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EDITORIAL

Mensaje editorial

| entorno social, econdmico y sanitario en el que ejercemos la profesion farmacéutica, y particularmente nuestra
especialidad farmacia hospitalaria, es un desafio permanente para todos los “nobles” que en sintonia con el
noble originario de Ortega y Gasset' buscamos la superacion permanente con esfuerzo y compromiso. La he-
rramienta mas preciada para la superacion es el conocimiento.

El conocimiento no es inercial, es movimiento puro en superacion.

Maturana y Varela? expresan que los seres humanos “... tendemos a vivir un mundo de certidumbres, de solidez per-
ceptual indisputada, donde nuestras convicciones prueban que las cosas sélo son de la manera que las vemos y que
lo que nos parece cierto no puede tener otra alternativa. Es nuestra situacidn cotidiana, nuestra condicidn cultural,
nuestro modo corriente de ser humanos”.

La iniciativa para el Modelo de Practica Profesional en Farmacia Hospitalaria, su génesis, su implementa-
cidn y su evolucién es una invitacion permanente a evitar la tentacién de la certidumbre. Hacer que lleva
a un nuevo hacer, el conocimiento en continuo movimiento y los engranajes que posibilitan la transmisién
del movimiento. Es el arbol del conocimiento que Federico Montenegro diseid para el MPPFH argentino.

A partir de la publicacion impresa, el MPPFH inicia su camino documental, y ello nos involucra en la provision de una
farmacoterapia individualizada, segura, costo- efectiva, basada en la mejor evidencia cientifica disponible en hospitales
y sistemas de atencion relacionados.

Lograr el objetivo es una responsabilidad de todos

Dra. Viviana Bernabei

1. José Ortega y Gasset. La rebelidn de las masas
2. Humberto Maturana y Francisco Varela. El érbol del conocimiento

2 * AAFH - Vol. 1, No. 2 - NOVIEMBRE 2014



REVISTA DE LA AAFH VOL 1. N. 2 - NOVIEMBRE 2014

TABLA DE CONTENIDOS

TABLA DE CONTENIDOS

MODELO DE PRACTICA PROFESIONAL EN FARMACIA HOSPITALARIA ..o, 5
P AN g Y=Y or= Yo =] o L d= 1 TN TU RS URRR 5
ObJetiVO GENEIAl AEI MPPEH.......o ettt ettt e st e e tesbeebesbesbeebeebe e st eneenteteeetas 7
(@fe]ale [Teile) aT=YTe L= A1 21 =1 =t = FETT SRR 7
ALribULOS Y RAZONES AEI MPPFH.....cceee ettt sttt e b e be et e stesbeeaeentestesbeenis 7
Estandares de Practica Profesional de la Farmacia Hospitalaria en Argentina.......cccooeeeeeeeieccieneane. 8
(g oY o To 111 (@ TSSOSO 8
BT TR0 e e e e e e e e e s e e s e s e e e s e s e s e s es s eseses s e e s es e s e s e s e s e e e s es e et es s e e s eses e e et en e eeses s et esen e e e s en e e s enenaeeeren e 8
ESTrUCTUNA Y A@SAITOIO. ittt ettt st et e b e s b e e be et et e sbeebeenbe st e sbeeneebesbesneesenbennis 9
1- LIDERAZGO DE LA FARMACIA HOSPITALARIA ... e ee e e ese s er e 9
PRECEPTO oo e e e et ev e e e s e v e e s e s e e s e s e s s ee s e s e s e seseses e e e s e s e s e eeses s e e et es s e et es s e e e s en s e e s en s e erer e 9
E ST ANDARES . ..o e e s e et e s e s e s e v s et e s e s e e e s ee s e s et e s e e et e s s e e et er s eeesen et es e s s et eser e et eren s er e 9
Q. LIAErazgo @STrat@OICO.. ittt st sttt et et e e be b ese st ene et ensebenebesteneabeneas 9
D.LIAEIAZOO0 OPEIALIVO. ...ttt ettt sttt et ebe st e e be st esesteseebe s ebesbensebenserenee 9
C.LIAEIAZGO CHNICO.cut ittt ettt ettt sttt ettt st et e s st e se st e b e et enesbeseseebe e ebenesbeseseebensetenestesennas 10
25 AREA GESTION . ..o oo oo e e e e e e e e e e s e e s e e e e s e s s s s e s e e e e e ees e e s s s ee e s et es e s s eseen s s s enseers 10
A= SELECCION oo e e et ee e e e e v s et e v e s et e s e s e e et e s e s et e s s s e s e s s et e s es e e s es e e e s es e aeses s s e s es s e ses e s e sesen s sesen s sesenenaeses 10
PRECEPTO oo e e et v s e e v s e e et e s s e s e s e s e e e et es e s e s e s es e s s e s et e s s s eeses e s s e e et eses e et esen s e eeserenenaereses 10
E ST ANDARES . ..o et ee e e e e e s e e e e s e v s et e s s e s e s s et es e s eseses e ees e s e eeseseseeseseseeses s e ses s e esesaesesenaeees 10
B- GESTION ECONOMICA ..ot e e e e v s et et e v e s e et et e s s e et e s e s s e et er s e et eses s e et esen e e s esenesaeeasenens 10
PRECEPTO oo et ev s e e e e s s e et e s e et e s e s e s ee e e et es e s e s e s et e s s s s et es s s eeeeses e e e et eses e et esen s e e s erenenaeresns 10
E ST ANDARES ..o et e e s e v s e e e s e s s e et e s e e e et et e s s e s et e s es s aeseser e et esesee e e s et es e e et eser e et eserenanaenans 1
Y AN Lo LU T E] Tl T o TO OO SOTUPROSRRR N
Custodia Y AlMACENAMIENTO. ...ttt sttt be et estesbeebe e besbesbeentenbeebesaeenserens N
C- GESTION DE LOS RESIDUOS DE LA FARMACIA ..o oo ev e es e s e eseseeseren s 12
PRECEPTO oo e e v et ev e ee s e v s et e s e e s e s s e s e s e e e s e s s e eses e s e s s eses s e s es s eses s s et es s e ses s eeses s eesen e sesenneaes 12
ESTANDARES ..o e et e e e e e e e st e v e ae s e s e e s e s e e s s e s e s e et e s e s e s es e e et en e e e s s et ereesesen et esese s esenaeeen s 12
3= AREA DISPENSACION. ..o e e e e e e e e e e ee e e e e e s s e s s e s s e s e e s e es e es s s e eres s e s 12
PRECEPTO oo oo ee et e e v e et e v e e e s es e ae s e s s eseses e e et es e s s s e s es e s s s esesee s e et esesaeeesesesaeeesesensesesesesaesesenseesesns 12
E ST ANDARES ..ot e e e e e e e e e e s e v e e s e s e s eae s e s s et e s e s e et es e s e s e s es e e e s e s s e e e s en s eeser s et eser s eseseneeerns 12
4= AREA ELABORACION. ... ee oo e e e s e e e e e s e e s e e e s e e s e e e s e s ee oo, 13
PRECEPTO oo e et e et e e e e et e s s e et e s et e s ee e eses s s e s e s es et eses s seseses e et es s e e e s en e eeseseeaeseses e e eresaeseseraees 14
E ST ANDARES .. oot e e e e e e e e e e e et e s e s e et e s e e e s e s s et eses et eses e es e s e e s es s ee s e s seeseses e s es s e eseneeesernaens 14
B AREA CLINICA ..o e e e e e e e e s e ee e e e e s e e e e e e e e s e s s e s e e s e es s en s en e en e, 15
A- INFLUENCIA EN LA PRESCRIPCION oo e oo ee e s s e et ev s eses s eeesas s saeseses s seesesesesassasans 15

AAFH —Vol. 1, No. 2 - NOVIEMBRE 2014+ 3



EDICION ESPECIAL: MODELO DE PRACTICA PROFESIONAL EN FARMACIA HOSPITALARIA

PRECEPTO ..ottt ettt ettt sttt e e st st et eae et e s be s tebeete st e s abe et e seeasabe st esseseabesbeseateseesseneabestessatesbenseseas 15
ESTANDARES. ...t s et e e e s ee e s e s e ee e s e eeees s e eenes 15
a. Elaboracion de formularios tErap@ULICOS. ...ttt sttt st saeas 15
b. Elaboracion de normas para medicamentos restringidos (alto costo, situaciones
LYY S LIoi =1 LT3 TR 16
c. Integracion al equipo del Comité de Farmacia y Terap@uUtiCa.....cocecvviveiceeice e 16
B- UTILIZACION SEGURA DE LOS MEDICAMENTOS ...oooieeeeeeeeeeeeteeeeeeeeeeeeseesseseeeees s ssese s sesseseenseessessneen 16
PRECEPTO ..ottt ettt sttt sttt sttt st e st et sbe st e e ese st e et eaeabe st e s ebeete st easabe et eseesesbe st eseabesbensatestesteneateseens 16
ESTANDARES. ...ttt sttt e s e ee e eseee e ss e s ee e se e es e s e e eeenes 16
C- MONITORIZACION DE LA TERAPIA MEDICAMENTOSA . ....oooteeeeeeeseeeeeeeeeveseeseseeseeeseessessesssessessssesnenes 17
L L O o O TR 17
ESTANDARES. ..ottt eee e ee s s e se e s e ee e es e e en e ee e snes 17
D- UTILIZACION SEGURA DE LOS PRODUCTOS MEDICOS......ioeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeseeseessessessssessesns e 18
L L O = O TR 18
ESTANDARES. ...ttt e s e e e s ee et ee e en e e eee e ee e eneee s 18
6- AREA DOCENCIA @ INVESTIGACION.........oooooieeeeeeeeeeeeeeeeeeees s esesesaeseseses st essssssessseses et seseeesseses s sesnons 19
A- GESTION DEL FACTOR HUMANO DEL SFH oiiieieeeeeeeeeeeseeeeeeeeseseesseeeessessees s ssessessessessssesssesssseessenes 19
o g O = 1O TSRO 19
ESTANDARES. ...ttt e et e et n e ee e es e e eeseeeees e en e s e 20
ol O IO TSROSO 20
ESTANDARES. ...t et ee e ee e ee e s e ee s ee e es e eneeese e enes 20
B- PROFESIONALES DE LA SALUD ..ottt ettt sttt s te st ss st stssaessssestestessesestesaessesesseseeseensans 20
o L O I TR 21
ESTANDARES. ...ttt et e e ee e e s ee et es s ee e eee e s sn e 21
LG AN O I TR 21
PRECEPTO ..ottt sttt st sttt te s te st e st et e be et e s te st e st esesbe st e st eseaseabe et enseneesesbesbesteneeteatestesaensasesteseeseens 21
ESTANDARES. ...t ee e s e e s e e e s ee et eneee e ee e ee s eneee s 21
L= = o = = =V od - = J TR 22
PARTICIPANTES DEL PROYECGTO.........ci oottt ettt e s te st se st e saesesbestessasestensasesteseenestessensasesees 23
[0 3= 2N = { [ @ TR 25

4 « AAFH - Vol. 1, No. 2 - NOVIEMBRE 2014



REVISTA DE LA AAFH VOL 1. N. 2 - NOVIEMBRE 2014

EDICION ESPECIAL

Modelo de practica profesional
en Farmacia Hospitalaria

ANTECEDENTES

En 1990, Hepler y Strand conceptualizan la
Atencion Farmacéutica como la provision
responsable de terapia farmacologica con
el proposito de obtener resultados precisos
que mejoren la calidad de vida del pa-
cientel, En 1998, la Federacion Internacional
Farmacéutica (FIP), adopta esta definicidon
y afade una enmienda por demas significa-
tiva: obtener resultados precisos que mejo-
ren o mantengan la calidad de vida del
paciente.

