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Apreciados revisores del proyecto:

Queremos solicitar que se reconsidere la denegación del mismo. Para lo cual presentamos  alegaciones dentro del plazo establecido en la convocatoria. 

En  primer lugar  agradecerles los comentarios realizados al proyecto, y la valoración tan positiva que ha merecido el mismo en aspectos sustanciales, como expresan en su informe. 
Así mismo, y de acuerdo con los motivos de la denegación expresados en el mismo, proponemos algunas modificaciones y ajustes, que pensamos mejoran el plan de investigación, permiten ajustar el presupuesto y alcanzar los objetivos definidos.

También señalar que es muy importante la iniciación el proyecto dentro de la presente convocatoria 2006. Cuanto antes se conozca y analice la situación en nuestro país de cómo se realiza el proceso de selección de medicamentos y sus resultados en el ámbito de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica de los hospitales, antes se podrán concretar las propuestas de calidad para mejorar la evaluación y selección de medicamentos en beneficio final del paciente y del sistema sanitario. 
Por ello, esperamos que nuestras alegaciones y propuestas permitan aprobar el proyecto para poder iniciarse en el presente año 2006.

Agradeciendo su interés y muy cordialmente:

Francisco Puigventós Latorre

Investigador principal
Palma de Mallorca, 17 de Septiembre de 2006

ALEGACIONES

De acuerdo con los comentarios realizados por los revisores del proyecto, hemos agrupado las alegaciones y propuestas en los siguientes puntos:
A) Temas principales

1-Salvedades desde el punto de vista estratégico. 
2-No se considera justificada la necesidad de becario. 
3-El objetivo 5 es dudosamente factible
B) Temas de menor relevancia
4-No parece oportuno la adquisición de spss
5-Dietas y viajes es elevado
6-Proyectos conjuntos y no se detalla la distribución de tareas del equipo investigador
A) ALEGACIONES Y PROPUESTAS TEMAS PRINCIPALES

1.Salvedades desde el punto de vista estratégico. 

Consideramos muy importante explicar la importancia estratégica de este proyecto de investigación. Creemos que el interés estratégico de este proyecto, es uno de los puntos fuertes del mismo. 

a) Comentarios de los revisores: “el problema de investigación esta planteado como si las comisiones de farmacia funcionasen ajenas al mercado de distribución del medicamentos en España, lo que limita la aportaciones de novedades relevantes al sistema de salud” 

Para complementar la información presentada en el apartado “antecedentes y estado actual del tema” y en relación  el motivo de la selección de medicamentos, exponemos lo siguiente:

El registro de un nuevo medicamento, de acuerdo con la actual normativa nacional y europea, garantiza su calidad, seguridad y eficacia, pero ello no implica que el nuevo fármaco suponga una aportación clínicamente relevante. El sistema de registro de nuevos medicamentos vigente permite la comercialización de medicamentos que no aportan ningún beneficio terapéutico adicional a las alternativas previamente existentes. Así, la oferta de medicamentos  que llega a los niveles asistenciales es muy amplia, pero sólo un número reducido de los mismos pueden considerarse verdaderas novedades terapéuticas o son fármacos que aportan ventajas significativas sobre los disponibles hasta el momento
Por todo ello, la evaluación y selección de medicamentos constituye una de las herramientas principales de la política de medicamentos en los centros hospitalarios. Los medicamentos nuevos son analizados para determinar si deben incluirse en la Guía Farmacoterapéutica (GFT) del centro y la toma de decisiones se  lleva a cabo en el ámbito de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica, operativas desde hace muchos años en la práctica totalidad de la red hospitalaria española.

El funcionamiento de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica está justamente intensamente relacionado con el mercado de comercialización y “distribución” de medicamentos. Su objetivo es estudiar y garantizar el acceso al paciente a aquellos  fármacos que aportan mejoras relevantes y en el marco del sistema de salud.  Esta actividad se desarrolla de acuerdo con los principios  de  la Organización Mundial de la Salud (OMS) que define la selección de medicamentos como un proceso continuo, multidisciplinar y participativo, que pretende asegurar el acceso a los fármacos necesarios en un determinado nivel del sistema sanitario teniendo en cuenta criterios de eficacia, seguridad, calidad y coste, favoreciendo de esta manera el uso racional de los mismos.

