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INTRODUCCION

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

El empleo indebido de los medicamentos tiene grandes repercusiones en
la persona y en la sociedad, con consecuencias en su salud y economfa.
Por su complejidad, requiere la implementacion de estrategias que
transcienden el ambito sanitario y comprometen a muchos otros secto-
res, como educacién, economia, industria, comercio, comunidad y co-
municacion social.

Los cambios politicos y econémicos imperantes durante las Gltimas déca-
das en todo el mundo, tienen una gran repercusion en el sector salud y
concretamente, en el acceso y uso de los medicamentos.

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

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

En la préctica de la medicina clinica, la mayorfa de atenciones culmina
en la prescripcion de un medicamento, la que demanda sea la mas
adecuada a las necesidades del paciente.

Los problemas en los habitos de prescripcién se evidencian en el mundo
con distintas caracteristicas, pero las consecuencias son mayores en
los paises que, como el nuestro, cuentan con barreras culturales, pre-
carias condiciones socioeconémicas y deficiente cobertura de salud.
Por ello, es necesario identificar los problemas de nuestra realidad y
buscar soluciones concertadas que nos conduzcan a la racionalidad
en el ejercicio de un acto que reviste complejidad e implicancias en la
salud publica.

Realizar una prescripcion de calidad requiere la adecuaciéon de los
diversos factores que modulan la seleccién y el uso de los medica-
mentos, los que suponen una influencia directa sobre la actitud y la
eficiencia en el uso de la terapia farmacoldgica.

La capacitacién adecuada y continua de los profesionales de la salud
que prescriben, facilitarles el acceso a informacién objetiva respecto a
los medicamentos, su participacion en actividades de farmacovigilancia,
la educacion sanitaria de la poblacién, y la ejecucién de estudios de
utilizacion de medicamentos son, entre otras, actividades necesarias y
complementarias que contribuyen al desarrollo de una conciencia
colectiva entre los prescriptores, sobre la importancia de realizar una
prescripcién de calidad.

Estudios realizados en el Per( en relacion a la prescripcion de medica-
mentos nos permiten identificar problemas en este campo. Citando a
algunos de ellos, mencionaremos el realizado por Management
Sciencies for Health (MSH) y Ministerio de Salud del Perd - Direccién
General de Salud de las Personas — Direccién General de Medicamen-
tos, Insumos y Drogas; llevado a cabo en tres departamentos del Perd
(Junin, Pasco y Huanuco) en mayo de 2002, el cual evidencia ciertos



Manual de Buenas Prdcticas de Prescripcion 13

avances en términos de practicas de prescripciéon: mayor adherencia
al Petitorio Nacional, empleo del nombre genérico con mayor fre-
cuencia en las prescripciones, menor nimero de medicamentos pro-
medio por receta, y reduccién en la prescripcién de inyecciones. «Sin
embargo, atin quedan brechas importantes por cubrir, particularmente
en relacion al uso de antimicrobianos. 60% de los encuentros médi-
co-pacientes en consulta ambulatoria resultaron en la prescripcion
de un antimicrobiano, lo que amerita un analisis mas detallado de
esta practica. Ademds, la mayorfa de los pacientes que recibieron la
prescripcién de antimicrobianos, no habian recibido instrucciones
adecuadas de las dosis y duracion de su uso. En los pacientes hospita-
lizados, los patrones de utilizacién no son mas afortunados: s6lo 25%
de los casos de neumonia en nifios y virtualmente ninguno de los
casos estudiados de profilaxis antibiética en cesarea se ajustaban a los
més difundidos  protocolos terapéuticos aceptados
internacionalmente»?.

En relacion a lo mencionado lineas arriba, otros estudios nacionales
demuestran la existencia de problemas en la calidad del uso de los
antimicrobianos. Midzuaray, Alcantara y Solari* ante la evidencia de
un consumo creciente y poco justificado de ceftazidima en un hospi-
tal general de la Seguridad Social, realizaron un estudio para evaluar
la calidad de la prescripcién, encontrando que 74,3% estaban catalo-
gados como prescripciones inapropiadas, dato que permitié que las
autoridades de dicho centro aprobaran el Programa de Regulacién de
Antibiéticos de Reserva, el cual disponfa que la prescripcion de estos
antibidticos sea realizada previa evaluaciéon, a través de una
interconsulta a la Unidad de Farmacologia Clinica. Luego de la
implementacién de esta medida, el consumo de estos medicamentos
disminuy6 ostensiblemente y la calidad de la prescripcién mejoré
sustantivamente.

Linares y col.* encontraron que en el Servicio de Emergencia de un
hospital de la Seguridad Social el uso de cefalosporinas de tercera
generacion es elevado, principalmente la ceftriaxona, administrando-
se en porcentaje significativo a pacientes sin diagnéstico de infecciony
solicitindose un bajo porcentaje de examenes para cultivos. En los
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pacientes que fueron evaluados por el Programa de Regulacién de
Antibiéticos de Reserva, la indicacion fue modificada en 50%.

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

Recogiendo esta realidad y considerando que la prescripcién de un
medicamento es un acto de gran repercusién en la salud de la perso-
nay en la comunidad, asi como en la economia del sector, el presente
documento intenta brindar una herramienta de orientacién al
prescriptor, teniendo como premisas el beneficio de los pacientes y la
optimizacion del uso de recursos.

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

Notas

" Organizacién Mundial de la Salud. Conferencia de Expertos de Nairobi. Nairobi,
Zambia; 1985.

2 Barillas E, Guevara J, Paredes P, Situacion de los Medicamentos en tres departamentos
del Perd. Lima: Ministerio de Salud / Programa RPM Plus, Management Sciences for
Health; 2002. p. 13.

3 Midzuaray A, Alcantara F, Solari J. Evaluacién de la prescripcion y utilizacion de
ceftazidime en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins». Coloquio Cientifico
Ne.3. OPS/OMS; 1990.

4 Linares R. Uso de Ceftriaxona y Ceftazidima en el Servicio de Emergencia del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins de Septiembre a Noviembre del 2000. Revista
de Salud y Medicamentos 2001; 14(55): 36-44.

> Llanos-Zavalaga, F; Mayca, J; Contreras, C. Caracteristicas de la prescripcion antibiética
en los consultorios de medicina del Hospital Cayetano Heredia de Lima, Perd. Rev
Esp Salud Piblica 2002; 76: 207-214.

®  Ministerio de Salud. Resolucién Ministerial N2 1240-2004/MINSA. Aprueba «La Politica
Nacional de Medicamentos». Diciembre 2004.



Manual de Buenas Practicas
de Prescripcion

1. OBJETIVO

Fomentar una adecuada prescripcién
dando a conocer sus bases técnicas, cien-
tificas, legales y éticas.

2. DEFINICION

La prescripcion médica es el resultado
de un proceso légico-deductivo median-
te el cual el prescriptor, a partir del co-
nocimiento adquirido, escucha el relato
de sintomas del paciente, realiza un exa-
men fisico en busca de signos, concluye
en una orientacién diagndstica y toma
una decision terapéutica. Esta decision
implica indicar medidas como el uso de
medicamentos, lo cual es plasmado en
una receta médica.

Debe ademds compartir las expectativas
con el paciente, brindarle la informacién
que requiera, comprobar que conoce los
riesgos a que se somete al utilizar un
medicamento y procurar que el trata-
miento prescrito esté al alcance de sus
posibilidades econémicas.
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La prescripciéon médica es un acto complejo, que requiere de conoci-
mientos, experiencia profesional, habilidades especificas, un gran sen-
tido de responsabilidad y una actitud ética. Se debe recordar que el
prescriptor asume la responsabilidad legal por las implicancias de la
prescripcion.

La prescripcion adecuada es posible si el profesional con conocimientos
basados en informacién actualizada e independiente y con la destreza
necesaria, es capaz de identificar los problemas del paciente, que le
permita seleccionar un esquema terapéutico adecuado. Si elige un
medicamento, éste debe ser el apropiado a las necesidades clinicas
del paciente, indicado a una dosificacion que satisfaga sus
requerimientos individuales por un periodo adecuado de tiempo y al
costo mds asequible.

3. ¢§QUE BUSCAMOS CON UNA BUENA PRESCRIPCION?

e Maximizar la efectividad en el uso de los medicamentos.

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

e Minimizar los costos en la atencién de salud por medio del uso
racional del medicamento.

e Respetar las opiniones de los pacientes en toda decisién tera-
péutica.

4. FACTORES QUE INFLUYEN EN LA PRESCRIPCION

El acto de prescripcion es una decisiéon tomada en un contexto en el
cual intervienen factores que influyen en las determinaciones del
prescriptor:

4.1. Regulatorios

La Ley General de Salud y otros dispositivos legales emitidos por el
Ministerio de Salud regulan la prescripcion (Anexo 1).
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«S6lo los médicos pueden prescribir medicamentos. Los cirujanos-den-
tistas y las obstetrices s6lo pueden prescribir medicamentos dentro del
drea de su profesiény.

4.2. Industria farmacéutica

Los mecanismos de promocién y publicidad que realiza la industria
farmacéutica ejercen influencia en los habitos de prescripcion. Existen
dispositivos legales, acuerdos y recomendaciones respecto a la pro-
mocién y publicidad de medicamentos, establecidos en la Ley Gene-
ral de Salud (Capitulo Ill, Articulos 692, 702, 712y 729), el Cédigo de
la Federacién Internacional de la Industria del Medicamento (FIIM):
«Normas de comercializacion de productos farmacéuticosy, y las re-
comendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS): «Cri-
terios éticos para la promociéon de medicamentos» (Anexo 3); sin
embargo, con frecuencia se constatan transgresiones a las mismas.

4.3. Educativos

La formacién adecuada en terapéutica médica, iniciada en el periodo
de pregrado, continuada en el postgrado y actualizada a lo largo de su
vida profesional, es capital para que el profesional de salud que pres-
cribe se encuentre en condiciones de tomar decisiones terapéuticas
de calidad.

La formacién clinica que se brinda en pregrado se centra con frecuen-
cia en las capacidades diagnésticas mds que en las terapéuticas. Los
programas educativos estan orientados a la ensenanza de la
farmacologia descriptiva, con escasa relacién en el uso practico de los
medicamentos dentro de la practica clinica.

En la formacién postgraduada en las distintas especialidades médicas,
los aspectos relacionados con el uso de los medicamentos no han sido
incorporados en forma sistematica al curriculo de estudios.

7 Ley General de Salud. Ley N2. 26842. Articulo 262. Julio 1997.
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La educacién médica continua es uno de los factores de impacto en la
biasqueda de una prescripcion racional, pero en muchos paises en
vias de desarrollo las oportunidades para realizarla son limitadas y
muchas veces constituyen esfuerzos aislados.

En todas las instancias de formacion de un profesional de la salud que
prescribe, no se debe descuidar la ensenanza de los principios éticos
que deben regir su conducta profesional, siendo ésta uno de los fac-
tores importantes en la calidad de atencién de la salud.

4.4. Socio-econémicos

Toda persona que prescribe medicamentos debe tener en cuenta las
condiciones socioeconémicas de la poblacién, pues éstas ejercen in-
fluencia en la actuacién profesional.

Asi, el profesional de la salud que prescribe debe considerar los limita-
dos recursos econémicos del paciente, sus concepciones culturales, el
grado de instruccién que tiene, el conocimiento que sobre el uso de
medicamentos tenga, su entorno familiar, el costo de la atencion de
salud y de los medicamentos, entre otros.

Los prescriptores tienen la responsabilidad de conjugar todos estos
factores a fin de decidir lo mejor para cada caso, segtn criterios técni-
cos, sociales y éticos.

5. ESTRATEGIAS PARA PROMOVER UNA BUENA PRESCRIPCION

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

Las intervenciones educativas constituyen una estrategia efectiva con
fines de cambiar los habitos de prescripcién, teniendo un mayor im-
pacto si es que se llevan a cabo oportunamente.

En el pregrado, los estudiantes deben adquirir una base sélida en
farmacologia y farmacoterapéutica de los problemas de salud mas
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frecuentes, segln la medicina basada en evidencias; ademas de pro-
mover en ellos, el desarrollo de habilidades y aptitudes para una bue-
na prescripcion.

La OMS propone el desarrollo de cursos de farmacoterapia basados
en problemas concretos en los programas de estudios universitarios
de Medicina y otras Ciencias de la Salud, considerando que éstos pue-
den influir significativamente en la calidad de la prescripcién®.

En el postgrado debe incorporarse al curriculo, en forma obligatoria,
actividades formativas en terapéutica médica e impulsar el uso de guias
y protocolos de tratamiento. Ademas del conocimiento, se deben
adquirir actitudes, que en el caso del uso de los medicamentos deben
estar basadas en el rigor cientifico y en la modulacién de los diversos
factores que influyen en la prescripcion.

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

Las entidades que brindan servicios de salud deben considerar la inver-
sién en programas de capacitacion de sus profesionales de la salud.

