan,

Fortalecer la disponibilidad de medicamentos esenciales,

Fortalecer el acceso econdmico y geografico del medicamento y

Fortalecer la gestion del suministro,

-+ + ¥

asi como reforzar el sistema de vigilancia y control de la calidad, eficacia y
seguridad de los medicamentos.

Esta lista es una de las la herramientas necesarias para favorecer el acceso de los

medicamentos y promover el uso racional de éstos.

En vista de que somos un hospital de referencia nacional para la poblacion
pediatrica del pais, nuestra institucion cuenta con una lista oficial de
medicamentos (actualmente cuenta con 430 medicamentos — Ver Anexos) de tal

manera que maneje los farmacos requeridos para nuestra poblacion.

Hay que tomar en cuenta que gran parte de los estudios realizados tanto para
Farmacoterapia como Farmacovigilancia se han hecho en personas adultas, por
lo que en muchas ocasiones, no es tan facil la adquisicion de los medicamentos,
ya que al no haber estudios de investigacion bien establecidos, las casas
farmacéuticas muchas veces no han incluidos el uso de algunos medicamentos
para estos grupos etarios de la poblacion y esto determina la importancia y la
responsabilidad que tienen el Comité de Farmacoterapia al hacer que un
medicamento sea incluido a la Lista Oficial de Medicamentos de nuestra

institucion.
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OBJETIVO GENERAL

Establecer los procedimientos para la inclusion y exclusion en la lista oficial de
medicamentos del Hospital del Nifio Doctor José Renan Esquivel, de acuerdo
con las normas nacionales e internacionales de seguridad farmacoldgica, que
asegure la disponibilidad de medicamentos eficaces, seguros y accesibles en

el Hospital del Nifio Doctor José Renan Esquivel.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

+ Establecer los pasos a seguir para la revision de los medicamentos que
seran incluidos en la lista oficial.

+ Definir los criterios para seleccionar e incluir o excluir un medicamento en la
lista oficial de medicamentos del Hospital del Nifio Dr. José Renan Esquivel.

+ Incluir los medicamentos que cumplan con los requisitos establecidos por el
Comité de Farmacoterapia los cuales estan basados en normas nacionales
e internacionales de seguridad farmacoldgica y siguiendo los requisitos de
la Comision Nacional de Medicamentos de Panama.

+ Excluir de la lista oficial de medicamentos, aquellas drogas que no

garanticen la seguridad de los pacientes pediatricos.

ALCANCE

Este documento es de alcance para todos los colaboradores a nivel directivo,

asesor, fiscalizador, auxiliar de apoyo, técnico, tedrico y operativo.

26




HOSPITAL DEL NINO DR. JOSE RENAN ESQUIVEL CODIGO: L.
Pagina 27-91

HosPl‘l‘AL DEL NiNo

Titulo: MANUAL DEL COMITE DE FARMACOTERAPIA Edicién: Marzo, 2021
Elaborado: Comité de FARMACOTERAPIA Revisién N°: 0
Aprobado: Revisado:

RESPONSABILIDAD

El Comité tiene la responsabilidad de garantizar que todos los medicamentos
incluidos en la lista oficial hayan cumplido con todos los requisitos
establecidos para su inclusion. Todos los colaboradores del Hospital del Nifio
José doctor José Renan Esquivel deben cumplir con los procedimientos

descritos en este documento.

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Procedimiento de Inclusion/ Exclusion de un medicamento en la lista oficial

del Hospital del Nifio Doctor José Renén Esquivel.
Requisitos para la solicitud de inclusion/exclusion:

1. Como primer paso debe leer el instructivo de cémo llenar el formulario de
inclusion, exclusion y/o modificacion del renglén de la lista nacional de
medicamentos que puede ser encontrada en la pagina web del MINSA

www.minsa.gob.pa en la seccion de destacados bajo Comision Nacional de

Medicamentos.

2. En segundo lugar debe revisar la Lista Oficial del Medicamentos en el
Servicio de Farmacia. Ademés, debe revisar la Lista Nacional de
Medicamentos Esenciales y Especializados elaborada por la Comision
Nacional de Medicamentos (CONAMED) consultando el sitio web
www.minsa.gob.pa bajo "destacados" descargar la Gaceta oficial digital
gacetano_28345a 20170817.pdf.

3. En caso de que el medicamento de interés no aparezca en la lista oficial de

medicamentos, solicite un Formulario de Inclusion/ Exclusion de

medicamentos en el Servicio de Farmacia y los requisitos. Ver anexo
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4. Este formulario debe ser llenado en su totalidad, manuscrito/imprenta, con letra

legible, especificando lo siguiente:

4.1. Si se trata de una inclusion o exclusion de medicamento, debe detallar
las caracteristicas del medicamento lo que incluye:

a) Nombre genérico del medicamento y forma farmacéutica. En otras
palabras, si se trata de tableta, cdpsula, jarabe, suspensién, solucion,
crema, 6vulo, parche, ungiento, polvo, supositorio, tableta recubierta, otros.

b) Concentracién y presentacion comercial. ejemplo (ejemplo: Blister x 10 Tab
o frasco de 120 ml).

c) Via de administracion e indicaciones terapéuticas principales.

d) Epidemiologia local de la patologia a la cual se dirige el medicamento, local
e internacional, expresar las tasas de incidencia y prevalencia.

e) Verificar la clasificacion terapéutica segun la lista disponible es

www.whocc.no/atc la cual se basa en la clasificacion ATC de la OMS.

f) Dosis pediétrica y de adulto, tiempo de duracion del tratamiento.

g) Resumen de razones de su solitud. El interesado debe resumir una
sustentacién de su solicitud que tenga un minimo de 200 palabras.

h) Si el interesado tiene experiencia clinica en el uso del medicamento, debe
indicar: efecto obtenido, dosis empleada y efectos adversos.

i) Contraindicaciones, interacciones, precauciones, toxicidad y reacciones
adversas.

j) Especificar si el medicamento requiere algun tipo de manejo especial,
receta especial, condiciones de almacenamiento y si debe ser restringido a

alguna especialidad.
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k) En caso de exclusion debe indicar que molécula podria sustituir
medicamento previamente incluido en la lista de medicamentos.
Especifiqgue cual seria su propuesta.

5. Adjuntar con la solicitud la siguiente documentacion (Ver Anexo- Requisitos
para la inclusién y exclusion de Medicamentos):

a) Certificacion del medicamento por la FDA.

b) Inserto del medicamento: es importante redactar en la solicitud
contraindicaciones, interacciones, precauciones, toxicidad, si necesita
receta especial, protocolo de tratamiento, condiciones de almacenamiento u
otras instrucciones especiales sobre su uso. En caso de inclusion:
responder a la pregunta: ¢a qué medicamentos puede reemplazar o a
cuales ayudaria en su accién terapéutica?

c) Entregar como minimo de cinco (5) ensayos clinicos, revisiones
sistematicas, o0 metaanalisis, publicados para su uso. De las literaturas
presentadas 2 deben ser en poblacién pediatrica. Debe traer el original de
la solicitud, la copia de la misma y una copia de las publicaciones las que
seran enviadas al Comité de Farmacoterapia. El comité debe comunicarse
con CONAMEP para remitir la informacién segun instructivo CONAMEP-
INST-LLE-FORMINC-EXC-MOD.

d) Dentro de la literatura médica incluir, si existe una guia clinica de uso del
medicamento.

e) Para cada referencia bibliografica que documente el uso o desuso del
medicamento. Especificar: Titulo, autor, revista, volumen, pagina y afo.

f) En caso de exclusion indicar que otros medicamentos existentes dentro de

la lista pueden reemplazarlo.
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6. La solicitud debe incluir:

a) Nombre, firma, cargo y registro de idoneidad del colaborador que hace
la solicitud de inclusion/exclusion.

b) Firma del jefe del Servicio y del 51% de los miembros del Servicio.

c) Presentar la solicitud 15 dias antes de la préxima reunion del Comité.

d) Luego de completar el formulario, el solicitante debera presentar una
carta dirigida al Comité de Farmacoterapia explicando las razones de la
solicitud, y la cantidad del medicamento solicitado que estime usara en
los siguientes tres meses posteriores a su aprobacion.

e) El Comité enviard respuesta por escrito al solicitante(s), notificando de la
aprobacion o no del medicamento.

f) En caso de que el Comité requiera informacion adicional, se le
notificara y/o se le concedera cortesia de sala para sustentar su
solicitud.

g) Para que el Hospital del Nifio Doctor José Renan Esquivel pueda
comprar un medicamento, éste debe tener ficha técnica. Si el
medicamento no cuenta con registro sanitario expedido por la Direccion
de Farmacia y Drogas, se solicitara un permiso especial de importacion
a la DFD.

h) En caso de que el medicamento solicitado sea aprobado por el comité y
gue no cuente con registro sanitario se enviard esta informacion al
Servicio de Farmacia (la regencia) quien tendra que solicitar un permiso
especial de importacion al MINSA para su uso y compra en la
institucion.

i) En el caso que se cumplan todos los pasos anteriores y el medicamento

haya sido aprobado por el comité se podria aceptar una donacion del
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medicamento mientras se efectla la compra de este. Este proceso solo

se hara por necesidad urgente para un paciente (s). Dicho medicamento

ser4 entregado en el Servicio de Farmacia para que verifiguen la
seguridad adecuada para su uso. Esto puede ocurrir en caso de:

» Medicamentos que en si son la Unica opcion de salvar la vida del
paciente, y donde su uso puede acarrear mayores efectos positivos
gue negativos,

= Medicamentos cuyo uso es urgente pero no cuenta con ficha
técnica,

» Medicamento cuyo uso es urgente pero no cuenta con registro
sanitario,

» Medicamentos cuyo uso es urgente que cuenten con ficha técnica y
registro sanitario, pero hay que realizar una serie de trdmites para su

compra.

j) Como parte de los requisitos de aprobacion, el médico que solicita la
inclusiébn de un medicamento debe presentar un acta firmada, donde se
compromete a presentar un informe ante el comité de Farmacoterapia sobre

uso del nuevo medicamento. Ver anexo.

k) En caso de aprobacion este informe debe ser presentado dentro de los
préximos 90 dias a partir del uso inicial del medicamento. EI mismo debe
incluir las observaciones del médico tratante sobre los efectos
clinicos(positivos 0 negativos) del medicamento, registro de eventos
adversos durante su administracion y estado clinico actual del paciente.En

caso de presentarse antes de 90 dias algun efecto adverso, y/o reaccién
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secundaria, este informe debe ser presentado inmediatamente a la
Comision de Medicamentos.

FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO PARA LA INCLUSION Y EXCLUSION DE
MEDICAMENTOS EN LA LISTA OFICIAL DE MEDICAMENTOS

Junto al Formulario Adjunte cada solicitud al
Solicite un Certificacion por FDA OITite incluyend? la firma
. . ) el funcionario solicitante y
) forr,n,U|arlo, de Eznsayost|I|Q|§os ('SF!uYendo al menos el 51% de los
inclusion y llénelo. en poblacién pedidtrica) il alEl
Inserto del Medicamento. | Departamento.

Verificacion de

existencia de Ficha Respuesta del Estime la cantidad

del medicamento
! para 3 meses.

Técnica y Registro Comité.
Sanitario .

En caso de no
contar con registro
sanitario, solicitud

de permiso especial
de importacion.