El perfil del farmacéutico siete estrellas?,
acrecentado de una octava estrella por el
Manual de Desarrollo de la Practica Farma-
céuticas3, visualiza en el farmacéutico los
roles de cuidador (care-giver), tomador de
decisiones (decision-maker), comunicador,
lider, gerente (manager), estudiante o
aprendiz permanente, educador e investi-
gador. Este perfil del farmacéutico necesita
para su ejecucion del trabajo en equipo y de
la interdisciplinariedad, y es bastante coin-
cidente con la propuesta de competencias
genéricas en la filosofia de la APS (Atencidén
Primaria de la Salud). En este contexto, el
ejercicio de la farmacia hospitalaria como

Los términos subrayados se hallan definidos en el Glosario (Pag. 25)

Deberia ser una preocupacion cons-
tante de las entidades profesionales,
poner a disposicion de los farmaceéu-
ticos herramientas que les permitan
ser competentes en escenarios sani-
tarios en continua transformacion.

una de las especialidades de la profesion
farmacéutica, coexiste en la MISION esta-
blecida para los servicios farmacéuticos ba-
sados en la atencidon primaria de salud* .
“Contribuir al cuidado de la salud individual
y colectiva de la poblacion, a través de la
participacion activa del personal farmacéu-
tico en el equipo de salud y la comunidad,
con servicios farmacéuticos integrales, inte-
grados y continuos, comprometidos con el
acceso equitativo a medicamentos y otros
insumos sanitarios esenciales de calidad, y
su uso racional, incluyendo las terapias al-
ternativas y complementarias en un sistema
de salud basado en la APS, para alcanzar su
mayor nivel de salud posible”.

El desarrollo cientifico y tecnoldgico, las
transiciones epidemioldgicas y demografi-
cas transforman progresivamente el sis-
tema sanitario, generando escenarios que
someten a los farmacéuticos de hospital a
nuevos desafios.

Por otra parte, la legislacion excepcional-
mente plantea como se deben realizar los
servicios por lo que es necesario trabajar
desde las organizaciones profesionales para
establecer normativas o consensos que in-
cluyan un marco de gestion de la calidad y

AAFH —Vol. 1, No. 2 - NOVIEMBRE 2014+ 5
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una estrategia para planificar el desarrollo
de la practica en farmacia hospitalaria en
funcion de las demandas que plantea el sis-
tema sanitario.

La evolucidon de la practica farmacéutica en
los hospitales necesita irremediablemente
de la evolucion de la educacion farmacéu-
tica que asegure en el futuro la disponibili-
dad de competencias basicas para los
farmacéuticos ingresantes a la practica de
la farmacia hospitalaria. La OPS/OMS?® esta-
blece que los cambios necesarios en la for-
macion vy la educacion permanente deben
orientarse a las competencias de los profe-
sionales de salud acordes con los elementos
esenciales de los sistemas de salud basados
en la APS. Y han definido las competencias
como “..las caracteristicas (conocimientos,
habilidades y actitudes) de las personas,
que se ponen de manifiesto cuando ejecu-
tan una tarea o realizan un trabajo y estan
relacionadas con el desempeno exitoso en
una actividad laboral o de otra indole”®

Es bien manifiesto que el concepto de com-
petencia va mas alla del “saber” y “saber
hacer”, también incluye “saber ser” y “saber
estar”. Ser competente exige mas que la
simple adquisicion de conocimientos y ha-
bilidades, las competencias implican la ca-
pacidad de utilizar estos conocimientos y
habilidades en contextos y situaciones dife-
rentes.

Un marco de competencias define los per-
files sobre conocimientos, habilidades y as-
pectos conductuales necesarios para las
funciones a realizar, por lo tanto hay una
responsabilidad individual de quienes estan
en el ejercicio de la especialidad y una res-
ponsabilidad colectiva asumida en la socie-
dad cientifica para trabajar y acordar un

6 * AAFH - Vol. 1, No. 2 - NOVIEMBRE 2014

Asociacion Argentina de
Farmacéuticos de Hospital

Modelo de Practica de Profesional de la Far-
macia Hospitalaria que en el marco de la
atencion profesional enfocada en el pa-
ciente provea una mejora de la calidad de
vida de los pacientes, produzca un im-
pacto positivo en el sistema sanitario, me-
jore el posicionamiento y consolide el
reconocimiento profesional del farmacéu-
tico de hospital.

En Mayo de 2013, la AAFH organizd el Sim-
posio Internacional de Educacion Farma-
céutica para la Farmacia Hospitalaria’. El
Simposio se constituye en un punto de in-
flexion en la estrategia formadora y comu-
nicacional de la AAFH. Se inicia un proceso
qgue incluye la definicion del Modelo de
Practica Profesional y el desarrollo de los
Estandares con la siguiente secuencia de
trabajo:

1. Conformacion de Grupo Consultivo

2. Revision de la literatura 89-10-11-12-13-14-15-16-17

3. Elaboracion de la propuesta del Modelo
de Practica

4. Reunion de Grupo Consultivo y Comision
Directiva

5. Presentacion de la propuesta en el Xlll
Congreso Argentino de Farmacia Hospita-
laria

6. Definicion de Normas de Redaccion de
los Estandares de Practica

7. Circulacion de los Estandares por seccio-
nes en grupos de consenso en las ciudades
de Buenos Aires, Mendoza, Cdrdoba, La
Plata y Tucuman

8. Documento depurado de Estandares

9. Publicacidén en la web para consulta pu-
blica

10. Documento final

11. Promocion de los Estandares

12. Elaboracion del instrumento de evalua-
cion
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13. Seleccion de los centros de desarrollo
14. Aplicacion y validacion del instrumento
de evaluacion

15. Reunion Cientifica de 1 dia. Innovacion en
Farmacia Hospitalaria

OBJETIVO GENERAL DEL MPPFH

“Generar un modelo de practica profesional
sostenible en todo el pais para asegurar la
provision de una farmacoterapia individua-
lizada, segura, costo efectiva, basada en la
mejor evidencia cientifica disponible en
hospitales y sistemas de atencion relaciona-

i1

dos”.
CONDICIONES DEL MPPFH

¥ Centrado en el paciente, con responsabi-
lidad social, integrado e integrable en siste-
mas sanitarios.

¥ Ejecutar sus tareas mediante la gestion
por procesos, en forma proactiva, colabora-
tiva, innovadora, interprofesional e interdis-
ciplinaria.

¥ El modelo requiere de farmacéuticos con
capacidad para transmitir conocimientos y
experiencia, investigadores, lideres, con for-
macion continua.

¥ En la practica utiliza la comunicacion ac-
tiva y la Gestion de informacion, entre otras,
como herramientas vitales para la consecu-
cion de sus objetivos.

ATRIBUTOS Y RAZONES DEL MPPFH
El MPPFH requiere para su disefio e imple-
mentacion del consenso de los farmacéuti-

cos de hospital, se basa en los siguientes
atributos:

Los términos subrayados se hallan definidos en el Glosario (Pag. 25)

Asociacion Argentina de
Farmacéuticos de Hospital

v Liderazgo

v Seriedad y responsabilidad

v Organizacion funcional de los servicios
de farmacia hospitalaria

v Responsabilidad en el sistema de distri-
bucién de medicamentos y productos mé-
dicos

v Priorizar la gestion basada en el paciente
v Adhesion a la practica basada en estan-
dares

Estos atributos generan en la practica
mayor compromiso en la accién, por lo que
la aplicacion del Modelo de Practica Profe-
sional en Farmacia Hospitalaria mejora el
posicionamiento y consolida el reconoci-
miento sanitario y social del farmacéutico
de hospital.

Este Modelo de Practica Profesional debe re-
flejar el cambio de paradigma en el ejercicio
de la farmacia hospitalaria, evolucionando de
la gestion basada en el medicamento hacia la
gestion basada en el paciente. Este cambio de
paradigma compromete al farmacéutico en la
ejecucion de actividades con mayor orienta-
cion clinica, pero la optimizacion del cuidado
del paciente requiere que todas las activida-
des realizadas en la farmacia hospitalaria
cumplan con los mejores estandares posibles
en cuanto a calidad, seguridad y costo. Por
ello el Modelo de Practica Profesional debe
empoderar a todos los integrantes del equipo
de farmacia, capitalizando sus fortalezas y
atendiendo sus debilidades. En este alinea-
miento, cobra vital importancia la gestion del
factor humano y el rol que se les asigna a los
técnicos de farmacia en las actividades distri-
butivas, debiendo existir una instancia de for-
macion especifica y otra de educacion
continua para alcanzar los estandares de
practica definidos.
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Otro de los elementos que resultan funda-
mentales en el éxito del Modelo es la comu-
nicacion. La comunicacion es una de las
herramientas mas importantes que deben
utilizar aquellos que lideren la aplicacion del
Modelo de Practica, siendo un elemento
clave el saber comunicar a toda la organi-
zacion los cambios que se van produciendo
en el servicio de farmacia.

