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1. Area De Formacion

Bioética y Etica Cinica.

Definicion
La experiencia acumulada en lo que respecta a la formacion de especialistas en Ciencias de la Salud, ha

puesto de manifiesto la importancia que tiene la adquisicion de una serie de competencias, principalmente
de tipo actitudinal, necesarias para el ejercicio profesional de los especialistas.

Estas competencias se denominan globalmente como formacion transversal y han pasado a formar parte
del programa formativo oficial de las especialidades en Ciencias de la Salud, incluyendo, al menos, los si-
guientes ambitos de competencias comunes: compromiso con los principios y valores del Sistema Nacional
de Salud, la bioética, los principios legales del ejercicio de las especialidades en Ciencias de la Salud, la
equidad y determinantes sociales, la practica basada en la evidencia, la seguridad de pacientes y de pro-
fesionales, la comunicacién clinica, el trabajo en equipo, la metodologia de la investigacién, el uso racional
de los recursos diagnosticos, terapéuticos y de cuidados y la capacitacion digital de las personas especia-
listas.

Esta formacion transversal se incorpora a los programas formativos oficiales de las especialidades en Cien-
cias de la Salud, formando parte de los objetivos cualitativos y cuantitativos y las competencias profesio-
nales que ha de cumplir el aspirante al titulo a lo largo de cada uno de los cursos anuales en que se dividira
el programa formativo.

De esta manera, el grupo ETHOS (Grupo de Bioética y Etica Clinica de la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria — SEFH) cobra un papel importante, actuando como asesor de la Junta de Gobierno de la SEFH
y de todos los socios sobre aquellos aspectos éticos implicados en el ejercicio profesional.

La Bioética se define como el estudio sistematico de la conducta humana en los campos de las ciencias
biolégicas y de la atencidn de la salud, examinando esta conducta a la luz de los valores y de los principios
morales. En cuanto a la Etica Clinica, esta se define como la subespecialidad de la bioética que se refiere
a la toma de decisiones en el dia a dia de aquellos profesionales que atienden al paciente, incluyendo en
este grupo a los farmacéuticos.

En concreto, el farmacéutico hospitalario, en coordinaciéon con los médicos y otros profesionales sanitarios,
participa de manera activa en la valoracién y toma de decisiones clinicas, aportando sus conocimientos
para hacer un uso eficiente de los recursos y conseguir asi unos servicios sanitarios de calidad. Ademas,
es necesario un cambio en la sociedad civil, de cara a trabajar de manera proactiva antes de que la enfer-
medad aparezca y este nuevo paradigma precisaria de la contribucion del farmacéutico para la obtencién
de mayor salud y bienestar. Los valores éticos que guian a los farmacéuticos hospitalarios a la hora de
tomar decisiones clinicas son: dignidad, compromiso civico, confianza, dialogo, honestidad, igualdad de
oportunidades, independencia, integridad, legalidad y veracidad.
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3. Objetivos

e Incorporar en la actividad diariay en las decisiones clinicas los principios éticos basicos, los valores
y la excelencia.

e Adquirir herramientas que puedan aportar elementos para la reflexién critica y argumentada en
conflictos éticos.

e Resolver consultas que impliquen posibles conflictos éticos.

e Colaborar en la busqueda de soluciones concretas a casos clinicos concretos, siempre que se ori-
ginen conflictos entre valores.

e Colaborar con los profesionales implicados en ensayos clinicos.

4. Competencias a Adquirir

Todas las competencias se adquieren en el trabajo diario, tanto en el Servicio de Farmacia como en las ro-
taciones externas en los distintos Servicios Clinicos.

DOMINIO 1: PRINCIPIOS BASICOS DE LA BIOETICA

1.1. Conocimientos (Evaluacion examen)

1.1.1. Conocer los principios basicos de la bioética.

1.1.2. Conocer las teorias de la bioética: utilitarismo, universalismo, personalismo y principialismo.

1.1.3. Conocer el Codigo Espafiol de Etica Farmacéutica.

1.1.4. Conocer el Marco Etico y el Decalogo Etico de la SEFH /FEFH.

1.1.5. Conocer la legislacién basica sobre medicamentos y productos sanitarios.

1.2. Habilidades (Evaluacion observacional directa — Portafolio docente)

1.2.1. Identificary resolver posibles conflictos éticos inherentes a la actividad asistencial.

1.2.2. Buscar el hienestar del paciente mediante la adecuacion y seguimiento de la farmacoterapia, mejorando o preservando su salud
y su calidad de vida.

