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Las 14t Jornadas Federales y 13 Internacionales de Politica, Economia
y Gestién de Medicamentos, junto con las 3= Jornadas Profesionales
Farmacéuticas han sido declaradas de interés provincial por el Gobernador
de la Provincia de Santa Fe, Miguel Lifschitz, y por las Camaras de Diputados
y de Senadores de esa provincia.

El Secretario de Salud Publica de la Municipalidad de Rosario auspicia
las Jornadas, por considerar de interés especial la consigna de “construir
valor agregado en la gestién farmacéutica”.

El Colegio Farmacéutico de la Provincia de Santa Fe, la Universidad Nacional
de Rosario y el Decano de la Facultad de Ciencias Bioquimicas y Farmacéuticas
de la UNR, Dr. Esteban Serra, auspician la organizacién y el desarrollo
de estas Jornadas.

La Universidad Nacional de La Pampa y la Facultad de Ciencias Econémicas
y Juridicas declaran que las presentes Jornadas son de interés académico.

La Camara de Representantes de la Provincia de Misiones
ha proclamado de interés provincial la participacion de los profesionales
misioneros en las Jornadas.

El Ministerio de Salud de la Provincia de Misiones brinda su apoyo a las
Jornadas, teniendo en cuenta que el lema es el desafio de construir valor
agregado en la gestion farmacéutica y mejorar la calidad de vida
de nuestra poblacion.

El Decano de la Universidad Nacional de Misiones, Sr. Javier Gortari,
ha dispuesto su aval institucional a la exitosa realizacion de este Encuentro.
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> ACTO DE APERTURA

Participaron de la Mesa de apertura de las 14tas. Jornadas Federales y 13ras. Internacionales
de Politica, Economia y Gestién de Medicamentos, el Ministro de Salud de La Pampa, Dr. Rubén
Oscar Ojuez, el Intendente de la Ciudad de Santa Rosa, Leandro Altolaguirre, el Presidente del
Colegio Farmacéutico de La Pampa, Farm. Marcelo Ferndndez Cobo, el Presidente de FEFARA,
Farm. Manuel Agotegaray y el Vicepresidente de FEFARA, Farm. Miguel Osio.

En primer lugar, el Farm. Marcelo Ferndndez Cobo, como Presidente del Colegio anfitrion, expresé
su orgullo por dar la bienvenida a las Jornadas y agradecio, muy especialmente, a las autorida-
des y a los participantes su presencia en el acto de apertura.

Destacd, ademds, que existieron dos motivos para que el encuentro se pudiera realizar en La
Pampa. Por una parte, el haber contado con una nueva sede para desarrollar las Jornadas y,
por otra parte, la decision politica de FEFARA que, ratificando su auténtica posicion federal,
concentro todo su esfuerzo para concretar el trabajo en La Pampa.

Durante la apertura, el Farm. Miguel Osio expresd: “Bienvenidos a nuestra casa, bienvenidos a
La Pampa, que los recibe con toda la humildad que nos caracteriza, pero también con todo el
afecto. Estamos dispuestos a establecer nuevamente un escenario de discusion y didlogo, para
construir las mejores ideas, para llevar adelante la representacién de los farmacéuticos argen-
tinos. Como dicen los poetas pampeanos Ricardo Nervi y Alberto Cortez: lenga conmigo y seré
para siempre su aparcero, vera un manantial de luz en el corazén del médano. La Pampa es de
aspera piel pero jugosa por dentro. Muchas gracias”.
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> ACTO DE APERTURA

Dr. Rubén Oscar QOjuez
Ministro de Salud de La Pampa

Bienvenidos a nuestra querida Provincia de La Pampa.
Traigo un saludo del sefior Gobernador, el Ing. Carlos
Verna, quien lamentd no poder estar presente en estas
Jornadas y reconoce la importancia y la jerarquia de
este encuentro, que a partir de hoy desarrollamos.

Desde nuestro Ministerio, asumimos la responsabili-
dad de la salud de todos los pampeanos. Si bien re-
conocemos que ademas del sector publico existen los
subsectores privados y de la seguridad social, noso-
tros nos sentimos responsables de la salud de todos los ciudadanos. También
entendemos que garantizar un proceso de calidad en la produccién, distribucion
y dispensacion de los medicamentos es una tarea dificil, que siempre demanda un
esfuerzo conjunto de todos los sectores vinculados con el medicamento.

Por otra parte, reconocemos que las crisis relacionadas con el precio del me-
dicamento afectan principalmente a las farmacias y, sobre todo, a las mas pe-
quefas, en tanto, los grandes monopolios se llevan el fruto de esos cambios
de valor. Nosotros sabemos del compromiso de las farmacias, que siempre es-
tuvieron y estan en contacto directo con la comunidad y que colaboran para
atenuar el impacto de los diferentes problemas, haciendo mas humano el trato
con los pacientes.

Por todo ello, desde nuestro Ministerio vamos a luchar por poner reglas claras
que defiendan a las farmacias, que son las que siempre enfrentan las demandas
directas de la poblacion.

Ademas, quiero decirles que en nuestra provincia cuentan ustedes con dos diri-
gentes con una gran capacidad de trabajo, como Marcelo Fernandez Cobo y Mi-
guel Osio, quienes han colaborado estrechamente con nuestro Ministerio durante
mi gestién anterior y estamos seguros de que asi vamos a continuar, siempre
trabajando juntos.

Entre otras gestiones, juntos hemos logrado que la gente atendida en los hospi-

tales y que no contaba con una Obra social pudiera atenderse en las farmacias,
gracias al trabajo que hemos podido desarrollar con el Colegio Farmacéutico.
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Espero sinceramente que volvamos a realizar tareas de este tipo. En otras pala-
bras, quiero reafirmar que siempre encontraran un Ministro dispuesto a escuchar
y colaborar.

Finalmente, reitero mi agradecimiento a los organizadores por haber elegido
nuestra provincia, también renuevo nuestra calida bienvenida a todos, y les de-
seo, ademas, que estas Jornadas sean muy fructiferas para seguir avanzando
en pos del objetivo de dar una mejor atencion sanitaria a toda la comunidad.
Muchas gracias.

Dr. Leandro Altolaguirre
Intendente de la Ciudad de Santa Rosa

Es un honor y un orgullo para mi hablar frente a tan
importante auditorio. Cuando vamos a la farmacia, to-
dos lo hacemos buscando una solucion a nuestro pro-
blema de salud y el farmacéutico que nos atiende nos
da siempre una respuesta profesional y, ademas, nos
contiene y asesora.

Por eso, estoy seguro de que estas Jornadas se ocu-
“ paran, ademas de tratar todos los problemas institu-
cionales, politicos y profesionales del sector, también de ese perfil humanitario,
que tanto valoramos los pacientes y que tienen los farmacéuticos.