También es de suma importancia establecer
gue los cambios que se operativizan en el
servicio de farmacia para lograr una aten-
cion mas centrada en el paciente, deben ser
realizados a costos accesibles para el sis-
tema sanitario en el cual se implementan.
No resulta sencillo aplicar un nuevo modelo
de practica profesional, hay que transitar
cuestiones educativas, econdmicas y politicas,
pero los beneficios de un modelo de éxito son
muy superiores a los riesgos de la inaccidn. El
Modelo de Practica de Profesional debe servir
para la elaboracion de estandares nacionales
minimos para demostrar la competencia en
una serie de actividades que apoyan las fun-
ciones definidas por la practica profesional.

ESTANDARES DE PRACTICA PROFESIO-
NAL DE LA FARMACIA HOSPITALARIA EN
ARGENTINA

Propédsito

Los estandares se basan en los procesos
considerados relevantes para el ejercicio
profesional de la farmacia hospitalaria, y
han sido establecidos segun la necesidad
gue el sistema sanitario tiene de la especia-
lidad y de acuerdo a la vision que los farma-
céuticos de hospital han definido para su
ejercicio profesional.

8 « AAFH - Vol. 1, No. 1 - OCTUBRE 2014

Asociacion Argentina de
Farmacéuticos de Hospital

Estos estandares tienen la intencion de ser-
Vir como una guia para que los farmacéuti-
cos de hospital mejoren la practica
individual y el equipo de farmacia hospita-
laria provea mejores servicios a los pacien-
tes ayudandolos a lograr el mejor resultado
terapéutico posible y al costo mas accesible
para el sistema sanitario.

Utilidad

La AAFH entiende que los estandares de
practica profesional deben ser utilizados de
la forma mas amplia posible porque:

¥ se benefician los pacientes cuyos
tratamientos farmacoldégicos estan siendo
apoyados y supervisados por profesionales
farmacéuticos gque han desarrollado las
competencias para proveerles la mejor te-
rapéutica posible,

v el equipo de farmacia hospitalaria
dispone de una guia para desarrollar y ofre-
cer los mejores servicios posibles a los pa-
cientes y profesionales del establecimiento,

v los jefes de farmacia hospitalaria y
farmacéuticos de hospitales y sistemas de
atencion relacionados disponen de un con-
junto de principios y normas sobre los que
desarrollan responsabilidades, pueden exi-
gir el cumplimiento y evaluar, y pueden uti-
lizar como marco para mejorar
continuamente los servicios e innovar en la
organizacion,

v los responsables ejecutivos de los
hospitales disponen de un marco referencial
que les permite asegurar que los integran-
tes del equipo de farmacia hospitalaria de
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su institucion tienen los conocimientos y
habilidades requeridos para desarrollar y
entregar a sus pacientes los mejores servi-
cios farmacéuticos posibles.

Estructura y desarrollo

Aun cuando los objetivos de los servicios de
farmacia hospitalaria pueden variar de un sitio
a otro, dependiendo del perfil del hospital, de
las necesidades de los pacientes y de los re-
cursos disponibles, los estandares se agrupan
en seis apartados que incluyen un elemento
superador de la practica: 1) LIDERAZGO y 5
(cinco) areas funcionales: 2) GESTION, 3) DIS-
PENSACION, 4) ELABORACION, 5) CLINICA
y 6) DOCENCIA e INVESTIGACION.

Cada apartado contiene las actividades que
no deben estar ausentes en la practica pro-
fesional por su fuerte incidencia en el éxito
de los resultados terapéuticos. Para esas ac-
tividades se ha definido un PRECEPTO (re-
fiere a un principio o mandato sobre la
actividad) y se han desarrollado los ESTAN-
DARES que configuran las competencias
minimas que son requeridas para desarro-
llar esas actividades y ofrecer los mejores
resultados posibles a los pacientes.

El término “debe” se utiliza para indicar la
competencia que permite desarrollar la
mejor practica recomendada pero que
puede no ser aplicable a todas las institu-
ciones o en todas las circunstancias.

1- LIDERAZGO DE LA FARMACIA
HOSPITALARIA

PRECEPTO

La Farmacia en el hospital tiene un lide-
razgo fuerte, una vision estratégica clara y

Los términos subrayados se hallan definidos en el Glosario (Pag. 25)
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asegura la gestion y control de los procesos
necesarios para brindarle al paciente la
mejor terapéutica posible.

ESTANDARES

a. Liderazgo estratégico: el farmacéutico
de hospital lider asegura que el Servicio de
Farmacia como organizacion mantiene una
vision clara sobre las prestaciones farma-
céuticas y el uso de los medicamentos vy
productos médicos en todo el estableci-

miento sanitario y sistemas relacionados.

1) El farmacéutico de hospital debe
tener conocimientos técnicos y administra-
tivos para la definicion e implementacion de
planes estratégicos de acuerdo a politicas
establecidas para el Servicio de Farmacia y
alineados con los de la organizacion que lo
contiene.

2) El farmacéutico de hospital debe
desarrollar habilidades y tener actitud para
liderar, trabajar en equipo, tomar decisio-
nes, delegar, comunicar, motivar, aprender
y ensefar, enfocado en la mejora e innova-
cion de las prestaciones farmacéuticas que
involucren la mejor terapéutica posible para
el paciente.

b. Liderazgo Operativo: el farmacéutico de
hospital lider asegura que el Servicio de
Farmacia realiza sus prestaciones al pa-
ciente alineado con los planes operativos y
recursos disponibles en el establecimiento
sanitario y sistemas relacionados.

1 El farmacéutico de hospital debe
tener conocimientos que apliguen a la ges-
tidn por procesos en el marco de sistemas
integrados.

2) El farmacéutico de hospital debe
desarrollar habilidades y tener actitud para
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operativizar los planes de actuacion profe-
sional enfocados al paciente de acuerdo a
los lineamientos y recursos disponibles

c. Liderazgo Clinico: El farmacéutico de
hospital lider asegura que el Servicio de
Farmacia realiza sus prestaciones al pa-
ciente interviniendo en las fases de la ca-
dena de utilizacion de medicamentos vy
productos médicos que aplican a su incum-
bencia profesional.

1 El farmacéutico de hospital debe
tener conocimientos actualizados y trans-
formadores de los procesos destinados a
garantizar el uso efectivo y seguro de me-
dicamentos y productos médicos en los pa-
cientes asistidos en el establecimiento
asistencial y sistemas relacionados.

2) El farmacéutico de hospital debe
desarrollar habilidades y tener actitud para
liderar, asesorar, apoyar y educar a los inte-
grantes del equipo de salud y a los pacien-
tes en la utilizacion segura y efectiva de los
medicamentos y productos médicos.

2- AREA GESTION

A. Seleccion de medicamentos y productos
médicos

B. Gestion econdmica

C. Gestion de los residuos de la farmacia

Las Normas de Organizacion y Funciona-
miento de los servicios de farmacia en es-
tablecimientos asistenciales con internacion
(Res. MSN 641/2000) y sus Directrices con
la grilla de habilitacion categorizante (Res.
MSN 1023/2012) constituyen documentos
de referencia para la definicion estructural
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y organizacion funcional de la farmacia hos-
pitalaria en Argentina.

A- SELECCION

PRECEPTO

Los farmacéuticos de hospital promueven
un enfoque integrado en la eleccidon de me-
dicamentos y productos médicos seguros,
clinicamente eficaces para los pacientes y
relacidon calidad/precio favorable.

ESTANDARES
1. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos en informacién basada en la

evidencia y desarrollar habilidades para es-

tablecer una adecuada ecuacion
costo/efectividad de los medicamentos y

productos médicos a gestionar.

2. El farmacéutico de hospital debe des-
arrollar habilidades de integracidon en comi-
tés multidisciplinarios.

3. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos de las normativas que rigen
los procesos de la institucion en la que se
desempefa, asi como de la legislacion local,
provincial y nacional vigente aplicable a
medicamentos y productos médicos, in-
cluso los que se encuentran en fase de in-
vestigacion clinica y los de condicion de uso

off-label.

B-GESTION ECONOMICA

PRECEPTO

Los farmacéuticos de hospital gestionan la
provision, custodia y almacenamiento de
todos los medicamentos y productos médi-
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cos que se utilizan en el establecimiento sa-
nitario, incluso los que se encuentran en
fase de investigacion clinica.

ESTANDARES
Adquisicion

1. El farmacéutico de hospital debe gestio-
nar la adquisicion y provision de medica-
mentos y productos médicos de manera
transparente y profesional.

2. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos de la legislacion contable
local, provincial y nacional aplicable a la ad-
quisicion de medicamentos y productos
médicos.

3. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos que le permitan:

a) Tomar decisiones de compra basa-
das en la practica clinica.

b) Definir caracteristicas de los pro-
ductos para asegurar que cumplen con las
necesidades de los pacientes, del personal
sanitario y de la prescripcion y administra-
cion de ellos.

c) Evaluar y asegurar que los produc-
tos ofertados cumplen con los requisitos
legales y técnicos que correspondan, antes
de su adquisicion.

d) Establecer una correcta califica-
cion de los proveedores.

4. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer planes de contingencia ante
el retiro de productos del mercado y esca-
sez de medicamentos y productos médicos.

Los términos subrayados se hallan definidos en el Glosario (Pag. 25)
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5. El farmacéutico de hospital debe tener
competencia en relacidon a las muestras mé-

dicas de medicamentos. y procurara que
éstas no se utilicen ni distribuyan en el hos-
pital. Si esto no fuera posible, el farmacéu-
tico hospitalario tendra injerencia tanto en
el desarrollo de normas y procedimientos
de manejo, como en sus registros, almace-
namiento e integridad, en cumplimiento
con la legislacion vigente y regulaciones
propias de la institucion.

Custodia y Almacenamiento
1. El farmacéutico de hospital debe tener

conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer procedimientos normaliza-

dos de trabajo (PNT) para la recepcion de
medicamentos y productos médicos.

2. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer procedimientos normaliza-
dos de trabajo (PNT) para el almacena-
miento y conservacion de los
medicamentos y productos meédicos en
condiciones adecuadas de temperatura, luz,
ventilacion, humedad y seguridad.

3. El farmacéutico de hospital debe conocer
y cumplir la legislacidon sobre sustancias
controladas: medicamentos (sicotrdpicos,
estupefacientes), drogas (para magistrales,
alcohol, marcadores quimicos, etc.).

4. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer procedimientos normaliza-
dos de trabajo (PNT) con el fin de asegurar
la integridad de los productos en custodia
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y velar por su control permanente.

5. El farmacéutico de hospital debe tener co-
nocimientos y desarrollar habilidades para es-
tablecer procedimientos normalizados de
trabajo (PNT) que minimicen la posibilidad de
ocurrencia de accidentes laborales del perso-
nal que se desempena en el sector de custo-
dia y almacenamiento de productos del
servicio de farmacia hospitalaria.

C-GESTION DE LOS RESIDUOS DE LA
FARMACIA

PRECEPTO
El farmacéutico de hospital esta involu-
crado en la gestidon de residuos de medica-

Asociacion Argentina de
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mentos en el hospital y los residuos que
genere la actividad especifica de las tareas
de su competencia.

ESTANDARES

1. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos sobre el manejo de residuos
farmaceéuticos y participar en la elaboracion
de normas y procedimientos que cumplan
con la legislacion vigente.

3- AREA DISPENSACION

Los farmacéuticos de hospital son los res-
ponsables de elaborar las politicas, proce-
dimientos y programas de calidad
relacionados con los sistemas de dispensa-
cion y distribucion de medicamentos y pro-
ductos médicos en los hospitales y sistemas
de atencion relacionados.

PRECEPTO
Los farmacéuticos de hospital procuran que
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el sistema de dispensacion y distribucion de
medicamentos y productos médicos en el
establecimiento sanitario sea lo mas seguro
posible para los pacientes en funcion de los
recursos disponibles.

ESTANDARES

1. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para revisar, interpretar y validar las pres-
cripciones médicas previo a que los medi-
camentos sean dispensados y
administrados, excepto en caso de medica-
mentos de urgencia.

2. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos que le permitan identificar
recetas apdcrifas y evitar la dispensacion de
medicamentos indicados oralmente.

3. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer procedimientos normaliza-
dos de trabajo (PNT) que aseguren la co-
rrecta identificacion de los medicamentos
antes de ser dispensados, con rotulos legi-
bles sin abreviaturas y/é nomenclatura no
aprobada cientificamente, con adecuadas
instrucciones de dosificacion y siguiendo
los requisitos legales establecidos por la au-
toridad regulatoria correspondiente.

4. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para implementar sistemas de dispensacion
seguros seleccionando el mas apropiado
segun las areas de atencion de los pacien-
tes, siempre que sea posible, aplicando los
principios definidos para la dispensacion
por dosis unitarias.
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5. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer procedimientos normaliza-
dos de trabajo (PNT) para la distribucion de
medicamentos y productos médicos de ma-
nera segura desde la farmacia, incluyendo
las condiciones para que en las unidades de
atencion al paciente sean almacenados en
un lugar seguro y adecuado antes de la ad-
ministracidon y/o uso.

6. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer procedimientos normaliza-
dos de trabajo (PNT) para establecer el tra-
tamiento y registro de todas las dosis
rechazadas, no administradas u omitidas.

7. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para implementar sistemas automatizados

Asociacion Argentina de
Farmacéuticos de Hospital

conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer procedimientos documen-
tados de auditorias internas sobre los me-

de dispensacién de medicamentos (SAD)

qgque cumplan con criterios de seguridad,
precision y confidencialidad del paciente, y
siempre que sea posible conectados remo-
tamente con el servicio de farmacia inte-
grando las capacidades tecnoldgicas desde
el ingreso de los medicamentos hasta su
utilizacion en el area de atencion al pa-
ciente.

8. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer PNT para el almacena-
miento y la documentacion de los medica-
mentos contenidos en los sistemas
automatizados de dispensacion de medica-
mentos (SAD).

9. El farmacéutico de hospital debe tener

Los términos subrayados se hallan definidos en el Glosario (Pag. 25)

dicamentos y productos médicos
almacenados y conservados en las unida-
des de atencion a los pacientes.

10. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para supervisar la realizacion de actividades
en el proceso de dispensacion y distribu-
cion de medicamentos y productos médi-
cos por personal técnico que ha recibido la
capacitacion y el entrenamiento para reali-
zar la tarea.

4- AREA ELABORACION

La Recomendaciéon Preparacion y Fraccio-
namiento de Medicamentos Parenterales:
Recomendaciones de la AAFH para Farma-
cia Hospitalaria (2007), la Posicion Informe
sobre el Envasado en Dosis Unitarias en Ar-
gentina: Posicion AAFH (2011), las Directri-
ces de Organizacion y Funcionamiento de
los Servicios de Farmacia en establecimien-
tos asistenciales con internacion (Res. MSN
641/2000), Grilla de Habilitacion Categori-
zante (Res. MSN 1023/2012) y el documento
Enfoque basado en procesos y Procedi-
mientos guia para la Gestion en Farmacia
Hospitalaria. AAFH (2012) conforman las re-
ferencias de consulta para la definicion es-
tructural, organizacion funcional y
aplicacion de procedimientos normalizados
de trabajo en la preparacion magistral, ela-
boracion de mezclas no estériles y mezclas
asépticas de medicamentos y re-envasado
de medicamentos en los servicios de farma-
cia hospitalaria.
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PRECEPTO

Los farmacéuticos de hospital seran los res-
ponsables de la preparacion de medica-
mentos magistrales, formulas normalizadas,
preparaciones extemporaneas asépticas y
no asépticas, reenvasado de medicamentos
y sobre-rotulado, aplicando buenas practi-
cas de preparacion con calidad establecida
y adecuada al uso previsto, destinado a ser
usado Unicamente en pacientes asistidos en
el establecimiento y utilizando los mejores
recursos tecnoldgicos disponibles que per-
mitan mejorar la seguridad del paciente,
mejorar la calidad del producto vy la eficien-
cia de los procesos, todo ello al menor
costo posible.

ESTANDARES

1. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para evaluar el uso, seguridad, efectividad
y riesgos asociados al producto.

2. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer procedimientos de gestion
de riesgos en el drea de preparacion inclu-
yendo los riesgos asociados a la manipula-
cion del producto por parte del personal del
hospital y del paciente consumidor.

3. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para determinar los requisitos que le permi-
tan realizar la mejor practica de calidad po-
sible, debiendo considerar infraestructura,
equipamiento, calidad de los insumos, rotu-
los, sistema de control y aseguramiento de

Asociacion Argentina de
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la calidad. v trazabilidad para los medica-
mentos preparados en la farmacia.

14 « AAFH - Vol. 1, No. 1 - OCTUBRE 2014

4. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer procedimientos normaliza-
dos de trabajo (PNT) que incluyan los com-
ponentes utilizados en la preparacion, los
detalles del procedimiento de preparacion,
calidad y tipo de envases, instrucciones
sobre conservacion, uso adecuado, estabi-
lidad y vencimiento del producto.

5. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para preparar los productos o supervisar la
preparacion de los productos por parte de
personal técnico que ha recibido la capaci-
tacion y el entrenamiento para realizar la
tarea.

6. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para la aplicacion de principios y técnicas
de manipulacion aséptica cuando trabaje
en cabinas de flujo laminar.

7. El farmacéutico de hospital debe propor-
cionar formacion continua y educacion al
personal técnico que trabaja bajo su super-
vision en la aplicacion de principios y técni-
cas de manipulacion aséptica cuando
trabajen en cabinas de flujo laminar.

8. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer procedimientos normaliza-
dos de trabajo (PNT) para validar peridodi-
camente la técnica aséptica del personal
involucrado.

9. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
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para establecer procedimientos que asegu-
ren que el personal es entrenado y evaluado
en la preparacion y manejo seguro de pro-
ductos, subproductos y residuos biopeli-
grosos.

10. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer procedimientos normaliza-
dos de trabajo (PNT) que aseguren el co-
rrecto envasado y rotulado de productos
citotdxicos con especial atencion en la uti-
lizacion de la via intratecal.

11. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer procedimientos normaliza-
dos de trabajo (PNT) que incluyan el man-
tenimiento, calibracion y limpieza de
equipos usados en la preparacion de medi-
camentos, la limpieza del area de trabajo,
métodos de eliminacion de residuos vy retiro
de productos no utilizados en las unidades
de atenciodn al paciente.

12. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer procedimientos normaliza-
dos de trabajo (PNT) que se apliquen
cuando la reconstitucion o mezcla de medi-
camentos se realice en el area de cuidado
del paciente.

13. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer procedimientos que asegu-
ren que el personal implicado en la recons-
titucion, mezcla o manipulacion de
medicamentos en el area de cuidado del
paciente es adecuadamente capacitado
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Asociacion Argentina de
Farmacéuticos de Hospital

para realizar la tarea.
5- AREA CLiNICA

A. Influencia en la prescripcion

B. Utilizacion segura de los medicamentos
C. Monitorizacion de la terapia medicamen-
tosa.

D. Utilizacion segura de los productos mé-
dicos

A- INFLUENCIA EN LA PRESCRIPCION

PRECEPTO

Los farmacéuticos hospitalarios participan
en la elaboracion de formularios terapéuti-
cos y normativas del uso de medicamentos
y productos médicos en los hospitales vy sis-
temas relacionados, basados en las necesi-
dades de salud del ambito de actuacion
especifico, en equipos multidisciplinarios y
sustentados en la mejor evidencia cientifica
disponible.

ESTANDARES
a. Elaboracion de formularios terapéuticos

1. El farmacéutico de hospital debe
tener conocimientos y habilidades en infor-
macidn basada en la evidencia.

2. El farmacéutico de hospital pro-
mueve la actualizacion permanente del for-
mulario terapéutico y su disponibilidad en
la forma mas conveniente, (medios electro-
nicos), asimismo debe promover el estable-
cimiento de normas de utilizacion de
medicamentos, debe participar en la elabo-
racion de politicas y procedimientos para la
actualizaciéon del formulario y contemplar
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requerimientos de farmacos no incluidos
gue necesite un paciente en particular.