Compra del
Medicamento
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SOLICITUDES DE |INCLUSION, MODIFICACION Y EXCLUSION DE
MEDICAMENTOS COMITE DE FARMACOTERAPIA DESDE SU CREACION

NOMBRE
DEL
MEDICAMENTO SOLICITANTE/FECHA STATUS DE LA OBSERVACIONES
SOLICITUD SOLICITUD
Vigabatrina comp.500mg Dra. Carmen Baez de Ul aprobado Permiso  especial
3/6/2015 importacion.
Rupatadinalmg/iml Dra.DivaAlmillategui aprobado
Frco. 120ml 4/6/2015
Valerato De Betametasona 0.! Dras. Marta Quesada, aprobado
locion capilar Diva Almillategui
4/6/2015
Propionato de Fluticasona crem Dras. Marta Quesada, aprobado
Diva Almillategui
4/6/2015
Valganciclovir DR. Xavier Saez-Llorens aprobado Permiso  especial
susp.oral, 50mg/ml 19/5/2015 importacion.
Oxicodona tabletas de 10mg y | Dra. Maria Sabina Ah Cha 13/4/. aprobados
Fentanyl parches de Dra. Maria Sabina Ah Chu 13/4/. aprobados
25mcg
Fentanyl parches de Dra. Maria Sabina Ah Chu 13/4/ aprobados
50mcg
Losartan tableta 50mg Dr. Néstor Fernandez, 13/4/16 Solicitud sin Nota CF/N-02/16
documentacion estudi solicita al Dr. Fernande
clinicos. estudios clinicos
Surfactante pulmonar de orig Dr. Alberto Bissot aprobado
porcino 13/4/2016
Dexmedetomidina Dra. Sonia Vargas aprobados PERMISO ESPECI
vial 4/5/16 DE IMPORTACION.
Acido Fosforico, gal. Dr. Florencio aprobados Solicitud de
Mc Carthy 20/4/16 informacion  sobre
paciente
Yassit Moreno Chacon
Fosfato de sodio Dr. Florencio aprobados Solicitud de
dibasico, Kg. Mc Carthy 20/4/16 informacion  sobre
paciente
Yassit Moreno Chacon
Toxina Botulinica Tipo A, Dra. aprobado Uso a partir de 2 afios.
polvo liofilizado 500mg, vial Ericka Batista/23/6/15
CiproheptadinaHeptahidratada,j Dra. Marvis Corro- aprobados Falta el Formulario de
abe Dr. Michael Carrillo/ solicitud de Inclusion y
30/6/16 Estudios clinicos.
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Sulfadiazina de Plata 1%,spray @ Dra. Marvis Corro- aprobados Falta el Formulario de

Dr. Michael Carrillo/

30/6/16

Crema liquida Intensiva Dra. Marvis Corro-

ph 5 Dr. Michael Carrillo/
30/6/16

Denosumab sol. Iny. 120mg/an Dra. Dora Roquebert

o vial 12/2016

Hormona de Crecimier Dra. Lilia Nufiez 12/8/17

Sintética,vial
Valganciclovir 450mg, tabletas | Dra. Diana Cedefio

30/12/16
2 cloro Dra. Benilda Gonzélez
desoxiadenosina 10/1/2017
(2CDA)
Omalizumab 150mg/1.2ml Dra. Virginia Diaz
17/1/17
PolimixinaB,Neomicina, Dra. Stella Rowley
Hidrocortisona  1%,suspensic 24/4/17
Via 6tica
Acexamato de Sodio+Neomicit Dr. Michael Carrillo
ung. 10/2/17
AcidoTranexamico 100mg/i Dr. Eliecer Lu
ampollas 19/6/17
Amoxicilinalg/Acido Dr. Xavier Saez Llorens

Clavulanico 200mg, viales 1.2g
Lacosamida 25mg,50mg,100mg Dra. Carmen Béaez de Ulloa

17/8/2017

Insulina Glargina, Dra. Lilia Nufiez
14/8/17

Insulina Lispro Dra. Lilia Nufiez
14/8/17

2 cloro desoxiadenosina (2CDA| Dra. Benilda Gonzalez
10/1/2017

Adalimumab jeringui Dr.

precargada Ricardo Chanis

40mg/0.8ml 18/8/17

Etanercept 50mg/ml Dra. DorotheeStichweh

Jeringuilla prellenada,SC 30/8/17

Etomidato 20mg/10ml, ampolla  Dr. Samuel Roberts
15/9/18

Dextrosa 5% y Cloruro de Soc Dr. Florencio MacCarthy
0.9%, solucién bolsa de 500ml. | 13/X/17

Factor IX de Coagulaci Dra. Hilze Rodriguez
Recombinante, vial 250 y 500Ul 23/X/17.

solicitud de Inclusion y

Estudios clinicos.
aprobados Falta el Formulario de

solicitud de Inclusion y

Estudios clinicos.
aprobado

aprobado
aprobado

aprobados Se solicita
Mayor documentacién
sustentacion.
aprobado Nifios mayores de 6
Afios. Asma alérgica

aprobado

aprobados

aprobado

aprobado

aprobado Para ser utilize
exclusivamente en el
hijo de Doris Segundo
por convulsior
refractarias.

aprobados

aprobados

aprobado Sustentacion el 1/9/17.

aprobado

aprobado

aprobado

Ampliacion de renglo
aprobado
aprobado
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Demedetomidina vial Dra. Sonia Vargas incluido 4/5/1  4/11/17exclusion de
dexmedetomidina
para inyeccion,
de la Lista Oficial de
Medicamentos .
Dicloruro de Dra. Gladys Cossio de aprobado
Saproterina 100mg, polvo pé¢ Gurola
solucién oral 5/9/18
Sorafenib 200mg, tableta Dra. Karina Quintero aprobado Para ser utilize
5/9/18 exclusivamente en
paciente Abdielis Reye
con diagndstico de
Carcinoma
Hepatocelular.
Flucitosina 500mg, Dra. Dora Estripeaut aprobado
tabletas 5/9/18
Emicizumab 150mg/ml, soluci Dra. Diana Cedefio aprobado
inyectable 23/1/19
Factor VIl Recombinante Huma Dra. Diana Cedefio Ampliacion de renglo
24/1/19 aprobado
Citrato de Cafeina 20mg/ml, | Dr. Alberto Bissot aprobado Creacion de la
solucion, vial, V. 15/4/2019 Ficha Técnica
107189
Larotrectinib 20mg/ml Dra. Karina Quintero aprobado
10/5/19
Eltrombopagolamina Dra. Benilda Gonzélez aprobado
mg,tabletas 12/6/19
Bevacizumab 25mg/ml Dra. Karina Quintero aprobado
4/12/19
Tolicizumab IV vial Dra. DorotheeStichweh Modificacion de renglc
130mg a Sc jeringuilla 4/12/19 aprobado

prellenada 162mg
de Irinotecan, solucion inyectab Dra. Lorelay Carcamo Hernand
Oncéloga Pediatra.
4 de Mayo de 2020

Ampliacion de renglé. Ampliacién en la Lista
aprobado Oficial de Medicamentt

IV a VO, uso en la
paciente Arleth Rivas
previo a la firma por
su tutor legal del
Consentimiento
Informado.
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SUB COMITE DE

FARMACOVIGILANCIA

MIEMBROS DEL SUB COMITE DE FARMACOVIGILANCIA

SUB COMITE DE FARMACOVIGILANCIA

Mgtra. Lissette Bernal Secretaria del Comité

Dra. Dora Estripeaut Coordinadora del subcomité

Dra. Liz Perrott Representante Departamento de Medicina
Dra. Claudia Rodriguez Representante Servicio Paidopsiquiatria

Dra. Maria Victoria Tejada Representante del Servicio de Odontologia

Dr. Julio Nieto Representante del Laboratorio Clinico
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INTRODUCCION

La OMS define Farmacovigilancia como la ciencia y las actividades relativas a la
deteccién, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los

medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos.

El Sub-comité de Farmacovigilancia, pertenece al comité de Farmacoterapiay se
encarga de vigilar los efectos indeseados o reacciones adversas a los
medicamentos, el uso de medicamentos sub-estandares, notificacion de casos de
intoxicaciones agudas o crénicas atribuibles a la administracion de medicamentos
0 de otras sustancias utilizadas como tales, el abuso y el uso incorrecto de
medicamentos y las interacciones con otros remedios, sustancias quimicas,

alimentos y bebidas.

Las reacciones adversas de los medicamentos (RAM) son una causa importante
de consulta médica y admisiones hospitalarias. Con frecuencia se presentan
reportes de medicamentos que han sido retirados de mercados por sus efectos
secundarios. Es por esto que cada hospital debe mantener una vigilancia de los
efectos secundarios y fallas terapéuticas que se presenten en su institucion.

Por otro lado, se considera falla terapéutica a la ausencia de respuesta terapéutica
o falla inesperada de la respuesta deseada ante el uso de un medicamento, que
podria estar relacionada causalmente con: aspectos farmaco-cinéticos,
condiciones clinicas del paciente, uso inadecuado del medicamento, problemas
bio-farmacéuticos, factores idiosincraticos, interrupcion interaccién o supervision

inadecuada de la terapéutica
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OBJETIVOS GENERAL

Crear el vinculo entre el personal de salud del Hospital del Nifio doctor José
Renan Esquivel y el Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Farmacias y
Drogas del MINSA para el reporte de las reacciones adversas y las fallas
terapéuticas de los medicamentos suministrados a los pacientes del Hospital
del Nifio doctor José Renan Esquivel.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Orientar al personal de salud sobre el uso adecuado de los formularios de
Sospecha de Reacciones Adversas y Sospecha de Fallas farmacéuticas y
terapéuticas.

2. Recibir los formularios de Sospecha de Reacciones Adversas y Sospecha
de Fallas farmacéuticas y terapéuticas.

3. Asegurar que los formularios de Sospecha de Reacciones Adversas y
Sospecha de Fallas farmacéuticos y terapéuticos sean enviados al Sistema
Nacional de Farmacovigilancia del MINSA

4. Crear un formulario de monitoreo de sospechas de Reacciones Adversas y
Sospecha de Fallas farmacéuticas y terapéuticas enviadas al comité
Nacional y su conclusién. (ver anexo)

5. Dar seguimiento a los reportes de Reacciones adversas y fallas
terapéuticas a través del formulario de Monitoreo.

6. Divulgar los resultados de las investigaciones realizadas por Sistema
Nacional de Farmacovigilancia del MINSA en relacion a las sospechas de
Reacciones adversas y fallas farmacéuticas y terapéuticas, siempre

manteniendo la confidencialidad de quien reporto el evento.
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7. Dar seguimiento al reporte que se debe realizar como parte del compromiso
adquirido luego de la inclusion de un nuevo medicamento en la lista oficial
de medicamentos.

8. Docencia sobre la prevencion de (Reaccion Adversas de los

medicamentos) RAM vy falla terapéutica.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las areas del hospital donde se prescribe y se
administra un medicamento. Todo el personal médico y de enfermeria que dosifica

un medicamento tiene la responsabilidad de conocer y aplicar este procedimiento.

METODOLOGIA

Funciona a través un sistema de notificaciones espontaneas, basado en la
identificacion y deteccién de las reacciones adversas sospechosas y eventos de
falla farmacéutica y/o terapéutica, por parte de profesionales de salud en su
practica diaria, y el envio de esta informacién al sub-comité de Farmacovigilancia.

Este reporte se realiza a través del documento oficial de Sospecha de Reacciones
Adversas y Sospecha de Fallas farmacéuticas y terapéuticas suministrado por

Farmacias y Drogas. (Ver Anexo)

FLUJOGRAMA
a) El profesional de salud que detecta la reaccién adversa sospechosa o la

falla terapéutica o farmacéutica, debe solicitar a farmacia el documento
para su reporte.

b) En caso que un familiar informe sobre alguna reaccion adversa, falla
terapéutica o farmacéutica, debera notificar al personal sanitario a su cargo,

quien considerara si es necesario realizar el reporte.
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c) Enviar el formulario al comité de farmacoterapia. (Debe ser entregado al
jefe del Servicio de Farmacia).

d) El secretario del comité de farmacoterapia debe evaluar, verificar y enviar el
reporte al Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Farmacia y Drogas
por conducto de la direccion médica.

e) Se llevara una base de datos con el registro de los reportes enviados.

f) El sub-comité de Farmacovigilancia dara continuidad al analisis de los
reportes enviados a Farmacia y Drogas y la realimentacién para el personal
de salud de la institucion.

g) En caso de sospecha de fallas farmacéuticas, fallas terapéuticas o
reacciones adversas a medicamentos que pongan en riesgo la salud de los
pacientes, el comité tomard las siguientes acciones:

a. Ordenara la suspension temporal del uso de ese producto mientras
se realicen las investigaciones correspondientes.
b. Notificara inmediatamente a las autoridades hospitalarias.

h) Se enviara la informacion al Sistema Nacional de Farmacovigilancia del
MINSA.

i) El comité debe garantizar:

a. La veracidad de los datos recogidos

b. La confidencialidad de la persona que natifica.
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FLUJOGRAMA DE NOTIFICACION DE REACCION ADVERSA SOSPECHOSA
OLA FALLA TERAPEUTICA O FARMACEUTICA

SOSPECHA DE REACCION ADVERSA O

FALLA TERAPEUTICA/FARMACEUTICA

—

El personal sanitario que detecta la sospecha debe
solicitar en farmacia el formulario de reporte de
sospecha de reaccibn adversa o falla
terapéutica/farmacéutica

\

En caso que un familiar informe sobre alguna
reaccion adversa, falla terapéutica o farmacéutica,
debera notificar al personal de sanitario a su cargo,

quien considerara si es necesario realizar el reporte.

LLENAR EL FORMULARIO Y ENTREGARLO AL COMITE DE

FARMACOTERAPIA (ENTREGAR AL JEFE DEL SERVICIO DE FARMACIA)

El secretario del comité evalua, verifica y envia el reporte al Sistema
Nacional de Farmacovigilancia de Farmacia y Drogas por conducto de la
Direccion Médica

—_—

Llevar una base de datos con el registro de
los reportes

El Sub-comité de
Farmacovigilancia

realizara las

siguientes funciones -,

- Ordenar la suspension temporal del producto
mientras se realice la investigacion.

- Notificard inmediatamente a las autoridades
hospitalarias.

- Enviar la informacion al Sistema Nacional de
Farmacovigilancia del MINSA

—

—

Garantizar la veracidad de los datos
recogidos y la confidencialidad de los
mismos y de quien los reporta

Dar continuidad al analisis de los
reportes y su realimentacion para el
personal de salud de la institucién
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DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

a) Orientar al personal de salud sobre el uso adecuado de los formularios de

b)

d)

Sospecha de Reacciones Adversas y Sospecha de Fallas farmacéuticas y

terapéuticas.

Recibir los formularios de Sospecha de Reacciones Adversas y Sospecha

de Fallas farmacéuticas y terapéuticas.