Tengo la suerte de tener muchos amigos que ejercen esta profesioén y sé que lo
hacen poniendo cotidianamente a disposicién su actitud solidaria. Por este moti-
vo, les agradezco haberme convocado y haber elegido nuestra Ciudad de Santa
Rosa para la organizacion de un evento de tamafa jerarquia.

Felicito a sus organizadores y les deseo que sean unas Jornadas provechosas y
que rednan todo el éxito que se merecen.
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Farm. Manuel Agotegaray
Presidente de FEFARA

En primer lugar, agradezco a las autoridades provin-
ciales y académicas, a los representantes de todos los
Colegios que integran FEFARA, a todos los asistentes
y también a los colegas dirigentes de entidades nacio-
nales, con quienes estamos trabajando en conjunto,
enfrentando los desafios que el presente le plantea a
nuestra profesion. Estoy hablando de Miguel Lombar-
do de FACAF y de Carlos Villagra de la Asociacion de
Farmacias Sindicales y Mutuales.

También quiero destacar la numerosa concurrencia de estudiantes y jévenes far-
macéuticos, que llegaron desde Rosario, Cérdoba, Misiones, Bahia Blanca, San
Luis y otros lugares, para participar activamente de este encuentro de caracteris-
ticas Unicas en el pais.

Cada cuatro afos, cuando se produce una renovacion politica en nuestro pais,
nosotros también renovamos nuestras expectativas de lograr con las nuevas au-
toridades los consensos necesarios para trabajar conjuntamente en la mejora de
los servicios farmacéuticos que brindamos a todos los argentinos, mas alla de su
condicién social o de su lugar de residencia.

Desde hace afios, también venimos a las Jornadas a nutrirnos de nuevas ideas y
propuestas, para defender el derecho a la accesibilidad de los medicamentos, y
para lograr que el Gobierno ejerza las regulaciones necesarias en nuestro sector.
Porque estamos convencidos de que en la Argentina puede existir un mercado de
medicamentos transparente y que se desarrolle en favor de la poblacion.

Sabemos que todos los gobiernos intentan, fundamentalmente, regular el precio
de los medicamentos. Sin embargo, la mayoria pretende hacerlo a través de la
Secretaria de Comercio y no, desde los Ministerios de Salud, que constituyen el
espacio desde donde deberia hacerse legitimamente.

Al respecto, hace pocos dias los diputados nacionales denunciaron, unanime-
mente, los Ultimos aumentos de precios de los medicamentos. A propésito de
este tema, en el primer parrafo de su declaracion expresaron: “Nada puede justi-
ficar estos aumentos, largamente por encima del promedio de toda la economia,
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excepto el aprovechamiento de una estructura concentrada que maneja toda la
cadena productiva y comercial de los medicamentos”. Les dejo a ustedes las re-
flexiones, cualquier semejanza con la realidad es pura coincidencia.

Mientras tanto, nosotros celebramos la posibilidad de realizar una vez mas estas
Jornadas, porque estamos aqui para dar legitimidad a nuestra profesion. En efec-
to, desde hace 14 afios que organizamos cada encuentro, contando para ello solo
con la eficiente gestién de nuestros servicios a la seguridad social, es decir, solo
con el aporte de los farmacéuticos y de sus instituciones representativas.

Para no demorar las actividades y dar comienzo al trabajo, agradezco a todos los
presentes, a todos los disertantes y muy especialmente a los que han llegado de
otros paises. Expreso ademas un agradecimiento personal a todos los que traba-

jaron en la gran tarea organizativa que demandaron estas Jornadas de la Pampa.

Gracias a todos y deseo que disfrutemos de este nuevo Encuentro.
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> CONFERENCIA INAUGURAL

ESTADO DE SITUACION DEL PAMI:
HACIA DONDE VA LA GESTION DEL INSTITUTO

Coordinador: Manuel Agotegaray, Presidente de FEFARA.
Expositor: Rafael Zamora, Secretario de la Secretaria General Técnico Médica del Instituto
Nacional de la Seguridad Social para Jubilados y Pensionados.

El tema que nos convoca en esta Mesa de trabajo es el estado actual de situacion del PAMI y,
concretamente, hacia dénde va la gestién del Instituto. Para brindarnos este panorama, conta-
mos con la presencia del Doctor Rafael Zamora. A continuacion, daremos algunos datos de su
carrera profesional.

El Doctor Zamora ha realizado sus estudios de Medicina en la Universidad de Buenos Aires y rea-
liz6 cursos de posgrado en la Escuela Médica Harvard. Ha obtenido varios premios, entre ellos, el
premio al “Mejor trabajo cientifico” en el Congreso internacional de Medicina interna del Hospi-
tal de Clinicas José de San Martin, durante las ediciones 2008y 2012. También recibié el premio
al “Mejor trabajo del afio en Medicina interna-clinica” de la Academia Nacional de Medicina, en
2005. La mayor parte de su tarea como profesional la desarrolla en el Hospital de Clinicas José
de San Martin, Hospital escuela de la Universidad de Buenos Aires, donde se ha desemperfiado
como Médico de planta y como Docente adscripto de la sexta Cdtedra de Medicina interna. Por
otra parte, pertenece al equipo de Medicina interna del Hospital Alemdn, donde se desempeiia
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como médico ambulatorio. Actualmente, desarrolla su actividad como Secretario en el Area de la
Secretaria General Técnico Médica del Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y
Pensionados, conocido como PAMI.

Palabras de Manuel Agotegaray

Buenos dias. Me gustaria empezar la presentacién de esta Mesa, destacando
que, desde FEFARA, siempre intentamos organizar disertaciones e intercambios
con los funcionarios que actualmente se encuentran en la gestion.

Valoramos enormemente cuando contamos con la presencia de los diferentes di-
rectores y funcionarios que estan “en la trinchera” y, por eso, quiero pedirles una
disculpa especial ya que, por motivos de agenda, no podra estar con nosotros el
Director ejecutivo del PAMI, Doctor Carlos Regazzoni tal como habiamos acordado.
Sin embargo, en esta Mesa contamos con la grata presencia del Doctor Rafael
Zamora, quien ha tenido la amabilidad de aceptar nuestra invitacion para com-
partir su actual experiencia en el Instituto. No hace falta decirles que la relacion
de los farmacéuticos con el PAMI es muy sensible, tanto para el mercado del
medicamento como por el vinculo que el PAMI desarrolla con la industria. Pero
venimos de muchisimos afios donde no tuvimos la oportunidad ni siquiera de
poder plantear a los funcionarios del organismo la triste realidad que tienen las
farmacias en este contrato, donde nos han puesto en la posicién de tener que
financiar muchisimo mas de lo que verdaderamente podemos. Sobre todo, en el
caso de las farmacias medianas y pequefias, que son aquellas que nosotros de-
fendemos a ultranza, porque creemos que es el tnico modelo farmacéutico viable
para atender y brindar un servicio de calidad a la poblacion.