1.2.3. Promover una relacion farmacéutico-paciente efectiva que facilite la resolucién de conflictos. Humanizacién.

1.2.4. Fomentar la reputacién corporativa, responsabilidad compartida y convencida.

1.3. Actitudes (Evaluacion observacional directa — 360°)

1.3.1. Asumir el profesionalismo como modelo de ejercicio profesional.

1.3.2. Respetary aplicar los principios de la bioética.

1.3.3. Construir una imagen profesional que transmita los principios bioéticos.

1.3.4. Ser consciente del poder de la imagen, la voz, el lenguaje verbal y no verbal.

1.3.5. Adecuar la conducta a los valores y la excelencia: el ETHOS profesional.
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DOMINIO 2: BIOETICA RELACIONADA CON EL PACIENTE Y LA SOCIEDAD

2.1. Conocimientos (Evaluacion examen)

211

Conocer los principios y las estrategias del uso racional de los medicamentos.

2.1.2.

Conocer la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en ma-
teria de informacion y documentacién clinica.

2.1.3.

Conocer la Ley 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales.

2.1.4.

Conocer la Ley 22/1998, de 6 de julio, reguladora de la Objecién de Conciencia y de la Prestacion Social Sustitutoria.
Conocer la importancia de ser objetor de conciencia. Derecho y deber.

2.2. Habilidades (Evaluacion observacional directa — Portafolio docente)

221

Fomentar el derecho a los pacientes a recibir tratamientos eficaces y seguros.

2.2.2.

Proporcionar informacion oral y escrita a los pacientes sobre sus tratamientos. Usar vocabulario sencillo y adaptado a su nivel de
comprension.

2.2.3.

Facilitar el correcto cumplimiento terapéutico e insistir en la importancia de la adherencia en la entrevista clinica con el paciente.

2.2.4.

Escuchar activamente para conocer las preferencias del paciente, haciéndolo participe de la decisién (principio bioético de autonomia).

2.2.5.

Resolver posibles dudas ante un rechazo del tratamiento por parte del paciente.

2.2.6.

Aplicar los principios bioéticos en la salud digital. Fomentar el uso de aplicaciones y dispositivos validados.

2.3. Actitudes (Evaluacion observacional directa — 360°)

2.3.1.

Proteger el derecho del paciente a la confidencialidad de sus datos. Secreto profesional.

2.3.2.

Mostrar empatia y empoderar al paciente.

2.3.3.

Procurar una distribucion equitativa de los recursos sanitarios con criterios objetivos y transparentes, en particular cuando éstos
sean limitados.

2.3.4.

Saber qué postura tomar ante situaciones con posible objecion de conciencia.

2.3.5.

Fomentar el respeto al entorno y al medio ambiente con relacion al medicamento a través de los programas de eliminacién de
residuos y de proteccion ambiental.

2.3.6.

Contribuir a alcanzar los Objetivos de Desarrollo Sostenible.

DOMINIO 3: ETICA EN LA INVESTIGACION

3.1. Conocimientos (Evaluacion examen)

311

Conocer la declaracién de Helsinki de la asociacion médica mundial. Principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos.

3.1.2.

Conocer la legislacién aplicable a la investigacion con medicamentos y productos sanitarios.

3.1.3.

Conocer las Normas de Buena Préactica Clinica (BPC).

3.1.4.

Conocer los comités relacionados con la investigacion, sus funciones y composicion.

3.15.

Conocer los procedimientos necesarios para la puesta en marcha de estudios de investigacion.
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DOMINIO 3: ETICA EN LA INVESTIGACION

3.2. Habilidades (Evaluacion observacional directa — Portafolio docente)

3.2.1. Aplicar los requisitos éticos en la investigacién: consentimiento informado y proteccién de datos.

3.2.2. Redactar y/o revisar hojas de informacion al paciente.

3.2.3. Recabar el consentimiento informado.

3.2.4. Explicar a los pacientes adecuadamente en qué consiste un medicamento fuera de ficha técnica y facilitar informacion en cuanto
a posologia, seguridad y tolerancia de dicho farmaco.

3.2.5. Participar en estudios de investigacién como son los estudios post-autorizacion, las tesis doctorales, encuestas, etc.