3. El farmacéutico de hospital debe
tener conocimientos, habilidades y desarro-
llar guias sobre intercambio terapéutico en
el ambito de su competencia.

b. Elaboracién de normas para medicamen-
tos restringidos (alto costo, situaciones es-
peciales).

1. El farmacéutico de hospital debe
poder reconocer los medicamentos que por
sus caracteristicas de uso, costo, nivel de
evidencia en eficacia (incluyendo uso off
label v medicamentos de uso compasivo,
medicamentos de alto riesgo)necesiten
normatizarse, estableciendo previamente
mecanismos al respecto.

c. Integracion al equipo del Comité de Far-
macia y Terapéutica.

1. El farmacéutico de hospital debe
desarrollar habilidades para integrar comi-
tés y/o grupos de trabajo multidisciplinarios
intra y extrahospitalarios con los que se re-
laciona el servicio de farmacia.

2. El farmacéutico de hospital debe
asumir una participacion activa en el Co-
mité de Farmacia vy Terapéutica., compro-
metiéndose en su funcionamiento e
impulsando la utilizacion racional de medi-
camentos y productos médicos.

B- UTILIZACION SEGURA DE LOS
MEDICAMENTOS
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PRECEPTO

El farmacéutico de hospital interviene en la
utilizacion segura de los medicamentos en
toda la cadena: prescripcion-validacion-dis-
pensacion/distribucion-administracidon-se-
guimiento del paciente.

ESTANDARES

1. El farmacéutico de hospital junto con
otros profesionales de la salud deben esta-
blecer politicas y procedimientos para re-
porte y prevencidon de errores de
medicacion, errores potenciales y promo-
cion de la cultura de la seguridad.

2. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para realizar intervenciones que mejoren la
seguridad de la farmacoterapia debiendo
guedar constancia de su actividad en la his-
toria clinica de los pacientes.

3. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para proveer cuidado directo al paciente
ambulatorio o internado en lo referido a
manejo seguro y efectivo de la medicacion.

4. El farmacéutico de hospital debe des-
arrollar procedimientos normalizados de
trabajo (PNT) para establecer el almacena-
miento seguro de medicamentos de alto
riesgo. procurando reducir el stock al mi-
nimo necesario en las unidades de enferme-
ria y promoviendo la preparacion
centralizada en el servicio de farmacia.

5. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para establecer guias y protocolos para re-
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ducir los riesgos asociados a la administra-
cion IV e intratecal de medicamentos, iden-
tificacion inequivoca de las vias de
administracion, tipo de conexiones, utiliza-
cion de jeringas para administracion oral
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2. El farmacéutico de hospital debe liderar
y participar en forma colaborativa y multi-
disciplinaria en la prevencion, deteccion, y
resolucion de PRM (Problemas Relaciona-
dos al Medicamento) asociados al esquema

con incompatibilidad de conexion a catéter
IV, medicamentos en urgencias, etc.

6. El farmacéutico de hospital debe procu-
rar la implementacion de un sistema de
FARMACOVIGILANCIA  HOSPITALARIA,
gue promueva el reporte, a los fines de pre-
vencion y docencia. El farmacéutico de hos-
pital procurara utilizar la RED ARGENTINA
DE MONITOREO DE USO SEGURO DE ME-
DICAMENTQOS, que promueve el intercam-
bio de informacion entre colegas
hospitalarios y canaliza sus acciones a tra-
vés de ANMAT (Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Me-
dica) EN FORMA DIRECTA.

C- MONITORIZACION DE LA TERAPIA ME-
DICAMENTOSA

PRECEPTO

El farmacéutico de hospital debe imple-
mentar planes de seguimiento farmacotera-
péutico y/o monitoreo de la farmacoterapia
con el objetivo de mejorar la eficiencia y se-
guridad del tratamiento, y en consecuencia
mejorar la calidad de vida del paciente.

ESTANDARES

1. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para realizar seguimiento farmacoterapéu-
tico individualizado con el fin de mejorar la
eficiencia y seguridad del tratamiento.

Los términos subrayados se hallan definidos en el Glosario (Pag. 25)

terapéutico de los pacientes.

3. El farmacéutico debe tener conocimien-
tos y desarrollar habilidades para resolver
consultas relacionadas al uso de medica-
mentos, priorizando la urgencia, y propor-
cionando informacion objetiva, referenciada
cientificamente y en tiempo real.

4. El farmacéutico de hospital debe procu-
rar la indicacion de examenes clinicos y de
laboratorio necesarios para supervisar la se-
guridad y efectividad de los medicamentos
en los pacientes.

5. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para realizar la selecciéon de pacientes y me-
dicamentos para los que esta indicada la
monitorizacion farmacocinética y farmaco-

enética.

6. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para trabajar colaborativamente en la con-
ciliacion farmacoterapéutica al ingreso, en
la transicion interna y al alta hospitalaria del
paciente tratando de obtener los mejores
resultados farmacoterapéuticos.

7. El farmacéutico de hospital puede inser-
tarse en programas de prescripcion com-
plementaria, bajo condiciones de normas y
procedimientos acordados.
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8. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para promover politicas y procedimientos
orientados a optimizar el uso de antimicro-
bianos, promover la prescripcidon racional
para minimizar la resistencia, reducir la tras-
mision de infecciones y educar a profesio-
nales y pacientes.

D- UTILIZACION SEGURA DE LOS PRO-
DUCTOS MEDICOS

PRECEPTO

El Farmacéutico de Hospital interviene en la
gestion segura en toda la cadena de uso de
los Productos Médicos: Seleccion - Evalua-
cion, Adquisicion, Almacenamiento, Distri-
bucion, Normatizacion, Seguimiento,
Monitoreo, Vigilancia, Trazabilidad, Destruc-
cion.

ESTANDARES

¥ El Farmacéutico de Hospital debera
tener un alto grado de implicancia en la par-
ticipacion de comisiones de evaluacion y
seleccién de productos médicos, estudios
de costos y propuestas de medida de racio-
nalizacion.

v El Farmacéutico de Hospital debe interve-
nir en la gestion de las compras de los produc-
tos médicos de la Institucion, (asesoramiento
documental) a efectos de asegurar la eficien-
cia y seguridad de los mismos.

¥ El Farmacéutico de Hospital debe des-
arrollar e implementar un programa de ges-
tion para el seguimiento del consumo de los
productos médicos en la Institucion, enfo-
cado a la adquisicidon costo / efectiva.

v El Farmacéutico de Hospital debera pro-
mover el almacenamiento seguro de pro-
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ductos médicos, segun normas estableci-
das, procurando a través de auditorias far-
macéuticas controlar las condiciones de
almacenamiento y promoviendo la prepara-
cion centralizada de kits de soporte en ma-
niobras de sala.

v El Farmacéutico de Hospital debe parti-
cipar en grupos multidisciplinarios para de-
finicion de politicas de uso de los productos

médicos en el hospital, establecer un sis-

tema eficaz y seguro de distribucion y rea-
lizar cuantas acciones puedan redundar en
un mejor uso de los mismos.

v El Farmacéutico de Hospital debe parti-
cipar en los equipos multidisciplinarios
donde se elaboren las normas para la utili-
zacion segura de productos médicos y cre-
acion de guias y catalogos.

v El Farmacéutico de Hospital, deberad va-
lidar las indicaciones respecto al uso de

productos médicos segun la especificidad,

clasificacion de riesgo, y costo.

v El Farmacéutico de Hospital debera pro-
curar la informacion necesaria para la vigi-
lancia de las indicaciones de utilizacion de
los productos meédicos en todas las areas.
Debera desarrollar especificidad segun co-
rresponda (intervencionismo, quirurgica,
cuidados intensivos, etc.).

v El Farmacéutico de Hospital debe llevar a
cabo actividades educativas de formacion
sobre cuestiones de su competencia respecto
a productos médicos, dirigidas al personal sa-
nitario del hospital y a los pacientes.

v El Farmacéutico de Hospital debera pro-
mover un liderazgo y participar en forma
colaborativa y multidisciplinaria en la segui-
miento del uso de productos médicos en
pacientes a fin de concretar una terapia se-
gura y costo/efectiva.
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¥ El Farmacéutico de Hospital deberd im-
plementar metodologias de monitoreo de
la utilizacion segura de los productos médi-
cos, enfocandose en la deteccion de pro-
blemas relacionados a su uso y resolucion
de los mismos.

¥ El Farmacéutico de Hospital debera pro-
mover un liderazgo y participar en forma
colaborativa y multidisciplinaria en la pre-
vencion, deteccion y resolucién de los pro-
blemas relacionados al uso de productos
meédicos que puedan potencialmente, cau-
sar dano al paciente.

¥ El Farmacéutico de Hospital debera pro-
curar que los problemas relacionados a pro-
ductos médicos sean registradas en las
historias clinicas y notificadas a la autoridad
competente.

¥ El Farmacéutico de Hospital debera pro-
mover los reportes al programa de Tecnovi-
gilancia y participar activamente en los
mismos, asi como promover la informacion
respecto a reportes de retiro de mercado.
¥ El Farmacéutico de Hospital debera im-
pulsar la organizacion de un Comité de Tec-
novigilancia que promueva el reporte, a los
fines de prevencion y docencia, que parti-
cipe activamente como asesor de la gestion
de adquisicion y seleccion y efector de los
programas de vigilancia nacional.

v El Farmacéutico de Hospital procurara
controlar los atributos principales de la co-
rrecta identificacion de todos los productos
médicos segun leyes establecidas, mante-
niendo la integridad de los productos en
sus envases originales acompaniados de sus
manuales de uso segun el caso.

¥ El Farmacéutico de Hospital debe procu-
rar que la utilizacion de productos médicos
invasivos sean registrados en forma segura

Los términos subrayados se hallan definidos en el Glosario (Pag. 25)
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en las Historias clinicas; y que se efectue el
registro y trazabilidad de los implantes de
acuerdo a las normativas vigentes.

v El Farmacéutico de Hospital debera interve-
nir en comisiones de tratamiento de productos
meédicos (reuso, re- esterilizacion, reprocesa-
miento) segun disposiciones vigentes.

v El Farmacéutico de Hospital debera pro-
mover un liderazgo y participar en forma
colaborativa y multidisciplinaria a fin de re-
gular la eliminacion de productos médicos
estableciendo los procedimientos técnicos
correspondientes en el tratamiento de los
productos médicos utilizados en pacientes,
con fallas técnicas y caducos.