La capacitacién profesional en las diferentes instancias mencionadas
debe proporcionar al prescriptor un marco referencial sobre los as-
pectos sociales, econémicos, sanitarios, legales y éticos, de la realidad
del uso del medicamento, buscando contar con profesionales con
una amplia visién de esta problematica, que los sensibilice en el tema
del uso racional de medicamentos y en el concepto de la calidad de la
prescripcion, respetando los derechos de los pacientes a la informa-
cién y autonomia (libertad y capacidad de decision).

8 Organizacién Mundial de la Salud. Promocién del uso racional de medicamentos:
componentes centrales. Perspectivas Politicas sobre medicamentos de la OMS. Ginebra:
OMS; 2002.
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Los prescriptores tienen el deber ético de procurar la méxima calidad
en la atencién de salud, por ello es necesario poner énfasis en la trans-
misién, no sélo de conocimientos sino también de valores éticos, que
permita que los prescriptores realicen una labor efectiva, oportuna,
responsable y humana.

5.2. Disponer de informacion objetiva

Contar con informacién confiable permite adoptar decisiones acerta-
das. En lo que a la prescripcion se refiere, es atin mas relevante, pues
debe estar sustentada en informacién cientifica, siendo por tanto im-
portante aprender a identificar informacién valida, objetiva, indepen-
diente y actualizada.

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

A fin de aprovechar de manera 6ptima toda la informacién que sobre
salud y medicamentos se encuentra disponible, el profesional que
desee realizar una blsqueda debe saber cémo hacerlo, ya que su
desarrollo no planificado, puede dar lugar a un trabajo indtil. Es nece-
sario por tanto, conocer las diferentes fuentes de informacién y cémo
acceder a ellas (Anexo 4).

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

Reconociendo el beneficio que la industria farmacéutica ha brindado
a la humanidad, es necesario fomentar en los prescriptores una acti-
tud critica y responsable frente a las diferentes estrategias de publici-
dad y promocién de medicamentos.
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La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas realiza el
control y vigilancia de la promocién publicitaria de productos far-
macéuticos y afines, buscando garantizar que dicha actividad sea
realizada en cumplimiento de la normatividad legal vigente, acorde
a criterios éticos establecidos por la OMS y a los acuerdos estableci-
dos en el Cédigo de la Federacién Internacional de la Industria del
Medicamento (FIIM) «Normas de Comercializacién de Productos
Farmacéuticos».

La promocién y publicidad de medicamentos debe tener un trata-
miento ético, por cuanto se trata de productos con gran repercusion
en la salud y en la economia de la poblacion.

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

Las guias de tratamiento consisten en afirmaciones desarrolladas
sistematicamente para ayudar a los prescriptores a tomar decisiones
sobre los tratamientos mas apropiados a las condiciones clinicas mas
especificas. Las guias de tratamiento basadas en evidencias son de vital
importancia para promover el uso racional de medicamentos’.

Es necesario buscar la participacion de los prescriptores para su elabo-
racion y actualizacion, lo que contribuye a asegurar su credibilidad y
aceptacion, asimismo se deben establecer estrategias de difusion, apli-
cacion, evaluacién y retroalimentacion.

5.5. Promover la conformacion y funcionamiento de Comités
Farmacolégicos en los establecimientos de salud

Los Comités Farmacolégicos son organismos técnicos de cardcter ase-
sor y ejecutivo, que deben tener el reconocimiento oficial y el apoyo

Organizacién Mundial de la Salud. Promocién del uso racional de medicamentos:
componentes centrales. Ginebra: OMS; Setiembre de 2002.
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efectivo de las autoridades institucionales, a fin de asegurar su
sostenibilidad y la realizaciéon de sus funciones', como son:

a) Conducir el proceso de seleccién de medicamentos;

b) Promover el uso racional de medicamentos, priorizando la utiliza-
cion de medicamentos esenciales;

c) Promover las buenas practicas de prescripcion;

d) Apoyar técnicamente los procesos de adquisicién de medicamentos;

e) Brindar asesoramiento en materia de medicamentos, a los depar-
tamentos o servicios intermedios y finales de institutos y hospitales,
y a los centros y puestos de salud seglin corresponda;

f) Apoyar las acciones de farmacovigilancia.

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

El Ministerio de Salud y las instituciones del sector difunden y supervi-
san el cumplimiento de las diferentes normas legales relacionadas con
la prescripcién y el uso de medicamentos.

El equipo de salud tiene el deber de colaborar con la administracion
de salud, en el cumplimiento de las disposiciones legales que se rela-
cionen con su profesién, en forma personal y a través de organizacio-
nes cientificas o gremiales, del sector publico y privado.

En el Anexo 1 se detallan los principales dispositivos legales vigentes en
el pais, relacionados con la prescripcion.

5.7. Realizar estudios de utilizacién de medicamentos y
monitorizacion de la prescripcién

Los estudios de utilizaciéon de medicamentos se definen como aque-
llos estudios epidemiolégicos descriptivos con los que se pretende de-
terminar cuales son los patrones, perfiles y otras caracteristicas de la
oferta, la prescripcion, la dispensacién, el consumo, el cumplimiento

10 Ministerio de Salud. Resolucién Ministerial N2 614-99-SA/DM. Constituyen Comités
Farmacolégicos en diversas dependencias del Ministerio. Lima; Diciembre 1999.
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terapéutico y cualquier otra faceta relacionada con los medicamentos
en una poblacién determinada, con el objetivo de conseguir, median-
te el andlisis de los mismos, su uso racional. La OMS los definié como
el estudio de la comercializacion, distribucién, prescripcién y uso de
medicamentos en una sociedad, con acento especial en las conse-
cuencias médicas, sociales y econémicas resultantes.

La DIGEMID, las Direcciones Regionales de Salud, los comités
farmacolégicos, y los responsables de farmacia de los establecimien-
tos de salud, deben efectuar periédicamente estas actividades difun-
diendo los resultados obtenidos (Anexo 5).

6. PRACTICAS INCORRECTAS EN LA PRESCRIPCION DE
MEDICAMENTOS

* Empleo de medicamentos en situaciones clinicas que no lo requieran.

*  Omitir las medidas no farmacolégicas cuando son pertinentes.

* Uso de productos farmacéuticos de eficacia y/o seguridad
cuestionables o de su asociacion injustificada.

* Eleccién desacertada del medicamento o de medicamentos para
el problema diagnosticado en el paciente.

* Sobre-prescripcion «polifarmacia» o sub-prescripcién de medica-
mentos.

* Falla en la dosificacion, eleccién de la via de administracién y/o
duracién del tratamiento.

* Omisién de caracteristicas relevantes del paciente o barreras cultu-
rales, para el ajuste de la terapia.

* Insuficiente o nula explicacion al paciente de los aspectos de la
prescripcion.

* Prescripcion de medicamentos caros existiendo alternativas mas
baratas e igualmente eficaces y seguras.

* Creencia de que los medicamentos genéricos son de calidad infe-
rior a sus equivalentes de marca.

* Tendencia al empleo de medicamentos nuevos sin una adecuada
evaluacién comparativa de su beneficio y costo.

* Monitoreo deficiente de la farmacoterapia que puede impedir la
deteccion precoz de falla terapéutica y/o de reacciones adversas
medicamentosas.
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* Escribir la receta e indicaciones para el paciente con letra ilegible.

* Indicaciones dadas para el paciente no bien consignadas, asi como
no detallar en forma clara y precisa las medidas farmacolégicas y
no farmacolégicas.

7. METODO PARA UNA BUENA PRACTICA DE PRESCRIPCION

La Universidad de Croningen (Holanda) desarrollé una metodologia
sistematizada para la ensefianza de la farmacoterapia racional que la
OMS auspicia e impulsa en todo el mundo. Esta modalidad de ense-
fanza incorpora la medicina basada en la evidencia y el enfoque por
problemas, enfatizando la adquisicién de habilidades mas que de co-
nocimientos.

Este modelo de prescripcion, en el cual se plantea el concepto de la
farmacoterapia racional, entendida como un conjunto de decisiones
y acciones que, sobre la base de un correcto diagnéstico e identifica-
cién de los problemas del paciente, involucra los siguientes aspectos:
la consideracién de las medidas no farmacolégicas, la determinacion
de usar o no medicamentos y, en caso de ser necesario, una correcta
seleccion de estos agentes terapéuticos, la elaboracién de un apropia-
do régimen de dosificacion, seguido de instrucciones claras y comple-
tas para facilitar el cumplimiento de la terapia, y un adecuado segui-
miento o monitoreo de la evolucién del paciente.

Este proceso comprende un conjunto de aspectos que permiten do-
tar a los prescriptores de herramientas que ayudan a mejorar el desa-
rrollo de sus labores, siempre basados en la evidencia cientifica dispo-
nible. Introduce un enfoque racional, légico, paso a paso, para resol-
ver los problemas de salud de los pacientes.

El proceso de la terapéutica racional consiste en:

Definir el o los problemas del paciente.

Especificar el o los objetivos terapéuticos.

Disefar un esquema terapéutico apropiado para el paciente.
Iniciar el tratamiento.

Brindar informacion, instrucciones y advertencias al paciente.
Supervisar la evolucién del tratamiento.

Ul WN =
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7.1. Definir el o los problemas del paciente

Los pacientes acuden a consulta buscando alivio a sus problemas de sa-
lud, consultando muchas veces por un sintoma o signo aislado, por lo
que es necesario antes de decidir un tratamiento, establecer en lo posible
un buen diagnéstico.

Un diagnéstico correcto se basa en la integraciéon de muchos frag-
mentos de informacién: una acuciosa historia clinica, un examen fisi-
co sistemdtico y completo, y el uso de exdmenes auxiliares cuando
sean necesarios.

7.2. Especificar el o los objetivos terapéuticos

Antes de escoger un tratamiento, es esencial especificar el o los obje-
tivos terapéuticos. Por ejemplo, en un nifo con diarrea aguda acuosa
(sin moco ni sangre) y deshidratacion, el objetivo terapéutico serd pre-
venir que continte perdiendo mas liquidos y electrolitos, y reponer
las pérdidas. El tratamiento anti-infeccioso con antibiéticos no sera
parte del objetivo terapéutico en este paciente.

Especificar el objetivo terapéutico es una buena manera de estructu-
rar el pensamiento, impulsa a concentrarse sobre el problema real, lo
que limita el nimero de posibilidades terapéuticas, y hace facil la elec-
cion final.

Es importante conocer los puntos de vista del paciente, respetando
sus derechos, hacerle conocer el objetivo terapéutico, y que sea par-
ticipe de la decision. Con esto se logra un adecuado cumplimiento de
las indicaciones terapéuticas (adhesién al tratamiento).

7.3. Disenar un esquema terapéutico apropiado para el paciente

Este es el paso més dificil y se requiere informacién apropiada, esfuer-
zo y experiencia por parte del prescriptor. Se recomienda que cada
prescriptor cuente con una relacién de medicamentos que conozca
bien (formulario personal), en concordancia con las gufas y protoco-
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los de atencién, que utilizard en el tratamiento de los problemas de
salud prevalentes, y que deberd actualizar regularmente. Una vez que
se ha definido el o los objetivos terapéuticos, se hara una relacion de
los posibles tratamientos eligiendo, entre los productos disponibles en
el mercado, el o los medicamentos sobre la base de su perfil
farmacolégico de eficacia, seguridad, conveniencia y costo.

* Eficacia: La eficacia de un tratamiento se define como su capaci-
dad para modificar favorablemente un sintoma, el pronéstico o el
curso clinico de una enfermedad. Se mide en ensayos clinicos con-
trolados, en los que se compara el curso clinico de diferentes gru-
pos de pacientes tratados con distintas modalidades terapéuticas.
No equivale necesariamente al efecto farmacolégico. El hecho que
un farmaco tenga efectos determinados no implica que sea
clinicamente eficaz. Debe diferenciarse el efecto farmacolégico de
la eficacia clinica.

* Seguridad: Es la caracteristica de un medicamento que garantiza
su uso con una probabilidad muy pequena de causar reacciones
adversas. Son excepciones las reacciones alérgicas y otras menos
frecuentes, denominadas de idiosincrasia.

* Conveniencia: Tiene relacion con las caracteristicas de cada pa-
ciente, considerando ademas la patologia a tratar, otros factores
como enfermedades asociadas, edad, actividad que desarrolla y
caracteristicas socioculturales, los efectos indeseados y contraindi-
caciones del farmaco, la facilidad para su administracion e
interacciones con otros farmacos o alimentos. Una forma farma-
céutica o una pauta de administraciéon cémodas pueden tener un
fuerte impacto sobre la adhesién del paciente al plan de trata-
miento. Se debe evaluar también modificaciones de la fisiologia
del paciente que pueden influir sobre la farmacodinamia y la
farmacocinética. En caso de embarazo y lactancia, se debe consi-
derar ademds el bienestar del feto o del nifo, respectivamente.