Obviamente, no queremos y, mucho menos, creemos en el modelo de cadenas
farmacéuticas, que hacen negocios financieros con los medicamentos. Por lo tan-
to, no solo agradecemos la presencia y la predisposicion de la gente del PAMI en
esto, sino que después de muchos afios, las cuatro instituciones farmacéuticas
de la Republica Argentina, celebramos reuniones con el Doctor Regazzoni (algo
que no se habia dado en los Ultimos 15 o 20 afos), a partir de las cuales alcan-
zamos la firma de un Acta acuerdo, donde fijamos una guia de trabajo, que nos
coloca, a las instituciones farmacéuticas, frente al desafio de demostrar qué tipo
de servicios sabemos desarrollar, para que la articulacion lograda sea fructifera.

No se trata de una simple acta —-como generalmente nos gusta pedir a los farma-
céuticos— que regule para nosotros o que nos dé privilegios, solamente porque
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somos farmacéuticos, sino que nos pone en la linea de largada para desarrollar
herramientas de gestién y poder. Como hacemos en la mayoria de las Obras so-
ciales, en algunas provinciales y en otras de nivel privado, o sindical, convertir-
nos mas en aliados de los funcionarios del PAMI que en los enemigos que, con
medidas de presién (que tedricamente dan resultados a otros intereses), vamos a
poder afrontar nuestros problemas.

Creo que esta Mesa es una muy buena oportunidad para nosotros y también para
muchisimos colegas de diferentes puntos del pais. Es bueno saber que la gente
del PAMI existe, que es de carne y hueso, y que tiene tanto limitaciones como
posibilidades para hacer las cosas. En estos meses de gestion, ellos nos han de-
mostrado que mas alla de las ideologias, tenemos que alcanzar un sistema sanita-
rio que le sirva a la gente. Y esa meta no es de derecha ni de izquierda, lo que hay
que lograr es un servicio que independientemente de la ideologia del funcionario
de turno le sirva a la gente y, en esto, FEFARA tiene sobrada experiencia. Porque
estamos en provincias socialistas, mas peronistas, menos peronistas, con sindi-
calistas que estan de un lado, del otro, y quienes han confiado en nosotros tienen
el mejor servicio, independientemente de su ideologia politica. Por eso agradezco
la presencia de Rafael Zamora y estamos ansiosos por escucharlo.

Rafael Zamora

Gracias, Manuel, y gracias al resto de las autoridades por la invitacion. Es un gus-
to y un honor estar aqui. Sé que Carlos hubiera querido estar con ustedes pero la
agenda politica es complicada. Como habran notado, él esta dispuesto a la con-
versacion y tiene un gran interés en iniciar un vinculo distinto del que han venido
teniendo todos estos afios. Me ha pedido especialmente que les cuente el estado
de situacién del Instituto y hacia dénde va la gestion. Tal vez noten cierto sesgo
en mi exposicién, porque soy médico y en este momento soy el responsable del
Area médica del PAMIL.

El PAMI es el organismo gestor de todas las politicas integrales del adulto mayor.
Nosotros somos un ente publico pero no estatal, es decir que no somos el Estado,
y somos autarquicos, esto implica que tenemos individualidad financiera.

Para que vean la magnitud del PAMI, les comento que actualmente tiene casi 5

millones de afiliados, si bien su cobertura alcanza, de manera tanto directa como
indirecta, a una media de 11 a12 millones de personas, 0 sea, a casi un tercio de
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la poblacién del pais. Tenemos casi 15 mil trabajadores y 19 mil quinientos presta-
dores de salud, por lo tanto, constituye realmente una tarea de ingenieria estable-
cer un vinculo con todos los prestadores. Existen 630 agencias y un presupuesto
de 82 mil millones de pesos.

= Mimeros en PAMI

4.741,288 de afilados
11.000.000 de poblacién alcanzada
14,443 wabajadores

19.450 prestadores

38 UGL y B28 {agencias + CAP)

Presupuasto 2016: $82.365.087 000

REOOEE

El PAMI financia casi la mitad de todas las camas de internacién del pais y alrede-
dor del 37% del mercado de medicamentos. Brindamos programas sanitarios, que
incluyen la cobertura médica, y programas sociales, basicamente orientados a in-
crementar la autonomia funcional de la gente mayor y el ejercicio de su ciudadania.

Trabajamos con mas de 5 mil Centros de jubilados en todo el pais, lo que implica
que la capacidad de alcance y penetracion es realmente enorme y contamos con
diferentes abordajes, tanto en la parte social como médica, que estan dentro del
mismo instituto, lo cual es una gran ventaja, porque sabemos lo dificil que muchas
veces es para algln municipio, una provincia o para la Nacion que interactien dos
ministerios con agendas abocadas a tareas diversas.

Por otro lado, tenemos cinco hospitales propios, en verdad cuatro son propios

y el quinto hospital lo gestionamos por intervencién judicial. Tenemos los dos
de Rosario, que son los mas antiguos; el Hospital Milstein, que es el exFrancés,
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donde funciona un Centro de promocién y prevencién y ademas existe un Gentro
de rehabilitacion, y estamos en el Hospital Espaiiol, el cual estamos gestionando.
También estamos por abrir a fin de afio un hospital en el Conurbano bonaerense,
en Esteban Echeverria.

Respecto de las prestaciones médicas, voy a orientar el tema hacia la problema-
tica del medicamento. Si tomamos, por ejemplo, un afio calendario de una pobla-
cién estable, de septiembre a septiembre de 2014 a 2015, podemos acceder, de
algun modo, a un patrén de consumo. Alli encontramos que hubo casi 4 millones
y medio de afiliados, entre los cuales tres millones, o sea el 70% practicamente,
consumieron algun farmaco, en tanto, un millén cuatrocientos mil, el 30%, no
consumié ningun producto, lo cual para una poblacién que en su gran mayoria
esta representada por los adultos mayores puede resultar una sorpresa. Pero el
tema es que también tenemos 400 mil chicos (basicamente son chicos a cargo de
sus abuelos) y 40 mil veteranos de guerra con sus familias.

De todos modos, seguramente hay gente sana, gente que tiene otras Obras so-
ciales o prepagas, ademas de otras personas que tal vez no tengan acceso a los
servicios de la salud. Pero lo cierto es que en este afo calendario hubo casi 133
millones de dispensas, de las cuales 80 millones fueron cubiertas al ciento por
ciento. Por otra parte, lo que se percibe claramente en la relacion entre el nimero
de pacientes y el nUmero de dispensas es que las dispensas se acumulan sobre
una baja proporcién de pacientes, lo cual es bastante légico ya que en un por-
centaje menor estan los pacientes con una alta carga de enfermedad, quienes
se convierten en los mayores consumidores, no solo de medicamentos sino de
servicios de salud y muchas veces de los servicios sociales.