La selección de calidad consiste en un ejercicio de equilibrio entre no limitar las "novedades relevantes", y limitar las “novedades irrelevantes”, que no aportan más que un aumento injustificado en los costes, por que aunque se trate de  nuevos medicamentos, estos no son innovadores. Por ello las Comisiones de Farmacia y Terapéutica no “racionan” pero si “racionalizan”. 
b) Comentarios de los revisores:” el proyecto tiene un fuerte componente de desarrollo más que de investigación en sí”
Efectivamente tal como exponen los revisores, este proyecto de investigación se enmarca un proyecto de desarrollo mucho más amplio, que es el del grupo GENESIS  (“Grupo de Evaluación de Novedades, Estandarización e Investigación en Selección de Medicamentos” de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria. http://www.genesis-sefh.net/ ). Actualmente en el grupo GENESIS participa una amplia representación de los profesionales que dedican su actividad a la evaluación y selección de medicamentos en los principales hospitales del estado español. En septiembre de 2006 forman parte del mismo 43 farmacéuticos de 35 hospitales diferentes.
Los objetivos principales de GENESIS son:

-Desarrollar  una metodología específica para facilitar la realización de informes de evaluación de nuevos medicamentos mediante la aplicación de procedimientos normalizados 

-Ofrecer información para facilitar la realización de evaluaciones de calidad, y que éstas estén disponibles de forma oportuna en el tiempo, para ser de utilidad en el proceso de selección de los hospitales españoles. 

El grupo tiene planteada una línea de trabajo de investigación orientada a estudiar  la estructura, el proceso y los resultados del sistema de selección de medicamentos en los hospitales españoles. Así mismo, tiene como objetivo la validación de la metodología empleada en la evaluación y selección de medicamentos, comprobando que cubre las necesidades de los diferentes tipos de fármacos a evaluar, que es reproducible y aplicable.
La investigación de la estructura, proceso y resultados de los procesos de selección de medicamentos en el marco de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica se ha realizado en los últimos años en diferentes países como Alemania, Holanda, Canadá, Suecia, EEUU,Gran Bretaña, Australia (ver referencias).
En España no se ha realizado este estudio, por lo que difícilmente podemos desarrollar lo que no conocemos.

- Harder S, Thurnmann P, Steioff A. Structure and activities of drug committees in Germany. Results of a survey of 143 hospitals. Pharmacoecomomic Study Group and Rational Drug Therapy of the German society of clinical Pharmacology and Therapy.Med Klin (Munich) 1998 93:119-24.

- Fijn R, Brouwers JR, Knaap RJ,De Jong-Van den Berg LT. Drug and therapeutic committees in Dutch hospitals: a nation-wide survey of structure, activities and drug selection procedures. brJ Pharmacol 1999;48:239-46.

-Shalansky SJ, Virk R, Ackman M y col. Access to new cardiovascular therapies in canadian hospitals: a national survey of the formulary process. Can J Cardiol 2003;19:173-9.

- Anell A, Svarvar P. Pharmacoeconomics and clinical practice guidelines. a survey of attitudes in Swedish formulary committees. Pharmacoeconomics 2000; 17:175-85.

- Mannebach MA, Ascione FJ, Gaither CA, Bagozzi RP, Cohen IA, Ryan ML. Activities, functions and structure of pharmacy and therapeutics committees in large teaching hospitals. Am J Health Syst Pharm 1999;56:622-8.

- Cotter SM, Mckee M. Models of hospital drug policy in the UK. J Health Serv Res Policy 1997;2:144-53.

- Plumridge RJ, Stoelwinder JU, Rucker TD. Drug and Therapeutic Committees: The relationships among structure,function, and effectiveness. Hosp Pharm 1993;28:492-3;496-8,508

En resumen se trata de un proyecto de investigación con el objetivo de conocer una situación, punto de partida para el desarrollo de un proyecto mucho más amplio. Creemos que este hecho aumenta su valor estratégico y las posibilidades de que el resultado del estudio se transforme en iniciativas para la mejora de nuestro sistema sanitario.
2. Necesidad de becario para la realización del proyecto

Comentarios de los revisores: “No se considera justificada la necesidad del becario, por las tareas encomendadas y las dificultades de formación del mismo y podría sustituirse por contrato de servicios de unos meses para la recogida de datos”

“Las partidas presupuestarias están insuficientemente justificadas; en particular; en lo referente al becario se le atribuyen tareas propias del contrato a la empresa encuestadora y sólo entre los meses 19 a 32, tiene atribución específica -apoyar a la monitorización del funcionamiento”. 
Tal como comentan los revisores, algunas de las funciones definidas del becario pueden superponerse a las tareas  propias de la empresa encuestadora. 