* Costo: Aspecto importante a tener en consideracién al momento de
prescribir un medicamento, pues de ello puede depender que el
paciente cumpla con el tratamiento indicado. Se debe considerar
siempre el costo total del tratamiento y no solamente el costo por
unidad. Cuando se prescriben demasiados medicamentos el paciente
quizés s6lo pueda pagar por algunos de ellos o recibir dosis o tiempo
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de tratamiento insuficientes. Deben prescribirse firmacos que sean
realmente necesarios y se encuentren disponibles y asequibles para
el paciente.

El esquema terapéutico elegido no significa, necesariamente, pres-
cribir un medicamento. Puede ser que el paciente requiera otro
tipo de indicaciones, como medidas dietéticas, ejercicios y/o cam-
bio de hébitos inapropiados.

7.4. Iniciar el tratamiento (Formular la receta)

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

La receta debera escribirse con letra clara y legible, que pueda ser
interpretada por todos a fin de evitar errores de comprension.

¢Qué informacion debe contener una receta médica?

Se recomienda que una receta contenga los siguientes datos:

Nombre, direccién vy teléfono del prescriptor.

Consignar titulo y nimero de colegiatura profesional del prescriptor.
Estos datos deben figurar en forma impresa, sellada o en letra legi-
ble. También debe consignarse el nombre del establecimiento de
salud cuando se trate de recetas oficiales de dicho lugar.

Nombre, direccién y teléfono del paciente. En casos de nifos y
ancianos, es conveniente consignar la edad del paciente.

En el caso de recetas de farmacos sometidos a fiscalizacion sanita-
ria, ademas de consignar el diagnéstico, esta legalmente estableci-
do que se consigne el nimero del Documento Nacional de Identi-
dad (DNI) del paciente; y en caso de extranjeros, el nimero de
pasaporte o del carné de extranjeria (DS No.023-2001-SA).
Nombre del o los medicamentos prescritos, consignando obligato-
riamente su Denominacién Comun Internacional (DCI), y de for-
ma opcional, el nombre de marca, si el prescriptor lo considera
necesario.
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* Concentracién del principio activo. Se deben usar las abreviaturas
internacionalmente aceptadas: g (gramo), mL (mililitro), mg
(miligramo). Trate de evitar los decimales y, si es necesario, escriba
la totalidad de cada palabra para evitar malentendidos. Por ejem-
plo, escriba 50 microgramos de levotiroxina, y no 0,050 mg o 50
mg.

* En la prescripcién de farmacos sometidos a controles especiales es
mads seguro escribir la concentracién, forma farmacéutica y la can-
tidad total en palabras.

* Forma farmacéutica y cantidad total: Utilice sélo abreviaturas co-
rrientes que sean conocidas por el farmacéutico.

* Lugar y fecha de prescripcion y de expiracién de la receta.

* Firma habitual y sello del prescriptor.

* Informacién dirigida al farmacéutico que el prescriptor estime con-
veniente.

* Indicaciones para el paciente y/o acompanante.

7.5. Brindar informacion, instrucciones y advertencias

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

Las razones que explican este hecho son: precios elevados, remision
de los sintomas, presentacién de efectos indeseados, percepcién que
el farmaco es inefectivo, y esquemas de dosificacién complicados.

¢Cémo mejorar la adherencia del paciente al tratamiento?

* Brindando el tratamiento adecuado.
* Teniendo una buena relacién médico-paciente.
* Proporcionando informacién, instrucciones y advertencias.

Organizacién Mundial de la Salud. Gufa de la buena prescripcién. Ginebra: OMS;
1994.

Organizacién Mundial de la Salud. Promocién del uso racional de medicamentos:
componentes centrales. Perspectivas politicas sobre medicamentos de la OMS. Ginebra:
OMS; Septiembre 2002.
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Aspectos que deben ser considerados cuando se instruye, informa y
advierte al paciente

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

* Importancia de tomar el medicamento. ¢Qué podria suceder si no
se toma?

* Efectos adversos:
- ¢Qué efectos indeseables podrian ocurrir?, écémo reconocerlos?
- ¢Cudnto tiempo durardn?, égravedad?, équé hacer si ocurren?

* Interacciones: ¢Con qué medicamentos o alimentos interactGa?

* Instrucciones:

- ¢Cudndo y como tomar el medicamento?

- ¢Coémo almacenarlo en casa?

- ¢Por cudnto tiempo debe tomar el medicamento?

- ¢Qué hacer en caso de presentar problemas?

* Advertencias:

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

- Necesidad de continuar el tratamiento (ejemplo, antibiéticos) o
de no interrumpirlo bruscamente (betabloqueadores,
anticonvulsivos).

- Préxima consulta: ¢Cudndo regresar?, écudndo debe venir an-
tes de lo previsto?

- Informacién que el médico puede necesitar para la préxima
cita.

- Verificar la fecha de expiracion y el buen estado de conserva-
cién del medicamento adquirido.

* Otras indicaciones:

- Dieta: équé tipo de alimentos debe recibir, cémo prepararlos,
cudntas raciones debe recibir, volumen de liquido a ingerir, etc.?

- FEjercicio fisico: necesidad de realizarlo, écudl?, écémo?

- Habitos inapropiados que debe corregir.

* Verificacién de que todo quedo claro: Pedir al paciente o al acom-
pafante que repita la informacién bdsica y preguntarle si tiene
alguna duda.
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7.6. Supervisar la evolucién del tratamiento

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

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

* La monitorizacién activa, realizada por el prescriptor mediante
controles periédicos establecidos, de acuerdo a la enfermedad y a
las condiciones particulares del paciente.

El resultado del tratamiento puede ser:

* La solucién del problema clinico: verificar que el esquema tera-
péutico se cumplio.

* No evidencia de mejoria: se deben verificar todos los pasos ante-
riores (diagndstico, objetivo terapéutico, adecuacion del medica-
mento, prescripcién correcta, informacion, instrucciones, cumpli-
miento, y monitoreo del efecto).

* Presentacién de efectos adversos: se debe evaluar la severidad vy,
de acuerdo a la magnitud, decidir la conveniencia de continuar,
modificar o suspender el tratamiento. Debe reportarse obligato-
riamente las reacciones adversas asi como la falta de efectividad
inusual de medicamentos (Anexo 6).

8. PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS NUEVOS

Se debe tener presente que cuando un nuevo medicamento entra al
mercado y estd a disposicién de los prescriptores, sélo se conocen
aquellos aspectos que se estudiaron durante la experimentacién pre-
via (ensayo clinico); la cual se realiza en condiciones diferentes a las
que existen cuando este medicamento es administrado a toda la po-
blacién.
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Por otra parte, muchos medicamentos de reciente introduccién en el
mercado no aportan ventajas, desde el punto de vista terapéutico,
sobre otros ya existentes,’*'* y se debe tener en cuenta que los pro-
ductores emplean grandes sumas en su promocién para inducir in-
mediatamente a su prescripcién, por lo que se debe estar alerta ante
las afirmaciones que hacen respecto a sus beneficios.

Es de suma importancia que el médico, antes de prescribir un medica-

mento nuevo, revise en forma critica la informacién cientifica indepen-

diente, y se pregunte:

* ¢Qué medicamento es?, ¢cudl es el principio activo?, écudl es su
procedencia?

* ¢Cudl es su indicacion principal? ¢Es un medicamento de primera elec-
cion?

* (Es efectivo? ¢éHay buenas pruebas de su eficacia? ¢Se ha compara-
do su eficacia con la de otros farmacos o con placebo? ¢En qué
pacientes se experimento?

* ¢Es seguro? éHay datos publicados sobre su seguridad?

* (Tiene contraindicaciones?

* (Tiene interacciones medicamentosas clinicamente importantes?

* ¢Donde obtuve la informacion sobre el medicamento?, é¢del pros-
pecto, cudl es la informacién para el paciente?, ¢de revistas comer-
ciales que patrocinan los productores del medicamento?, éde las
publicaciones cientificas?

* ¢(Cudl es su lugar en terapéutica? ¢Tiene ventajas con relacién a
otros similares?, ¢Relacién entre sus beneficios y sus riesgos?, ése
beneficia algin paciente en particular?

* ¢Y los costos? ¢Podrd ser adquirido por el paciente, en cantidad
suficiente por el tiempo que dure el tratamiento? ¢Cual es el costo-
beneficio?

3 Escuela Andaluza de Salud Pdblica. Prescripcién de nuevos medicamentos en atencion
primaria. Boletin Terapéutico Andaluz 2001; 17(5).
4 Organizacion Mundial de la Salud. Boletin de Medicamentos Esenciales 2003.
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9. PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

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

La prescripcién de medicamentos que contienen las sustancias inclui-
das en las Listas IIA, IIA, 1B y IIIC, debe ser realizada en recetas
especiales, en original y dos copias. El original y una de las copias
seran entregados al paciente. La otra copia sera archivada por el
prescriptor por el plazo de DOS ANOS. Las que contienen sustancias
incluidas en las listas 11B, IVA, IVB y VI, se realizaran en receta médica
comun (DS 023-2001-SA. Ver Anexo 1).

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

10. PRESCRIPCION DE FORMULAS MAGISTRALES

Una férmula magistral es un producto farmacéutico destinado a un
paciente, preparado por el quimico farmacéutico regente o bajo su
direccién, en cumplimiento de una prescripcién facultativa detallada
de las sustancias medicinales que incluye, segln las normas técnicas y
cientificas establecidas, dispensado en un servicio de farmacia, con la
debida informacién al usuario.

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

En la elaboracién de férmulas magistrales no podran utilizarse como
insumos productos terminados o a granel. Los preparados magistrales
que contengan sustancias sujetas a fiscalizacién sanitaria se arreglan a
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lo dispuesto en el Reglamento aprobado por Decreto Supremo N2
023-2001-SA™.

En el rotulado de las férmulas magistrales debe consignarse la siguien-
te informacion: nombre de la férmula preparada, nimero correlativo
que corresponda a la férmula magistral en el libro de recetas, modo
de administracion, advertencias si las tuviera, fecha de preparacion,
nombre del profesional que la prescribe y del farmacéutico que la
prepar6, condiciones del almacenamiento que aseguren su estabili-
dad y conservacién y las leyendas: «Puede causar dependencia», «Uso
externo» o «Uso interno», seglin corresponda; «manténgase alejado
de los nifios». En toda férmula de aplicacién externa cuyo uso sea
peligroso, debera agregarse la palabra “Peligroso”'.

El prescriptor debe realizar la indicacién del preparado, con letra legi-
ble, especificando el nombre de cada uno de sus componentes, sus
concentraciones, y consignando algunas otras especificaciones como:
libre de colorante, paciente intolerante a la lactosa, paciente diabético
y otros.

El nombre del paciente debe ser consignado en la receta y se debera
indicar si ésta se atendera por una sola vez o, tratandose de procesos
crénicos, en varias ocasiones.

5 Ministerio de Salud. Decreto Supremo N2 023-2001-SA. Aprueban Reglamento de
Estupefacientes, Psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria. Lima:
MINSA; Julio 2001.

6 Ministerio de Salud. Decreto Supremo N2 021-2001-SA. Aprueban Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos. Lima: MINSA; Julio 2001.
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ANEXO 1

NORMAS LEGALES RELACIONADAS A LA PRESCRIPCION DE
MEDICAMENTOS

1. Ley General de Salud. Ley N¢ 26842 (20/07/97)
Titulo 1.

Articulo 152: Toda persona, usuaria de los servicios de salud, tiene

derecho:

a) Al respeto de su personalidad, dignidad e intimidad;

b) A exigir la reserva de la informacién relacionada con el acto médi-
co y su historia clinica, con las excepciones que la ley establece;

c) A no ser sometida, sin su consentimiento, a exploracién, trata-
miento o exhibicién con fines docentes;

d) A no ser objeto de experimentacién para la aplicacién de medica-
mentos o tratamientos sin ser debidamente informada sobre la
condicion experimental de éstos, de los riesgos que corre y sin que
medie previamente su consentimiento escrito o el de la persona
llamada legalmente a darlo, si correspondiere, o si estuviere impe-
dida de hacerlo;

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

f) A que se le brinde informacién veraz, oportuna y completa sobre
las caracteristicas del servicio, las condiciones econémicas de la pres-
tacién y demas términos y condiciones del servicio;

g A que se le dé, en términos comprensibles, informaciéon completa
y continuada sobre su proceso, incluyendo el diagnéstico, pronds-
tico y alternativas de tratamiento, asi como sobre los riesgos, con-
traindicaciones, precauciones y advertencias de los medicamentos
que se le prescriban y administren;

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

i) A que se le entregue el informe de alta al finalizar su estancia en el
establecimiento de salud vy, si lo solicita, copia de la epicrisis y de su
historia clinica.
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Titulo 11, capitulo I.