La curva de la poblacién es lineal, en tanto la curva de las dispensas es polindmi-
ca. Asi vemos que en el Ultimo decilo, la poblacién ha consumido 38 millones de
dispensas, en tanto, podemos comparar este dato con un 30% por ciento que no
consumio nada. Sin duda, es una distribucion muy particular, que implica un abor-
daje sanitario distinto. Es decir que no se puede tratar a todos los pacientes del
PAMI de la misma manera. Muy por el contrario, la atencién implica una estrategia
que asumir para tratar a nuestros pacientes.

Como resumen de las dispensas, tenemos que un tercio (un 32%) no consume,
que el 52% consume solo un 5%, es decir, muy poco, en tanto hay un 13% que
consume casi la mitad de toda la dispensa, mientras el mayor porcentaje de las
dispensas (un 80%) se concentra en un tercio de la poblacién.
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* Nimero absoluto de pacientes y dispensas
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Como era de esperar si contrastamos el promedio de las dispensas con el prome-
dio de edad, obviamente comprobamos que a mayor edad va a haber un mayor
promedio de dispensas. Esto implica que si bien la edad no es la Unica variable
que importa para el consumo, claramente es una de las mas importantes. En
todos los casos, la edad cronoldgica no necesariamente se corresponde con la
edad bioldgica.

[ —
= Edad (media) de los afiliados que consumen segin decilos de dispensas
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Algunas consideraciones mas: de los 132 millones de dispensas dijimos que 80
millones (un poco mas del 60%) fueron financiados al ciento por ciento de la ero-
gacion. Ello implica que la medicacion con subsidio social tuvo un costo de mas
12 mil millones de pesos y que hubo un cofinanciamiento del resto de 4 mil millo-
nes de pesos sobre un total, en un afo calendario, de un costo de los farmacos
de 16 mil millones de pesos, es decir, muy superior a presupuestos de provincias
enteras, y el 75% se debio al subsidio social. Una vez mas, un grupo reducido de
pacientes se lleva la gran mayoria del consumo, lo cual en una poblacion afiosa es
I6gico, porque hay un grupo menor que guarda alta multimorbilidad.

Como les dije, el 20% de la poblacién consumié casi 9 mil millones de pesos, lo
que representa un porcentaje muy alto del subsidio total, estd muy concentrado.
A esto iba yo cuando queria decirles que esta evidencia implica una alta carga de
enfermedad asociada a los farmacos. Las patologias con mayor prevalencia y tal
vez de mayor impacto, desde la parte ambulatoria, sobre los adultos mayores,
son las oncoldgicas, el Parkinson, la artrosis, la epilepsia, la diabetes, la disemia,
ademas, de la demencia y la hipertensién.

= Subsidio soclal y enfermedades crénicas

i mm;““ “Lﬂ
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C. lsqubmica B80T, 383 23,486 007 5713870 3.274.053.084 24.3%
Artrosis B4 BOS5 Z2.180.1M1 JB12ETR A0M18.277 18T 15.7%
Eplapea 123,481 5.081.871 1.137.650 T91.082.085 23%
Deprositn 354,780 15577034 2913626 2407 504 287 18.7%
Dintatos 405,367 21.133.875 5255649 3.T9#9.255 499 24.9%
Disliparnia 823341 34529 898 GE2ATT 4.785.800.121 10.8%
Damsncia 158,782 8.855.713 1.386.563 1Ra T2 0.2%
Hipertormitn 1.768.617  58.271.892 16834 338 8.7342. 905 460 2%

En tanto, respecto a la prevalencia de los medicamentos, hay solo un 30% que con-
sumid un antiparkinsoniano, en tanto, hay pacientes que tienen muchas patologias y
estan polimedicados o incluso premedicados, para el Parkinson, para la hipertension,
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para la diabetes, para la demencia, lo que genera consecuencias médicas muy im-
portantes, debidas a la interaccién medicamentosa y los posibles efectos adversos.

Pero no quisiera tratar los medicamentos solo desde un angulo, si quieren, eco-
némico o médico, sino también desde la influencia del contexto social. En este
caso, tendremos que decir que ya desde hace mucho tiempo los adultos mayores
viven una realidad muy dificil.

Para hablar de este tema, apelo a un gran referente, que es Michael Marmot, el
padre de los determinantes sociales en la salud, quien afirma que los determinan-
tes estructurales y las condiciones de la vida cotidiana constituyen los determi-
nantes sociales de la salud y causan mucha de la inequidad existente en salud,
entre y dentro de los paises.

Para que se imaginen, la pobreza es un factor de riesgo muy grave en salud y ser
pobre involucra una tasa de letalidad muy grave, por ejemplo, si uno enferma de
cancer. La gente pobre que tiene cancer muere nueve veces mas que la gente
rica con la misma enfermedad. Se trata de un impacto de riesgo que raramente se
toca como tema médico, ademas de que el impacto de la pobreza también podria
aplicarse en enfermedades cardiovasculares y otras. Segun certifica un estudio
escocés, el que es pobre no solo se muere mas sino que se enferma mas. Lamen-
tablemente, los resultados dicen que ser pobre predispone a la multimorbilidad y
que las personas pobres tienen mayores posibilidades de contraer una enferme-
dad crdnica 15 afios antes de lo que le ocurriria a una persona que no es pobre.

En efecto, desde el Instituto no podemos abordar el tema sanitario o el tema de la
salud o de los medicamentos sin tener esto bien en claro. Se trata de un dato duro de
la realidad, que me parece muy representativo de lo que ocurrié con la gente mayor
durante la Ultima década. Olvidémonos de las connotaciones politicas, y pensemos
que los datos son censales y pertenecen a la Encuesta permanente de hogares.

Si yo veo la tasa de mortalidad cada 10 mil habitantes, durante el periodo 2000-
2011 y lo comparo entre la gente del quintilo de mejor condicién socioeconémica
con el resto de los quintiles puedo observar que la cantidad de muertes prematu-
ras en nuestra poblacién de adultos mayores, considerando que para la Argentina
la esperanza de vida se fija en los 75 afos, asciende a 60.500 muertes evitables.
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Obviamente se trata de una estimacién y constituye un dato que la Argentina
comparte con los paises de la regién de América Latina que, como sabemos,
constituye la region mas inequitativa del mundo.

Efectivamente, queda claro que la brecha entre la gente mas favorecida y la menos
favorecida aument, en términos de mortalidad de los adultos mayores. Estos son
datos censales y estadisticos. Sin embargo, existen otros datos significativos, que
colaboran para pensar y disefiar una buena politica socio-sanitaria. Uno de ellos
es que la mortalidad en los nifios bajé mas en el quintilo mas desfavorecido. Esto
esta muy bien y seguramente tendra que ver con el Plan Nacer, con la Asignacion
Universal por Hijo y con otras acciones que considero que son muy positivas,
ademas de lo hecho en cuestiones estructurales en cada provincia o municipio. O
sea que hubo un trabajo positivo en favor de la reduccién de la mortalidad entre
los nifios, y los mas beneficiados han sido los nifios y nifias mas desfavorecidos,
en tanto, no ocurrié lo mismo para el caso de los adultos mayores.