Asegurar que los formularios de Sospecha de Reacciones Adversas y

Sospecha de Fallas farmacéuticos y terapéuticos sean enviados al Sistema

Nacional de Farmacovigilancia del MINSA.

Recopilar la informacion de los reportes en un documento de monitoreo y

presentarlos en el comité de farmacoterapia de forma trimestral. Este

reporte debe hacerse asegurando la confidencialidad de la informacion y

del informante.
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INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMULARIO DE SOSPECHAS DE
FALLAS FARMACEUTICAS Y TERAPEUTICAS

Escriba de forma clara y concisa dentro del cuadro sefialado los siguientes

datos:

1. DATOS DEL MEDICAMENTO

a) Nombre Comercial: escriba el nombre que identifica el medicamento
de un determinado laboratorio farmaceéutico.

b) Concentracion: indique la cantidad del farmaco en unidades, mililitros,
gramos, por ciento, entre otros.

c) Forma Farmacéutica: defina el estado fisico en que se presenta el
medicamento para su administracion como tabletas, céapsulas
comprimidos, grajeas, jarabes, cremas, emulsiones, soluciones, colirios,
aerosoles, unglentos, pomadas, enemas, supositorios, gotas,
suspensiones, viales bebibles, entre otras.

d) Presentacion: defina el tipo de envase que sefala el volumen o el
namero de unidades del producto farmacéutico que contiene como
frascos, caja, ampollas, tubos entre otros.

e) Laboratorio Fabricante: escriba el nombre del laboratorio donde se
efectlo el proceso de fabricacién o elaboracién del medicamento.

f) Pais de Origen: escriba el nombre del pais donde se efectiuo el
proceso de fabricacién o de elaboracion del medicamento.

g) Lote: escriba el nimero de lote que consiste en una combinacion
definida de numeros, letras o0 ambos que responden a una codificacion

especifica.
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h) Fecha de Expiracion: escriba el mes y el afio en que expira o caduca

el medicamento.

2. FALLAS FARMACEUTICAS

a) Marque con una (X) en la casilla correspondiente las alteraciones
observadas del medicamento (olor, color, sabor, textura) o de su
envase.

b) Comentarios. Describa de forma breve las alteraciones observadas y

la cantidad del medicamento alterado.

3. FALLAS TERAPEUTICAS

a) Nombre de Paciente: indique el nombre completo del paciente.

b) Cédula: indique el nimero de cédula de identidad personal en caso de
ser panamefio, numero de registro hospitalario en caso de no contar
con cédula de identidad personal, o nimero de pasaporte si es
extranjero.

c) Edad: indique la edad del paciente en el momento en que ocurri6 la
falla terapéutica o farmaceéutica.

d) Sexo: indique el sexo del paciente masculino o femenino.

e) Peso: indique el peso del paciente en kilogramos (Kg).

f) Superficie Corporal (SC):es la medida o célculo de la superficie del

cuerpo humano. Se puede calcular con la siguiente férmula.

SC= vtalla (cm) x Peso (kq)
3,600
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g) Dosis y Posologia Indicada: indique la cantidad del medicamento
recomendada por el laboratorio fabricante y el intervalo de tiempo en
las administraciones (BID, TID, QID).

h) Dosis y Posologia Prescrita: indique la cantidad de medicamento
administrada y el intervalo de tiempo en las administraciones (BID, TID,
QID).

i) Describa brevemente los motivos que Usted considera que el
medicamento no alcanzo el efecto terapéutico deseado.

4. OTROS MEDICAMENTOS UTILIZADOS

a) Medicamentos: indique todos los medicamentos que el paciente utiliza
incluyendo terapias alternativas o medicina tradicional, medicamentos

prescritos, automedicacion y otros.

b) Dosis, Via y Frecuencia de la Administraciéon: indique la dosis
suministrada en cantidad y unidades de medida.). Entre las unidades de
medida se incluye: decilitro, gotas, gramo, Infusion continua, kilogramo,
litro, microgramo, mili-equivalentes, miligramo, mililitro, mili-moles, puff,

unidades internacionales o sin informacion.

c) Describir la via de administracion del medicamento como la alveolar y
bronquial, conjuntival, epidural, intestinal, intraarticular, intradérmica,
intramedular, intramuscular, intraocular, intraperitoneal, intratecal,

intrauterina, intravenosa, oral, Otica, topica, rectal, entre otras.
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d) Indique la frecuencia o intervalos de administraciéon del medicamento,

como ejemplo: c/h, c/dia, BID, TID, QID, entre otros.

e) Diagndéstico que motiva la prescripcion: describa el diagnéstico que

motivo la indicacién del medicamento.

5. DATOS DE QUIEN REPORTA

a) Notificador (Profesién): Marcar con una X si se trata de M (Médico), F
(Farmacéutico), E (Personal de Enfermeria). Si se trata de otro profesional
de la salud, especificar en otros.

b) Nombre del Notificador: Nombre y apellido de la persona que hace el
reporte de la falla farmacéutica o terapéutica.

c) Instalacion de Salud: Instalacién de Salud de donde se genera el reporte.

d) Provincia o Regién: indique la provincia o region de salud donde se hace
el reporte

e) Tel/Fax: Numero de teléfono/Fax donde se le puede localizar.

f) Firma: Firma de quien hace el reporte.

46




HosPITAL DEL NiNo

HOSPITAL DEL NINO DR. JOSE RENAN ESQUIVEL CODIGO:

Pagina 47-91
Titulo: MANUAL DEL COMITE DE FARMACOTERAPIA Edicion: Marzo, 2021
Elaborado: Comité de FARMACOTERAPIA Revisién N°: 0
Aprobado: Revisado:

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMULARIO DE SOSPECHAS DE
REACCIONES ADVERSAS

1.

a)
b)

h)

DATOS DEL PACIENTE

Nombre: Indique el nombre completo del paciente.

Cédula: Indigue el numero de cédula de identidad personal en caso de ser
panamefo, numero de registro hospitalario en caso de no contar con cédula
de identidad personal, 0 nimero de pasaporte si es extranjero.

Edad: indique la edad del paciente en el momento en que ocurrid la
reaccion adversa.

Sexo: indique el sexo del paciente masculino o femenino.

Peso: Indique el peso del paciente en kilogramos (Kg).

Talla: indique la talla del paciente en centimetros (cm).

Antecedentes de Importancia: Marque con una "X" en la casilla
correspondiente segun la informacion suministrada por el paciente o el
expediente: Alergias (especificar cual), embarazo (especificar las semanas),
alcohol (especificar la frecuencia), drogas (especificar cudl), disfuncién
hepatica, disfuncién renal, Diabetes, Hipertension, Tabaquismo (especificar
frecuencia) y otros antecedentes no especificados en el listado.

Indicarla presion arterial, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria y

temperatura del paciente al momento de presentar la reaccion adversa.

REACCION (ES) ADVERSA (S)

Describir la(s) reaccién(es) adversa(s) presentada indicando detalladamente

cuales fueron los signos y sintomas del evento adverso, la fecha exacta de inicio y
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finalizacion de las mismas; asi como la consecuencia de la reaccion colocando el

namero que mejor corresponda. Siendo:

Recuperado sin secuelas,
Recuperado con secuelas,
Aln con sintomas,
Amerit6 tratamiento,
Amerité hospitalizacion,

-~ 0o o 0 T p

Afect6 el embarazo,

Produjo malformaciones,

= «Q

Muerte,

No sabe,

j. Otras consecuencias (especificar).

3. ACTUACION ANTE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

Marque con una X la accién tomada una vez identificada la reaccion adversa y su
repercusion en la desaparicion o reaparicibn de la reaccion. Responda las
preguntas relacionadas a la actuacion ante la sospecha de una reaccién adversa,
si la respuesta a la pregunta es afirmativa, marque “Sl”, si la respuesta es

negativa, marque “NO”, si no conoce la informacion marque “No Sabe”.

4.DATO(S) DEL MEDICAMENTO(S) SOSPECHOSO(S)

a) Nombre Comercial / Nombre Genérico: Indique tanto el nombre comercial
gue el nombre que identifica el medicamento de un determinado laboratorio
farmacéutico, asi como la Denominacién Comun Internacional asignada por

la OMS que es el nombre genérico de los medicamentos sospechosos.
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b) Dosis, Via y Frecuencia de la Administracion: Indicar la dosis
suministrada en cantidad y unidades de medida.). Entre las unidades de
medida se incluye: Decilitro, gotas, gramo, Infusiébn continua, kilogramo,
litro, microgramo, miliequivalentes, miligramo, mililitro, milimoles, puff (dosis
inhalada), unidades internacionales o sin informacion.

c) Describir la via de administracion del medicamento. Entre las vias de
administracion pueden mencionar: alveolar y bronquial, conjuntival,
epidural, intestinal, intraarticular, intradérmica, intramedular, intramuscular,
intraocular, intraperitoneal, intratecal, intrauterina, intravenosa, oral, 6tica,
tépica, rectal y otras.

d) Indique la frecuencia o intervalos de administracién del medicamento, como
ejemplo: c/h, c/dia, BID, TID, QID, entre otros.

e) Fechade inicio: Indique la fecha exacta en que inicié el medicamento.

f) Fecha de término: indique la fecha exacta en que recibié ultima dosis del
medicamento.

g) Diagnostico que motiva la prescripcion: describa el diagnéstico que

motivo la indicacion del medicamento.

5. OTROS MEDICAMENTOS QUE EL PACIENTE UTILIZA

Indicar todos los medicamentos que el paciente utiliza incluyendo terapias
alternativas o medicina tradicional, medicamentos prescritos, automedicacion y
otros. Al igual que en el punto 4 especificar nombre; dosis, via y frecuencia de
administracion; fecha de inicio y fecha de término indicando si es medicamento es

de uso cronico y diagnostico que motiva la prescripcion.
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6. OBSERVACIONES (DATOS DE LABORATORIO Y OTROS)

Indicar si se cuenta con resultados de pruebas o exdmenes diagnésticos,
procedimientos médicos que se relacionen con la reaccion adversa reportada.

Describir cualquier otra informacion contribuyente para el reporte.

7. DATOS DE QUIEN REPORTA

a. Notificador (Profesion): Marcar con una X si se trata de M (Médico), F
(Farmacéutico), E (Personal de Enfermeria). Si se trata de otro
profesional de la salud, especificar en otros.

b. Nombre del Notificador: Nombre y apellido de la persona que hace el
reporte de la reaccién adversa.

c. Instalacion de Salud: Instalacion de Salud de donde se genera el
reporte.

d. Tel/Fax: Numero de teléfono/Fax donde se le puede localizar.

e. Firma: Firma de quien hace el reporte.
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GLOSARIO DE TERMINOS

Acreditacion: proceso mediante el cual una institucion de salud se presta al
examen de sus politicas, procedimientos y resultados por una organizacion
externa (organizacion acreditada) para asegurar que se cumplen estandares

predeterminados.

Acta de Compromiso: documento mediante el cual se oficializa un compromiso
del proveedor con la institucién en caso de no cumplir al inicio con el vencimiento
solicitado en pliego de cargo. Este compromiso es para reponer el insumo o

medicamento recibido con menos periodo del acordado inicialmente.

Analisis ABC: Clasificacion de los articulos de inventario en tres categorias (A, B
y C) en funcion del valor del volumen de producto utilizado anualmente; se utiliza
para analizar el consumo y la utilizacion de los medicamentos, comparar las
compras realizadas con las previstas, justificar los presupuestos de adquisiciones,
orientar acerca de las pautas de adquisicion y establecer prioridades para la

gestion de las existencias.

Articulo: Un producto singular para fines de inventario. En el suministro de
farmacos, una cuestion importante es si los articulos genéricos equivalentes se
consideran el mismo articulo o si diferentes marcas del mismo producto genérico
se tratan como articulos diferentes. El articulo se denomina a veces unidad de
mantenimiento de existencias (UME), que no es lo mismo que una unidad de

expedicion.
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Causalidad de posibles reacciones adversas: se trata de determinar la
probabilidad de que un medicamento haya producido un acontecimiento adverso

(causalidad cierta, causalidad probable o muy probable y causalidad posible).

Comité de Farmacoterapia: Constituye un foro que redne a todas las personas
implicadas para que colaboren en la mejora de la prestacion de servicios de salud.

"Instrumento para fomentar un uso mas eficaz y racional de los medicamentos".

Concentracion: Cantidad del farmaco presente en el medicamento, expresada en

unidades, mililitros, gramos, por ciento, entre otros.

Consumo: Tasa de entrega de los productos a clientes o pacientes. También se
llama demanda (que se refiere, en rigor, a la tasa de solicitudes o pedidos). El
consumo se mide habitualmente en unidades consumidas en un periodo

determinado.

Directrices terapéuticas normalizadas: Practicas acordadas para el tratamiento
de enfermedades diagnosticadas; ademas de la informacién farmacoldgica, puede

incluir informacion sobre otros aspectos.

Dispensar: Preparar y suministrar a un paciente los medicamentos descritos en

una receta para un tratamiento completo.