Articulo 262: Sélo los médicos pueden prescribir medicamentos. Los
cirujanos-dentistas y las obstetrices slo pueden prescribir medicamen-
tos dentro del area de su profesion. Al prescribir medicamentos de-
ben consignar obligatoriamente su Denominacién Comun Interna-
cional (DCl), el nombre de marca si lo tuviera, la forma farmacéutica,
posologia, dosis y periodo de administracion. Asimismo, estdn obliga-
dos a informar al paciente sobre los riesgos, contraindicaciones, reac-
ciones adversas e interacciones que su administracién puede ocasio-
nar y sobre las precauciones que debe observar para su uso correcto
y seguro.

Articulo 272: El médico tratante, asi como el cirujano-dentista y la
obstetriz estan obligados a informar al paciente sobre el diagnéstico,
pronéstico, tratamiento y manejo de su problema de salud, asi como
sobre riesgos y consecuencias de los mismos. Para aplicar tratamien-
tos especiales, realizar pruebas riesgosas o practicar intervenciones que
pueden afectar psiquica o fisicamente al paciente, el médico estd obli-
gado a obtener por escrito su consentimiento informado.

Articulo 292: El acto médico debe estar sustentado en una historia
clinica veraz y suficiente que contenga las practicas y procedimientos
aplicados al paciente para resolver el problema de salud diagnostica-
do. La informacién minima que debe contener la historia clinica se
rige por el reglamento de la presente Ley. El médico y el cirujano-
dentista quedan obligados a proporcionar copia de la historia clinica
al paciente en caso que éste o su representante lo solicite. El interesa-
do asume el costo que supone el pedido.

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

Articulo 22: Al prescribir medicamentos, los médicos, los cirujano-
dentistas y, cuando corresponda, las obstetrices, se encuentran obli-
gados a consignar su Denominacion Comdn Internacional (DCI), sin
perjuicio de la indicacién del nombre de marca del medicamento si lo
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tuviere. Sin perjuicio de tal obligacién, dichos profesionales se encuen-
tran facultados a sefnalar en la receta respectiva que el medicamento
prescrito no debera ser sustituido o cambiado por uno distinto.

Articulo 52: Los médicos, los cirujano-dentistas y, cuando correspon-
da, las obstetrices deberan elaborar la prescripcién en duplicado, de
forma tal que una copia de la misma quede en poder de la farmacia
o botica que expenda los medicamentos prescritos. Las farmacias o
boticas deberan mantener dicha copia por un plazo de un afo conta-
do desde la fecha de la venta respectiva, poniéndolas a disposicién de
la Autoridad de Salud cuando ésta lo requiera.

Articulo 62: Constituye una infraccién sancionable con una amones-
tacién o una multa de hasta dos (2) Unidades Impositivas Tributarias
(UIT), el consignar en la prescripciéon de medicamentos Ginicamente el
nombre de marca del medicamento sin hacer mencién explicita a la
Denominacién Comun Internacional (DCI) del mismo.

Articulo 72: La Direccién General de Salud a las Personas del Ministe-
rio de Salud, tendra a su cargo la fiscalizacion y sancién de las infrac-
ciones contenidas en el presente dispositivo.

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

Capitulo IV. De las recetas

Articulo 352: En las farmacias y boticas sélo podra dispensarse pro-
ductos farmacéuticos y recursos terapéuticos naturales de venta bajo
receta médica cuando la receta contenga, en forma clara, la siguiente
informacion:

a) Nombre, direccién, teléfono y nimero de colegiatura del profe-
sional que la extiende, o nombre del establecimiento de salud cuan-
do se trate de recetas oficiales del establecimiento. Dichos datos
deberan figurar en forma impresa, sellada o en letra legible;

b) Nombre del producto objeto de la prescripciéon con su Denomina-
cion Comdn Internacional (DCI), si la tuviera;

¢) Concentracién del principio activo;

d) Forma farmacéutica;
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e) Posologia indicando niimero de unidades por toma y dia, asi como
la duracién del tratamiento;

f) Lugar, fechas de expedicién y de expiracion de la receta y firma
habitual del facultativo que prescribe;

g Informacién dirigida al quimico farmacéutico que el facultativo es-
time pertinente.

Articulo 362: Las recetas de las sustancias sujetas a fiscalizacién sani-
taria se ajustaran a las condiciones particulares que determina su re-
glamento.

Articulo 372: Vencido el plazo de validez de receta fijado por el
prescriptor, no podrd dispensarse, contra su presentaciéon, ninguno
de los productos de venta bajo receta médica aludidos en ella.

Articulo 382: En la atencion de recetas y 6rdenes médicas, los esta-
blecimientos de dispensacién deberdn garantizar el derecho de los
usuarios a su intimidad y a la confidencialidad de la informacién.

Articulo 392: Terminada la dispensacién de una receta de prepara-
dos magistrales, se le colocara el sello del establecimiento dispensador
y, en su caso, del que elabor6 el preparado, asi como la fecha de
preparacion. La receta serd copiada en el libro de recetas del estable-
cimiento dispensador, en orden correlativo y cronolégico.

Articulo 402: Cuando el quimico-farmacéutico dispense un medica-
mento alternativo al prescrito, se anotara al dorso de la receta el nom-
bre de la alternativa dispensada, el nombre del laboratorio fabricante,
asi como la fecha en que se efectda la dispensacién, seguida de la
firma del dispensador.

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

Titulo V. De la prescripcién

Articulo 222: Sélo los médicos y cirujano-dentistas pueden prescribir
medicamentos que contienen sustancias estupefacientes, psicotropicas
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u otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria. La prescripcién de-
berd efectuarse en el tipo de receta que, para cada caso, establece el
presente reglamento.

Articulo 232: Para la prescripcion de medicamentos que contienen
las sustancias incluidas en las listas lIA, IlIA, 11IB y IC, a que se refiere
el articulo 22 de este reglamento, se utilizaran los recetarios especiales,
numerados e impresos en papel autocopiativo, que distribuye el Mi-
nisterio de Salud. Al prescribir dichos medicamentos se debera con-
signar en forma manuscrita, clara y precisa, sin dejar espacios en blan-
co ni realizar enmendaduras, la siguiente informacion:

a) Nombre y apellidos del profesional que la extiende, nimero de
colegiatura, nimero de teléfono y direccion (con especificaciones
del distrito y la ciudad);

b) Nombre y apellidos, direccién, nimero de teléfono y nimero de
la Libreta Electoral o del Documento Nacional de Identidad del
paciente. Tratandose de extranjeros, deberd consignarse el niime-
ro de pasaporte o del carné de extranjeria;

c) Diagnostico;

d) Nombre del medicamento objeto de la prescripcién con su Deno-
minacion Comdadn Internacional, si la tuviera;

e) Concentracién del principio activo y forma farmacéutica;

f) Posologia, indicando el nimero de unidades por toma y dia asi
como la duracién del tratamiento; y

g Lugar, fecha de expedicion, firma habitual del profesional que pres-
cribe y sello.

La receta especial tendra una vigencia de tres (3) dias contados desde
la fecha de su expedicion.

Articulo 242: El recetario especial es intransferible y para uso exclusi-
vo del profesional que lo adquiere. Dicho profesional es responsable
por la seguridad y uso que se le dé y, en caso de pérdida o robo,
debera comunicar de inmediato el hecho a la DIGEMID o al 6rgano
competente en materia de medicamentos de la dependencia
desconcentrada de salud de nivel territorial correspondiente y pre-
sentar, adjunta a la comunicacién, copia de la denuncia policial.
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Articulo 252: Las recetas especiales deben ser extendidas en original
y dos copias. El original y una de las copias seran entregadas al pacien-
te. La otra copia sera archivada por el prescriptor por el plazo de dos
(2) anos. La prescripcién de medicamentos de las listas A, A, 11IB y
lIC que se efectle en los establecimientos del Ministerio de Salud,
EsSALUD, Fuerzas Armadas y Policia Nacional del Perd, podra reali-
zarse en recetarios propios del establecimiento, autorizados por
DIGEMID, siempre y cuando cumplan con consignar la informacién
establecida en el Articulo 232y la receta sea para el uso exclusivamen-
te interno de dichos establecimientos.

Articulo 262: La prescripcion de estupefacientes para pacientes
hiperalgésicos hospitalizados se hara en dosis no mayores para veinti-
cuatro (24) horas, entendiéndose por ésta aquella que no sobrepase
las exigencias de la buena practica médica.

La prescripcién para enfermos hiperalgésicos ambulatorios podra efec-
tuarse hasta por la cantidad que fuera necesaria para quince (15) dias de
tratamiento.

Articulo 272: La prescripcion de medicamentos que contienen sus-
tancias comprendidas en las listas 1B, IVA, IVB y VI a que se refiere el
articulo 22 del presente reglamento, se realizard en receta médica co-
man, la que debera cumplir con lo siguiente:

a) Llevar impreso el nombre, nimero de colegiatura, nimero de te-
léfono y direccién (con especificacion del distrito y la ciudad) del
médico tratante;

b) Tener consignados en forma manuscrita, clara y precisa, sin dejar
espacios en blanco ni realizar enmendaduras, la siguiente informa-
cion:

b.1) Nombre y apellidos del paciente;

b.2) Nombre del medicamento con su Denominacion Coman Inter-
nacional (DCI), si la tuviere;

b 3) Concentracion;

.4) Forma farmacéutica;

) Dosis posolégica y cantidad expresada en ntmeros vy letras;

) Periodo de administracién; y

)

b 5
b.6
b.7) Lugar, fecha, firma y sello del prescriptor.
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Los medicamentos que contienen precursores de uso médico clasifi-
cados por la DIGEMID para su venta sin receta médica no estan com-
prendidos dentro de los alcances de la presente disposicion.

La prescripcién de medicamentos que contienen estupefacientes de
la lista 1IB se realizara en receta especial, cuando superen las
dosificaciones o no cumplan las condiciones de combinacién senala-
das en la lista IVA.

SUSTANCIAS SOMETIDAS A FISCALIZACION
LISTA 1A

acetil-alfa metil fentanil

acetorfina

alfa-metil fentanil
alfa-metiltiofentanil
beta-hidroxifentanil
beta-hidroxi3-metil fentanil
Cannabis, resinas y aceites esenciales
Cetobemidona

Concentrado de paja de adormidera
10. Desomorfina

11. Dipipanona

12. Plantas y extractos vegetales susceptibles de uso indebido
13. Heroina

14. 3-metilfentanil

15. 3-metiltiofentanil

16. Metazocina

17. MPPP

18. Norpipadona

19. Parafluorofentanil

20. Papaver Somniferum

21. PEPAP (1-fenetil-4-acetato de piperidinol (éster))
22. Pimidona

23. Piritramida

24. Proheptacina

25. Properidina

26. Tilidina

27. Tiofentanilo

O 0O N Ul B~ Wi —
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Y los isémeros de los estupefacientes de esta lista, a menos que estén
expresamente exceptuados y siempre que la existencia de dichos
isomeros sea posible dentro de la nomenclatura quimica especifica;

Los ésteres y éteres de los estupefacientes de esta lista, siempre y cuando
no figuren en otra lista y la existencia de dichos ésteres y éteres sea posible;

Las sales de los estupefacientes de esta lista, incluidas las sales de ésteres,
éteres e isbmeros, segln la descripcion prevista y siempre que la exis-
tencia de dichas sales sea posible.

LISTA IB*
1. Brolanfetamina 271. Mescalina
2. 2-CB 22. Metacualona
3. Catinona 23. Metanfetamina
4. DET 24. Metcatinona
5. DMA 25. MMDA
6. DMHP 26. n-etil MDA
7. DMT 27. n-hidroxi MDA
8. DOET 28. Noticiclina
9. Eticiclina 29. Parahexilo
10. Etriptamina 30. PHP PCPY
11. Fenmetracina 31. PMA
12. Fendimetracina 32. Psilocibina
13. Fenetidina 33. Psilocina, Psilotsina
14. Lafetamina,SPA 34. Roliciclidina
15. Lisergida,LSD 35. STRDOM
16. 4-Metil aminorex 36. Tenociclidina
17. 4-MTA 37. Tetrahidrocannabinoles,
18. MDA isbmeros y variantes
19. MDMA estereoquimicas

20. Meclocualona

Y los estereoisémeros, a menos que estén expresamente excluidos de
las sustancias incluidas en esta Lista, siempre y cuando la existencia de
los estereoisomeros sea posible en el marco de la designacién quimica
especifica.