De hecho, lo que pasé fue que quienes mas bajaron la mortalidad entre los adultos

mayores son quienes pertenecen a los quintilos mas favorecidos. Asi, los quintilos
cuatro y cinco tuvieron un descenso en cantidad mucho menor, esto es inequidad

25

< p21IN2IDULIDS UOLISAD D) U OppbHIBD 10]DA tNIISUOI ap oYbsap 17 >



< 145 Jornadas Federales y 13 Internacionales de Politica, Economia y Gestion de Medicamentos >

> CONFERENCIA INAUGURAL

y esto significa un trabajo que lleva afios y que no creo que se corrija de la noche
a la mafana. La realidad dice que la mortalidad anual entre las personas mayo-
res de 75 afios ha venido siendo 20 veces superior entre los que tienen niveles
econdmicos mas bajos, comparando con los niveles mas altos. Esto implica que,
mas alla de los montos y erogaciones, desde el Instituto tenemos el desafio de
lidiar con una red de problemas estructural, que lleva décadas y que seguramente
también va a llevar décadas modificar.

Ahora me gustaria mostrarles algunos datos que representan lo que hizo el Insti-
tuto en relacién con todo esto. En primer lugar, les cuento que el gasto en salud,
basicamente en medicamentos e internaciones, ha sido por lejos el gasto mas
alto que volco el Instituto, por lo menos en un afio calendario y también sabemos,
por datos del propio Instituto, que la mediana del gasto claramente ha sido mayor
entre la gente con jubilaciones mas altas. Cambiar esto es muy dificil porque la
gente con jubilaciones mas altas seguramente tiene mas acceso, mas conoci-
mientos y compra remedios mas caros, es decir que tiene otras herramientas para
defenderse. Esto es légico que sea asi, pero hay que revertirlo.

Mediana del monto total erogado por persona (farmacos e
internaciones) por situacién socioeconémica
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De alguna manera, el PAMI trabajé para una situacion inequitativa que tenemos
que revertir. Evidentemente, debe invertirse en la salud de quienes menos tienen,
de quienes son mas vulnerables y debe atenderse la salud de los mayores, quie-
nes en comparacion con los nifios han quedado desfavorecidos, porque hubo una
gestién que invirti6 sin equidad.

Les traje para comentar, el caso de Holanda, que, en 2002, gener6 un cambio en
la politica hacia sus adultos mayores y permitié el acceso a la consulta de salud,
que hasta ese momento estaba limitada a los médicos de cabecera. Asi se abrid
un montdn de cirugias y se sacé un montén de limites en el acceso a guardias de
hospital para favorecer la atencion, que estaba muy coartada, y lo que se vio fue
un cambio hacia la disminucién de la mortalidad notable. Esto prueba que solo
un sistema de salud médico que funcione bien —sin incluir el social- impacta en
la vida de la gente mayor e impacta grande y positivamente. Por ejemplo, entre
las mujeres de 90 a 95 afios la mortalidad disminuyé nueve veces mas por ese
cambio.

Si bien no podemos hablarles todavia de un Plan estratégico, porque la magnitud
del PAMI es gigantesca, si puedo sefialarles un norte respecto de la politica de
medicamentos. En este sentido, buscamos que se respeten los cuatro principios
éticos que tiene el medicamento, y para esto empezamos a trabajar con los médi-
cos de cabecera, quienes han sido un actor muy bastardeado en los Ultimos afios
de este Instituto.

Nosotros tenemos toda la intencion de trabajar fuertemente con los médicos de
cabecera los principios de la prescripcion, los principios éticos, el principio de
la beneficencia, el principio de la autonomia, es decir, también respetar lo que el
paciente quiere, y el principio de justicia. Porque el objetivo es generar prescrip-
ciones adecuadas. Entiendo que Ultimamente hubo medidas un tanto antipaticas
en los medios, pero el tema es de vida o muerte. Sabemos que en la Argentina
una de cada cinco prescripciones realizadas a la gente mayor es inadecuada y
la estadistica mundial dice que un 30% a un 40% de la poblacion esta polime-
dicada. Hablemos claro, la polimedicacién es un problema, olvidémonos de lo
econdmico, es un problema médico para la gente.

Les doy un ejemplo. En todas partes del mundo, la medicacion de inicio para
los pacientes diabéticos es la metformina, que tal vez sea el Unico antidiabético
oral seguro, con el que baja la mortalidad probada en la gente con diabetes. En
el PAMI, un poquito méas del 40% de los pacientes no inicia con metformina, lo
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cual es un error, estad muy mal. Se debe aclarar que iniciando con metformina, se
puede tener efectos adversos y la necesidad de cambiar la droga hasta terminar
con insulina, pero primero la mitad no inicia con metformina y esto habla de un
grave problema en la prescripcion.

En el grafico, se observa que casi un 19% emplea una tira reactiva, es decir que
ya esté con insulina y, si juntamos otros segmentos, tenemos que un poquito mas
del 20% comienza con insulina. Esto también esta mal, porque habla de que la
consulta se hizo tardiamente. Luego, un 2%, es decir, 25 mil personas, empezaba
con agentes DPP4, que son antidiabéticos nuevos, muy atractivos, pero que no
tienen la efectividad probada. Ademas, tienen metformina y valen mucho mas, y
ya sabemos que a la gente mayor no le sobra la plata y que esta comprando algo
que no esta tan probado como lo otro y que posiblemente le cueste cinco o mas
veces.

Drogas de inicio de tratamiento de la
Diabetes Mellitus (%)
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Por otro lado, 12 mil personas, es decir, un 1% de la poblacién en estos cinco
afios, se diagnosticd con diabetes dentro de la internacién. Lamentablemente,
esto implica que se identifico la enfermedad porque le amputaron una pierna, por-
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que tuvo un infarto o un ACV o por cuestiones de enfermedad crénica de didlisis.
O sea, por enfermedades graves, y tan graves, que si ven la sobrevida, esta baja
abruptamente en esos cinco afios debido al mal tratamiento. Sin duda, la falta
de prevencion, de diagndstico temprano y los malos tratamientos cuestan vidas
humanas, y ya contamos con mas de 60 mil muertes que podian haberse evitado.

En efecto, no estamos tratando bien y los primeros en esta cadena de errores so-
mos los médicos, que estamos involucrados en el tratamiento de los pacientes y
en la prescripcién. Segun datos de la Superintendencia, una Obra social invertia,
en 2012, un 15% de su gasto en medicamentos. Creo que hoy este nimero esta
en un 16%. Sin embargo, esta estipulado que este afio PAMI gaste en medicamen-
tos un 35%. Por cierto, esto es absolutamente inviable, no existe institucion en el
mundo que atienda adultos mayores que pueda gastar un porcentaje semejante.