Nuestro planteamiento inicial era que para conseguir una alta tasa de respuesta a las cuestiones definidas en la encuesta, era necesario disponer de un sistema de refuerzo y apoyo, que garantizase la uniformidad de los criterios de respuesta y constituyese un apoyo para aquellos hospitales que tuvieran dificultades para localizar y completar los datos solicitados en sus registros de actividad.

Quizás ha habido una insuficiente explicación en el proyecto del papel a desempeñar por la Escuela Andaluza de Salud Pública (EASP), a través de su departamento de apoyo a la investigación. Como es sabido la EASP es una organización de reconocido prestigio internacional en su actividad por lo que su contar con su participación es  fundamental al asegurar un procedimiento metodológico de encuesta de primera calidad.
Hemos analizado con detenimiento si es compatible la realización del proyecto y alcanzar los objetivos de investigación sin disponer del citado becario. 

Consideramos que, en sustitución del becario y para conseguir una alta tasa de respuesta en las encuestas, se tomarán las medidas siguientes:

a) Apoyo de los profesionales especialistas en farmacia hospitalaria.
Emplear los recursos de que  dispone la SEFH, (Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria), a la que pertenecen la práctica totalidad de los aproximadamente 2000 especialistas en farmacia hospitalaria que desarrollan su actividad en España. Se realizará difusión del interés de participar en la encuesta mediante los sistemas de comunicación interna de la sociedad (listas de distribución, congreso anual, página web etc). Además, el grupo investigador pertenece a Génesis, grupo de trabajo de la SEFH en el que actualmente (septiembre de 2006) participan 43 profesionales especialistas de 35 hospitales, con una implicación y apoyo directo en el proyecto. Ello ayudará a garantizar una alta tasa de respuesta a la encuesta que puede sustituir parte de la actividad prevista para el becario. 

b) Recogida de datos por parte de una entidad de referencia, reconocida y con experiencia profesional: La “Unidad de Apoyo a la Investigación” de la “Escuela Andaluza de Salud Pública” (EASP) de Granada.

La EASP es una organización de reconocido prestigio internacional en su actividad por lo que contar con su participación es  fundamental al asegurar un procedimiento metodológico de encuesta de primera calidad. Se dispone de una propuesta para la realización de la prueba piloto y del estudio completo, y un procedimiento detallado en el método, que nos garantiza la mejor participación posible. La EASP establecerá una página web con un formulario de introducción de datos para ser cumplimentado por los hospitales participantes y establecerá un seguimiento informático de la respuesta en tiempo real, para proceder a las reclamaciones oportunas.
c) Asumir por parte del equipo investigador las principales funciones previstas por el becario.

La experiencia y conocimientos de los investigadores en los procedimientos internos de selección y evaluación de medicamentos en los hospitales, y su pertenencia a centros distribuidos por todo el territorio nacional, facilitarán en caso necesario un buen contacto y  comunicación con los encuestados, y el conseguir una alta tasa de respuestas de calidad. 
En cuanto a la función definida para el becario sobre “Monitorización del funcionamiento y validación del procedimiento”, consideramos puede ser asumido por el equipo investigador con el apoyo de los medios y coordinación que dispone,  al participar  la mayor parte de los mismos en el grupo de trabajo Génesis de la SEFH, con lo que será posible realizar esta función.

Creemos que con las medidas señaladas se pueden cubrir los objetivos del estudio. 