3.2.6. Contribuir en la divulgacién y en el aumento del conocimiento cientifico.

3.2.7. Formar parte de los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos.

3.3. Actitudes (Evaluacion observacional directa — 360°)

3.3.1. Respetar las disposiciones legales y regulaciones normativas. Cooperar en su modificacién cuando, segun criterios técnicos
o cientificos, se contribuya a un mayor beneficio del paciente y de la profesion.

3.3.2. Asumir la responsabilidad de divulgar y aumentar el conocimiento cientifico, siguiendo las normas éticas y legales establecidas.

3.3.3. Anteponer el beneficio del paciente a los intereses personales, profesionales, economicos o comerciales.

3.3.4. Abstenerse en contribuir, asesorar o participar en aquellas practicas o actuaciones profesionales en que los conocimientos y com-
petencias sean puestos al servicio de actos que atenten contra la vida, la dignidad de la persona o contra los derechos humanos.

DOMINIO 4: RELACION CON OTROS PROFESIONALES DE LA SALUD

4.1. Conocimientos (Evaluacion examen)

4.1.1. Mantener actualizados los conocimientos, competencias y habilidades profesionales.

4.1.2. Conocer las competencias propias de cada especialidad en ciencias de la salud.

4.1.3. Conocer las comisiones clinicas multidisciplinares en las que participa el farmacéutico de hospital y sus funciones.

4.2. Habilidades (Evaluacion observacional directa — Portafolio docente)

4.2.1. Cooperar con los profesionales de la salud aun cuando sus creencias y valores sean diferentes de las propias, siempre que no
atenten contra la dignidad y derechos de los demas.

4.2.2. Promover las relaciones asistenciales con los distintos profesionales sanitarios mostrando confianza y habilidades de comunicacion,
tanto presencial como en entorno virtual.

4.2.3. Colaborar con los distintos profesionales sanitarios para mejorar y conservar la salud de la poblacién y de los pacientes.

4.2.4. Formar parte de equipos multidisciplinares para que el farmacéutico tenga un papel en la toma de decisiones clinicas.

4.2.5. Colaborar en la formacidn en bioética del resto de profesiones del servicio: otros residentes, técnicos, personal administrativo, etc.

4.3. Actitudes (Evaluacion observacional directa — 360°)

4.3.1. Bvitar practicas, comportamientos o condiciones de trabajo que puedan perjudicar su independencia, objetividad o juicio profesional.

4.3.1. Respetar los valores del resto de los profesionales sanitarios.

4.3.2. Favorecer el didlogo en la resolucién de conflictos y toma de decisiones compartidas.
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DOMINIO 5: RELACION CON LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

5.1. Conocimientos (Evaluacion examen)

5.1.1. Conocer los conflictos de intereses.

5.2. Habilidades (Evaluacion observacional directa)

5.2.1. Mantener relaciones con la industria farmacéutica basadas en el respeto, la independencia y la transparencia.

5.2.2. Colaborar con la industria farmacéutica en el desarrollo y seguridad de los medicamentos.

5.3. Actitudes (Evaluacion observacional directa — 360°)

5.3.1. Anteponer el beneficio del paciente a los intereses personales, profesionales, econémicos o comerciales.

5.3.2. No aceptar obsequios con la intencion de mantener un trato de favor, o que puedan influir en la toma de decisiones clinicas.
No realizar pagos u otros beneficios a entidades u organizaciones con la intencién de mantener ventajas.
Principio de proporcionalidad y gestos de cortesia.

5.3.3. Participar en proyectos cuyos resultados se puedan mediry auditar y sean conocidos por la institucién.

5.3.4. No realizar promocién de farmacos y/o productos sanitarios (comercializados o en desarrollo).

5.3.5. Enel caso de ponencias, mostrar una declaracion previa de los conflictos de interés con las firmas comerciales.

5. Responsabilidades

5.1. Obligaciones del responsable de la formacion:
e Estimular un aprendizaje tutorizado, a través de la experiencia y de la participacién activa y refle-
xiva, para la adquisicion de responsabilidad y autonomia progresivas.
e Informar al residente de los objetivos que debe conseguir y del modelo de evaluacion.

e Proporcionar las herramientas necesarias (bibliografia, legislacion, bases de datos, sistemas de
informacion...).

e Realizar una adecuada supervision del residente.

