
a amplia oferta de medicamentos, mu-
chas veces similares, que presenta el
mercado farmacéutico, la elevada pre-

sión promocional de la industria farmacéutica
y la rapidez con que se van incorporando nue-
vos fármacos en la terapéutica, hacen necesa-
rio una selección basada en las evidencias y en
los criterios de eficiencia, con el fin de asegu-
rar la disponibilidad de los fármacos necesarios
en un determinado nivel del sistema sanitario.
El proceso de evaluación y selección de medi-
camentos en los hospitales es un proceso clave
y estratégico y a la vez es una tarea multidis-
ciplinar y participativa en la que intervienen
distintos profesionales. En un trabajo de revi-
sión de la situación de las Comisiones de Far-
macia y Terapéutica (CFT) en el panorama
internacional se concluye que las CFT son es-
tructuras bien asentadas en gran parte de pa-
íses, con una alta homogeneidad en cuanto a
su composición, funcionamiento y herramien-
tas de evaluación y donde destaca la partici-
pación universal de los farmacéuticos de
hospital1.

En este contexto, desde hace años, la expe-
riencia de evaluación de medicamentos que
se lleva a cabo en los hospitales españoles es
tan amplia como profunda. Los servicios de
farmacia hospitalaria han tenido (y tienen) un
papel clave en el desarrollo de las bases con-
ceptuales, los procedimientos y la metodolo-
gía de evaluación y selección, así como en la
elaboración de informes y en el proceso de la
toma y  seguimiento  de las decisiones.  
Sería difícil comprender este proceso sin la
contribución del grupo de trabajo GENESIS
(Grupo de Evaluación de Novedades, EStan-
darización e Investigación en Selección de
Medicamentos), dentro de la SEFH (Sociedad
Española de Farmacia Hospitalaria). La labor
común de evaluación de medicamentos reali-
zada por muchos farmacéuticos de hospital de
toda España llevó a desarrollar de forma vo-
luntaria una estrategia de colaboración. La
presentación oficial del grupo GENESIS tuvo
lugar en el congreso nacional de la SEFH en
septiembre de 2005, definiéndose una meto-
dología común de trabajo y la difusión abierta
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de los informes de evaluación de medicamen-
tos elaborados por sus miembros. Actual-
mente integran el grupo un total de 85
farmacéuticos especialistas que desarrollan su
actividad profesional en hospitales de todo el
Estado y para su organización consta de un
grupo coordinador formado por 13 farmacéu-
ticos de hospital. 
El objetivo del grupo GENESIS es desarrollar
herramientas y ofrecer información para faci-
litar la realización de evaluaciones de calidad,
y que éstas estén disponibles de forma opor-
tuna en el tiempo para ser de utilidad en el
proceso de selección de los hospitales españo-
les. Mediante la colaboración de los servicios
de farmacia se pretende aumentar la eficien-
cia, la calidad, la rapidez y la independencia
del proceso de selección de medicamentos.
Los instrumentos metodológicos, los modelos
de evaluación y el resultado de este grupo de
trabajo, se ofertan y difunden en la medida
que puedan ser de utilidad para ser aplicados
en los diferentes ámbitos en los que la evalua-
ción de medicamentos es de interés.
(http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/gene-
sis/).
La aportación del grupo GENESIS se ha cen-
trado en potenciar los aspectos esenciales de
la política de medicamentos de los centros
hospitalarios, entre los que cabe mencionar:
1. La disponibilidad en el hospital solo de los
medicamentos incluidos en la Guía Farmaco-
terapéutica, lo que implica en la práctica una
financiación selectiva. 
2. La evaluación y selección de los medica-
mentos, llevada a cabo por las CFT, realizada
en base al valor terapéutico del medicamento
y el beneficio clínico incremental.
3. La incorporación de los criterios de coste-
efectividad y de impacto presupuestario en la
selección de medicamentos. 
4. La definición e identificación de los fárma-
cos como alternativas terapéuticas equivalen-
tes y de los fármacos homólogos, que de
manera explícita generan una agrupación ho-
mogénea.
5. La definición de las bases metodológicas
para realizar el intercambio terapéutico y la
elaboración de guías y programas para el des-
arrollo de éste.
6. El posicionamiento del medicamento en las
guías y protocolos terapéuticos asistenciales.

Pero estas bases estratégicas han debido ser
complementadas con medidas prácticas que
permitan la implementación real y sobre el te-
rreno de programas consistentes y consolida-
dos de evaluación de medicamentos, para lo
cual el grupo GENESIS de la SEFH ha trabajado
en:
1- Creación y actualización de herramientas
metodológicas y estandarización de proce-
dimientos en evaluación y selección de medi-
camentos, principalmente: 
- El informe modelo GENESIS de evaluación de

nuevos medicamentos2.
- El manual de procedimientos y programa de

ayuda a la redacción de informes, denomi-
nado programa MADRE2.