3-El objetivo 5 es dudosamente factible
Comentarios de los revisores: “Los objetivos del estudio son concretos, aunque el objetivo número 5 es dudosamente factible (y orientado más al desarrollo que a la propia investigación). El objetivo 5 que pretende analizar los costos por UCH puede plantear problemas de factibilidad así mismo el análisis propuesto puede no ser muy válido, en cualquier caso está poco desarrollado. El análisis estadístico no queda demasiado claro”

“Aunque la mayoria de los objetivos no presentan mucha complejidad, lo que se describe para el objetivo 5 no es correcto y no se corresponde mucho con la definición previa de las variables” 

“Entre las dificultades y limitaciones del estudio, destacar de nuevo la dificultad para el objetivo 5 y las dificultades para respuesta a la encuesta que plantean”

Hemos  estudiado este punto y consideramos que efectivamente este objetivo presenta dificultades importantes de factibilidad.  
En primer lugar, se parte de la hipótesis de que es posible relacionar una buena selección de medicamentos con los resultados de coste por unidad de actividad, ya que una buena selección se asociaría  al uso eficiente de los medicamentos y a un menor gasto de medicamentos por actividad asistencial. 

La cuestión es que la forma de medir la actividad es muy diversa. Actualmente en los centros hospitalarios, la hospitalización es solo una parte de la actividad asistencial de los mismos. El hospital también atiende a pacientes que no ingresan pero son atendidos en sus dependencias, son los “pacientes ambulantes”  (ejemplo centro de día para pacientes oncológicos) y se dispensan medicamentos a “pacientes externos”, siguiendo las normativas establecidas para ello. Estas actividades emplean elevados recursos en medicamentos, por lo que su estudio es importante.

Para ello consideramos los índices siguientes
· Pacientes ingresados: 
· el coste por estancia (coste anual de ingresados/nº estancias-año), 
· el coste por Unidad de Complejidad Hospitalaria UCH (coste anual de ingresados/ nº de Unidades de Complejidad Hospitalaria-año), 
· y el coste por alta (coste anual de ingresados/nº altas-año).  
· Pacientes externos: 

· el coste por paciente medio anual por programa terapéutico de crónicos 

· Pacientes ambulantes: 

· coste anual de ambulantes y GFH/Volumen de actividad por GFH en hospitales de día.
Pero el uso de medicamentos y su coste también es muy diverso según el área terapéutica. Otro factor adicional que debe considerarse, es la posibilidad de un importante sesgo de confusión, debido a  la buena o mala gestión de adquisiciones de los medicamentos, que incide en los costes y que puede reforzar o contrarrestar los resultados de una buena selección.

En resumen, consideramos que este objetivo puede retirarse del proyecto, ya que por si mismo requiere el planteamiento de un proyecto propio, que debería hacerse para determinados grupos terapéuticos  y de pacientes para poder comparar los resultados.

B) ALEGACIONES Y PROPUESTA TEMAS DE MENOR RELEVANCIA 

4-No parece oportuno la adquisición de spss
Comentarios de los revisores: Tampoco parece oportuno la adquisición del SPSS en cuanto van a externalizar el análisis
De acuerdo con el comentario de los revisores retiramos esta partida del presupuesto

Ver en anexo presupuesto modificado

5-Dietas y viajes es elevado
Comentarios de los revisores: EL apartado de viajes y dietas para asistir a congresos es elevado...
Proponemos la reducción de la presentación a congresos internacionales a 1

Proponemos el mantenimiento de las reuniones del grupo investigador  a 4, debido a que sin el soporte del becario, se consideran necesarias. 

Proponemos la desaparición de las bolsas viaje de becario

Ver en anexo presupuesto modificado
6- Proyectos conjuntos. No se detalla la distribución de tareas del equipo investigador
Comentarios de los revisores En cuanto al equipo, no dispone de proyectos conjuntos en el Plan Nacional, y no se detalla la distribución de tareas.

Proyectos conjuntos:

El equipo investigador, como ya se ha expuesto, pertenece al grupo de trabajo Génesis, y ha elaborado de forma colaborativa un modelo metodológíco para la evaluación y selección de medicamentos en el hospital. Ver en:

http://www.genesis-sefh.net/basesmetodologicas/index.html). 
El equipo investigador colabora actualmente en otros proyectos de investigación que pueden consultarse en la dirección web, 

http://www.genesis-sefh.net/Enlaces/Taller_investigacion.htm
Aunque este es el primer proyecto que se pide en común, se trata de un grupo profesional consolidado y con capacidad para desarrollar proyectos colaborativos.   
En cuanto a la distribución de tareas, se propone la siguiente:

Investigador principal. Dirigir y coordinar el proyecto. Supervisar el cumplimiento del protocolo y el calendario.