6- AREA DOCENCIA e INVESTIGACION

A. Gestioén del Factor Humano del SFH
B. Profesionales de la Salud
C. Pacientes

Los farmacéuticos de hospital ofrecen sus
conocimientos, experiencia y asesora-
miento en el uso eficaz y eficiente de los
medicamentos y otros productos médicos
relacionados a su incumbencia profesional.

A-GESTION DEL FACTOR HUMANO DEL
SFH

PRECEPTO

La formacion de los recursos humanos en el
servicio de farmacia hospitalaria esta plani-
ficada y es apropiada para la realizacion de
practicas seguras vinculadas con la calidad
y productividad del servicio.

ESTANDARES
1. En el servicio de farmacia hospitalaria
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debe existir un plan para desarrollar las ca-
pacidades de las personas y ser revisado en
funcion de las necesidades cambiantes del
servicio y la organizacién que lo contiene
para asegurar el mantenimiento de las com-
petencias minimas.

2. El personal del servicio de farmacia hos-
pitalaria debe tener claramente definidas
las funciones y responsabilidades. Su rendi-
miento debe ser gestionado por medio de
herramientas de evaluacion de desempefio
y/u otras formas habituales que midan el
compromiso y conocimiento de la tarea que
deben realizar.

3. En el servicio de farmacia hospitalaria
deben existir procesos para identificar y
gestionar la motivacion y capacitacion de
los integrantes del personal que no cum-
plen con las normas minimas de competen-
cia y de rendimiento.

PRECEPTO

En el servicio de farmacia hospitalaria existen
y se aplican planes de induccion, desarrollo y
capacitacion permanente para todos los inte-
grantes del equipo de farmacia.

ESTANDARES

1. En el servicio de farmacia hospitalaria
todos los programas de formacién deben
ser revisados con regularidad para asegurar
gue siguen siendo aptos para el propdsito
por el cual fueron establecidos.

2. El farmacéutico de hospital debe desarrollar
habilidades en formacion docente para arti-
cular las actividades de los diferentes grupos
sujetos a procesos de capacitacion:
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v Farmacéuticos Residentes de Farmacia
Hospitalaria

v Farmacéuticos y otros profesionales de
la salud Pasantes, Rotantes y/o Visitantes,
v Practica Profesional de Alumnos de la
Carrera de Farmacia

v Entrenamiento especializado de carreras
de posgrado en el area de Farmacia

v Practica de Alumnos de la Carrera de
Técnicos en Farmacia Hospitalaria

¥ Integrantes del servicio de farmacia

3. El farmacéutico de hospital debe realizar
cursos y otras actualizaciones en forma re-
gular para someter a evaluacion y revalidar,
si fuera necesario, el nivel de sus competen-
cias en farmacia hospitalaria.

4. El farmacéutico de hospital debe procu-
rar el fortalecimiento de todas las instancias
superadoras para la formacion de posgrado
del futuro especialista.

B- PROFESIONALES DE LA SALUD

El farmacéutico de hospital ofrece informa-
cion relevante y actualizada, basada en la evi-
dencia y experiencia farmacéutica, a todos los
profesionales de la salud cuyas actividades in-
tegran el proceso de utilizacion de medica-
mentos desde la prescripcidon hasta el
seguimiento integral de los pacientes.

ESTANDARES

1. El farmacéutico de hospital debe estar
disponible en las areas de internacion de
pacientes para proporcionar informacion al
médico prescriptor sobre eleccidon y uso de
medicamentos de acuerdo a las necesida-
des del paciente
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2. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para proveer a los prescriptores y adminis-
tradores de medicamentos, de informacion
facilmente accesible para la toma de deci-
siones, por ejemplo: Guia Farmacoterapéu-
tica, Normas de Prescripcion, Guias de
Administracion Segura de Medicamentos,
Catalogo de Formulas Magistrales, Guia de
Estabilidad de Medicamentos Inyectables
,Catalogos de Productos Médicos etc.

3. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para la realizacion de actividades de infor-
macion de medicamentos y otros produc-
tos médicos mediante un servicio de
respuesta-consulta.

C- PACIENTES

PRECEPTO

Los farmacéuticos de hospital ofrecen infor-
macion y experiencia farmacéutica a todos
los pacientes que necesiten apoyo para me-
jorar su salud y bienestar, a través de la pro-
vision de asistencia en los centros de salud
y el desarrollo de actividades de educacion
sanitaria.

ESTANDARES

1. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos en técnicas de comunica-
cion y desarrollar habilidades para propor-
cionar informacion oral y escrita para
asegurar que el paciente tiene el conoci-
miento y la comprension suficiente sobre
los medicamentos vy dispositivos terapéuti-
cos que le han sido prescritos y que faciliten
su uso eficaz y seguro.

Los términos subrayados se hallan definidos en el Glosario (Pag. 25)
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2. El farmacéutico de hospital debe tener
conocimientos y desarrollar habilidades
para ofrecer informacion de salud basada
en evidencia que sea relevante para la co-
munidad y debe estar disponible para ac-
tuar como fuente de informacion para los
individuos y grupos de la comunidad.
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GLOSARIO

Analisis Costo-efectividad: es un estudio
completo de evaluacidon econdmica me-
diante la cual se busca identificar, cuantifi-
car y valorar los costos de dos o mas
alternativas de intervencioén sanitaria dispo-
nibles para alcanzar un mismo objetivo.

Aseguramiento de la calidad: conjunto de
actividades planeadas y sistematicas im-
plantadas dentro del sistema de calidad, y
demostradas segun se requiera para pro-
porcionar confianza adecuada de que un
elemento cumplira los requisitos para la ca-
lidad. (UNE-EN-ISO 9000:2005).

Atencién Primaria de la Salud: es la asis-
tencia sanitaria esencial accesible a todos
los individuos y familias de la comunidad a
través de medios aceptables para ellos, con
su plena participacidon y a un costo asequi-
ble para la comunidad y el pais. Es el ndcleo
del sistema de salud del pais y forma parte
integral del desarrollo socioecondmico ge-
neral de la comunidad. (OMS-WHO
http://www.who.int/es/).

Cabinas de flujo laminar: una cabina de
flujo laminar, cdmara de flujo laminar o cam-
pana de flujo laminar es un recinto que em-
plea un ventilador para forzar el paso de
aire a través de un filtro HEPA o ULPA vy
proporcionar aire limpio a la zona de tra-
bajo libre de particulas de hasta 0.1 micras.
Este tipo de equipos se fabrican en forma
generalmente prismatica con una uUnica cara
libre (la frontal) que da acceso al interior,
donde se localiza la superficie de trabajo,
gue normalmente permanece limpia y esté-
ril. (Manuel Reina. Capitulo 2. El laboratorio
de cultivo celular. Técnicas de estudio de li-
neas celulares).
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Calidad de vida del paciente: el concepto
de calidad de vida representa un “término
multidimensional de las politicas sociales
qgue significa tener buenas condiciones de
vida ‘objetivas’ y un alto grado de bienestar
‘subjetivo’, y también incluye la satisfaccion
colectiva de necesidades a través de politi-
cas sociales en adiciéon a la satisfaccion in-
dividual de necesidades”. (Rossella
Palomba. Calidad de Vida: Conceptos y me-
didas).

Clasificacion de riesgo: aplica la metodolo-
gia establecida por la autoridad regulatoria
para la clasificacion de los Productos Médi-
cos a efectos de su evaluacion para registro
y autorizacion. La misma esta basada en el
analisis de tres factores: tiempo de con-
tacto, funcion, y localizacion; y deriva en el
ordenamiento de los productos por Clases.
Se expresa también como Clasificacion de
Riesgo Intrinseco (Disposicion ANMAT
2318/2002 TO 2004).

Comité de Farmacia y Terapéutica: es un
grupo asesor del equipo de salud, que sirve
como linea organizativa de comunicacion
entre el cuerpo médico y el Area de Farma-
cia, elaborando guias relacionadas con el
uso terapéutico de las drogas. (GRUPO
GESEM-AAFH)

Comité de Tecnovigilancia: comité técnico
integrado por un grupo interdisciplinario de
profesionales que se dedican en el dmbito
hospitalario, a las actividades de Tecnovigi-
lancia.

Conciliacion terapéutica: la conciliacion de
la medicacion o del tratamiento es el pro-
ceso que intenta prevenir los Errores de Me-
dicacion y se define como el proceso formal
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y estandarizado de obtener la lista com-
pleta de la medicacion previa de un pa-
ciente, compararla con la prescripcion
activa, y analizar y resolver las discrepan-
cias encontradas.

Cultura de la seguridad: aquellas creencias,
valores y normas profundamente arraiga-
das en una organizacion y gue guian las
interacciones entre sus miembros a través
de actitudes, costumbres y comportamien-
tos. (Behan R. An organizational framework
for transformational change in patient sa-
fety: Agenda for hospital leaders. In: Young-
berg B, Latlie MJ. - The Patient Safety
Handbook. Jones and Bartlett, Massachu-
setts. 2004; 53. Perencevich E, Stone P,
Wright SB, et al. Raising Standards While
Watching the Bottom Line: Making a Busi-
ness Case for Infection Control. Infect Con-
trol Hosp Epidemiol 2007; 28 (10): 1121-1133)

Dispensaciéon por dosis unitarias: el sis-
tema de distribucion de medicamentos en
dosis unitarias es un método de dispensa-
cion y control de la medicacidon en servicios
de salud organizados y coordinados por la
farmacia, en dosis unitarias. (Nora Girdn
Aguilar. Consultora de Servicios Farmacéu-
ticos. Sistema de distribucion de medica-
mentos por dosis unitarias. OPS/OMS) .

Dosis unitarias: (en inglés unit dose) es la
cantidad de un producto tal como un far-
maco que se administra al consumidor en
una unica dosis contenida en un recipiente
no reutilizable.

Guia para el Desarrollo de Servicios Farma-
céuticos Hospitalarios. (Nora Giron Aguilar.
Consultora de Servicios Farmaceéuticos. Sis-
tema de distribucion de medicamentos por
dosis unitarias. OPS/OMS).
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Eficiencia: es la relacion entre los recursos
utilizados en un proyecto y los logros con-
seguidos con el mismo. Se entiende que la
eficiencia se da cuando se utilizan menos
recursos para lograr un mismo objetivo.