—
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Este ineficiente reparto del gasto es lo que lleva a que al médico se le paguen
dos pesos con cincuenta, a las clinicas también y a que se genere un sistema de
fraude por detras, que la mayoria de nosotros conocemos. Una politica nacional
de medicamentos implica que la gente reciba lo que tiene que recibir, cueste lo
gue cueste pero con un criterio médico Idgico, basado en la evidencia. Ante una
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situacion de irracionalidad y buscando revertirla, creamos una Unidad de Tecno-
logia sanitaria en el PAMI, basicamente, para que cada afiliado reciba lo que tenga
que recibir. Ni mas ni menos, porgue al dia de hoy la inequidad creo que se ha
llevado vidas.

Como les dije, es muy dificil hablar de un Programa estratégico, pero si me gus-
taria mostrarles algunas de las lineas que estamos trabajando y que esperamos
llevar a cabo. Nuestra meta es que los servicios médicos y sociales sean de ex-
celencia, va a llevar mucho tiempo pero es nuestra intencion. Para eso, tenemos
que fortalecer la institucion y dar servicios de calidad. Hasta ahora, PAMI ha sido
un distribuidor de dinero entre prestadores pero no se involucrd en analizar el
beneficio que la gente recibia.

En la gestién actual, queremos involucrarnos en la atencién. Se trata de un cam-
bio de paradigma, que implica un trabajo enorme y donde creo que no solo el
Instituto sino todos los actores -y entre ellos, ustedes— deben estar involucrados.
Para eso, por supuesto, tenemos que hacer eje en la calidad, en la eficiencia, en
la eficacia, en la transparencia y en la innovacion, que no es solo tecnolégica sino
también innovacién de las ideas, las acciones y la coordinacion.

Hace poco implementamos dos medidas, que publicamente pueden haber sido
antipaticas pero que implican un uso racional de los recursos y de los medica-
mentos. Por un lado, como ustedes saben, limitamos el uso de las tiras radiacti-
vas para personas con diabetes, alineandonos con una disposicién del Ministerio
de Salud. Nosotros recibiamos estadisticas de que se entregaban mas de 100
cajas de tiras por persona o de que el 62% del padrdn de los afiliados a PAMI
retiraba este insumo. Eso es algo increible, es un fraude, es insostenible y, por
supuesto, habia que detenerlo.

Luego esta el tema del Listado y del retiro de 160 medicamentos. En esta medida,
nos apoyamos en una regulacién académica muy fuerte, cuyos principios y funda-
mentaciones son muy dificiles de comunicar al gran publico. Pero lo cierto es que
trabajamos con una agencia muy reconocida, con el Instituto de Tecnologia Sa-
nitaria que realizo la evaluacién de los medicamentos para constatar su eficacia.

También estamos trabajando en la receta electrénica y en auditorias, ya que uno
de los grandes problemas es que el PAMI no auditaba. Se gastaban 6 millones de
pesos en prestaciones médicas por mes y se realizaban minimos controles. Esta-
mos creando una Unidad de farmaco-epidemiologia y hemos encarado el trabajo
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con la base de datos, para generar informacion consistente con resultados agiles
para la gestién.

Con la politica de desinversion en medicamentos, lo primero que se hace es pro-
teger a la gente de recibir medicacidén que no le sirva. De hecho, si nos guiamos
por el documento de la Organizacion Mundial de la Salud de 2015, alli se habla de
elegir acciones que propicien alcanzar la cobertura universal. Esto prueba, clara-
mente, que tener una politica racional del medicamento no vulnera los derechos,
que es de lo que nos han acusado, sino que vela por la seguridad de la gente.
Ustedes ya han visto lo que la inequidad y las malas practicas médicas llevan
aparejado.

= Otras medidas implementadas
* Disp.1: Normas para la provisidn de insumos para personas con
diabetes
+ Res. 234: Cobertura mensual maxima de dos (2) envases por
beneficians
+ Res. 439: Listado de medicameantos excluldes del 100% de cobartura
* Depuracién ded padron
* Prescripcién segura
* [Recela electrénica 100% con identificacion del afiliado
= Auditorias
* Creacidn de una Unidad de epidemiclogia y sistemas informaticos

En otras palabras, una politica racional que implique la desinversion en farmacos
que tienen una efectividad nula o marginal lleva a la equidad, porque esos recur-
sos se redireccionan hacia inversiones que si generan resultados positivos.

Estamos trabajando para cambiar el modelo prestacional retributivo de la aten-
cion médica, porgue hoy el sistema prestacional no le sirve a los pacientes, no le
sirve a los prestadores y no le sirve al Instituto. Y si los tres grandes actores del
sistema estan descontentos, creemos que ya es hora de cambiar el paradigma y
estamos en la plena tarea de analizar la manera de cambiarlo y mejorarlo.
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Estamos analizando varias cosas. Por ejemplo, como cambiar el sistema de in-
ternacién por uno modulado, sin duda en realizar multiples auditorias, en tener
nuevos prestadores, en poner reglas de validacién para que no nos facturen 80
ecocardiogramas por paciente por dia (como estamos descubriendo), en empe-
zar a clasificar a nuestros prestadores segun la calidad que dan y, por lo tanto, al
que es bueno pagarle mejor (esto es muy dificil de implementar y ojald podamos
hacerlo) y en generar una nueva politica de medicamentos.

[ —
Momenclador modulado
Auditoria
Modelo prestacional Nuevos prestadores
retributivo Y — Reglas de validacitn
Validacitn en linea
Clasificacion y pago diferenciado de
prastadores
= B PAMI oncologia
m:;ﬂ:;a‘::“ . Nueves prestadores
Dagitalizacidn de expadientes

El presente tiene muchos déficits. Oncologia, por ejemplo, es un gran problema.
Hoy, los adultos mayores de los sectores mas pobres tardan mas de tres meses
en gue les autoricen una quimioterapia. Ustedes imaginense el grado de angustia
que eso genera. Cuando llegamos a la gestion, nos encontramos con 7 mil expe-
dientes en espera, hay que verlos, vamos a tratar de digitalizarlos y, sin duda, hay
que alcanzar un modelo de atencién distinto en Oncologia.

Esta comprobado que alrededor de diez enfermedades, entre ellas la diabetes, la
insuficiencia cardiaca y la hipertension, concentran la mayor parte del gasto y lo
que queremos es orientar los procesos hacia un resultado. Por lo tanto, tenemos
que evaluar la epidemiologia, que es algo que no suele evaluarse.
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También tenemos el proyecto de la Casa médica gerontolégica, un modelo que
casi no existe en Latinoamérica, pero que en muchos paises, como es el caso de
Medicar en los Estados Unidos (que es un organismo similar al PAMI) aumenté
en un 400% la atencién ambulatoria de sus pacientes. El modelo Casa médica
contempla la multimorbilidad y facilita el acceso de los pacientes a la consulta,
vamos a intentar lograrlo aqui en la Argentina, si bien es un proyecto que va a
demorar tiempo.