e Actuar como referente e interlocutor del residente con las incidencias que puedan plantearse den-
tro de la organizacion de la rotacion, velando por sus intereses docentes y organizativos.

e Informar al tutor sobre la evolucion del residente y su evaluacion.

e Mantener, si procede (rotaciones en unidades clinicas, servicios centrales...), contacto con los res-
ponsables docentes no farmacéuticos para detectar e incidir en aspectos éticos relevantes.

e Evaluar los aspectos éticos de cada rotacion.
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5.2. Obligaciones del FIR:

e Cumplir el horario de trabajo establecido.

e Realizar las actividades asistenciales y docentes establecidas en el programa.
e Formarse siguiendo las instrucciones del responsable de formacion.

e Realizar los exdamenes y otras formas de evaluacién exigidas.

e Realizar una memoria.

e Autoevaluarse en alcance de objetivos y adquisicion de responsabilidades.

5.3.  Modelo de supervision:

COMPETENCIA NIVEL DE SUPERVISION
R1-R2 R3-R4

Principios basicos de la Bioética

Ley autonomia del paciente

Uso racional de los medicamentos

Informacion al paciente

Secreto farmacéutico

Equipos multidisciplinares

Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos

Relacion con la industria farmacéutica

Njlw|lw|lw|lkr NN R e
Rrlw|Nv|w| R RrRr|R]| -

Responsabilidad compartida y convencida

Significado de la numeracion en la tabla de asignacion de responsabilidades:

e NIVEL 1: Responsabilidad maxima/Supervisién a demanda (Supervision indirecta): las habilida-
des adquiridas por el residente le permiten llevar a cabo actuaciones de manera independiente,
sin necesidad de tutorizacién directa. Solicita supervision si lo considera necesario.

e NIVEL 2: Responsabilidad media/Supervisién de presencia fisica (Supervisién directa): El resi-
dente tiene suficiente conocimiento, pero no alcanza la experiencia necesaria para realizar una
determinada actividad asistencial de forma independiente. Estas actividades deben realizarse bajo
supervisién directa del adjunto responsable.

e NIVEL 3: Responsabilidad minima/Supervision directa: El residente soélo tiene un conocimiento
tedrico de determinadas actuaciones, pero ninguna experiencia. El residente observa y asiste la
actuacion del adjunto responsable.
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6. Estructura Formatiova

6.1. Recursos de la formacion
e Debe contar con un facultativo especialista de area que tutorice la formacién, seguimiento y eva-
luacion del residente.
e Disponer de recursos bibliograficos y material utilizado en la informacion y seguimiento del paciente.

e Serecomienda que el residente desarrolle parte de su rotacion en los distintos Servicios Clinicos.

6.2. Relacion con otras areas/servicios/centros

e Competencia transversal relacionada con todas las areas del programa formativo FIR.

e Se estableceré relacion con todos los profesionales sanitarios implicados en el proceso de selec-
cién y administracion del medicamento.

7. Planificacion

COMPETENCIA HERRAMIENTAS ACTIVIDADES

- Cursos practicos
- Identificar y priorizar conflictos éticos

Principios basicos de la Bioética - Metodologia caso ético : =
- Plantear los posibles cursos de accién
« Planificacion anticipada-Epicrisis
R1 Ley autonomia del paciente - Legislacion - Entrevista con el paciente
i - Legislacion « Cursos de formacion
Uso racional de los medicamentos - Metodologia de evaluacion, se- | «IPT - Informes evaluacién
R2 leccion y posicionamiento « Protocolos terapéuticos
. . - Metodologia caso ético « Entrevista con el paciente
Informacion al paciente . - . i
- Incidente critico - Entrevista tutorial
Secreto farmacéutico ) Leg|slaC|on - « Entrevista tutorial
« Incidente critico
Equipos multidisciplinares « Técnicas de trabajo en equipo ’ qut.|c|paC|o,n_en grupos de trabajo y co-
misiones clinicas
« Certificacién BPC
Principios éticos para las investigaciones « Metodologfa de la investigacion ’ Part|lC|ApaC|9n en ensayos clinicos .
R3 L - Participacion en proyectos, estudios
médicas en seres humanos «BPC R
- post-autorizacion
R4 « Programas de Doctorado
» Sesiones formativas
Relacion con la industria farmacéutica « Decélogo ético SEFH * Declaracion conflictointerés

- Entrevista delegados industria
- Congresos
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