* Drogas de uso prohibido en el pafs.
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LISTA 1IA
1. Cocaina 7. Opio
2. Dextromoramida 8. Oxicodona
3. Fentanilo 9. Petidina
4. Levorfanol 10. Remifentanilo
5. Metadona 11. Sufentanilo
6. Morfina

Y los isomeros de los estupefacientes de esta lista, a menos que estén
expresamente exceptuados y siempre que la existencia de dichos
isémeros sea posible dentro de la nomenclatura quimica especifica.
Los ésteres y éteres de los estupefacientes de esta lista, siempre y cuando
no figuren en otra lista y la existencia de dichos ésteres o éteres sea
posible; las sales de los estupefacientes de esta lista, incluidas las sales
de ésteres, éteres e isomeros, segln la descripcién prevista y siempre
que la existencia de dichas sales sea posible.

LISTA Il B
1. Codeina 8. Folcodina
2. Acetildihidrocodeina 9. Nicocodina
3. Dextropropoxifeno 10. Nicodicodina
4. Difenoxilato 11. Norcodeina
5. Difenoxina 12. Hidrocodona
6. Dihidrocodeina 13. Propiramo
7. Etilmorfina

Y los isémeros de los estupefacientes de estas listas, a menos que es-
tén expresamente exceptuados y siempre que la existencia de dichos
isomeros sea posible dentro de la nomenclatura quimica especifica.

Las sales de los estupefacientes de esta lista, incluidas las sales de los
isdmeros, segln la descripcion prevista y siempre que la existencia de
dichas sales sea posible.
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LISTA IHIA
1. Anfepramona 9. Levometanfetamina
2. Benzfetamina 10. Fentermina
3. Catina 11. Mefenorex
4. Dexanfetamina 12. Mazindol
5. Etinamato 13. Metilfenidato
6. Etilanfetamina 14. Pemolina
7. Fenetilina 15. Zipeprol
8. Fenproporex
LISTA 1IIB
1. Allobarbital 10. Hexobarbital
2. Amobarbital 11. Meprobamato
3. Aprobarbital 12. Metabarbital
4. Barbital 13. Pentazocina
5. Buprenorfina 14. Pentobarbital
6. Butalbital 15. Secbutabarbital
7. Ciclobarbital 16. Secobarbital
8. Flunitrazepam 17. Vinilvital
9. Glutetimida
LISTA HIC
1. Barbital 6. Meprobamato
2. Etclovinol 7. Metilfenobarbital
3. Etinamato 8. Metiprolina
4. Fenobarbital 9. Tiopental
5. Glucotimida 10. Pipradol

Las sales de las sustancias enumeradas en la lista Ill en todos aquellos
casos que la existencia de dichas sales sea posible.

Preparados de:

Acetildihidrocodeina
Codeina
Dihidrocodeina
Etilmorfina
Folcodina

g b W =

LISTA IVA

© XN

Hidrocodona
Nicocodina
Nicodicodina
Norcodeina



Manual de Buenas Prdcticas de Prescripcion 45

Cuando estén mezclados con uno o varios ingredientes mds y no con-
tengan mas de 100 miligramos del estupefaciente por unidad de do-

sificacion y la concentraciéon no exceda al 2,4 % en los preparados no
divididos.

10. Cocaina: Con contenido no mayor de 0,1% de cocaina calcula-

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

do en cocaina base; y opio o morfina que contengan una canti-
dad no superior al 0,2% de morfina calculado en morfina base
anhidra y estén mezclados con uno o varios ingredientes mds, de
tal manera que el estupefaciente no pueda separarse por medios
sencillos o en cantidades que constituyan un peligro para la salud
publica.

Dextropropoxifeno: Para uso oral que contengan una cantidad
no superior a 135 miligramos de dextropropoxifeno como base
por unidad de dosificacién o con una concentracién no superior
al 2,5% en preparados no divididos, siempre que tales prepara-
dos no contengan ninguna sustancia sujeta a fiscalizacién con arre-
glo al Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971.
Difenoxilato: Que contengan, por unidad de dosificacién, una
cantidad no superior de 2,5 miligramos de difenoxilato, calcula-
do como base y una cantidad de sulfato de atropina equivalente,
como minimo al 1% de la dosis de difenoxilato.

Difenoxina: Que contengan por unidad de dosificaciéon, una can-
tidad no superior a 0.5 miligramos de difenoxina y una cantidad
de sulfato de atropina equivalente, como minimo a un 5 % de la
dosis de difenoxina.

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

Propiramo: Que contenga una cantidad no superior a 100
miligramos de propiramo por unidad de dosificaciéon y estén
mezclados con por lo menos la misma cantidad de metilcelulosa.
Pulvis ipecacuanhae et opii compositus 10% de opio en polvo,
10% de raiz de ipecacuana, en polvo y bien mezclado con 80%
de cualquier otro ingrediente en polvo que no contenga estupe-
faciente alguno.

Los preparados que respondan a cualesquiera de las formulas
incluidas en la presente Lista y las mezclas de dichos preparados
con cualquier ingrediente que no tenga estupefaciente alguno.
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Acido gamma hidroxibutirico

Alprazolam
Aminonex
Amitriptilina
Anfebutamona
Bentazepam
Bromazepan
Bromperidol
Brotizolam

. Bupropién

. Buspirona

. Camazepam
. Clobazam

. Clomipramina
. Clonazepam
. Clorazepato
. Clordiazepoéxido
. Clotiazepam
. Cloxazolam

. Clozapina

. Delorazepam
. Desipramina
. Diazepam

. Doxepina

. Droperidol

. Efedrina

. Ergometrina
. Ergotamina

. Estazolam

. Flubentixol

. Fludiazepam
. Flufenazina

. Fluoxetina

. Flurazepam

. Halazepam

. Haloperidol

LISTA IVB

46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.

Loxapina
Meprotilina
Medazepam
Mesocarbo
Moclobemida
Mianserina
Midazolam
Nefazodona
Nimetazepam
Nitrazepam
Nordazepam
Norefedrina
Nortriptilina
Opipramol
Oxazepam
Oxazolam
Paroxetina
Periciacina
Pimozide
Pinazepam
Pipotiacina
Pipradol
Prazepam
Pseudoefedrina
Sertralina
Sibutramina
Sulpirida
Temazepam
Tetrazepam
Tilidina
Tioproperazina
Tioridazina
Tramadol
Trazodona
Tiazolam
Trifluoperazina
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37. Haloxazolam 82. Trihexifenidil
38. Imipramina 83. Trimipramina
39. Ketazolam 84. Valproato
40. Levomepromazina 85. Veraliprina
41. Levopromazina 86. Viloxacina
42. Lofazepato de etilo 87. Zaleplon

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

45. Lormetazepam

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

LISTAV
1. Etorfina

LISTA VI
1. Nalorfina 4. Ciclazocina
2. Levalorfan 5. Diprenorfina
3. Naloxona 6. Apomorfina

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

Objetivo:

Establecer el procedimiento para la distribuciéon de los recetarios es-
peciales por el Ministerio de Salud, utilizados para prescribir medica-
mentos que contienen las sustancias incluidas en las listas lIA, 11IA, [11B
y HlIC a que se refiere el Articulo 232 del Decreto Supremo N2 023-
2001-SA.

Procedimiento:

1. Los profesionales médicos o cirujanos dentistas, para la adquisi-
cién de los recetarios especiales deben llenar una ficha proporcio-
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nada por la Direccion General de Medicamentos Insumos y Dro-
gas o por los 6rganos competentes en materia de medicamentos
de las Direcciones Regionales y Subregionales de Salud, segtin co-
rresponda, a la que adjuntardn el formato de requerimiento de
talonarios de recetario especial, copia del DNI'y carné de colegio,
presentando los originales respectivos.

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

. La DIGEMID entregard los talonarios a los solicitantes previa verifi-
cacion del cumplimiento de los requisitos.

. En caso de siniestro o robo de estos talonarios, se comunicara de
inmediato a DIGEMID o a los 6rganos competentes en materia de
medicamentos de las Direcciones Regionales o Subregionales de
Salud segln corresponda, adjuntando copia de la denuncia a la
Policia Nacional del Perd.

En caso de uso parcial de los recetarios o no uso, éstos deberan ser
devueltos a DIGEMID o a los 6rganos competentes en materia de
medicamentos de las Direcciones Regionales y Subregionales de
Salud.

. El precio de los talonarios sera fijado de acuerdo al costo de los
mismos.
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DIGEMID

RECETAESPECIAL
PARAESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS
(D. L 22095 /DS-023-01-SA)
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NOMBIrEY APEIIAOS: .....oveieieicieieree s

DIAgNOSIICO: .ttt
DOMICHTIO: .ttt

Rp:

NOMBIE: ..ttt et
DCl e
(@00 3T0T= 31 = o o] o ST

FOrmMaFarMECEBULICAL .......ccvecveeeeeeeeeecee ettt esae st tesresaeereanis
Posologia:

PROFESIONAL MEDICO
N[04 o RSPt
(B (< oo o o S Distrito

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

7.8. Del uso

7.8.1.La prescripcién se efectia obligatoriamente en la Receta Unica
Estandarizada dentro del marco del Petitorio Nacional de Me-
dicamentos Esenciales y normas conexas, usando la Denomi-
nacién Comdan Internacional (DCI), éstas son emitidas en origi-
nal y copia.

7.8.2.Para la atencion de pacientes por demanda, el original de la
receta es entregado al paciente y la copia queda en el servicio
de consulta externa, la misma que al final del dia debe ser en-
tregada al servicio de farmacia.

7.8.3.Para el caso de usuarios del Seguro Integral de Salud e interven-
ciones sanitarias, se entrega al paciente la original y copia de la
receta. El paciente cuando recabe sus medicamentos entrega a
Farmacia el original de la receta.

7.8.4.La prescripcion de estupefacientes o psicotropicos, se sujeta a
lo establecido en el Decreto Supremo N° 023.2001-SA Regla-
mento de estupefacientes, psicotropicos y sustancias sujetas a
fiscalizacion sanitaria.

7.8.5.Es de responsabilidad de la Direcciéon General de DISA, hospi-
tal e instituto especializado, la implementacion de la receta Gni-
ca estandarizada en sus establecimientos o servicios respectiva-
mente.

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

Articulo 12. Las Direcciones de Salud, hospitales e institutos especia-
lizados podran adquirir medicamentos no considerados en el Petitorio
Nacional de Medicamentos Esenciales, en casos debidamente justifi-
cados y Gnicamente de acuerdo al procedimiento contenido en los
articulos que se indican en la presente resolucién.
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Articulo 22. Los Comités Farmacolégicos de las Direcciones de Salud,
hospitales e institutos especializados, evaluaran y aprobaran las solici-
tudes de adquisiciéon de medicamentos no considerados en el Petitorio
Nacional de Medicamentos Esenciales presentadas por uno o mas
prescriptores de los establecimientos de salud o por el profesional
quimico - farmacéutico, responsable de la Direccién de Medicamen-
tos, Departamento o Servicio de Farmacia, seglin corresponda, quie-
nes no deberdn tener vinculo directo o indirecto con alguna empresa
farmacéutica. La solicitud debera ser presentada de acuerdo al formato
contenido en el Anexo N2 1, el cual forma parte integrante de la pre-
sente resolucion, para los siguientes casos debidamente justificados:

a) Reaccién adversa que determine la suspensién del medicamento
en el paciente e inexistencia de otra alternativa en el Petitorio
Nacional de Medicamentos Esenciales;

b) Falla terapéutica y carencia de alternativa en el Petitorio Nacional
de Medicamentos Esenciales;

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

d) Contraindicaciones a todas las alternativas que se disponen en el
Petitorio Nacional de Medicamentos; y,

e) Necesidad de una via de administracion alterna no considerada en
el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales.

Las Direcciones de Medicamentos, Departamentos y Servicios de Far-
macia de las Direcciones de Salud, hospitales e institutos especializa-
dos, seglin corresponda, serdn responsables de solicitar la adquisicién
de los medicamentos autorizados para su compra al amparo de la
presente resolucion y elaborar el informe bimestral utilizando el for-
mato indicado en el Anexo 2, el cual forma parte integrante de la
presente resolucion, adjuntando como sustento la copia de la solici-
tud contenida en el Anexo 1, debidamente aprobada.

Los informes a los que se aluden en el parrafo anterior, deberan ser
remitidos a la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) por parte de las Direcciones de Salud e institutos especia-
lizados, seglin corresponda, dentro de los 15 dias calendario poste-
riores a cada bimestre. En el caso de los hospitales los informes deben
ser remitidos con anticipacion a las Direcciones de Salud.
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Cuando la DIGEMID estime que la adquisicion efectuada no se en-
cuentra justificada, emitird opinién sustentada, la cual tendra cardcter
vinculante y debera ser cumplida por las dependencias solicitantes, en
todas las adquisiciones de medicamentos que realicen con posteriori-
dad. Los Comités Farmacolégicos de las Direcciones de Salud, hospi-
tales e institutos especializados, bajo responsabilidad dispondran su
no adquisicion.

Articulo 32. Para los casos descritos en el presente articulo, los Comi-
tés Farmacolégicos de las Direcciones de Salud de las Personas y de-
mas organismos publicos descentralizados del Ministerio de Salud de-
rivaran a la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) sus solicitudes de acuerdo al formato contenido en el Anexo
1 para su evaluacién y tramite correspondiente.

La Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID),
a través de un andlisis o estudio del mercado farmacéutico, emitird
opinién técnica y autorizara la adquisicién de los medicamentos no
considerados en el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales,
cuando se verifiquen los siguientes casos:

a) Inexistencia comprobada en el mercado farmacéutico de algin
medicamento considerado en el Petitorio Nacional de Medicamen-
tos Esenciales;

b) Disminucién significativa del costo con el uso de una alternativa,
terapéuticamente aceptable, de una diferente concentracion y/o
forma farmacéutica a las consideradas en el Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales; y

c) Situaciéon de monopolio para un medicamento que afecte
significativamente su costo.

A tal efecto, las Direcciones de Salud e Institutos Especializados a tra-
vés de sus Direcciones de Medicamentos, Departamentos y Servicios
de Farmacia seran responsables de solicitar la adquisicion de medica-
mentos y presentacion del informe bimestral, teniendo en cuenta el
procedimiento descrito en los parrafos tercero y cuarto del articulo 22
de la presente resolucién.
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Articulo 42. Teniendo en cuenta que este tipo de adquisiciones es
posible realizarlas s6lo en condiciones de excepcion, las cantidades a
adquirir deberan ser las minimas necesarias para la atencién de casos
de un bimestre.

Articulo 52. Déjese sin efecto, la Resolucion Ministerial N° 0181-99-
SA/DM.

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

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

VI. MOTIVOS

a) Reaccién adversa que determine la suspensién del medicamento en el paciente e inexistencia de otra
alternativa en el PNME ¥

O b) Falla terapéutica y carencia de alternativa en ¢l PNME.

no se obtuvo la respuesta clinica esperada luego de......... (minutos) (horas) (dias) (semanas) de

tratamiento””

¢) Enfermedad o situacion clinica no cubierta por los medicamentos del PNME.

d) Contraindicaciones a todas las alternativas de que se disponen en el PNME ¥
0O Antecedente de reaccién de hipersensibilidad caracterizada por: .........ccccoceerene
O Gestacion de ................. semanas. 1 Lactancia materna. O Nifios de ......ccoccuueee afos.
Q Tnteraccién medicamentosa clinicamente relevante con''*:
O Otros (especificar):

O e) Necesidad de una via de administracién alterna no considerada en el PNME.

oo

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

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

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

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

VII. SUSTENTO TECNICO (de caricter obligatorio)

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

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

..de... ...de 200....

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

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

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

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

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

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

(€]
(2)
(3)
(4)
(5)
(6)
()]
8)
9
(10)
(11)

(12)

(13)
(14)

(15)

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

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

Si es pertinente, considerar el rango de dosificacion

Considerar €l precio de venta a publico actual.

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

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

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

Especificar la enfermedad o situacion clinica, paralacual seindica el tratamiento. De ser pertinente considerar
el grado de severidad o estudio clinico. Por ejemplo, parael caso del bromuro de ipratropio, unadelasindicaciones
podria ser: «enfermedad obstructiva crénica (EPOC) sintomética».

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

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

En caso de antibi6ticos, consignar la(s) bacteria(s) a tratar y adjuntar informacién pertinente del Laboratorio
de Microbiologia sobre la ecologia y el patrén de sensibilidad de las bacterias aisladas en el establecimiento.

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

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

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

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

1. Ley General de Salud. Ley N2 26842 (20/07/97): Titulo Il Capitulo
1l

Articulo 692: Pueden ser objeto de publicidad a través de medios
que se encuentren al alcance del pablico en general, los productos
farmacéuticos que cuentan con Registro Sanitario en el pais y autori-
zados para su venta sin receta médica.

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

Sélo por excepcion y atendiendo a razones debidamente justificadas,
la autoridad de salud de nivel nacional podra determinar los produc-
tos Farmacéuticos de venta bajo receta médica que pueden ser objeto
de Publicidad a través de medios que se encuentren al alcance del
publico en general. En este caso la publicidad remitira al consumidor
a leer las instrucciones contenidas en el prospecto o inserto que acom-
pafan al producto farmacéutico.

Articulo 702: Queda prohibida la publicidad en envases, etiquetas,
rétulos, empaques, insertos o prospectos que acompanan a los pro-
ductos farmacéuticos de venta bajo receta médica.

Articulo 712: La promocién y la publicidad de productos farmacéuti-
cos autorizados para venta bajo receta médica, se encuentra restringi-
da a los profesionales que los prescriben y dispensan. En el caso de
tratarse de publicidad grafica podrd hacerse Gnicamente a través de
revistas especializadas, folletos, prospectos o cualquier otra forma im-
presa que contenga informacién técnica y cientifica. Por excepcion
estd permitida la difusién de anuncios de introduccién y recordatorios
dirigidos a los profesionales de los Cuerpos Médico y Farmacéutico a



60 Ministerio de Salud

través de medios al alcance del publico en general. El contenido de la
informacién que se brinde esta sujeto a la norma que la autoridad de
salud de nivel nacional dicte sobre esta materia. La informacién con-
tenida en la publicidad de los productos farmacéuticos en general,
debe arreglarse a lo autorizado en el Registro Sanitario.

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

Disposiciones complementarias transitorias y finales:

Séptima. La informacién cientifica que se entregue al profesional que
prescribe o dispensa debera ser veraz, exacta y actualizada debiendo
estar de acuerdo al uso terapéutico y propiedades aprobadas al otor-
garse el Registro Sanitario o sus modificaciones posteriores.

La informacién relativa a los efectos colaterales y secundarios debera
estar sustentada en estudios que sefalen la incidencia de ellos y estar
disponible cuando lo solicite el profesional a que se refiere el parrafo
anterior.

Octava. El texto de los anuncios de introduccién y recordatorios de
los productos farmacéuticos, cuya condicién de venta es con receta
médica, solamente podrd contener la siguiente informacion:

a) Nombre del producto.

b) Denominacién Comun Internacional del principio activo, si se tra-
ta de un medicamento monofarmaco o asociacién a dosis defini-
da. Esta deberd colocarse debajo del nombre marca de manera
claray legible.

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

¢) Forma farmacéutica.

d) Concentracién del principio activo, si es un medicamento
monofarmaco o asociacién a dosis definida. En caso que se trate
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de un producto medicinal homeopdtico se debera consignar el
grado de dilucién.

e) Forma de presentacion.

f) Ndmero del Registro Sanitario.

g Nombre, direccién y teléfono del fabricante o distribuidor, indi-
cando claramente que existe mas informacién disponible sobre el
producto. Si el producto es importado, llevara ademas el nombre,
direccién vy teléfono del importador.

Novena. Los recursos naturales y productos naturales de uso en sa-
lud, cuya condicién de venta es con receta médica se sujeta a lo esta-
blecido en el dltimo pérrafo del Articulo 69 y los Articulos 70y 71 de
la Ley General de Salud, relativos a la promocién y publicidad de
productos farmacéuticos.

Décima. El texto de los anuncios de introduccién y recordatorios de
los productos naturales de uso en salud, cuya condicién de venta es
con receta médica, s6lo podra contener la informacion siguiente:

a) Nombre del producto.
b) Nombre cientifico.

c) Forma farmacéutica.

d) Forma de presentacion.

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

Décimo Segunda. La promocion y publicidad de productos farma-
céuticos y productos naturales de uso en salud, cuya condicién de
venta es sin receta médica, se sujetan a los “Criterios Fticos para la
Promocién de Medicamentos”, adoptados por la 41 Asamblea Mun-
dial de la Salud mediante Resolucion WHA41.17 del 13 de mayo de
1988.
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Décimo Tercera. La DIGEMID denuncia ante el INDECOPI las infrac-
ciones a las normas sobre publicidad de los productos comprendidos
dentro de los alcances del presente Reglamento.

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

CODIGO DE LA FIIM DE NORMAS DE COMERCIALIZACION
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS"
EDICION REVISADA 2000

COMPROMISO DE LA INDUSTRIA

La industria farmacéutica internacional esta comprometida a la mejo-
rade lasalud de la humanidad mediante la investigacién y el desarro-
llo de nuevos medicamentos y la produccién y comercializacion de
productos de calidad fiable, de acuerdo con las normas de buena
préctica definidas internacionalmente.

Como parte de su compromiso con la salud, la industria tiene la obli-
gacion y la responsabilidad de proporcionar informacion fidedigna y
educacién sobre sus productos a los profesionales sanitarios, con ob-
jeto de que éstos adquieran una comprension clara del uso apropia-
do de los medicamentos de prescripcién.

Las actividades de promocién (practicas de comercializacién) deben
estar de acuerdo con las normas éticas mas elevadas y la informacién
debe estar preparada para ayudar a los profesionales sanitarios a
mejorar su servicio a los pacientes. La informacién debe ser propor-
cionada con objetividad, veracidad y buen gusto y debe estar de acuer-
do con todas las leyes y reglamentos importantes. Las afirmaciones en
relacion con indicaciones terapéuticas y condiciones de uso deben estar
basadas en evidencia cientifica vélida e incluir informacién clara con
respecto a los efectos secundarios, contraindicaciones y precauciones.

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

7 International Federation of Pharmaceutical Manufacturers Associations (IFPMA),
Federacion Internacional de la Industria del Medicamentos (FIIM). Cédigo de la FIIM
de Normas de comercializacién de productos farmacéuticos. Edicién Revisada 2000.
http://www.ifpma.org/site_docs/News/Code_Spanish_2000.pdf
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Criterios éticos para la Promocion de
Medicamentos - OMS

Introduccion

1. A raiz de la Conferencia de Expertos sobre Uso Racional de los
Medicamentos, celebrada en Nairobi en noviembre de 1985, la OMS
preparé una estrategia revisada en materia de medicamentos que
recibi6 el respaldo de la 392 Asamblea Mundial de la Salud en su
resolucion WHA39.27. Esa estrategia abarca, entre otros compo-
nentes, el establecimiento de criterios éticos para la promocién de
medicamentos, que vienen a ser una actualizacién y ampliacién de
los criterios éticos y cientificos establecidos en 1968 por la 212 Asam-
blea Mundial de la Salud en su resolucion WHA21.41. Los criterios
que siguen se han preparado en cumplimiento de lo que antecede,
sobre la base de un proyecto que elaboré un grupo internacional de
expertos.

Objetivo

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

Criterios éticos

3. La interpretacion de lo que es ético varia segin las regiones y las
sociedades. En todas éstas, la cuestion esta en saber lo que constituye
un comportamiento adecuado. Los criterios éticos para la promocién
de medicamentos deben ofrecer una base indicativa del comporta-
miento adecuado en esa materia que sea compatible con la bisque-
da de la verdad y la rectitud. Los criterios deben contribuir a decidir si
las practicas publicitarias relacionadas con los medicamentos son com-
patibles con normas éticas aceptables.
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Ambito de aplicacién de los criterios

4. Estos criterios constituyen principios generales de normas éticas que
pueden ser adaptados por los gobiernos a las circunstancias naciona-
les que correspondan a su situacion politica, econémica, cultural, so-
cial, educativa, cientifica y técnica, a las leyes y los reglamentos, al
perfil de la morbilidad, a las tradiciones terapéuticas y al grado de
desarrollo de su sistema de salud. Los criterios son aplicables a los
medicamentos vendidos tanto con receta como sin receta (medica-
mentos en venta libre). Se aplican igualmente, por lo general, a las
medicinas tradicionales cuando proceda y a cualquier otro producto
anunciado como medicina. Los criterios pueden ser utilizados por todo
tipo de personas: gobiernos; industria farmacéutica (fabricantes y dis-
tribuidores); industria de la publicidad (agencias publicitarias, organi-
zaciones de estudio de mercados, etc); personal de salud participante
en la prescripcién, despacho, el suministro y la distribucién de medi-
camentos; universidades y otras instituciones docentes; asociaciones
profesionales; grupos de pacientes y de consumidores; y medios in-
formativos profesionales y generales (inclusive directores y editores de
revistas de medicina y publicaciones afines). Se insta a todos ellos a
que utilicen los criterios de manera apropiada en sus esferas de com-
petencia, actividad y responsabilidad; se les recomienda igualmente
que los tengan en cuenta al preparar sus propias normas éticas en su
sector de actividad en relacién con la promocién de medicamentos.

5. Los criterios no constituyen obligaciones legales; los gobiernos pue-
den adoptar leyes u otras medidas basadas en ellos cuando lo esti-
men oportuno. De igual modo, otros grupos pueden adoptar medi-
das de autorregulacién basadas en ellos. Todas esas entidades deben
vigilar y aplicar sus propias normas.

Promocion

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

8. Los datos cientificos del sector piblico deben ponerse a disposicién
de los encargados de recetar y de cualquier otra persona que tenga
derecho a recibirlos y que los solicite, en la medida de sus necesida-
des. La promocioén en forma de beneficios financieros o materiales no
se extendera al personal de salud ni serd recabada por éste, ya que
podria influir en la prescripcién de medicamentos.