También les hablé de fortalecer las acciones del médico de cabecera, de una Uni-
dad de evaluacién de unidades sanitarias, de trabajar con un sistema de gestion
de calidad de efectores propios, de pasar a una historia clinica electrénica, de
gestionar la receta electrdnica para todos y, por Ultimo, agrego, de disefiar un plan
de prétesis distinto. Porque hoy el tema de las prétesis entre nuestros colegas
traumatologos y el PAMI es una articulacion verdaderamente muy dificil y estamos
en deuda con esto.

Casa Médica Geriafrica
Diabetes

Insuficiencia cardiaca
Modelo de atencidn - Hipertension

Fractura de Cadera
Cerebro saludable
Medicina preventiva

Médicos de Cabecera

ETS = Unidad de Evaluacidn Sanitaria
Protocolos

Sistemas de gestidn de calidad para
efectores propios

Historia Clinica Electronica

Receta electronica

Pratesis

Calidad E

Espero haber podido transmitirles un panorama general del PAMI en la actualidad.
Muchas gracias.
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AGENCIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS
Y GUIAS DE INVERSION: LA EXPERIENCIA
DE MINAS GERAIS Y EL PAIS VASCO

Coordinador: José (id, integrante de FEFARA.

Expositores: Augusto Alfonso Guerra junior, Profesor de la Facultad de Farmacia (UFMG), Brasil.
Livia Lobato Pieres de Lemos, Profesora de la Facultad de Farmacia (UFMG), Brasil.

Gaizka Benguria Arrate, Licenciado en Biologia Fundamental de la Universidad del Pais Vasco.

Palabras de José Cid

Buenos dias a todos, veo un escenario con mucha energia constructiva, asi que en primer
lugar voy a agradecer profundamente a los hermanos brasilefios y del Pais Vasco que hoy con-
forman esta Mesa, me refiero a Augusto, a Livia y a Gaizka. Gracias por compartir su tiempo
v sabiduria en temdticas de tanta importancia para el mundo farmacéutico.

También expreso mi reconocimiento a la Federacion Farmacéutica, a todos los profesionales
farmacéuticos argentinos y, a su presidente, Manuel Agotegaray y a los miembros de la Comi-
sion directiva, que hoy me permiten estar aqui desde una doble funcién, como militante des-
de el Comité cientifico de FEFARA y también como un efector de las universidades pdblicas.
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Hace muy poquitos dias nuestra querida Universidad de San Luis, que en forma muy esporddica
distingue a algunos egresados que se destacan en la sociedad argentina y en la militancia,
construyendo confianzay abriendo caminos, destacé a un universitario cuya pasion y objetivo es
defender la farmacia argentina. Me estoy refiriendo a Manuel Agotegaray.

También va un reconocimiento en primera persona hacia Miguel Osio y Marcelo Ferndndez
Cobo y para el pueblo pampeano que hoy nos recibe. Digo esto, porque el 68,5% de los
profesionales farmacéuticos de esta provincia y otros tantos en el drea de la bioquimica son
formados por los educadores piblicos de nuestra querida Provincia de San Luis y reconoce-
mos un compromiso especial con ustedes. Hay una suerte de hermandad con La Pampa y
ese compromiso estd avalado por todos los docentes y muchos de ellos estdn acd presentes.

Pero, también, desde mi mirada como efector piiblico, siento la tranquilidad de que estos profe-
sionales van a sequir una nueva militancia profesional en organizaciones donde se ha probado,
en el tiempo, que se pelea porque la farmacia sea un servicio piblico, como es el caso de la
Federacion Farmacéutica o como es el caso de Miguel Lombardo, también egresado de la Univer-
sidad de San Luis, que conduce la FACAF, o de Carlos Villagra desde su Asociacion de Farmacias
Sindicales y Mutuales.

Estas instituciones llevan a pensar que es lindo construir en un estado de equilibrio y esto sirve
para el pais hermano de Brasil, para el Pais Vasco y también para nuestra Argentina. Tenemos
que ser capaces de entender la historia y lograr una filosofia constructiva, aquello que en los
afios setenta llamdbamos un gobierno centralizado, pero centralizado en su filosofia inclusiva,
centralizado en la capacidad de conducciony en armonizar las energias y, mds alld de las contra-
dicciones histdricas, tenemos que ser capaces de plantear un futuro en comin.

Lejos de Milton Friedman, que planteaba que todo lo determina el mercado, y lejos de los dog-
mdticos, que creen que todo lo decide el Estado, tenemos que desarrollar la posibilidad de una
tercera mirada inclusiva. Poreso, con la doble militancia, como efectorpiblico y desde el Comité
cientifico, reconozco a las actuales autoridades del PAMI, que han hecho una carta de integra-
cion, por primera vez, con las instituciones farmacéuticas, sentdndose en un nivel de participa-
cion con igualdad. Sin duda, ese es el camino que hay que construir. Si bien estd la industria
multinacional, donde se respeta la propiedad intelectual, a raja tabla, porque en ningdn pais es
posible construir sin sequridad juridica, también estd la industria nacional, con mds de 100 arios
de historia, y alli corresponde esa concepcion profunda del Estadoy que estén presentes y convoz
propia los actores farmacéuticos de mds de 12.000 farmacias, distribuidos uniformemente a lo
largo del pais, quienes son depositarios de la confianza de la gente. Muchas veces, los farmacéu-
ticos no solo hacen de profesionales sino también de psicélogos, de acompariantes terapéuticos,
v son quienes, como conductores institucionales, deben estar sentados en igualdad de distribu-
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cion de poderes, en el escenario de las decisiones, porque todos tenemos una dnica tarea: lograr
que el medicamento sea un bien social al servicio de la ciudadania. Desde este marco, quiero dar
la bienvenida a esta Mesa de trabajo.

En esta Mesa expondrdn Gaizka Benguria Arrate, Augusto Alfonso Guerra junior y Livia Lobato
Pieres de Lemos.

Gaizka Benguria Arrate es Licenciado en Biologia Fundamental de la Universidad del Pais
Vasco, Mdster universitario en Farmacologia y desarrollo racional del medicamento, posee un
posgrado en Evaluacién de servicios sanitarios y actualmente desarrolla su labor profesional
como técnico de OSTEBA, Servicio de evaluacion de tecnologias sanitarias del pais vasco.
Es miembro de la Sociedad Internacional HTA Health Technology Assessment y colaborador
en diferentes proyectos europeos, asi como nacionales, en el dmbito de la evaluacién de
tecnologias sanitarias. Es miembro de la red Euro-scan Internacional de identificacion y
evaluacion de tecnologias sanitarias, nuevas y emergentes, y coordinador de GENTECS, la
Red nacional de identificacion y evaluacién de tecnologias sanitarias nuevas y emergentes.