- La adopción de un modelo estándar de soli-
citud de incorporación de un medicamento,
la guía GINF3,4.

2- Elaboración de informes técnicos de
apoyo a la decisión de selección de medica-
mentos con criterios transparentes de evalua-
ción de eficacia, seguridad, coste-efectividad
e impacto presupuestario, y creación de una
plataforma de difusión de los mismos.
3- Formación e investigación en selección de
medicamentos. Dentro de esta línea destacan
las aportaciones realizadas en comparaciones
indirectas5 y evaluación económica2.
4- Colaboración con otros profesionales en
la toma de decisiones de selección y posicio-
namiento de los fármacos aportando una vi-
sión complementaria en el ejercicio de la
selección, formando parte de los equipos mul-
tidisciplinares para esta función, en los diferen-
tes niveles del sistema de salud: en primer
lugar las CFT de los hospitales, también en las
comisiones de evaluación y selección que en
los últimos años se han creado a nivel regional
en las comunidades autónomas que confor-
man el Estado español y en tercer lugar a nivel
nacional, con la participación de farmacéuti-
cos de hospital en la elaboración de informes
de posicionamiento terapéutico de referencia
para el sistema de salud.  
El programa MADRE (“Método de Ayuda
para la toma de Decisiones y la Realización de
Evaluaciones de medicamentos“)2, que se ha
mencionado más arriba, es un conjunto de he-
rramientas para facilitar la realización de infor-
mes de evaluación de forma ordenada y
sistemática. Consta básicamente de un mo-
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delo estructurado de informe de evaluación y
de una aplicación informática con instruccio-
nes y procedimientos, que incluye algoritmos,
fórmulas de cálculo y enlaces a fuentes de in-
formación. El modelo incorpora la evaluación
económica como unos de sus criterios básicos.
A principios de 2014 se presentó la versión
4.0, fruto de un proyecto de investigación fi-
nanciado por la SEFH. La actualización del pro-
grama se ha llevado a cabo siguiendo la
metodología RAND-UCLA que combina la
mejor evidencia científica disponible con el jui-
cio de expertos. En este proyecto han colabo-
rado más de 50 profesionales,
fundamentalmente del campo de la Farmacia
Hospitalaria pero también de otras áreas de
conocimiento implicadas en la selección como
farmacovigilancia, economía de la salud, epi-
demiología o estadística.
La metodología desarrollada se ha publicado,
con diversos artículos en revistas, libros y pu-
blicaciones electrónicas6-10. Para su difusión se
han organizado cursos de referencia y se par-
ticipa en proyectos de investigación aplicada
financiados con fondos públicos.
Actualmente el modelo GENESIS es de refe-
rencia para la mayoría de hospitales del estado
español11 y ha sido adoptado por grupos de
evaluación de medicamentos de servicios de
salud y comunidades autónomas12. 
Así mismo ha tenido una difusión importante
en Latinoamérica. En 2006  se constituyó el
grupo argentino para la evaluación y selección
de medicamentos (GESEM) dentro de la Aso-
ciación Argentina de Farmacia Hospitalaria
(AAFH), que desarrolla una intensa actividad
docente de capacitación en la actualidad, y
mantiene como referente consultor al grupo
GENESIS13. En Perú y bajo la iniciativa de la Di-
rección General de Medicamento,  Insumos y
Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud
(MINSA), se han llevado a cabo actividades
docentes con la metodología MADRE, en sen-
dos cursos que tuvieron lugar en Lima en
2012 y 201314. Farmacéuticos en periodo de
formación y profesionales de estos países han
participado en cursos y pasantías en hospitales
españoles especializados en evaluación y se-
lección.
En la página web de la SEFH se encuentran
disponibles los informes elaborados por los
miembros del grupo siguiendo el modelo GE-