Dispensador: Expresion general que se aplica a cualquier persona que dispensa
medicamentos. También se utiliza referida especificamente a una persona que no
tiene una licenciatura universitaria en farmacia pero que esta cualificada para
dispensar medicamentos, mantener los registros de existencias y ayudar en las

actividades de adquisicion.
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Efecto secundario: Cualquier efecto no intencionado de un producto
farmacéutico que se produce cuando este se administra en dosis utilizadas
normalmente en seres humanos y que esta relacionada con las propiedades

farmacolégicas del producto.

Eficacia: La capacidad de un farmaco de producir el efecto pretendido,

determinada mediante métodos cientificos.

Error de medicacion: se define como cualquier acontecimiento evitable en el que
la dosis de medicamento que recibe el paciente difiere de la recetada por el

prescriptor o de la que establecen las politicas y procedimientos del hospital.

Estrategia: Un plan general de actuacion para cumplir la finalidad basica de un

programa y alcanzar sus objetivos principales.

Evaluacion: Una valoracidn periddica del progreso realizado para alcanzar los
objetivos y metas a largo plazo. El seguimiento y evaluacién constituyen la fase

tercera del ciclo de gestion.

Evaluacion del uso de medicamentos: Un sistema de evaluacién continua y
sistematica del uso de medicamentos que se basa en el analisis de criterios
establecidos y que ayudara a garantizar que los medicamentos se administran de
forma correcta a todos los pacientes. Es lo mismo que el examen de la utilizacién

de farmacos.

Evidencia: permite indicar una certeza manifiesta que resulta innegable y que no

se puede dudar.

Existencias: Productos y materiales almacenados para uso en el futuro.
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Falla farmacéutica: son todas aquellas alteraciones en las caracteristicas

organolépticas en el medicamento (olor, color, sabor, textura) o de su envase.

Falla Terapéutica: se considera una falla terapéutica todo evento en que no se
logre el efecto terapéutico en el paciente a dosificaciones adecuadas con
cumplimiento de la prescripcién utilizada en la especie humana, con fines
profilacticos, diagndsticos, terapéuticos o para modificar una funcion fisiolégica y
su notificacion es obligatoria.

Farmaco: cualquier aparato presente en un producto farmacéutico que se utiliza
para modificar o explorar sistemas fisiologicos o enfermedades en beneficio del

receptor.
Farmacologia: Estudio de los medicamentos (farmacos) y sus efectos.

Farmacoterapia: Es la ciencia y aplicacibn de los medicamentos para la

prevencion y tratamiento de las enfermedades.

Farmacovigilancia: fue definida en 2002 por la OMS como la ciencia que trata de
recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre los efectos de los
medicamentos, productos bioldgicos, plantas medicinales y medicinas
tradicionales, con el objetivo de identificar informacién sobre nuevas reacciones

adversas y prevenir los dafos en los pacientes.

Ficha Técnica: documento donde se recogen todas las caracteristicas de un

producto.
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Forma farmacéutica: estado fisico en que se presenta un producto farmaceéutico
para su administracion o empleo en los seres humanos, tales como: tabletas,
capsulas, grajeas, jarabe, cremas, emulsiones, soluciones, colirios, aerosoles,
unglentos, pomadas, enemas, supositorios, gotas, suspensiones, viales bebibles,

entre otras.

Indicador: Criterio utilizado para la medicion, directa o indirecta, de cambios, y
para evaluar en qué medida se alcanzan las metas y objetivos de un programa o
proyecto. Los indicadores deben cumplir los siguientes criterios: claridad, utilidad,

mensurabilidad, fiabilidad, validez y aceptacion por los interesados clave.

Garantia de calidad: es el conjunto de actividades y responsabilidades cuya
finalidad es garantizar que los medicamentos que reciben los pacientes son

seguros, eficaces y aceptables para el paciente.

Garantia de calidad: es el conjunto de actividades y responsabilidades cuya
finalidad es garantizar que los medicamentos que reciben los pacientes son

seguros, eficaces y aceptables para el paciente.

Lista: es el conjunto de datos que son clasificados u ordenados segun

caracteristicas particulares a fin de enumerarlos y organizarlos.

Lista de Formulario: Una lista de medicamentos que han sido aprobados para su

utilizacién en un contexto de atencion de salud especifico.

Lote: Cantidad de medicamento producido en un ciclo de produccién

Medicamento: Cualquier sustancia presente en un producto farmacéutico que se

utiliza para modificar o explorar aparatos fisiolégicos o enfermedades en beneficio
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del receptor. En el presente manual, los términos «farmaco» y «medicamento» se

utilizan como sinbnimos.

Medicamento: cualquier sustancia presente en un producto farmacéutico que se
utiliza para modificar o explorar aparatos fisiolégicos o enfermedades en beneficio

del receptor.
Meta: El objetivo general que pretende alcanzar el organismo o programa.

Norma: es una regla que debe ser respetada y que permite ajustar ciertas
conductas.

Nombre Genérico: La denominacion aprobada o no patentada de un farmaco,

generalmente la Denominacion Comun Internacional (DCI) asignada por la OMS.

Nombre Comercial: En la industria farmacéutica, es el nombre que identifica el

medicamento de un determinado laboratorio farmacéutico. El nombre comercial

(DCI) es muy distinto al nombre del principio activo del medicamento en cuyo caso

se le denomina nombre genérico o (DCI).

Numero del lote: combinacién definida de nimeros, letras o ambos que responde
a una codificacién para identificar el lote, mes y afio de fabricaciébn, nimero de
serie y cualquier otra informacion relevante, a fin, de que en caso de necesidad se
puedan localizar y revisar y todas las operaciones de fabricacion e inspeccion

practicada durante su produccion.

Off-Label: Uso de un medicamento fuera de su indicacion.
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Pais de origen: se refiere al pais donde se efectia el proceso de fabricacion o

elaboracion de un producto y se le asigna el nimero de lote.

Pais de procedencia: pais de donde se comercializa el producto terminado vy el

cual emite el certificado de libre venta.

Presentacion farmacéutica: tipo de envase que indica el volumen o nimero de
unidades del producto farmacéutico que contiene como frascos, cajas, ampollas,

tubos, entre otras.

Prescripcion: El acto de determinar qué medicamentos debe administrarse al

paciente y la posologia y duracién correctas del tratamiento.

Principio activo: ElI componente de un medicamento (farmaco) que tiene

propiedades terapéuticas.

Producto farmacéutico: Una forma farmacéutica que contiene uno o mas
farmacos (medicamentos) y otras sustancias que se afladen durante el proceso de

elaboracion.

Producto farmacéutico: Combinacién especifica de uno o méas farmacos, con
una potencia y forma farmacéutica determinadas (por ejemplo, capsula de 500 mg
de ampicilina).

Proveedor: Cualquier persona 0 empresa que se compromete a proporcionar

medicamentos, con independencia de si se trata del fabricante.

Puff: Dosis Inhaladas de determinados medicamentos.
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Reaccion adversa a los medicamentos (RAM): Una respuesta a un farmaco que
es nociva y no intencionada y que tiene lugar cuando éste se administra en dosis
utiizadas normalmente en seres humanos para la profilaxis, diagnéstico, o

tratamiento de una enfermedad, o la modificacién de una funcion fisiologica.

Reaccion adversa inesperada: Se refiere a una RAM cuya naturaleza o
gravedad no se corresponde con lo indicado en el prospecto o la autorizacion de la
comercializacion del pais en el que se produce la reaccion o con lo que cabria

esperar teniendo en cuenta las caracteristicas del medicamento.

Reaccion adversa grave: Cualquier incidente médico que, a cualquier dosis
utilizada normalmente en seres humanos produce: muerte, exija la hospitalizacion
del paciente o prolongue la hospitalizacion de un enfermo ya hospitalizado,
ocasione discapacidad o incapacidad permanente, o que sea potencialmente

mortal.

Seguimiento: El proceso continuo de examen del grado de progreso de las
actividades de los programas y del cumplimiento de los objetivos, para permitir la
aplicacion de medidas correctoras durante la ejecucion. El seguimiento y
evaluacioén constituyen la fase tercera del ciclo de gestion.

Sustitucion por genérico: Dispensacion de un producto que es equivalente en
forma genérica al producto recetado, con los mismos principios activos, en la
misma forma farmacéutica y con idéntica potencia, concentracion y via de

administracion.
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Uso de medicamentos: El proceso de diagndstico, prescripcion, etiquetado,
envasado y dispensacion, y la observancia del tratamiento farmacéutico por los

enfermos.

ACRONIMOS Y ABREVIATURAS

ABC: Andlisis ABC: clasificacion de los articulos de inventario en tres categorias,
A, ByC.

CFT: Comité de Farmacoterapia

DCI: Denominacion comun internacional

DDD: Dosis diaria definida

DNFYD: Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.
DTN: Directrices terapéuticas normalizadas

EMA: Agencia Europea de Medicamentos

EUM: Evaluacién del uso de medicamentos

FDA: Federal Drug Adminstration

LOM: Lista Oficial de Medicamentos

MINSA: Ministerio de la Salud

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud

RA: reaccion adversa.

RAM: Reaccion adversa a un medicamento

SCFV: Sub Comité de Farmacoterapia

SC: Superficie Corporal

BID: Dos veces al dia

TID: Tres veces al dia

QID: Cuatro veces al dia
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FORMULARIO DE SOLICITUD DE INCLUSION Y EXCLUSION DE
MEDICAMENTOS

AOSPITAL DEL Nigy

HOSPITAL DEL ¥INO
DOCTOR JOSE RENAN ESQUIVEL
COMITE DE FARMACOTERAPLA

FORMULARIO DE SOLICITUD DE INCLUSION ¥ EXCLUSION DE
MEDICAMENTOS
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REQUISITOS PARA SOLICITUD DE INCLUSION DE UN MEDICAMENTO DE LA
LISTA OFICIAL

HOSPITAL DEL Nio

HOSPITAL DEL NINO
DOCTOR JOSE RENAN ESQUIVEL
COMITE DE FARMACOTERAPIA

REQUISITOS PARA SOLICITUD DE INCLUSION DE UN
MEDICAMENTO EN LA LISTA OFICIAL

Aprobacion de FDA o de EMA.

Guia gque mencione recomendaciones de uso del
medicamento.

Ensayo Clinico por lo menos 1 original y 1 copia, una
copia digitalizada.

Inserto de medicamentos.

Referencias bibliograficas.

Presentar el Formulario de Inclusian / Exclusion completo
El formulario de inclusién debe contar con la firma del jefe
de Servicio y del 50%+1 de los médicos del Servicio
solicitante.

Fresentar la Solicitud 15 dias antes de la proxima reunion
de la comision.

Toda la documentacion en formato digitalico.

Firma del Acta de Compromiso de efectuar

Farmacovigilancia sobre el medicamento incluido.
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ACTA DE ACUERDO

) SSAN SRy

uo!PlTAL DEL Nmo

\-4

HOSPITAL DEL NINO
DOCTOR JOSE RENAN ESQUIVEL
COMITE DE FARMACOTERAPIA

ACTA DE ACUERDO

El suscrito(a) _ha presentado el dia la solicitud ante el
Comité de Farmacoterapia para la inclusién del medicamento —en
la Lista Oficial de Medicamentos de este nosocomio.

Debido a que la morbimortalidad generada por los tratamientos farmacoldgicos es un problema
en permanente crecimiento, acuerdo en realizar un seguimiento a los efectos de este
medicamento en los pacientes que lo reciban y presentar un informe al Comité de
Farmacoterapia acerca del tema, en los tres (3) primeros meses, de iniciada su utilizacion.

La informacion podrd ser utilizada para fines docentes,
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SOLICITUD PARA INCLUSION, EXCLUSION DE MEDICAMENTOS O
MODIFICACION DE RENGLON DE LA LISTA DE MEDICAMENTOS

Anexo N° 1

SOLICITUD PARA INCLUSION, EXCLUSION DE MEDICAMENTOS O
MODIFICACION DE RENGLON DE LA LISTA DE MEDICAMENTOS

Esta solicitud debe ser llenada preferiblemente en letra de molde o imprenta
legible.

INCLUSION EXCLUSION MODIFICACION
(Marque el proceso solicitado)

1. Nombre genérico del medicamento:

2. Indique la Forma Farmacéutica

Tableta __ Capsula __ Jarabe ___ Suspensién ___ Solucién ___ Crema __
vulos
___Parches __Unglento ___ Polvo —_Supositorios _Tabletas Recubiertas
Otros:
Via de Administracion:
Concentracion:

Presentacion Comercial:

(Ejemplo: Blister x 10 Tab o Frasco de 120ml)
3. Indicaciones terapéuticas principales:

4. Estadistica disponible de la patologla a la cual se dirige el medicamento (Local
6 Nacional)

5. Clasificacion terapéutica:

6. Dosis pediatrica:

7. Dosis adulto;

8. Duracion del tratamiento:

9. Resumir las razones de su solicitud (Presentar una sustentacién con un minimo
de 200 palabras en documento

adjunto):
10. Ha tenido experiencia clinica con el uso del medicamento

1 ol NO__
Explique su respuesta (escribir un resumen de sus experiencias clinicas con el
uso del medicamento ejemplo: efectos obtenidos, dosis empleadas, efectos
adversos, etc.):

11. Indicar las contraindicaciones, interacciones, precauciones y toxicidad
relacionadas con el uso del medicamento:
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12. Instrucciones especiales sobre el uso del medicamento (Ejemplo Receta
Especlal & protocolo, condiciones de almacenamiento, otras)

13. En caso de exclusién Indique qué otros medicamentos existentes en la lista de
medicamentos pueden reemplazarlo y en caso de Inclusién, a qué otros
medicamentos puede reemplazar el que propone:

14. Referencias de estudios clinicos publicadas en los ultimos cinco afos en
revistas profesionales reconocidas con respecto a eficacia y seguridad del
medicamento. (Minimo, 5 referencias reconocidas Internacionalmente).
Especificar: Titulo, autor, revista, volumen, pagina y afio. Anexarlos o enviarlos a
correo electrénico de CONAMEP.