Errores de medicacidn: es cualquier error
que se produce en cualquiera de los proce-
sos del sistema de utilizacion de los medi-
camentos (drug-use-system error). El
National Coordinating Council for Medica-
tion Error Reporting and Prevention
(NCCMERP) define los errores de medica-
cion como: “cualquier incidente prevenible
gue puede causar dano al paciente o dar
lugar a una utilizacién inapropiada de los
medicamentos, cuando éstos estan bajo el
control de los profesionales sanitarios o del
paciente o consumidor. Estos incidentes
pueden estar relacionados con la practica
profesional, con los productos, con los pro-
cedimientos o con los sistemas, incluyendo
fallos en la prescripcion, comunicacion, eti-
quetado, envasado, denominacion, prepa-
racion, dispensacion, distribucion,
administracion, educacion, seguimiento y
utilizacién. (M. J. OTERO, R. MARTINM. D.
ROBLES, C. CODINA. Errores de medica-
cion. FARMACIA HOSPITALARIA - TOMO |
Coordinadora: M? Cinta Gamundi Planas
2002. Origen: Gestor General Tematica: Far-
macia Hospitalaria)

Errores potenciales o Acontecimiento ad-
verso potencial (Potencial adverse drug
event, PADE): es un Error de medicacion
grave gue podria haber causado un dafo,
pero que no lo llegd a causar, bien por
suerte (por ejemplo, el paciente no tuvo una
reaccion alérgica a un medicamento que re-
cibio, a pesar de que estaba anotado en la
historia clinica que si era alérgico) o bien
porgue fue interceptado antes de que lle-



REVISTA DE LA AAFH VOL 1. N. 2 - NOVIEMBRE 2014

gara al paciente (por ejemplo, la enfermera
se dio cuenta de que estaba prescrito un
medicamento al que el paciente era alér-
gico y contactd con el médico para que lo
cambiara) (M. J. OTERO, R. MARTINM. D.
ROBLES, C. CODINA. Errores de medica-
cion. FARMACIA HOSPITALARIA - TOMO |
Coordinadora: M? Cinta Gamundi Planas
2002. Origen: Gestor General Tematica: Far-
macia Hospitalaria).

Farmacovigilancia: ciencia y actividades
relativas a la deteccidn, evaluacion, com-
prension y prevencion de los efectos adver-
sos de los medicamentos o cualquier otro
problema relacionado con ellos Identifica-
cion y valoracion de los efectos del uso,
agudo y cronico, de los tratamientos farma-
coldgicos en el conjunto de la poblacidn o
en subgrupos de pacientes expuestos a tra-
tamientos especificos. Se ha sugerido que,
en un sentido estricto, se debe distinguir
entre monitorizacion y farmacovigilancia.
Conjunto de métodos que tienen por objeto
la identificacion, la evaluacion cuantitativa
del riesgo y la valoracion cualitativa clinica
de los efectos del uso agudo o crénico de
los medicamentos en el conjunto de la po-
blacion o en subgrupos especificos de ella.
(Guia de Buenas Practicas de Farmacovigi-
lancia ANMAT.2009).

Formulario terapéutico: es una compila-
cion continuamente revisada de los medi-
camentos (con informacion de importancia
del mismo) que se utiliza en un determi-
nado ambito (hospital) que reflejan el juicio
clinico del staff médico, es el fruto del pro-
ceso de selecciodon y constituye un elemento
esencial de formacion continuada para los
profesionales (GRUPO GESEM-AAFH) .

Gestion de residuos de medicamentos: es
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la gestion de desecho de medicamentos, de
especial atencion porgue presentan una po-
tencial peligrosidad. Esta gestion debe co-
menzar en el centro productor con una
minimizacion de residuos y con una separa-
cion eficaz por clases o grupos, siguiendo
con un conveniente envasado, transporte
seguro, habilitacion de almacenes para los
diferentes residuos y por ultimo tratamiento
y eliminacion de estos residuos sanitarios.
(Gestion de residuos sanitarios, Instituto de
Seguridad e Higiene en el Trabajo, nota téc-
nica 838, Espana).

Identificacion inequivoca de las vias de
administracion: se refiere a la identificacion
de las diferentes vias de administracion de
medicamentos de manera de localizar en
forma rapida y sencilla la naturaleza de esta,
ej., via IV, via intraarterial, via intratecal, me-
diante rotulos directos en los catéteres co-
nectados al paciente.

Incumbencia: obligacidn que corresponde
a una persona o institucion, especialmente
por su cargo o condicion (Diccionario RAE).

Indicaciones de utilizacion: aplica a la des-
cripcion de la razdén valida para emplear un
producto, su modalidad y especificaciones.

Informacion basada en la evidencia: es
aquella informacion que ha sido critica-
mente evaluada, para su validez, importan-
cia y relevancia. (Pharmaceutical Society of
Australia. Professional Practice Standards
VERSION 4. June 2010).

Intercambio terapéutico: es el procedi-
miento mediante el cual el medicamento es
sustituido por otro de diferente composi-
cion pero del que se espera el mismo o su-
perior efecto terapéutico. Para que se
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pueda llevar a cabo el intercambio terapéu-
tico hay que tener en cuenta aspectos de
equivalencia farmacoldgica, las caracteristi-
cas del paciente y aspectos intrinsecos que
permitan el cambio. (Secretaria de Salud.
México. Modelo Nacional Farmacia Hospita-
laria. 2009) .

Investigacion clinica, fases: es un estudio
sistematico cientifico realizado con un in-
grediente farmacéutico activo (IFA) aplica-
dos sobre seres humanos voluntarios, sanos
o enfermos, con el fin de descubrir o verifi-
car sus efectos terapéuticos y/o identificar
reacciones adversas y/o estudiar la absor-
cion, distribuciéon, metabolismo (biotrans-
formacioén) y excrecion de los IFA con el
objeto de establecer su eficacia y seguri-
dad. Los estudios de farmacologia clinica
son clasificados en cuatro fases y para su
funcionamiento requieren determinadas ca-
racteristicas que se amplian a continuacion:
Fase I: Introducciodn inicial de un nuevo IFA
en seres humanos para determinar su me-
tabolismo, acciones farmacolodgicas, efectos
secundarios con dosis crecientes vy, si fuera
posible, de obtener evidencia temprana
sobre la eficacia. Incluye el estudio de va-
riaciones entre sub-poblaciones e interac-
ciones con ingesta de alimentos u otros
farmacos. Estos estudios fundamentan el
uso del producto en las fases sucesivas. Ti-
picamente, los estudios de Fase | son moni-
toreados muy cercanamente y pueden ser
llevados a cabo en sujetos voluntarios sanos
o en alguna ocasién en pacientes. Fase II:
En esta fase se determinan la eficacia y la
seguridad de diferentes rangos de dosis. De
ser posible, también, se establecen las rela-
ciones dosis-respuesta, con el objeto de ob-
tener solidos antecedentes para el disefo
de estudios terapéuticos ampliados (Fase
1. Fase lll: estudios realizados en grandes
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y variados grupos de participantes con el
objetivo de determinar tanto el balance be-
neficio-riesgo a corto y largo plazo de la o
las formulaciones propuestas como el valor
terapéutico relativo de manera general. Se
exploran el tipo y perfil de las reacciones
adversas mas frecuentes y las caracteristi-
cas especiales del IFA como, por ejemplo,
las interacciones clinicamente relevantes y
los factores modificatorios principales del
efecto, tales como la edad, etc. Fase |V: es-
tudios llevados a cabo luego de aprobada
la comercializacion del IFA para establecer
el valor terapéutico, aparicion de nuevas re-
acciones adversas y/o confirmaciéon de la
frecuencia de las conocidas y las estrategias
de tratamiento. (ANMAT).

Jeringas para administracién oral: son
aquellas que se utilizan para administrar
medicamentos liquidos. Por lo general,
estas jeringas son utilizadas en los nifos.
Pero las jeringas también son utilizadas por
los adultos que son incapaces de tragar la
forma solida de un medicamento, es dese-
able que no tengan conexiones con catéter
IV para aumentar la seguridad en la admi-
nistracion.

Kits de soporte: se refiere a la presentacion
como un conjunto de los Productos Médi-
cos y/o instrumental necesarios y suficien-
tes para realizar una practica médica
invasiva y/o curativa en un paciente

Liderazgo: la palabra liderazgo define a una
influencia que se ejerce sobre las personas
y que permite incentivarlas para que traba-
jen en forma entusiasta por un objetivo
comun. Quien ejerce el liderazgo se conoce
como lider.

Manuales de uso: es una publicaciéon obli-
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gatoria que acompana a un Producto Me-
dico y que incluye los aspectos fundamen-
tales de este, su composicidon y su
indicacion de uso, y toda la informacion
guia para entender el funcionamiento del
mismo, incluyendo las instrucciones especi-
ficas de operatividad, mantenimiento y dis-
posicion final del producto. (Disposicion
ANMAT 2318/2002 TO 2004).

Medicamentos de alto riesgo: se denomi-
nan “medicamentos de alto riesgo” aquellos
gue tienen un “riesgo” muy elevado de cau-
sar danos graves o incluso mortales cuando
se produce un error en el curso de su utili-
zacion?. Esta definicion no indica que los
errores asociados a estos medicamentos
sean mas frecuentes, sino que en caso de
producirse un error, las consecuencias para
los pacientes suelen ser mas graves. Por
todo ello, los medicamentos de alto riesgo
han de ser objetivo prioritario en todos los
programas de seguridad clinica que se es-
tablezcan en los hospitales. (Maria José
Otero. PRACTICAS PARA MEJORAR LA SE-
GURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS DE
ALTO. Diciembre, 2007).

Monitoreo de la farmacoterapia: [a monito-
rizacion farmacoterapéutica es un proceso
continuo, cuyo proposito es identificar y re-
solver problemas relacionados con los me-
dicamentos. Mediante dicho proceso el
farmacéutico puede realizar intervenciones
encaminadas a aumentar la efectividad y
disminuir los riesgos de la farmacoterapia.
(C Clopes. Intervencion farmaceéutica. Libro
Farmacia Hospitalaria. SEFH).