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

Publicidad

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

10. El texto y las ilustraciones de los anuncios destinados a los médi-
cos y profesionales de la salud deben ser enteramente compatibles
con la hoja de datos cientificos aprobada para el medicamento de
que se trate o con cualquier otra fuente de informacién de contenido
analogo. El texto ha de ser enteramente legible.
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11. Algunos paises exigen que los anuncios contengan informacién
completa sobre el producto de acuerdo con la hoja de datos cientifi-
cos aprobada o un documento andlogo, para un periodo determina-
do a partir de la fecha del primer anuncio o para toda la duracién del
producto. Los anuncios basados en un reclamo publicitario deben
contener por lo menos informacién cientifica resumida.

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

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

- el nombre comercial;

- contenido de (de los) ingrediente(s) por forma farmacéutica o régimen;

- nombre de otros ingredientes que se sabe pueden causar problemas;

- usos terapéuticos aprobados;

- forma farmacéutica o régimen;

- efectos secundarios y principales reacciones;

- precauciones, contraindicaciones y advertencias;

- principales interacciones;

- el nombre y la direccién del fabricante o distribuidor;

- referencia a documentacion cientifica, si procede.

13. Cuando se permiten los anuncios sin reclamo publicitario (anun-
cios recordativos), deben incluir por lo menos el nombre comercial, la
denominacién comin internacional o el nombre genérico aprobado,
el nombre de cada ingrediente activo y el nombre y la direccién del
fabricante o distribuidor para poder recibir informacién complemen-
taria.

b) Publicidad de todo tipo para el ptblico en general

14. Los anuncios dirigidos al publico en general deben contribuir a
que la poblacién pueda tomar decisiones racionales sobre la utiliza-
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ciéon de medicamentos que estan legalmente disponibles sin receta.
Aun teniendo en cuenta el deseo legitimo de la gente de obtener
informacién de interés para su salud, en ellos no se debe aprovechar
indebidamente la preocupacion de la poblacién a ese respecto. Por lo
general, no deben permitirse para los medicamentos vendidos con
receta o para anunciar medicamentos destinados a ciertas afecciones
graves que sblo pueden ser tratadas por personal de salud competen-
te, y sobre los cuales algunos paises han preparado listas. Para com-
batir la toxicomanfa y la fairmaco dependencia, no se hara publicidad
entre el pablico en general de los estupefacientes y de los medica-
mentos psicotropicos que son objeto de fiscalizaciéon. Aunque es muy
conveniente la educacion sanitaria entre los nifnos, los anuncios no
deben estar dirigidos a ellos. En los anuncios se afirmara que un me-
dicamento puede curar, evitar o aliviar una dolencia sélo si esto pue-
de comprobarse. Deben también indicar, cuando proceda, las limita-
ciones apropiadas en el uso del medicamento.

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

16. La lista siguiente es un ejemplo del tipo de informacion que deben
contener los anuncios destinados al pablico en general, habida cuen-
ta del medio informativo utilizado:

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

- el nombre comercial;

- principales indicaciones para su uso;

- principales precauciones, contraindicaciones y advertencias;

- el nombre y la direccién del fabricante o distribuidor.

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

17. Los representantes de productos farmacéuticos han de tener una
formacién apropiada y recibir adiestramiento adecuado. Deben po-
seer conocimientos médicos y técnicos suficientes, y la integridad ne-
cesaria para presentar informacion sobre productos y llevar a cabo
otras actividades de promociéon de una manera correcta y responsa-
ble. Los empleadores son responsables de la formacién basica y con-
tinua de sus representantes. Esa formacién debe comprender instruc-
cion relativa a la conducta ética apropiada teniendo en cuenta los
criterios de la OMS. En este contexto, puede ser muy util que los
representantes de productos farmacéuticos y quienes quieran dedi-
carse a esa profesion reciban informacién, sobre todo acerca de los
riesgos, de la profesion médica y otras profesiones, asi como de miem-
bros independientes de la poblacién.

18. Los representantes de productos farmacéuticos deben poner a
disposicion de las personas encargadas de recetar o despachar medi-
cinas, una informacién completa e imparcial para cada producto, asi
como una hoja de datos cientificos aprobada o cualquier otra fuente
de informacién de contenido analogo.

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

Muestras gratuitas para promocién de medicamentos vendidos con
receta

20. Podran entregarse pequefias cantidades de muestras gratuitas de
medicamentos vendidos con receta legalmente disponibles, previa so-
licitud, a las personas encargadas del sector.
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Muestras gratuitas para promocién entre el publico en general de
medicamentos vendidos sin receta

21. Las actitudes varian en lo que respecta a la distribucién de mues-
tras gratuitas para promover entre el piblico medicamentos vendidos
sin receta: algunos paises lo permiten y otros no. Hay que distinguir,
ademds, entre la distribucién gratuita por organismos de salud para
tratar a ciertos grupos y la distribucién entre el pablico en general con
fines de promocién; esta Gltima es dificil de justificar desde el punto
de vista médico sanitario. Si esa practica es legal en algtn pais, convie-
ne adoptar medidas muy restrictivas.

Simposios y otras reuniones cientificas

22. Los simposios son tiles para difundir informacioén. El contenido
cientifico objetivo de esas reuniones debe ser lo primordial y con ese
fin pueden ser Gtiles las comunicaciones presentadas por cientificos y
profesionales de la salud independientes. Su valor educativo sera sin
duda mayor si estan organizados por entidades cientificas o profesio-
nales.

23. El patrocinio por un fabricante o distribuidor de productos farma-
céuticos debe anunciarse claramente de antemano en la reunién y en
todas las actas. Estas Gltimas deben reflejar con exactitud las comuni-
caciones y los debates. Los agasajos y cualquier otro gesto de hospita-
lidad, asi como los regalos ofrecidos a los miembros de las profesiones
médicas y afines, deben ocupar un lugar secundario con respecto al
objetivo principal de la reunién y han de mantenerse en un nivel
modesto.

24. Cualquier apoyo a profesionales de la salud individuales para par-
ticipar en un simposio nacional o internacional no debe estar condi-
cionado a la obligacién de anunciar ningin producto medicinal.
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Estudios cientificos, vigilancia y difusién de informaciones ulterio-
res a la comercializacion

25. Después de la comercializacion, los ensayos clinicos de medica-
mentos aprobados son importantes para garantizar su uso racional.
Se recomienda que se comunique a las autoridades sanitarias nacio-
nales competentes la realizacion de cualquiera de esos estudios; y
que comités cientificos y éticos competentes confirmen la validez de
los protocolos de investigacién. Puede ser muy (til la cooperacién
entre paises y regional en esos estudios. La informacién comprobada
sobre dichos estudios debe notificarse a las autoridades sanitarias na-
cionales competentes y ser difundida lo antes posible.

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

27. La informacién comprobada sobre los riesgos asociados a los me-
dicamentos ha de ponerse en conocimiento de las autoridades sanita-
rias nacionales competentes con cardcter prioritario y debe difundirse
internacionalmente lo antes posible.

Envasado y rotulacién

28. Dado que la informacién apropiada es importante para un uso
racional de los medicamentos, todo el material de envasado y rotula-
cién debe contener datos compatibles con lo aprobado por los orga-
nismos nacionales de reglamentacion farmacéutica. Donde no exista
dicho organismo o sea rudimentario, ese material ha de contener in-
formacién compatible con la aprobada por los organismos de regla-
mentacién farmacéutica del pais del que el medicamento ha sido im-
portado, o de otras fuentes fidedignas de informacién con contenido
analogo. Los textos y las ilustraciones de los envases y las etiquetas
deben ajustarse a los principios de los criterios éticos enunciados en el
presente documento.
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Informacién para los pacientes: prospectos, folletos y otras ins-
trucciones impresas

29. Es preciso que los pacientes dispongan de una informacién ade-
cuada sobre el uso de los medicamentos. Siempre que sea posible, la
informacién de esa indole debe estar a cargo de médicos o de farma-
céuticos. Cuando los gobiernos exigen prospectos o folletos, los fabri-
cantes o distribuidores han de cerciorarse de que contienen Unica-
mente la informacién que ha sido aprobada por los organismos na-
cionales de reglamentacién farmacéutica. Si los prospectos o folletos
se utilizan con fines de propaganda, deben ajustarse a los criterios
éticos enunciados en el presente documento. El texto de los prospec-
tos contenidos en el envase o de los folletos, si se destina
especificamente a los pacientes, debe estar redactado en lenguaje co-
rriente a condicién de que se refleje adecuadamente el contenido
médico y cientifico.

30. Ademas de los prospectos y folletos aprobados, se debe fomen-
tar cuando convenga la preparacion y distribucion de folletos y de
otro material informativo para pacientes y consumidores. El material
de esa indole debe igualmente ajustarse a los criterios éticos enun-
ciados en el presente documento.

Promocién de medicamentos exportados

31. Los criterios éticos para la promocién de medicamentos expor-
tados deben ser idénticos a los que se apliquen en el pais exportador.
Es conveniente que los paises exportadores y los importadores que
todavia no lo hagan utilicen el Sistema OMS de certificacién de la
calidad de los productos farmacéuticos objeto de comercio interna-
cional.

Ginebra, 1998
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ANEXO 4
FUENTES DE INFORMACION

La disponibilidad de fuentes de informacién técnico-cientifica sobre
medicamentos que sean confiables, actualizados e independientes,
asi como su utilizacién apropiada, son requisitos indispensables para
garantizar el uso racional de medicamentos.

En las ciencias de la salud, el volumen de conocimientos crece con
rapidez y ello también ocurre en lo que respecta a publicaciones dis-
ponibles sobre medicamentos. La disponibilidad de recursos informa-
tivos de la literatura médica original y de trabajos de referencia es muy
grande, sin embargo no toda la informacién disponible es equilibrada
y de igual valor. Existe informacién que tiene relevancia clinica e in-
formacién que no la tiene y se debe tener en cuenta que el perfil de
informacién puede variar con el tiempo, en virtud de los nuevos datos
que se generan a través de las investigaciones en el campo de la salud.

Las revistas se consideran como el principal medio de comunicacién
de la informacion cientifica, pues contienen las publicaciones origina-
les de los estudios cientificos. Es imprescindible evaluar criticamente su
contenido asi como considerar algunos aspectos como prestigio de la
publicacion, tipo de informacién que proporcionan, los especialistas
que participan en su elaboracién y los promotores de dichas publica-
ciones.

Se presenta a continuacién, algunas revistas y boletines de reconoci-
do prestigio internacional, algunas de ellas especializadas en medi-
camentos:

- The Medical Letter.

- Drug and Therapeutics Bulletin.

- The New England Journal of Medicine.

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

- Annals of Internal Medicine.

- British Medical Journal. (http://www.bmj.com/bmj/)
- American Journal of Hospital Pharmacy.
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- Clinical Pharmacology and Therapeutics.

- European Journal of Clinical Pharmacology.

- British Journal of Clinical Pharmacology

- Adverse Drug Reactions Bulletin.

- Prescrire International.

- Australian Prescriber. (http://www.australianprescriber.com)

Con el avance de las telecomunicaciones es posible acceder a més de
300 bases y bancos de datos alrededor del mundo via Internet y se
puede acceder libremente a muchas revistas por esta via. Siendo im-
posible evaluar el contenido de cada una de las revistas médicas, es
necesario utilizar indices y revistas resimenes que orienten hacia los
articulos fuente, ya sea en formato impreso, como es el caso del Index
Medicus, coleccién bibliografica producida por la US National Library
of Medicine o en formato electrénico como el MEDLINE, Base de
datos biomédica producida por la US National Library of Medicines,
que permite la bisqueda de literatura sobre medicina clinica y pre-
clinica impresa en mas de 3700 revistas publicadas en 70 paises, des-
de al ano 1966.

El sistema IDIS (lowa Drug Information Service), editado por el Servi-
cio de Informacién de Medicamentos de la Universidad de lowa de
los EE.UU., proporciona articulos fuente completos sobre medicamen-
tos y terapéutica procedentes de aproximadamente 200 revistas mé-
dicas, desde el ano 1966 a la fecha.

Entre otras bases de datos se encuentran:

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

* TOXLINE: Publicado por la US National Library of Medicine que
cubre informacién sobre efectos toxicolégicos de los medicamen-
tos, pesticidas y otras sustancias quimicas.

* BIREME: Centro de Informacién en Ciencias de la Salud de Amé-
rica Latina y el Caribe, consigna la literatura de América Latina y el
Caribe. Incluye entre otras, las siguientes bases de datos:

- LILACS: Base que incluye literatura relacionada con la salud
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producida por autores latinoamericanos y publicada en la re-
gion desde 1982.

- LEYES: Base sobre legislacion en salud.