.
Il
M.
V.
V.

Datos del solicitante
Comisién/Comité o Servicio:
Regidén/Instalacion:
Responsable de llenado:
Firma: Cargo:
Email:
Teléfono:

Fecha de Solicitud

Direccién
Servicio Comité
Solicitante | Local/Hospital ':“'“ 2 CONAMEP
eglonal

Fecha
Responsable
Firma
Aprobado Si No Si No Si No
Observaciones:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ACIDO VALPROICO Y SUS SALES

Consentimiento Informado para Acido Valproico y sus sales

Nombre del paciente: [ ] Cédula: [ J Edad: [:] *Fecha:[:]

U El acido valproico es un medicamento efectivo utilizado para el tratamiento de la epilepsia y el
trastorno bipolar.

U El cido valproico y sus sales pueden causar defectos de nacimiento a su bebé cuando lo tome
durante el embarazo, por lo que no puede ser utilizado por mujeres y nifias a menos que su médico
considere que no haya otra alternativa.

U Cuando tome dacido valproico o sus sales siempre utilice un método anticonceptivo prescrito por su
médico, aunque no este planeando quedar embarazada.

U Siocurre el embarazo o se sospecha, informelo inmediatamente a su médico.

U No suspenda el uso de acido valproico o sus sales, sin informarle a su médico

NO FIRME ESTE DOCUMENTO, SIN HABER REVISADO LA INFORMACION PROPORCIONADA

“Notifique las sospechas de reaccién adversa al Centro Nacional de Farmacovigilancia a través del email: fvigilancia@minsa.gob.pa”

Firma del médico: ] Firma del paciente
o0 cuidador que recibe:

*Este documento tiene una validez de 6 meses a partir de la fecha

67



HOSPITAL DEL NINO DR. JOSE RENAN ESQUIVEL CODIGO: L.
Pagina 68-91

HOSPITAL DEL Nifg

Titulo: MANUAL DEL COMITE DE FARMACOTERAPIA Edicién: Marzo, 2021
Elaborado: Comité de FARMACOTERAPIA Revisién N°: 0
Aprobado: Revisado:

FORMULARIO DE MONITOREO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE
FALLAS TERAPEUTICAS, REACCION ADVERSAS A MEDICAMENTOS

HOSPITAL DEL Nifig
Formulario de monitoreo de Notificacion de Sospechas de Fallas terapéuticas, fallas farmacéuticas

Reaccion Adversa a Medicamentos

Mes.
Lote (s) DETECCION DE FALLAS
. | notificado(s); | Procedencia servicio | Describir falla o (si O NO)
FECHA ) Nombre Labor?torl fechade [almacén de que reaccion reportada
Nombre comercial Genérico ey pais vencimientoy | farmacia,reser | reporta E E RAM
delpreducto Registro vadesalay Terapéutica | Farmacéutica
Sanitario otros )

Mota: verificar silos productos presentan algin tipo de falla, de comprobarse la misma. Por favor adjunte formulario de notificacién debidamente llenados con sus respectivas muestras (blister, frascos,
solucion o ampolla). Gracias

ESTA INFORMACIGN ES CONFIDENCIAL, Ley No. 1 Sobre medicamento y otros productos para la salud humana, articulo 53, No. 6
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FORMULARIO DE SOSPECHAS DE FALLAS FARMACEUTICAS Y
TERAPEUTICAS - FORMULARIO CONFIDENCIAL

MINISTERIO DE SALUD - SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA $
$ Formulario de Sospachas de Fallas Farmacéuticas y Terapéuticas bud
salud FORMULARIO CONFIDENCIAL sa
Mombes Comaercial, Conoeniracion y Foma Praseriaciin Lahoratorio Fabricant y Pals Lotes Focha de
Famacéutica da Oirigan Exparacion
FALLAS FARMACEUTICAS

Oler | Caler | Ssbor | Sepawacian de Fases | Parficulas Exvaiias | Contaminacion

Problemas de Disclucidn | Problemas de Desintegracion (| Otros
COMENTARIOS. (Especiique la falla detectada y la cantidad de producto que Sene con o problema)

FALLAS TERAPEUTICAS
Mambre ded Pacienie: Cédula:- Edad: Sexa Pesoo S5
Dasis y posolagia indicada:

Dasis y posologia prescrita:

OTROS MEDICAMENTOS UTILIZADOS (terapias alermalivas, radicanal, prescribos, subomedicacdn, eto.)

Medicamentas Dosis, Viay Frecuencia de Diagnéstion que maliva a
Adminisiracién prescripoidn

Motificadar (Prafesian] Médico O Farmacéutico O Enfermera O Oiros
Mombre del Notificador: Irstalacion de Salud:
Provincia a Regidn: Tel /Fax: Fimma:

Pusde armiar por fax (512-0404) para iniciar los ramites o al a-mail lvigils o . También puede anviarlo al apartado
postal 06812, Panamd 0818. Nota: se deberd enviar el formulario ungnﬂ L] h envia par Ia.lcu e-mail

Fundamento Legal: Articulo 60 de la Ley No.1 del 10 enero del 2001 sobre medicamentos y
otros productos para la salud humana. Articulo 11 del Decreto Ejecutiva 105 del 15 de abril
del 2003. (Tanto para reacciones adversas como para fallas.)
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FORMULARIO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS —
FORMULARIO CONFIDENCIAL

MINISTERIO DE SALUD - SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Q
salud Formulario de Sospechas de Reacciones Adversas

FORMULARIO CONFIDENCIAL salud
1. DATOS DEL PACIENTE: Mombre Cédula Edad Sexa Pe=a Talla
Anbecederies de impartancia: Marque la que cormespanda.
O Mlergias, Cual: O Tabagusma, Frecuenda 10 Dtros:
O Embarazo, Semanas___ E g::ﬂg:g m:}ti oPa__ oTe o P
O Adcohol, Frecuenda__ O Ciabeies grc____
OOvogas, Cudl OHTA =] 4 N
. Fechas dela i
2. REACCION (ES) ADVERSA (3) logue el gque mejor
Iniicia [Final cofesponda ver abajo

1-Recuperado sin secuslas, 2-Focuperado con secuelas, 3-A00 Con d-Amaerita S-Amarid b nola

B-dectt ol embarazo, T-Produjo Maliormaciones, B-uerie 8o sake 10-Otmas (especitique
1. ACTUACION ANTE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

Dimminuryd ka dosis de Suspendd el uso del | Readminiind o medcamenta | Se produjo la reaccidn con
medicament sospechoesg medicamenta sospechosa sospechoso una sala dosis

B Mo s Mo B Mo B8 Mo
Desaparscid |a reaccion al Desaparscid la reaccion al | Reaparecd |a resocdn  al
disminuir |a deess: suspender el uso  del | readminisirarse el

Si Ha medicamenta sospechosn madicamenta sospech o

S Mo i Mo

4. DATO (3] MEDICAMENTO (2] SOSPECHOSD (S)

Mombre Comercial Mombre Gendeico Dsis, Via y Frecuencla Fechade Inicio Fecha de Téemino Diagndstico gue motiva la

o Adminksiracion prRSCripoiin

1.

2.

5. OTROS MEDICAMENTOS QUE EL PACIENTE UTILIZA (incluyendo terapias abernativas o medicra radicional, medicamenios
prescriios, sulomedicactn, aic.)

MaiCamenios Desis, Via y Fracuancia Fooha da inioio Facha de Témina Diagnistics qus moiva la
oo Administraciin prascripCion

|5l @l tratamienio g5 crénico indiguela)

& s {Druton de Y cieos] Motificadar (Profesiar) MO FO ED Otros
Mombre dal NoSficador:
Instalacién de Salud:

TelFax: Firma:

Pusde ermviar p-ur1a.|:1512 S158) para imciar los trdmiles o al
: risa gob.pa. Tamibién pueds enviarlo al

Apartada p\:slzl IE!-12 Parama 0818. Nata: se deberd en-

wiawr &l Formularnio origiral, si lo ervia por fax o e-mail.
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Nota Informativa 0842/CNFV/DNF del 14 de Julio De 2014, USO DE
MEDICAMENTOS EN INDICACIONES Y OTRAS CON OTRAS CONDICIONES
NO APROBADAS (off-label)

salud

Mlsixturie e Saiud
| T T
OB42/CNFVIDNFY
Panama, 14 de [Wio cel 2074
Parn: PRO‘ESIONALES DEA:ASALUD

Q_ ] , \,l« ’r“-(‘J_’
De: MAG, YE AENNY VER’vABAS BAUSTE
Direciora’Nacicral de Farmacia y Orogas

NOTA INFORMATIVA

USO DE MEDICAMENTOS EN INDICACIONES Y OTRAS CONDICIONES NO
APROBADAS (off-label)

EL CENTRO NAGCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL
DE FARMACIAS Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMEENTO
A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

Antes de salir & comercid y para oplar por &l reglstro sanksno, un madicamento debe
pasar pot uh Procesc de estidos precinicos y cliricos; es¥s e3ludios son la evicencla
centifica primaria y estabiecen los inesmienics que s deben segur a la hora de

uliizark, prescriorio o dispensaric Entre esios lineamientos oatd la indicacitn de uso, via
de admiostacién, doslficackdn  terapéulica, IMeractiones, MECHONES  AOVEISAS,
conlraingicaciones, precauciones, adverancias y taxkicad, y los mismes son plasmadoes
an & ficha téonica del procucto pare que sea considerada por los peofesionales de la
salud antes de la prescripeidn y dispensacitn del medicamanto y por 08 paclantes anles
de 5u consuma’

El procedimiento de 'as autonzaciones de (os medicamenios y de sus Indcaciones fue

Inrocducde a finales do jos afos 60 a causa de s problemas alrogéncos con lalkiomida

y choranfenicol. Actualmente én Europa cesde 1995, la Agencia Europea del Medicamenio

(EMA) y las agencas reguladorss o8 madicamentos o8 olros palses y en Fanama

[Direcadn Nacionasl de Farmacia y Drogas del Mnistenc de Salud) son las qua gamsntizan

u au :muaon de comercaizacien de 108 productos farmaceulicos. Ningln producto
ico do uso h puede ser comercializado sin esta sutorizacién,

En afos artencres |o prensa de dierentsd paises recogin una nolice procedente de
Estados Unicos segin la cual una compahla famacouiica mudtinacons! habis sido
condenada 0 pager una de fas mudtas mas elevadas en la histoda de la farmacla (unos
358 milones d& euras) por LNoe hechos sucecicos en &l afo 2000 y relacicnados con
prictcas promocionales fraudulentas, €1 hecho s refiere a la promocitn de gabapentina
en incicacicnes terapéuticas difecentos de aguelas para as que, al comienzo ge los afos
60, hablan 2i00 sulcrizadas par la Food and Ovug Admindatration (FOA): al rasamiento de
1a eplepsia v ¢l dolor neurcpdtico.”

du uso apr
Significa ol 0 ios uscs al cual se desting un medicamento una vez que se ha prObaco
cientificaments que su empieo para una finaicad delerming es elecsvo y seguro. Es decir,
Que dichd LSO =& stifica en 'érmincs de beneficicnesge que el medicamenio
mm cibn, disgnéstice, tratamiento, alvio o cura de una enfermedad o
4@ Uso 5@ Inciuyen en ln robutscidn del macicaments cuando

ellas’ mwm poria Autoridac Sartana
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La rotulacion del medicamento consiste en cualquier leyenda, escrito, marca o prospecto
que se adjunta, se incluye dentro, se acompafia o pertenece a cualouier medicamento,
cosmélico o dispositive terapéutico, 0 8@ adhiera a cualquiera de los Nétese que
esta dafinicidn incluye no solamente of material escrito wbn &l envase primario 0 sobre el
paquete que la conliene, sino ademdas, al material inserta’,

Ademas, las indicaciones de uso estan descritas en % ficha téenica (monograf@a) del
medicamento, la cual reposa en el dossier de registro sanitanc y en la informacidn para
prescritic que entregan los fabricanies a los profesicnates de |a salud, en cumplimiento
con su responsabildad de promocionar el uso correcio y éico de los medicamenios.
Desde ol punto de visla legal. &l ¥rmino Indicackn de uso debe ser aprobado por la
Autoridad reguladors

Cuando un medicamento se Uliza en condiciones diferentes de las descrilas en la ficha
thenica. ya 248 por lo qua se refiere a la via de administracién o dosificacién utilizadas o
bien debido & tipo de prablema de salud yio subgrupos de pmnm al que va dingkio,
nos encontramos delante de Ln uso en ind 88 N0

£l labaratorio farmacéutico tiene que presentar of resumen de la evidencia clentifica
dispenitie y %5 caractoristicas del producto que incluye las indicacones, dosis, grupe de
pacientes, v de sdminstracidn, precauciones. elc para que sea autorzado por la
agencia correspoadienia La informacita contenica en e ficha técnica asi como foda la
nformacion ofiertada a fa promocitn ética del farmaco ha de conlener la misma
Infarmacidn que contans al resumen de la evidencia centifica aprobada.