Investigadores colaboradores: 

-Revisión bibliográfica: Teresa Requena, Ana Ortega, Francesc Puigventós, Jose M Recalde.
-Soporte para la redacción del texto de la encuesta :  

Objetivo 1 (Estructura): Juan Pablo Ordovás, Francesc Puigventós, Montse Vilanova, Teresa Requena
Objetivo 2 (Procedimiento): Ana Ortega, Bernardo Santos, Angeles Porta
Objetivo 3 y 4 (Resultados y variabilidad)  Montse Vilanova, Bernardo Santos, Francesc Puigventós; Esther Durán
Objetivo 6 (Modelo): Bernardo Santos, Teresa Requena, Esther Duran, Jose Mª Recalde

-Participación en el estudio piloto: Todos los investigadores
-Soporte tratamiento estadístico: Ana Ortega, Teresa Requena

-Soporte funciones Recogida de datos: Juan Pablo Ordovás, Montse Vilanova, Angeles Porta, Ana Ortega, Teresa Requena, Bernardo Santos, 

-Monitorización del funcionamiento y validación del procedimiento: Bernardo Santos, Montse Vilanova, Angeles Porta, Juan Pablo Ordovas

RESUMEN

Consideramos que desde el punto de vista estratégico el objetivo del estudio está bien fundamentado, tal como se ha explicado en detalle.

Consideramos que desde el punto de vista científico técnico el proyecto está bien elaborado y, tal como exponen los revisores del mismo: constituye “un elemento de carácter innovador”, “el proyecto está adecuadamente justificado”, l”os objetivos del estudio son concretos”, “el plan de trabajo es correcto” y “los autores conocen en profundidad el tema y son referentes a nivel nacional”.
Proponemos algunas mejoras siguiendo las opiniones e indicaciones de los revisores, sobre todo en cuanto a la factibilidad del objetivo nº 5 que se propone retirar del proyecto y la justificación del becario. Se presentan las medidas que pensamos mejoran el plan de investigación, y permiten alcanzar los objetivos definidos.

Se propone una reducción considerable del presupuesto, sobre todo por la retirada de la financiación del becario y otros puntos sugeridos por los revisores (ver anexo).  
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MEMORIA DE SOLICITUD DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN 

	ANEXO PRESUPUESTO MODIFICADO
	Expediente Nº

	
	     

	Investigador principal: Francisco Puigventós  Latorre 

	PRESUPUESTO SOLICITADO

	1. Gastos de personal
	
	Euros

	Becario con perfil de facultativo con conocimientos y experiencia en farmacia hospitalaria contratado durante 28 meses (fase 2 a fase 5 del cronograma) a 1.500 €/mes: 

 

	    42.000,00 

	SUBTOTAL
	 42,000.00 

	2. Gastos de ejecución
	

	a) Adquisición de bienes y contratación de servicios 

(Inventariable, fungible y otros gastos)

Contratación de empresa especializada en la ejecución de encuestas y servicios de gestión de datos (presupuesto realizado)

Compra de publicaciones vía internet, necesarios para la revisión bibliográfica.

Sistema de Gestión de recursos bibliográficos (Reference Manager)

Programa SPSS para análisis estadístico 

Análisis estadístico

Servicios de traducción para difusión resultados
	22.000,00

1.000,00

800,00

800,00

1.000,00

1.800,00

	SUBTOTAL
	26.600,00   27.400,00

	b) Viajes y dietas
4   Reuniones grupo trabajo

15 Bolsas viaje para trabajo de campo del becario
1 Presentación Congreso Nacional

1 Presentación Congreso Europeo

1 Presentación Congreso Americano      
	4.000 €
3.000 €

1.000 €

3.000 €

4.000 €

	SUBTOTAL
	8.000    15.000,00

	SUBTOTAL GASTOS EJECUCIÓN
	26.600   42.400,00

	TOTAL AYUDA SOLICITADA
	34.600   84.400,00
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