- WHOLIS: Base con bibliografia de la OMS y publicaciones de
la oficina regional.

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

- REPIDISCA: Base con informacién sobre ciencias del medio
ambiente e ingenierfa sanitaria.

- ECO: Base con informacién sobre epidemiologia ambiental,
toxicologfa y salud ocupacional.

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

- Drugdex: ofrece informaciéon de monografias de medicamen-
tos en texto completo. Incluye las principales referencias y eva-
luaciones clinicas de la literatura médica y farmacéutica a nivel
mundial.

- Martindale, The Extra Pharmacopoeia.

- Drug Reax: brinda informacién sobre interacciones
medicamentosas.

- Drug Consult: informacién sobre consultas de casos.

- Poisindex: brinda informacién sobre protocolos de tratamien-
to e informacion de mas de 750 000 sustancias farmacéuticas,
biolégicas y comerciales.

* Colaboracion Cochrane: iniciativa de cardcter internacional para
promover y producir revisiones sistematicas y periddicas de todos
los ensayos clinicos relevantes, como una contribucién a la aplica-
cién de la medicina basada en la evidencia. Se puede acceder a
través de: www.cochrane.org

* Proyecto PUBMED: recoge referencias desde 1966 de mas de
3800 publicaciones de EE.UU. y de otros paises y da acceso a la
base de datos de informacién bibliogréfica formada por MEDLINE
y PREMEDLINE. Este proyecto fue desarrollado por the US National
Library of Medicine: www.ncbi.nlm.gov/pubmed/



76

Ministerio de Salud

PERUDIS: base de datos de la Direccién General de Medicamen-
tos, Insumos y Drogas, del Ministerio de Salud, que contiene infor-
macioén sobre todos los medicamentos registrados en el pats.
http://www.minsa.gob.pe/INFODIGEMID/aplicaciones/Perudis/
Index.asp

ALERTAS DIGEMID: Brinda informacién sobre acciones regulatorias
asumidas por la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y
Drogas en relacion a la seguridad, calidad vy falsificacion de medi-
camentos. http//www.minsa.gob.pe/infodigemid/

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

The Martindale, The Extra Pharmacopeia: provee informacién
concisa y objetiva sobre sustancias usadas en medicina y farmacia.
Partes esenciales de la informacién que brinda es: férmula del com-
puesto, sinénimos, efectos adversos y tratamiento, precauciones,
absorcion y eliminacion, uso y administracién, disponibilidad de
medicamentos de marca y referencias seleccionadas.

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

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

Meyler s side effects of drugs: informacién sobre reacciones ad-
versas de los medicamentos. Libro con volimenes anuales com-
plementarios.

Libros de medicina interna, farmacologia o farmacologfa clinica, y
de algunas especialidades médicas.
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Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacién de
Medicamentos (CENAFIM)

Los Centros de informaciéon de medicamentos (CIM), definidos como
unidades operacionales que proporcionan informacién técnico-cien-
tifica sobre medicamentos en forma objetiva y oportuna, constituyen
una estrategia 6ptima para atender necesidades particulares de infor-
macion. Para ello, los CIM cuentan con bases de datos y fuentes de
informacién de medicamentos y con profesionales especialmente ca-
pacitados para absolver las solicitudes de informacién.

Toda politica farmacéutica nacional orientada a garantizar la disponi-
bilidad, la accesibilidad y el uso racional de medicamentos seguros,
eficaces y de calidad, debe incluir entre sus estrategias el contar con
por lo menos un Centro de Informacién de Medicamentos como fuente
de informacién técnico-cientifica de medicamentos a nivel de pafs.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacién de Medica-
mentos (CENAFIM) es un area técnica de la Direccion Ejecutiva de
Acceso y Uso de Medicamentos de la Direccién General de Medica-
mentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, que esta orienta-
do a brindar informacién técnica actualizada, objetiva e independien-
te sobre los medicamentos y su utilizacién; coordinar y ejecutar las
acciones a desarrollar en el marco del Sistema Peruano de
Farmacovigilancia, asi como desarrollar y promover estudios de utili-
zacion de medicamentos; actividades orientadas a contribuir y lograr
un uso seguro y racional de los medicamentos en el pafs. E-mail:
cenafim@digemid.gob.pe Teléfono: 471-6246
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ANEXO 5

ESTUDIOS SOBRE PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS
REALIZADOS EN EL PERU

Se resefia a continuacion algunos trabajos que sobre prescripcién se
han realizado en el pais durante los Gltimos diez afos, aporte signifi-
cativo sobre la realidad nacional en lo que respecta al uso de medica-
mentos.

1. Llanos-Zavalaga F, Mayca J, Contreras C. Caracteristicas de la pres-
cripcién antibidtica en los consultorios de medicina del Hospital
«Cayetano Heredia» de Lima, Peri. Rev Exp Salud Publica 2002;
76: 207-214.

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

3. Silva E. Calidad de la prescripcion antibiética en consulta externa
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ANEXO 6
SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA

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

1. Detectar oportunamente las reacciones adversas, especialmente
las nuevas, severas, e inesperadas y las interacciones de los medi-
camentos que estan siendo utilizados en el pafs;

2. ldentificar oportunamente los problemas de efectividad de los me-
dicamentos;

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

4. Estimar cuantitativamente la presentacion y el riesgo de ocurrencia
de reacciones adversas a medicamentos;

5. Evaluar, en lo posible, comprobar y registrar la informacién obte-
nida sobre las reacciones adversas e interacciones medicamentosas
y problemas de efectividad de los medicamentos;

6. Difundir oportuna y eficazmente la informacién obtenida, previa-
mente procesada; y

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

La DIGEMID en base a informacién generada en el marco del Sistema
Peruano de Farmacovigilancia podra asumir acciones regulatorias orien-
tadas al control y a la minimizacién de los riesgos por el uso de los
medicamentos registrados en el pafs, con el fin de garantizar el acceso
de la poblacién a medicamentos eficaces y seguros.

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

'8 Ley General de Salud. Articulo 342. «Los profesionales de la salud que detecten reacciones
adversas a medicamentos que revistan gravedad, estan obligados a comunicarlas a la
Autoridad de Salud de nivel nacional, o a quién ésta delegue, bajo responsabilidady.
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SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA
DISPOSITIVOS LEGALES

Ley General de Salud. Ley N2 26842 (20/07/97)

Articulo 349: Los profesionales de la salud que detecten reacciones
adversas a medicamentos que revistan gravedad, estan obligados a
comunicarlas a la autoridad de salud de nivel nacional, o a quien ésta
delegue, bajo responsabilidad.

Articulo 732: Los productores y distribuidores de medicamentos es-
tan obligados a informar a la autoridad de salud de nivel nacional las
reacciones adversas de las que tengan conocimiento y que pudieran
haberse derivado por el uso de los medicamentos que fabrican o co-
mercializan, bajo responsabilidad.

Articulo 742: La autoridad de salud de nivel nacional recoge y evalta
la informacién sobre reacciones adversas de los medicamentos que se
comercializan en el pais y adopta las medidas a que hubiere lugar en
resguardo de la salud de la poblacién.

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

Articulo 1362: La DIGEMID conduce las acciones de farmacovigilancia.
La farmacovigilancia se desarrolla a partir de:

a) Informacién publicada en documentos oficiales de la Organiza-
cién Mundial de la Salud (OMS), la Food and Drug Administration
(FDA), y en la literatura cientifica.

b) Informacion sobre diagnésticos de Reaccion Adversa a Medicamen-
tos (RAM) registrados en el pais.

¢ Informacién local sobre efectos inesperados o téxicos reportada
por los fabricantes, distribuidores o dispensadores de medicamen-
tos registrados en el pafs.
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Articulo 1392: Los efectos inesperados o téxicos que conozcan los
fabricantes nacionales, importadores, distribuidores o dispensadores
de medicamentos registrados en el pais, serdn informados a la
DIGEMID por el quimico farmacéutico responsable del establecimiento
sustentada debidamente en reportes de farmacovigilancia. La
DIGEMID podra disponer la modificacién de las condiciones aproba-
das en el Registro Sanitario de un producto farmacéutico.

En tanto el titular del registro cumpla con efectuar las modificaciones
pertinentes, se podra ordenar la suspension del Registro Sanitario del
producto.

RD N¢ 354-99-DG-DIGEMID

Aprueba el Sistema Peruano de Farmacovigilancia, que incluye objeti-
vos, estrategias, estructura y organizacién, métodos de evaluacién de
RAM, supervisién y monitoreo, recursos, etapas y la hoja de notifica-
cién para el reporte de sospecha de reacciones adversas a medica-
mentos por los profesionales de la salud.

RD N2 813-2000-DG-DIGEMID

Aprueba el algoritmo de decision para la evaluacién de la relacién de
causalidad de una reaccién adversa a medicamentos.

DS N2 018-2001.SA

Establecen disposiciones para el control de calidad y el suministro de
informacién sobre medicamentos.

Articulo 8: El médico tratante o el personal de salud informaran bajo
responsabilidad al Director del Establecimiento o a la Autoridad de
Salud, segln corresponda las RAM que diagnostiquen en sus pacien-
tes dentro de las 72 horas posteriores al diagnéstico. La informacion
reportada por el médico tratante o el personal de salud, bajo respon-
sabilidad del Director del Establecimiento o de la dependencia
desconcentrada de salud, segtin corresponda, serd puesta en conoci-
miento de la Autoridad de Salud en el término maximo de 48 horas.
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DS N2 021-2001-SA

Aprueba el reglamento de establecimientos farmacéuticos.

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

k) Reportar las reacciones adversas medicamentosas que conozca, con
arreglo a lo dispuesto en los articulos 1362 y 1392 del reglamento
para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuti-
cos y afines.
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GLOSARIO DE TERMINOS

1. Medicamento

Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de uno o mas
principios activos, que puede o no contener excipientes, que es pre-
sentado bajo una forma farmacéutica definida, dosificado y emplea-
do para la prevencién, diagnéstico o tratamiento de una enfermedad
o estado patoldgico o para modificar sistemas fisiol6gicos en beneficio
de la persona a quien le fue administrado.

2. Medicamento genérico

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

Segun el Informe 342 del Comité de Expertos de la OMS en especifi-
caciones para las preparaciones farmacéutica (Ginebra 1996), esta-
blece que el término «producto genérico tiene significados diferentes
en distintas jurisdicciones; para referirse a este tipo de productos utili-
za el término «producto farmacéutico de fuentes mdltiples»®°.

A nivel internacional, un medicamento genérico es aquel que se fa-
brica luego de transcurrir el periodo de proteccién de patente del
producto original de marca, sin licencia de la empresa innovadora, y
se comercializa ya sea bajo el nombre comin establecido por la
OMS o bajo un nuevo nombre comercial, a precios significativamente
menores.

"9 D.S. N2010-97-SA. Aprueban el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines. Diciembre 1997.

20 Organizacién Mundial de la salud. Comité de Expertos de la OMS en especificaciones
para las preparaciones farmacéuticas. 342 Informe. Ginebra: OMS; 1996. Serie de
Informes Técnicos 863.
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3. Medicamento esencial

Seglin la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), los medicamentos
esenciales son aquellos medicamentos que satisfacen las necesidades
de salud de la mayoria de la poblacién; por lo tanto deben estar
disponibles en cantidades adecuadas, en formas apropiadas de dosi-
ficacion y a un precio asequible a la comunidad.

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

4. Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

Representa un conjunto de medicamentos considerados indispensa-
bles para atender las necesidades sanitarias prioritarias del pais, los
que han sido seleccionados en base a criterios técnicos fundamentales
de eficacia, riesgo, costo y beneficio.

Los objetivos de formular y aplicar un Petitorio de Medicamentos son
asegurar la disponibilidad de los medicamentos esenciales en los servi-
cios asistenciales y el acceso de las personas a estos insumos sanitarios,
contribuir al logro de la eficiencia en el gasto farmacéutico, y promo-
ver la racionalidad en el uso de los mismos.

5. Uso racional de medicamentos

"El uso racional de medicamentos requiere que los pacientes reciban
los medicamentos apropiados a sus necesidades clinicas, a una dosifi-
cacion que satisfaga sus requerimientos individuales por un periodo
adecuado de tiempo y al costo mas bajo para ellos y su comunidad”
(Definicién dada por la Conferencia de Expertos sobre Uso Racional
de Medicamentos convocados por la OMS en 1985 en la ciudad de
Nairobi).
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6. Biodisponibilidad

Tasa y grado de disponibilidad de un principio medicamentoso activo
procedente de una forma farmacéutica, determinados mediante su
curva de concentracién-tiempo en la circulacién general o por su ex-
crecion en la orina?'.

7. Bioequivalencia

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

21 Organizacion Mundial de la Salud. Comité de Expertos de la OMS en especificaciones
para las preparaciones farmacéuticas. 342 Informe. Ginebra: OMS; 1996. Serie de
Informes Técnicos 863.
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