Entre los {actores que favarecen ol uso de medicamentos &n oendmsdmmnmd. las
que e bk y 80 8l o o Co su con estar:
desconocimiento de! mécico de las indicaciones aulorizadas, la buroalcia 8 ia homa
sokctar el uso compasivo| en Panama ne esta reglamentado) , los cambics.

(la comorbididad ssacinds sl envelecimienta), k& nexstencia ce otras alternativas |
pacianies terminales, la publcidad y promecidn de los mecicamentos, el poco interés

la ingustria farmacéulica on investigar en ciertas p poco fi lss O en grupos
Geterminacos de ooblacn (A0S, emMbarszadss) o ¢ eiavado rechazo de o8 pacientes
particpar en ensayes clincos controlades hecho que conduce a una falls de Cmy
elevaco grada de Incertioumbre, En conulpo-iclén, unc de los principales

que inhibe el uso de medi on Indicaci no autorizadas es el

aparicion de efectes adversos. :

Resp bilidad profesional: La wutilizacién de medicamentos L
dumntea de las especificadas en su ficha técnica, constituye
Irregular. Esto no impica fe que el medicamenic se haya !
pacenies 3 los cuales estd conlraingicado. Las L i

realizads en 5ase 3 iInformacen disponible. l'bqu
posible efecto a0versc puade CONVErUrse en un

ya que el laboratorio fabricante slo e responsabiliza de Ia |
asutorizadas y por este matwo os profesionales

Pcnhlmmn@ldﬁl duamllo
E pagel glotal que un nuevo
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hay que recordar la necesidad de confirmar |3 eficacia y seguridad medianie a evaluacion
s iratamientos o Incorporar la weva informacién y la autonzacion de la nueva
3l procede, en |a ficha técnca

Para la Administracién sanitaria: Una ce las consecuencias relevantes es de 5po
econtmicn. De hecho en nuestro entorna este uso Irregular de medicamentos es uno
de los protagonistas del incremento dal gasto farmaceutico. El uso de medicamentos,
aspaciama de los nuevos medicamenics, an indicaciones no autonzadas es poe tanio
une de k38 causas asaociadas al incremento del gasto farmacéutios en el ambilo ce la
Alencon primana

La via de adminstracen del medicamento Juegs un papel fundamental de la respuesta

que pueda elarcer @ medicamenle en el pacante. La slecaon de una via de

tracin, 0 una dosificasdn nNo agrodada de un medicamento coloca al paciente en

W nesgo mayor de manfestar reacciones advarsa o toncidad relacionagas sl
medicamento

La uliizacidn de madicamentas por vias de adminstracion distintas a &a que figuran en el
Prospecto puece ponar en I o l& afactividad ce la farmacoterspia, ya que & la via

naca y no probada no logra la biodispandiidad del medicamento es posible cue
no 4 logre efocio lerapéutico y i | B Mas wceniraskin en sangre de l0 Necasano
puece exponer al pacienies & : Los medcamentos tienen formas
farmecéuticas sdecuadas a la via de acmiisiracidn aprobaca

otra para, ol uso do farmacos off- lsbe! puedo crear conflicta con |38 diferantes
expecialivas 06 diferentes ectivos: pestores de la sandad, médicos, Indusiria
farmacéutica y pacenies. Asi, los gesiores de la sanidad puscan cuestionsr le necesklad
da pagar farmacos no SProDEdos pafra tralyr una enfermedad, pars indicaciones no
rcopdas y finaimente, los picenies desean medicamentios seguros, eficaces y
cesoles Sin embargo, siempre hay que recodar y lener presenie que o madicamenio
obado eF para teneficic de ln poblacidn que b requiere. monitoreando su eficacia
sagundad y caldad

Pas asegurar @ eloctivided y seguidad de los medicamentos, |06 laboratorios

farmaceulicos deben ratar oo maximizar los beneficios y minimizar los riesgos, Para la

s mecicamenios, les medcias de minimizas Jos resgos son suficientos. Elas

recia cascripcon en o prospecio do los uses del medicamento y de su

chicaca, ademis de |as actuslzaciones conslaniss provensntes ode

wriores @ |8 comercializackn con respecto @ nueves beneficios,

modificaciones an la [drmuls y nveves Ndicacionas § coraspondieny, slamere que saa
sprobads en la Autordad Reguladora de Medicamenios

Es nocesaro que los peofesicnales de @ salud eslén muy conscientss que son los
la valoracdn beneficio- riesgo del uso del mecicamento en un padente.
camento en indicaciones de uso, via ce adminstracion y dosificaciéon no
@ N resgo pars los profesonales de | salud (en forma de

blicad legal), para el enferma (porque A eficaca ¥ seguidad del medicamento
0N PELV CONQCIEAR) y no COnlibuye 8l progreso Wrapduiico, ya que 103 poalies ofectos
o slecuncamenie valoiaoos

‘ do los profesionsles de la salud. los mis kidneos para notificar las
305pachas de reaccicnes adversas chservadas en ke pacientas durante |s practica diara,
Tocos los prafasionaks dé @ salud (médicos, farmacéulices, enfermeras, odontdicgos y
otros) dededan nformar s reaccones sdversas Como purte de suU responsabiicad
profesional, aungue lengen dudas acercs de |n ascciacion precisa can la medicacidn,
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El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los profesionales santarios
lo siguiente

¢ esinctamente fas condiciones de usa, via de adminstracion, la posokogla
mandada para cads o

ne duda sobre as condiciones de u=a de un

cante,
a instalacion de salud

a ‘as beses
: FDA
Degenamento de Registro Sanitario al comreo

la sad (mesk enfermeras, farmacéutions,
ra profesion se cebe a la salud de la peblacion

a5 saspec ' s y ! crapeuticas, s
mendamos & arlos ne / del Minsierio de Salud
LAINS

JSA) Tellfono

Fuentes Bibliograficas

ductos para la salg

C aro de medicamentos: Desarrolio svakuaciin v uso. Primern
n Fanamencana de 1a Saud

s de Farmacovigianca pare las Amencas. Organzacion Panamericana

CONJICiones N0 incluidas en su ficha técnica
pdf

no aprodadas”

clas/uso_medicamentos 080506.0m

Ublizacdn o8 macicamentos &n Indicaciones no
macon lerapeytica Vol. 16 num.4
saluVmenuitem, 366{ae31E0eccT 360a08 30040020
0 00000S0c1e0aRCRD&vgnaxtchannale3s
eCaRCRD&vgnaxtimi=cdefault

o UL 1= R

20 811 13 $8d. LN COMBromiso de todos”

L RS BT} D DM Dy Petuimi: HLHE - Comed secBantd hiatamciaibvaca cotime |
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LISTA OFICIAL DE MEDICAMENTOS

OSPITAL DEL NiNg HOSPITAL DEL NINO

DOCTOR JOSE RENAN ESQUIVEL

fi SERVICIO DE FARMACIA

LISTA OFICIAL DE MEDICAMENTOS

N° LISTA OFICIAL DE MEDICAMENTOS
1 ABACAVIR SULFATO,20MG/ML,SOLUCION 11356
2 ABACAVIR, 300MG, TABLETA, V.O. 11591

3 ACEITE MINERAL 34660

4 ACETATO ACIDO DE ALUMINIO, ( ACET 11039

5 ACETATO DE DESMOPRESINA, 0.1 MG/M 10367

6 ACETATO DE DESMOPRESINA, 15 MCG/M 102260
7 ACETATO DE LEUPRORELINA (LEUPROLI 102301
8 ACETATO DE PREDNISOLONA, 1%, SUSP 10388
9 ACETAZOLAMIDA, 250 MG, COMPRIMIDO 10582
10 ACETILCISTEINA 20% SOLUCION, INHA 11136

11 ACEXAMATO DE SODIO, 5% + SULFATO 104477
12 ACICLOVIR 200MG/5ML. SUSPENSION 11137

13 ACICLOVIR 400 MG, CAP O COMP 10486

14 ACICLOVIR, 25 MG/ML, POLVO LIOFIL 10255

15 ACIDO ACETIL SALICILICO 100MG 10680

16 ACIDO AMINOCAPROICO, 250 MG/ML, S 10214

17 ACIDO ASCORBICO 500MG (VITAMINA C) 10699

[ERN
0]

ACIDO FOLICO 5 MG, COMPRIMIDO, V. 10661
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19 ACIDO TRANEXAMICO, 100 MG/ML, SOL 103178
20 ACIDO URSODESOXICOLICO 250-300MG, 104218
21 ACIDO VALPROICO, 250 MG/5 ML, JAR 11440

22 ADALIMUMAB 40 MG /0.8 ML, SOLUCIO 102209
23 ADENOSINA,3 MG/ML, SOLUCION, AMPO 10219
24 ADRENALINA CLORURO 1:1000 10822

25 AGUA DESTILADA/VIAL/100ML 10808

26 AGUA ESTERIL 50-100 ML VIAL 103798

27 ALBENDAZOL 40MG/ML O 20MG/ML 103133

28 ALBUMINA HUMANA POBRE EN SODIO,10 10277
29 ALCOHOL DESNATURALIZADO 95% 11455

30 ALFACALCIDOL, 1 MCG., CAPSULA, V. 10419

31 ALOPURINOL, 300 MG, COMPRIMIDO, V 10529
32 AMINOACIDOS CRISTALINOS PEDIATRIC 11689
33 AMINOFILINA, 25 MG / ML, SOLUCION 10208

34 AMIODARONA, 50 MG / ML, SOLUCION, 10810
35 AMOXICILINA 400 MG + ACIDO CLAVUL 12165
36 AMOXICILINA BASE O TRIHIDRATADA cap 10495
37 AMOXICILINA BASE O TRIHIDRATADA fco 10763
38 AMPICILINA / SULBACTAM 1G /0.5 G 10148

39 AMPICILINA SODICA, 1 G, POLVO LIO 10147

40 ANFOTERICINA B, 50 MG, POLVO LIOF 10346

41 ANOVULATORIO ORAL, ESTROGENOS 10688

42 ANTAGONISTAS DE RECEPTORES 5-HT3: 10006
43 ANTIBIOTICOS Y ESTEROIDES OFTALMI 10395

44 APREPITANT 125 MG Y 80 MG, CAPSUL 12097
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45 ASPARAGINASA, 10,000 Ul, POLVO LI 10232

46 ATENOLOL, 100 MG, COMPRIMIDO RANU 10697

47 AZATIOPRINA, 50 MG, COMPRIMIDO, V 10644

48 AZITROMICINA, 500 MG,CAPSULA O CO 10630

49 BENCILPENICILINA BENZATINICA 1,20 11271

50 BENCILPENICILINA PROCAINICA, 600, 10089

51 BENCILPENICILINA SODICA, 1,000,00 10288

52 BESILATO DE AMLODIPINA EQUIVALENT 10656

53 BESILATO DE ATRACURIO, 10 MG/ML, 10212

54 BICARBONATO DE SODIO, 7.5 % 10334

55 BITARTRATO DE NOREPINEFRINA, EQUI 10223

56 BOLSA DIALISIS PERITONEAL DE D 22527-ACC

57 BOLSA DIALISIS PERITONEAL DE D 22527-ACC

58 BOLSA DIALISIS PERITONEAL DE D 22527-ACC

59 BOLSA DIALISIS PERITONEAL DE D 22527-ACC

60 BOLSA VACIA/LIBRE/DEPH 1000ML 102820

61 BOLSA VACIA/LIBRE/DEPH 2000ML 102820

62 BOLSA VACIA/LIBRE/DEPH 250ML 102820

63 BOLSA VACIA/LIBRE/DEPH 3000ML 102820

64 BOLSA VACIA/LIBRE/DEPH 500 ML 102820

65 BROMURO DE PIRIDOSTIGMINA, 60 MG, 10510

66 BROMURO/ROCU/50mg/5ml vial 5SML C/U 10353

67 BUDESONIDE 0.5 MG/ML 11143

68 BUMETAMIDA 0.5MG/L 10125

69 BUSULFANO 2 MG, COMPRIMIDO, V.O. 10597

70 BUSULFANO 6MG/ML I. V. 12171
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71 CAPTOPRIL, 25 MG, COMPRIMIDO, V.O 10472