NESIS. En la actualidad se puede acceder a un
número aproximado de 1.150 informes elabo-
rados por distintos hospitales o mediante un
sistema colaborativo.
(http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/gene-
sis/Enlaces/InformesHosp_abc.htm). Igual-
mente se puede acceder y descargar el
MADRE 4.0, en versión completa en PDF, y en
versión interactiva en línea con todas las ayu-
das incorporadas.
(http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/gene-
sis/basesmetodologicas/programamadre/inde
x.html ) .
La metodología MADRE ha tenido una influen-
cia notable en el hecho de que las decisiones
de inclusión o no de medicamentos en el hos-
pital por las CFT se apoyen de manera habi-
tual y estandarizada en consideraciones de
coste efectividad. El programa MADRE incor-
pora la evaluación económica como uno de
sus criterios básicos y se concreta en el estudio
de coste incremental frente a otra/s alternati-
vas, coste eficacia incremental (CEI), estima-
ción del número de pacientes/año candidatos
al tratamiento, del coste estimado anual e im-
pacto presupuestario y de las unidades de efi-
cacia anuales. En un estudio realizado en 2009
se identificaba que el incremento de costes y
el impacto presupuestario para el hospital son
los criterios mayoritariamente incluidos en los
informes de evaluación de medicamentos pre-
sentados en los hospitales y considerados en
la toma de decisiones en las CFT15,16.
Para avanzar en la cooperación transversal, el
grupo GENESIS se planteó la redacción de in-
formes de referencia, mediante un sistema co-
laborativo. Este procedimiento se inició en el
año 2010, y en él de forma coordinada inter-
vienen evaluadores de diferentes centros hos-
pitalarios. La versión inicial del informe es
sometido a una fase de alegaciones con expo-
sición pública del documento en la página
web del grupo de acceso libre; igualmente en
esta fase se invita activamente a participar a
las sociedades científicas relacionadas y a las
compañías farmacéuticas. Las alegaciones y
propuestas recibidas, tanto aceptadas como
rechazadas, son incluidas en la versión defini-
tiva del informe que se publica finalmente en
la web del grupo junto con el posicionamiento
final recomendado. Los informes redactados
por el nuevo sistema colaborativo se pueden
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consultar en la web de GENESIS, y los prime-
ros resultados de su aplicación se presentaron
en las XXXI Jornadas de Economía de la Salud
en mayo de 201117.
Desde el punto de vista de la selección de me-
dicamentos para su aplicación en la clínica, in-
teresa determinar cuándo un medicamento
puede ser clasificado como superior al de re-
ferencia y cuándo como alternativa terapéu-
tica equivalente. Las agencias reguladoras
permiten la comercialización de nuevos medi-
camentos que en ocasiones no suponen inno-
vaciones reales ni un avance terapéutico
objetivable. Por ello, tan importante es deter-
minar el beneficio adicional aportado, como
la ausencia de dicho valor añadido. La defini-
ción de dos medicamentos como alternativa
terapéutica similar o medicamentos “homólo-
gos” permite implementar herramientas de
gestión para generar competencia donde no
la había previamente, y ha sido unos de los as-
pectos en que la farmacia hospitalaria más ha
avanzado en aspectos metodológicos18-20 per-
mitiendo generar importantes ahorros en la
adquisición de medicamentos en los hospita-
les que lo han realizado21,22.  
La estructura descentralizada de prestación de
servicios sanitarios en España ha hecho que
sean los Servicios de Salud de las 17 regiones
o comunidades autónomas (CCAA) que con-
forman el Estado español, los que soporten el
gasto farmacéutico y por tanto, los primeros
interesados en su contención. En la página
web de GENESIS se recogen las normativas y
legislación11. La presencia y relevancia del co-
lectivo de la Farmacia Hospitalaria es muy im-
portante en todas ellas, quizás motivado por
la cercanía de los servicios de salud autonómi-
cos a la practica profesional de nuestro colec-
tivo y a los resultados generados en estos
últimos años. La vinculación de los especialis-
tas en Farmacia Hospitalaria al proceso de eva-
luación y financiación de las CCAA se realiza
como miembros de los comités centrales res-
ponsables que se establecen (por ejemplo en
Andalucía, Cataluña o Madrid), como miem-
bros de los equipos técnicos que realizan los
informes o a través de su vinculación a las Co-
misiones de Farmacia Hospitalarias, para-
digma de lo cual es la regulación de la
Comunidad de Aragón. A su vez determinadas
CCAA y servicios de salud (Aragón, Asturias,

Cataluña, Baleares, Comunidad Valenciana,
Andalucía y Murcia) han establecido la meto-
dología GENESIS como la metodología prefe-
rente en el proceso de evaluación de
medicamentos. 
En 2013 se creó un nuevo organismo de ám-
bito nacional, encargado de elaborar los de-
nominados Informes de Posicionamiento
Terapéutico (IPT), en el que participan repre-
sentantes de las 17 CCAA, de la Agencia Espa-
ñola del Medicamento y del Ministerio de
Sanidad. En el mismo participan un gran nú-
mero de farmacéuticos de hospital, aportando
sus conocimientos metodológicos para la ela-
boración de informes de los nuevos medica-
mentos, que se espera sean de referencia y un
apoyo sustancial para las comisiones evalua-
doras del resto de niveles asistenciales23.
Es difícil cuestionar en la actualidad el papel
que el farmacéutico de hospital desempeña
en la evaluación y selección de medicamentos,
como viene constatándose con su trabajo en
las CFT de los hospitales desde hace varias dé-
cadas y su proyección natural algo más re-
ciente en otros ámbitos de decisión sanitaria.
El grupo GENESIS de la SEFH, canalizando y
proporcionando soporte metodológico a estas
iniciativas de  evaluación de medicamentos, se
ha convertido en un referente obligado en Es-
paña en este campo, demostrando que la co-
laboración entre profesionales es un fructífero
ejercicio de inteligencia y eficiencia. Como
desde GENESIS decimos con frecuencia,
“sumar para multiplicar”.
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