Monitorizacién farmacocinética: la farma-
cocinética clinica es una parte importante
de la monitorizacion de los tratamientos,
gue nos permite interpretar el comporta-
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miento de los medicamentos en los pacien-
tes mediante el estudio de las concentracio-
nes plasmaticas. (Butlleti d’informacio
terapéutica. MONITORIZACION CLINICA
DE MEDICAMENTOS Vol. 22, num. 9. 2011).

Monitorizaciéon farmacogenética: la moni-
torizaciéon genotipica consiste en el analisis
directo de las variaciones genéticas que
pueden alterar la cinética del farmaco me-
diante el estudio individual del AND. (FE-
RRIOLS LISART F, FERRIOLS LISART R.
FARMACOGENETICA. ¢DONDE ESTAMOS
Y A DONDE VAMOS? Farmacia Hospitalaria
2003; 27(2): 109-120).

Muestras médicas de medicamentos: es la
presentacion reducida de un producto far-
macéutico sujeto a promocion que el Visi-
tador Médico entrega sin costo a los
profesionales facultados para prescribir, con
la finalidad de formar en ellos un habito
prescriptivo y/o para recordarles la existen-
cia de una marca comercial.
(PROMOFAR.com).

Planes de inducciodn: la induccidn de perso-
nal también llamada Integraciéon en la Em-
presa u Orientacion a la Empresa, es el
proceso que proporciona a los empleados
nuevos informacion basica de los antece-
dentes de la organizacion, informacion que
necesitan para realizar sus actividades de
manera satisfactoria. (Mdnica Turrd Guida.
Definicidon e implicancia de la Induccidon de
Personal).

Practica Farmacéutica: cualquier rol de la
farmacéutico, sea remunerado o no, en el
cual el individuo usa su conocimiento y ha-
bilidad como farmacéutico en su profesion.
La practica farmacéutica no se restringe a
la provision de cuidado clinico directo. Tam-
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bién incluye el trabajo no relacionado con
lo clinico con los clientes, trabajando en la
gestion, administracion, educacion, investi-
gacion, asesoramiento, regulacion, o des-
arrollo de politicas y cualquier otro rol que
tenga un impacto sobre la seguridad, efica-
cia, prestacion de servicios en la profesion
y /o usos de sus habilidades profesionales.
(Pharmaceutical Society of Australia. Pro-
fessional Practice Standards VERSION 4.
June 2010).

Prescripcion complementaria: se refiere a
la complementariedad en la prescripcion y
validacion de pacientes cronicos bajo pro-
gramas de atencidon especiales, previo
acuerdo con los equipos médicos.

Problemas Relacionados al Medicamento
(PRM): un PRM es un Problema de Salud
vinculado con la farmacoterapia y que inter-
fiere o puede interferir con los resultados de
salud esperados en el paciente”. (CON-
SENSO DE GRANADA SOBRE PROBLE-
MAS RELACIONADOS CON
MEDICAMENTOS).

Procedimientos documentados de audito-
rias internas: las auditorias internas (apar-
tado 8.2.2. de ISO 9001:2008) son una
herramienta basica de la etapa de verifica-
cion de los ciclos de mejora continua (Pla-
nificar - Hacer - Verificar - Actuar). Una vez
planificados todos los procesos del sistema
y realizadas las tareas asociadas, es nece-
saria la comprobacion del cumplimiento de
los requisitos planteados mediante la reali-
zacion de una auditoria interna. La auditoria
debe ser un proceso documentado vy, por lo
tanto, es necesario definir previamente que
formatos o impresos van a ser utilizados du-
rante la auditoria.
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Procedimientos normalizados de trabajo
(PNT) o Standard Operating Procedures
(SOP): son documentos escritos que esta-
blecen las pautas a seguir para implantar las
politicas de calidad de la empresa o institu-
cion.

Productividad: es el indicador de eficiencia
gue relaciona la cantidad de recursos utili-
zados con la cantidad de produccion obte-
nida. (Fernando Casanova. Formacion
profesional, productividad y trabajo de-
cente Boletin n2153 Cinterfor Montevideo
2002 [11-2-2008D).

Producto Médico: producto para la salud
tal como equipamiento, aparato, material,
articulo o sistema de uso o aplicacidon mé-
dica, odontoldgica o laboratorial, destinada
a la prevencion, diagndstico, tratamiento,
rehabilitaciéon o anticoncepcion y que no
utiliza medio farmacoldgico, inmunoldgico
o metabdlico para realizar su funcion prin-
cipal en seres humanos, pudiendo entre-
tanto ser auxiliado en su funcion, por tales
medios.(Disposicion ANMAT 2318/2002 TO
2004).

Productos Médicos Invasivos: producto
meédico que penetra total o parcialmente
dentro del cuerpo humano, sea a través de
un orificio del cuerpo o a través de una su-
perficie corporal. (Disposicion ANMAT
2318/2002 TO 2004).

Programa de Gestion de la calidad: es un
programa de evaluacion destinado a asegu-
rar el correcto funcionamiento de los siste-
mas, la identificacion de fallas, la sugerencia
de medidas correctivas, y la evaluacidn de
nuevos sistemas. (Pharmaceutical Society
of Australia. Professional Practice Standards
VERSION 4. June 2010).
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RED ARGENTINA DE MONITOREO DE USO
SEGURO DE MEDICAMENTOS: la red es
una estructura virtual de comunicacion
sobre temas de incumbencia de la seguri-
dad del paciente en el ambito de medica-
mentos y materiales médicos que propende
el desarrollo de la actividad de Farmaco y
Tecnovigilancia en el area de la Farmacia
Hospitalaria de la Asociacion Argentina de
Farmacéuticos de Hospital.

Re-esterilizacion: nueva esterilizacion de
un producto previamente esterilizado.

Reprocesamiento: nueva aplicacion de uno
o todos los procesos que dieron origen a un
producto.

Residuos biopeligrosos: son residuos que
por su naturaleza son inherentemente peli-
grosos de manejar y/o disponer y pueden
causar muerte, enfermedad; o que son peli-
grosos para la salud o el medio ambiente
cuando son manejados en forma inapro-
piada.

Reuso: nuevo uso de un producto que ya
fue usado.

Sistemas automatizados de dispensacion
de medicamentos (SAD): |los sistemas au-
tomatizados de dispensacion (SAD) son ar-
marios o dispositivos informatizados,
destinados a almacenar y dispensar los me-
dicamentos desde un lugar proximo al pa-
ciente, de forma que en todo momento se
controla y registra su utilizacion. (Maria
José Otero. RECOMENDACIONES PARA EL
USO SEGURO DE LOS SISTEMAS AUTO-
MATIZADOS DE DISPENSACION DE MEDI-
CAMENTOS 2011 Instituto para el Uso
Seguro de los Medicamentos (ISMP-Es-
pana).
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Técnicas de comunicacion: la comunica-
cion técnica es el proceso de la transmision
de informacion técnica a través de la escri-
tura, el habla y otros medios de comunica-
cion a un publico especifico.

Tecnovigilancia: es el conjunto de procedi-
mientos que permiten reunir informacion
acerca de los eventos adversos y fallas de
calidad relacionados con los productos mé-
dicos no previstos en las evaluaciones de
seguridad y eficacia previas a la autoriza-
cion, con el fin de desplegar las acciones
correctivas pertinentes. (ANMAT, TECNOVI-
GILANICIA.http://www.anmat.gov.ar/we-
banmat/farmaco/tecnovigilancia.asp).

Trazabilidad de implantes: sistema de tra-
zabilidad que permita asegurar el control y
seguimiento de los implantes, desde la pro-
duccion o importacion del producto hasta
su aplicacion al usuario o paciente. (ANMAT.
http:/www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/B
O/Disposicion_2303-2014.pdf).

Trazabilidad de medicamentos: sistema de
seguimiento y rastreo colocado en el empa-
que (unidad de venta al publico) de las es-
pecialidades medicinales, que permite
reconstruir la cadena de distribucion de
cada unidad de producto terminado, indivi-
dualmente. (ANMAT. SISTEMA NACIONAL
DE TRAZABILIDAD).

Uso compasivo: uso de una droga para un
paciente debidamente identificado, com-
prendida en las siguientes situaciones:
 Situaciones clinicas que comprome-
tan la vida del paciente, en enfermedades
qgue evolucionan hacia la invalidez o en
aquellas que incapacitan o deterioran la ca-
lidad de vida y, en todos los casos, cuando
no es efectiva la terapéutica convencional.

AAFH —Vol. 1, No. 1 - OCTUBRE 2014 - 31



EDICION ESPECIAL: MODELO DE PRACTICA PROFESIONAL EN FARMACIA HOSPITALARIA

Asociacion Argentina de
Farmacéuticos de Hospital

* Situaciones donde existe la falta de
un tratamiento especifico, intolerancia a
todo tratamiento existente, incompatibili-
dad con drogas disponibles o en pacientes
tratados en el exterior que podrian perjudi-
carse con el cambio de una droga autori-
zada en nuestro pais, se hace necesario el
Uso Compasivo de Medicamentos. (EXEN-
CION DE GRAVAMENES. Resolucion Con-
junta 942/2001 y 426/2001 Ministerio de
Salud Y Ministerio de Economia).

Uso off label: el uso fuera de indicacidn

LI 11

(“indicacion no habitual”, “no oficial”, “no
autorizado”, “uso alternativo” o “uso desvir-
tuado”) (en inglés off-label use - uso fuera
de etiqueta) es la practica de prescripcion
de medicamentos en condiciones diferen-
tes a las autorizadas, ya sea para un grupo
de edad distinto, patologias, dosis o formas
de administracion diferentes a la indicacion
oficial que figura en el prospecto. El uso
fuera de indicacion es comun en la practica
hospitalaria. (A. Garcia-Sabina et al. (2011).
«Revision sobre el uso de medicamentos en
condiciones no incluidas en su ficha téc-
nica». Farm Hosp. 119: pp. 14.).

Validar las indicaciones: Se refiere a la
comprobacion que la indicacion expresada
esta correctamente conformada y se ajusta
a las definiciones, recomendaciones y es-
tandares que aplican para la utilizacion del
producto o medicamento.
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