72 CARBAMAZEPINA, 100 MG/5 ML, SUSPE 10781

73 CARBAMAZEPINA, 200 MG, COMPRIMIDO 10617

74 CARBONATO DE CALCIO, 500 MG- 1000 10523

75 CARBONATO DE SEVELAMER, 800 MG, C 102737

76 CARBOPLATINO, 150 MG., POLVO LIOF 10299

77 CARVEDILOL, 6.25 MG COMPRIMIDO,V. 10674

78 CASPOFUNGINA, 50 MG, POLVO LIOFIL 10319

79 CEFALEXINA, 250 MG/5 ML 10729

80 CEFALOTINA SODICA 1G, POLVO LIOFI 11643

81 CEFEPIME 1G, POLVO LIOFILIZADO, V 10022

82 CEFOTAXIMA, 1 G, POLVO LIOFILIZAD 10997

83 CEFTAZIDIMA, 1 G, POLVO LIOFILIZA 10304

84 CEFTRIAXONA SODICA, 1G. |.M. AMPO 11634

85 CEFTRIAXONA SODICA, 1G. I.V. 11636

86 CICLOFOSFAMIDA,0.5 G -1 G, POLVO 10645

87 CICLOSPORINA 50 MG/ ML, SOLUCION, 10435

88 CICLOSPORINA, 100 MG/ML, SOLUCION 12188

89 CIPROFLOXACINA, 500 MG, CAPSULA O 10498

90 CISPLATINO, 10 MG, POLVO LIOFILIZ 10295

91 CITARABINA 100 MG, POLVO LIOFILI 10260

92 CITARABINA, 500-1,000 MG, POLVO E 104766

93 CITRATO DE DACARBAZINA, 200 MG/20 10345

94 CLARITROMICINA 250 MG /5 ML SOLU 10713

95 CLINDAMICINA 900 MG (150MG/ML) SO 11393

96

CLOBAZAM 10MG TABLETAS 11517
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97 CLONAZEPAM 2.5MG/ML 12173

98 CLONAZEPAM 2MG 12326

99 CLORFENIRAMINA 2-2.5 MG/5 ML 10750

100 CLORH DE PROPRANOLOL 1 MG / ML AMP 10210

101 CLORHIDRATO DE AMIODARONA,200 MG, 10569

102 CLORHIDRATO DE AMITRIPTILINA, 25 10471

103 CLORHIDRATO DE BUPIVACAINA 0.5 %, VIAL.10815

104 CLORHIDRATO DE CLINDAMICINA 300 M 10482

105 CLORHIDRATO DE DOXORUBICINA 50 MG 10321

106 CLORHIDRATO DE DOXORUBICINA, 10 - 10296

107 CLORHIDRATO DE HIDRALAZINA, 20 MG 10107

108 CLORHIDRATO DE IRINOTECAN , 20 MG 10291

109 CLORHIDRATO DE METFORMINA, 850 MG 10972

110 CLORHIDRATO DE PROPRANOLOL, 40 MG, 10620

111 CLORHIDRATO DE RANITIDINA 150 MG, 10551

112 CLORHIDRATO DE RANITIDINA, 150 MG 10732

113 CLORHIDRATO DE RANITIDINA, 50 MG/ 10101

114 CLORHIDRATO DE TIGECICLINA, 50 MG 101647

115 CLORHIDRATO DE VERAPAMILO, 5 MG/2 10217

116 CLORHIDRATO DE VERAPAMILO, 80 MG, 10513

117 CLORHIDRATO O NITRATO DE PILOCARP 10377

118 CLORHIDRATO O SULFATO DE MORFINA 10165

119 CLORHIDRATO O SULFATO DE PROTAMIN 10230

120 CLORURO DE POTASIO, 2 MEQ/ML 10355

121 CLORURO DE SODIO 0.9% SOLUCION PA 11992

122

CLORURO DE SODIO AL 0.9% O SOLUCI 12241
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123 CLORURO DE SUXAMETONIO (SUCCINILC 10333
124 CLOSTEBOL 150MG + NEOMICIA 150MG 11933
125 COMPLEJO B, COMPRIMIDO O COMPRIMI 10687
126 COMPLEJO B, COMPRIMIDO O COMPRIMI 10687
127 COMPLEJO B, ELIXIR O JARABE, V.0. 10703

128 COMPLEJO COAGULANTE ANTI INHIBIDOR 102307
129 COMPLEJO PROTOMBINICO DE FACTOR | 12279
130 CORTICOIDE NO FLUORINADO, POTENCI 10027
131 DACTINOMICINA (ACTINOMICINA D), 0 10252

132 DARUNAVIR 600 MG, COMPRIMIDO RECU 103374
133 DEFERASIROX 250MG COMPRIMIDOS DIS 12215
134 DEFLAZACORT 22.75 MG/ML, SUSPENSI 104000
135 DEFLAZACORT 30 MG COMPRIMIDO VIA 105061
136 DEXAMETASONA, 4 MG, COMPRIMIDO, V 10626
137 DEXTROSA 50% SOLUCION I.V. FRASCO 12055
138 DEXTROSA AL 10%, SOLUCION, ENVASE 103662
139 DEXTROSA AL 5% EN AGUA DE 500ML S 12244
140 DEXTROSA AL 5% EN SOLUCION SALIN 103661
141 DEXTROSA AL 5% EN SOLUCION SALINA 103660
142 DEXTROSA EN AGUA AL 5 % EN SOLUCI 10274
143 DEXTROSA EN AGUA AL 5%, 100 ML, S 11861
144 DEXTROSA, 50 %, AMPOLLA O VIAL, 5 10204

145 DIAZEPAM, 5 MG, COMPRIMIDOS, V.0 10657
146 DIAZEPAM, 5 MG/ML, SOLUCION, AMPO 10122
147 DIAZOXIDO 50MG/ML, SUSPENSION, V. 104217
148 DICLOFENACO POTASICO 50 MG 11377
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149 DICLOFENACO SODICO 15MG/ML SUSPEN 11376

150 DICLORURO DE SAPROPTERINA 100 MG

151 DICLOXACILINA, 250 MG /5 ML 10762

152 DICLOXACILINA, 500 MG, CAPSULA 10426

153 DIFENHIDRAMINA 12.5 MG /5 ML, JA 10748

154 DIFENHIDRAMINA, 50 MG / ML, SOLUC 10134

155 DIGOXINA 0.25 MG / ML, SOLUCION, 10103

156 DIGOXINA, 0.25 MG, COMPRIMIDO. Vi 10522

157 DIMENHIDRINATO 50MG TABLETAS V.0O. 10649

158 DIMENHIDRINATO, 50 MG POR AMPOLLA 11971

159 DIPIRONA (METAMIZOL) MAGNESICA 10131

160 DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA 10774

161 DOBUTAMINA,250 MG,SOLUCION, AMPOL 10344

162 DOPAMINA CLORHIDRATO, 40-50 MG / 10259

163 DORNASA ALFA (DESOXIRIBONUCLEASA) 11498

164 EFAVIRENZ, 600 MG, COMPRIMIDO, V. 11956

165 ELEMENTOS TRAZA / OLIGOELEMENTOS 11930

166 EMULSION DE LiPIDOS AL 20 % PARA 103383

167 ENALAPRIL 20 MG COMPRIMIDO 10566

168 ENOXAPARINA 40 MG (EQUIVALENTE A 103647

169 ERITROPOYETINA 2,000 U.I.,,SOLUCI 10361

170 ERTAPENEM 1G, POLVO LIOFILIZADO,V 12091

171 ESOMEPRAZOL MAGNESIO TRIHIDRATADO 102692

172 ESPIRONOLACTONA, 25 MG, COMPRIMID 10588

173 ETAMBUTOL, 400 MG, COMPRIMIDO, Vi 10612

174

ETANERCEPT 25 MG/ML, POLVO LIOFIL 12048
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175 ETANERCEPT 50 MG/ML, SOLUCION INY 103703

176 ETOMIDATO 2MG AMPOLLA 102865

177 ETOPOSIDO, 20 MG/ML, SOLUCION, AM 10290
178 FACTOR ANTIHEMOFILICO VIII, 500Ul 12330
179 FACTOR IX 600 Ul pol/vial 5ml C/U 12279

180 FACTOR VII 600 U.l. DE ORIGEN PLA 104220
181 FACTOR VII RECOMBINANTE (EPTACOG 103067
182 FACTOR VIII ANTIHEMOFILICO HUMANO 12303
183 FACTOR VIl DE LA COAGULACION HUM 102734
184 FACTOR VI, 250-500 U.I., RICO E 11929

185 FENILEFRINA 10MG./ML. AMPOLLA IM. 11208
186 FENILEFRINA 50 MG/TROPICAMIDA 8 M 105509
187 FENITOINA 125 MG/5 ML, SUSPENSION 10789
188 FENITOINA SODICA 50 MG/ML, SOLUCI 10146
189 FENOBARBITAL 32 MG, COMPRIMIDO, V 10608
190 FENOBARBITAL 64 MG, COMPRIMIDO, V 10677
191 FENOBARBITAL, 65 MG / ML, SOLUCIO 10140
192 FENTANILO, 0.05 MG/ML, SOLUCION, 10115
193 FILGRASTIM 300 MCG/0.5 ML, SOLUCI 101094
194 FITOMENADIONA (VITAMINA K), 10 MG 10106
195 FLUCITOCINA 500MG CAPSULA 11599

196 FLUCONAZOL, 2 MG/ML, SOLUCION, VI 10337
197 FLUCONAZOL, 50 MG, CAPSULA, V.0O. 10502
198 FLUDARABINA FOSFATO, 50 MG, POLVO 10322
199 FLUDROCORTISONA ACETATO, 0.1 MG, 10520
200 FLUMAZENIL, 0.1 MG/ML, SOLUCION, 10229
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201 FLUTICASONA 125 MCG Y SALMETEROL 12237
202 FLUTICASONA SPRAY (AEROSOL) DE 50 12187
203 FOSFATO DE OSELTAMIVIR 75 MG, CAP 104334
204 FOSFATO SODICO DE DEXAMETASONA 10143
205 FUMARATO DE DISOPROXILO DE TENOFO 102027
206 FUROATO DE FLUTICASONA 27.5 MCG, 103634

207 FUROSEMIDA 20 MG/2 ML 10622

208 FUROSEMIDA 40 MG, COMPRIMIDO, V.O 10618
209 FUSIDATO SODICO 2% GASA IMPREGNADA 10882
210 FUSIDATO SODICO UNGUENTO 2% 10884

211 GABAPENTINA, 300 mg, capsula, v.o 10605

212 GANCICLOVIR, 500 MG, POLVO LIOFIL 10239

213 GEL DE CLORHEXIDINA AL 0.2% TUBO 103868
214 GLUCONATO DE CALCIO, 10 %, SOLUCI 10978

215 GLUCONATO DE CLORHEXIDINA 4%,

SOL 11399

216 GLUCONATO DE CLORHEXIDINA AL 1% Y 52788
217 GLUCONATO DE CLORHEXIDINA AL 4% E 102970
218 GLUCONATO DE POTASIO, 20 MEQ /1 10773

219 HALOPERIDOL, 5 MG/ML 10070

220 HEPARINA SODICA, 5,000 U.I/ML, SO 10062

221 HIALURONATO SODICO VIAL 41465
222 HIDROCLOROTIAZIDA 50MG 11919

223 HIDROCLORURO DE DAUNORUBICINA, 20 10287
224 HIDROCLORURO DE LABETALOL , 5 MG/ 11963

225 HIDROCORTISONA (SUCCINATO SODICO) 12132
226 HIDROCORTISONA SUCCINATO SODICO 5 10152
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227 HIDROXICARBAMIDA (HIDROXIUREA) 50 10427

228 HIDROXICINA, 0.2%, 10 MG/ 5 ML 10747

229 HIDROXIDO DE ALUMINIO Y MAGNESIO 10720

230 HIERRO (SAL FERROSA),GOTAS, 25 MG 10727

231 HORMONA DE CRECIMIENTO (SOMATOTRO 103586

232 IBUPROFENO 400 MG, COMPRIMIDO, V. 10410

233 IBUPROFENO, 100 MG/5 ML, SUSPENSI 12176

234 IDARUBICINA, 5 MG, POLVO LIOFILIZ 10244

235 IFOSFAMIDA, 1 G, POLVO LIOFILIZAD 10302

236 IMATINIB MESILATO 400 MG, CAPSULA 12008

237 IMIDAZOLES: CLOTRIMAZOL 0 ISOCONA 10041

238 INDOMETACINA SODICA 1MG

239 INMUNOGLOBULINA ANTITIMOCITICA (E 11602

240 INMUNOGLOBULINA DE CONEJO ANTITIM 102259

241 INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL LIB 103886

242 INMUNOGLOBULINA, 2.5-3 G, POLVO L 10285

243 INSULINA N.P.H.(HUMANA), 100 U/ML 10825

244 INSULINA REGULAR (HUMANA) 10365

245 INTERFERON ALFA 2A O ALFA 2B 9-10 10164

246 IPRATROPIO 200-250 MCG/ML, SOLUCI 10187

247 IPRATROPIO BROMURO 15-20 MCG 10179

248 ISONIAZIDA 300 MG TABLETA

249 ISONIAZIDA, 100 MG, COMPRIMIDO, V 10533

250 ITRACONAZOL, 100 MG, CAPSULA O CO 10437

251 IVERMECTINA 0.6%, SOLUCION, V.0. 12259

252

JALEA LUBRICANTE ESTERIL 22189
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253 JUEGO DE DIALISIS PERITONEAL PARA 22527
254 JUEGO DE VALVULAS ESTERILES CON 1 103848
255 KETAMINA, 50 MG / ML, SOLUCION, A 10139

256 KETANSERINA 2% TUBO 78G GEL TOPIC 10883
257 KETOCONASOL, 1-2%, CREMA, TUBO, 1 104356
258 LACTATO DE CIPROFLOXACINA 200 MG/ 10202
259 LACTATO DE RINGER, SOLUCION, ENVA 10269
260 LACTULOSA, 667 MG/ML, JARABE, V.0 10711
261 LAGRIMAS ARTIFICIALES QUE CONT PO 10378
262 LAMIVUDINA 10 MG / ML , SOLUCION, 10708

263 LAMIVUDINA 150 MG / ZIDOVUDINA 30 11342
264 LAMIVUDINA, 150 MG, CAPSULA O COM 10451
265 LAMOTRIGINA 25 MG COMPRIMIDO 10589

266 L-CARNITINA 30% (30G/100ML) SOLUC 11928
267 LEUCOVORINA CALCICA (EXPRESADO CO 10151
268 LEVETIRACETAM 100 MG/ML SOLUCION 101680
269 LEVETIRACETAM 100MG/ML, SOLUCION 104646
270 LEVOFLOXACINA 500 MG, SOLUCION, V 10636
271 LEVOFLOXACINA, 500 MG, COMPRIMIDO 10215
272 LEVONORGESTEL DE 1.5MG, COMPRIMID 104902
273 LEVOSIMENDAN, 2.5 MG/ML, SOLUCION 11841
274 LEVOTIROXINA SAL SODICA, 0.1 MG 10521

275 LIDOCAINA CON PRESERVATIVO 2% VIA 10155
276 LIDOCAINA, 2 %, SOLUCION, SIN PRE 10154

277 LINEA DE DRENAJE 12 PIES DE LO 22527-ACC
278 LINEA DE ENTRADA PARA BOLSAS DE G 104925
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279 LINEAS PARA TRANSFERIR COMPONENTE 12072

280 LINEAS PARA VENTILACION DE FRASCO 27897

281 LINEZOLID, 600 MG, COMPRIMIDO, V. 11509

282 LINEZOLID, 600 MG, SOLUCION, BOLS 11607

283 LOPINAVIR 100MG/RITONAVIR 25MG, C 104986

284 LOPINAVIR 200MG CON RITONAVIR 50M 11461

285 LOPINAVIR 80MG/ML CON RITONAVIR 2 11351

286 MALEATO DE CLORFENIRAMINA 10 MG/M 10105

287 MALEATO DE TIMOLOL 0.5% O CLORHID 10385

288 MANITOL 20 %, SOLUCION PARA INFU 10283

289 MEDIO DE CONTRASTE PARAMAGNETICO. 100189

290 MEGLUMINA ANTIMONIATO 300 MG/ML A 10018

291 MELFALANO 2MG V.0O. 10602

292 MERCAPTOPURINA, 50 MG, COMPRIMIDO 10651

293 MEROPENEM 1G, POLVO LIOFILIZADO, 10303

294 MEROPENEM 500 MG AMPOLLA O VIAL S 10240

295 MESNA 100 MG/ML, SOLUCION, AMPOLL 10222

296 METILSULFATO DE NEOSTIGMINA, 0.5 10170

297 METOTREXATE 25 mg/ml soluc/isoté 10097

298 METOTREXATE, 1 G, SOLUCION INYECT 10813

299 METOTREXATE, 2.5 MG, COMPRIMIDO, 10564

300 METRONIDAZOL 125 MG/5 ML, SUSPENS 11030

301 METRONIDAZOL 500 MG, COMPRIMIDO,V.O. 11228

302 METRONIDAZOL, 500 MG, SOLUCION AM 10795

303 MICOFENOLATO MOFETIL 250 MG, CAPS 10423

304

MIDAZOLAM 7.5 MG COMPRIMIDO 10679
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305 MIDAZOLAM, 15 MG/3 ML, SOLUCION, 10124
306 MILRINONA 1 MG/ML, SOLUCION, AMPO 11206
307 MINOXIDIL 10 MG, COMPRIMIDO, V.0 11169
308 MITOXANTRONA, 20MG/10ML,SOLUCION, 10340
309 MULTIVITAMINAS CON MINERALES JARA 11572
310 MULTIVITAMINAS GOTAS, FRASCO CUEN 10725
311 MULTIVITAMINAS PEDIATRICAS, POLVO 10263
312 MUPIROCIN, UNGUENTO 2%, VIiA TOPIC 104916
313 N- ACETIL CISTEINA, 200 MG/ML, SO 104805
314 NALOXONA 0.4 MG/ML, SOLUCION, AMP 10161

315 NIFURTIMOX 120mg

316 NISTATINA 100,000 U.l./ML, SUSPEN 10790

317 NITAZOXANIDA 100 mg/5ml

318 NITROPRUSIATO SODICO, 50 MG, POLV 10241
319 OCTREOTIDE 0.05 MG AMPOLLA IV., S 10358
320 OMALIZUMAB, 150MG/2ML, POLVO PARA 103888
321 OMEPRAZOL 20 MG, CAPSULA CON MICR 11361
322 OMEPRAZOL 40 MG, POLVO LIOFILIZAD 10312
323 OXACILINA SODICA 1 G, POLVO LIOFI 10292
324 OXIBUTININA 5 MG, COMPRIMIDO, V.0 10666
325 PACLITAXEL, 6 MG/ML, SOLUCION, VI 10351

326 PALIVIZUMAB 100MG VIAL POLVO LIOF 12141
327 PALMITATO DE CLINDAMICINA, 75 MG/ 10778
328 PANCREATINA, 150 MG, EQUIVALENTE 103501
329 PARACETAMOL (ACETAMINOFEN) 10691

330 PARACETAMOL (ACETAMINOFEN) 10818
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331 PARACETAMOL (ACETAMINOFEN) 120-160 10743

332 PARACETAMOL (ACETAMINOFEN), 500 M 10637

333 PARACETAMOL 10MG/ML, SOLUCION INY 104001

334 PENICILINAS ANTIPSEUDOMONICAS CON 10314

335 PEROXIDO DE HIDROGENO 10 VOLUMENE 11310

336 PIPACETATO, 40 MG/ML, SOLUCION, F 10723

337 PIRAZINAMIDA, 500 MG, COMPRIMIDO, 10638

338 PIRIMETAMINA, 25 MG, COMPRIMIDO, 10592

339 POTASIO FOSFATO 3 MMOL/ML, SOLUCI 10356

340 POVIDONA YODURO 10% -11% SOLUCION 11401

341 PRAZOSINA, 2 MG, COMPRIMIDO, V.O. 10794

342 PREDNISONA O PREDNISOLONA 11041

343 PREDNISONA O PREDNISOLONA, 5 MG, 10993

344 PREDNISONA,50 MG, COMPRIMIDO, V.0 10653

345 PROPIONATO DE FLUTICASONA 125 MCG 103635

346 PROPOFOL, 10 MG/ML, EMULSION, VIA 10213

347 PROSTAGLANDINA E1 (ALPROSTADIL) 0 11151

348 RALTEGRAVIR, 400 MG, COMPRIMIDO, 102026

349 REACTIVADORES DE LA ACETILCOLINES 10137

350 RELAJANTE MUSCULAR DE ACCION CENT 11006

351 REMIFENTANIL 5MG / 10ML, POLVO LI 105303

352 RIFAMPICINA 150 MG, ISONIAZIDA 75 103676

353 RIFAMPICINA 300MG + ISONIAZIDA 15 11534

354 RIFAMPICINA, 100 MG/5 ML, JARABE 10744

355 RISPERIDONA 1mg/ml so/FCO/30ml C/U 10772

356

RITONAVIR, 100 MG, COMPRIMIDO O C 10439
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357 RITUXIMAB, 500 MG/50 ML, SOLUCION 10316

358 RUPATADINA 1 MG/ML, SOLUCION, ORA 105252
359 SACCHAROMYCES BOULARDII 200 MG/ML 105560
360 SALES DE REHIDRATACION ORAL CON U 10052
361 SALINA BALANCEADA, SOLUCION ESTER 10198
362 SEVOFLURANO, 100 %, SOLUCION, ViA 10183
363 SODIO BIFOSFATO 19 G/SODIO FOSFAT 10970
364 SODIO CLORURO AL 0.9%, EN AGUA, M 100967
365 SODIO CLORURO SOLUCION HIPERTONIC 12099
366 SOLUCION CARDIOPLEJICA PARA PERFU 11830
367 SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL 11587
368 SORAFENIB 200 MG, COMPRIMIDO, V.0 102688
369 SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISO 10777
370 SUCRALFATO 1G/5ML 11921

371 SUERO ANTIALACRAN O ANTIESCORPION 10246
372 SUERO ANTIOFIDICO, POLIVALENTE 10342

373 SUERO ANTIOFIDICO: ANTICORAL (CON 10330
374 SUGAMMADEX SODICO 100 MG/ML, SOLU 104180
375 SULFADIAZINA DE PLATA, 1% 10639

376 SULFADIAZINA, 500 MG, COMPRIMIDO, 10830
377 SULFATO DE AMIKACINA, 250 MG / ML 10141

378 SULFATO DE ATROPINA, 1 %, GOTAS, 10403
379 SULFATO DE ATROPINA, 1 MG/ML 10162

380 SULFATO DE BLEOMICINA 15 U.I, POL 10816

381 SULFATO DE GENTAMICINA 0.3 %, GOT 10379
382 SULFATO DE GENTAMICINA 0.3 %, UNG 10404
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383 SULFATO DE GENTAMICINA, 40 MG/ML 10142

384 SULFATO DE MAGNESIO 10 %, SOLUCIO 10206

385 SULFATO DE MORFINA, 15 MG, CAPSUL 10554

386 SULFATO DE POLIMIXINA B, 500,000 11209

387 SULFATO DE SALBUTAMOL O SALBUTAMO 10184

388 SULFATO DE SALBUTAMOL, 0.5% 10186

389 SULFATO DE VINBLASTINA, 10 MG, PO 10338

390 SULFATO DE VINCRISTINA 1 MG, SOLU 10309

391 SULFATO DE ZINC HEPTAHIDRATADO 10 103999

392 SULFONATO DE POLIESTIRENO, POLVO, 10802

393 SURFACTANTE PULMONAR : COLFOSCERI 10063

394 TACROLIMUS 1 MG CAPSULA, V.0. 11182

395 TAPON CON SOLUCION ANTISEPTICA 22425

396 TEMOZOLAMIDA 100 MG, CAPSULA, V.0 11853

397 TEMOZOLAMIDA 20 MG, CAPSULA, VIA 11854

398 TENOFOVIR 300 MG/EMTRICITABINA 20 102029

399 TENOFOVIR DISOPROXIL 300MG/EMTRIC 102028

400 TIAMAZOL (METIMAZOL), 5 MG, COMPR 10667

401 TOBRAMICINA 3 MG/ML (0.3%), SOLUC 104770

402 TOBRAMICINA, 300 MG/ML, SOLUCION 103504

403 TOCILIZUMAB, 200 MG/ 10 ML, SOLUC 102822

404 TOPIRAMATO 100 MG COMPRIMIDO, V.0 10538

405 TOPIRAMATO 25 MG COMPRIMIDO 10595

406 TOXINA BOTULINICA, TIPO A, 100 U. 11508

407 TRAMADOL CLORH/50MG/ML AMP/2ML C/U 10809

408

TRAMADOL CLORHIDRATO 100 MG/ML, S 10718
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409 TRIMETOPRIN / SULFAMETOXAZOL 80MG 11354
410 TRIMETOPRIN 16 MG CON SULFAMETOXA 10788
411 TRIMETOPRIN 40 MG CON SULFAMETOXA 10792
412 TRINITRATO DE GLICERIL 10200
413 TRITICUM VULGARE 20G/FENOXIETANOL 11668
414 TRIVITAMINAS ACD, SOLUCION, FRASC 10717
415 VALGANCICLOVIR 50MG/ML, POLVO PAR 105433
416 VALPROICO ACIDO 500MG/5ML VIAL SO 11436
417 VALPROICO ACIDO SAL SODICA O MAGN 10782
418 VANCOMICINA, 500 mg, polvo liofil 10341
419 VASOPRESINA ACUOSA, 10 U.1./0.5 M 10298
420 VECURONIO 10 MG SOLUCION O POLVO 10297
421 VIGABATRINA 500MG 12042
422 VINORELBINA 50 MG, SOLUCION, VIAL 10325
423 VITAMINA A 100,000 Ul, CAPSULA , 11529
424 VITAMINA A, B, OXIDO DE ZINC, CLO 11529
425 VORICONAZOL 200 MG, COMPRIMIDO, V 11886
426 VORICONAZOL 200MG POLVO LIOFILIZA 11615
427 WARFARINA SODICA, 5 MG, COMPRIMI 10669
428 ZIDOVUDINA 10 MG/ML, SOLUCION, V. 10709
429 ZIDOVUDINA, 100 MG, CAPSULA,V.0O. 10417

430

ZIDOVUDINA, 200 MG, SOLUCION, VIA 102030
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