Augusto Alfonso Guerra junior es Licenciado en Farmacia por la Universidad Federal de Minas
Gerais desde 1995. En 1998 obtiene una especializacién en Salud piblica en esa misma uni-
versidad y, en 2000, se especializa en Vigilancia de la salud en la Universidad de Brasilia. Es
Mdster en Ciencias farmacéuticas de la Universidad de Minas Gerais desde 2001 y tiene un
Doctorado en Salud publica y epidemiologia de la Facultad de Medicina de Minas Gerais. Ac-
tualmente es profesor de esa universidad e investigador en Farmaco-economia y Farmaco-epi-
demiologia. También se desempefia como coordinador del Centro Colaborador do SUS-CCATES
para la evaluacion de tecnologias y la excelencia en la salud. Ha ocupado posiciones de gerente
v de asesor de Politicas pdblicas de salud, tanto a nivel nacional, en el Ministerio, como a nivel
regional, en la Secretaria de salud de Minas Gerais, donde fue Superintendente. Participa en el
Comité del foro de justicia para demandas de salud, promovido por el Consejo nacional de jus-
ticia. Por otro lado, ha publicado y también ejecutado proyectos en las dreas de epidemiologia,
economia de la salud, farmaco-economia, politica de medicamentos y vigilancia de la salud,
administracién y sistemas de informacion y en el desarrollo de grandes bases de datos en salud.

Livia Lobato Pieres de Lemos es Licenciada en Farmacia por la Universidad Federal de Minas
Gerais y tiene una Maestria en Medicamentos. Actualmente, es estudiante del Doctorado en el
Programa de posgrado de Salud Pdblica de esa misma universidad y desde hace cinco arios se
desemperia como investigadora colaboradora en el Centro Colaborador do SUS-CCATES para la
evaluacion técnica de tecnologias y la excelencia en salud, desde donde ha trabajado en proyec-
tos clave, como la redaccion de la Licitacion médico-académicay la Directriz metodoldgica sobre
la Evaluacién de Desempeiio de las Tecnologias en Salud, Desinversion y Reinversion.
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Gaizka Benguria Arrate

Buenos dias a todos. Quiero agradecer la invitacion a estas Jornadas tan impor-
tantes, a las autoridades, a los organizadores y, por supuesto, a este nimero tan
importante de participantes. Creo que soy uno de los pocos no farmacéuticos en
la sala, lo siento, pero intentaré acercarme lo mas posible. Yo trabajo en OSTEBA,
que es el Servicio de evaluacién de tecnologias sanitarias del Pais Vasco. Mi pais
es una de las 17 comunidades auténomas que componen el Estado espariol, es-
tamos al norte, y somos unos 2 millones y medio de habitantes aproximadamente.
Hoy nos toca hablar, tanto a mi como a mis compaiieros brasilefios, sobre el tér-
mino, tal vez un poco duro, de desinversion. Sin duda, suena como excesivamen-
te drastico y, en otras Mesas donde hemos participado, debatimos si es correcto
utilizar o no este término o cémo definir mejor o menos negativamente aquello
sobre lo que vamos a hablar durante los proximos minutos.

Concretamente, voy a explicar una experiencia que hemos llevado a cabo en el
Pais Vasco en los Ultimos afios, que estamos terminando ahora mismo y a la que
nosotros, a pesar de que internacionalmente se trata de un movimiento que existe
aproximadamente desde 2002, nos hemos sumado desde hace poco.

Hablaremos sobre evaluacion y tecnologia sanitarias para centrar un poquito el
contexto, definiremos qué entendemos por desinversion, cuales son algunas ex-
periencias internacionales que ahora mismo se estan llevando a cabo vy, entre
ellas, una experiencia practica que es la nuestra, es decir, la de creer que es
posible desinvertir y algunas cosas aprendidas y cuéles son los nuevos retos e
iniciativas.

Queria comenzar, para romper el hielo, a partir de un mensaje que he captado de
la disertacion del presidente, Manuel Agotegaray, cuando decia que “lo que no
nos mata nos hace fuertes” porque aqui estamos, para hacernos fuertes, cada
uno en su medida y cada uno en su ambito.

¢, Qué es o qué entendemos por evaluacién de tecnologias sanitarias? Se trata
de una definicion de 1994, de la Agencia de evaluacion y tecnologias sanitarias
de los Estados Unidos, que entendia la evaluacién de tecnologias sanitarias —o
queria entenderla— como un proceso politico de andlisis e investigacion mediante
el cual se miden los efectos de cada tecnologia en el plano personal, social y eco-
némico. Un detalle a tener en cuenta, cuando hablamos de tecnologia, es que no
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hablamos solamente de aparataje, sino de cualquier tipo de actuacién dentro de
la salud, del medio sanitario.

Una definicion un poco mas nueva es de 2009 y pertenece a IGNATA, la Aso-
ciacién internacional de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, que
entiende esta evaluacion como el proceso sistematico de valoracion de las pro-
piedades, efectos, beneficios, riesgos y costos de una tecnologia aplicada a la
atencion de la salud. Como deciamos antes, esta evaluacién puede abordar tanto
consecuencias directas y deseadas de las nuevas tecnologias como indirectas y
no deseadas, un poco mas en la linea de la desinversion de la que vamos a hablar,
en tanto el objetivo principal es proporcionar evidencia de calidad para apoyar
la toma de decisiones y la formulacién de politicas publicas en salud, seguras,
eficaces, eficientes y equitativas.

Un dato a tener en cuenta es que nosotros simplemente informamos, no tomamos
una decision politica, pero informamos para que esa decision politica esté —-de
alguna manera- apoyada en una evidencia de calidad. La evaluacién de tecnolo-
gias sanitarias habitualmente ha sido un proceso mas de caracter retrospectivo,
donde el hecho de evaluar se situaba a partir de las tecnologias que ya estaban
establecidas, en tanto, lo que se busca ahora es pensar en una evaluacion mas
proactiva y en considerar no solo las tecnologias sino las necesidades en salud,
es decir, ver en el tiempo, empezar antes a trabajar desde la investigacion basica
e incluso proponer investigacion no tanto basica pero si aplicada, tomando en
cuenta las necesidades de nuestras sociedades.

Es decir, llevar este camino lo mas adecuado posible y, aqui, en este pequefio
descenso del pico empezamos a utilizar el término, mas o menos conflictivo, de
desinversion. Entramos en lo que denominamos “ciclo de vida tecnoldgico”, en el
que desde que se desarrolla una idea hasta que se introduce hay un crecimien-
to de esa idea, una madurez y luego un declive. Este ciclo de vida tecnoldgico
vale para cualquier tecnologia, no solamente la sanitaria y, llevado o aplicado al
mundo de la salud, pasamos desde la investigacion, el desarrollo y la evaluacion
del impacto de la salud a la regulacion, cuando se evalla la tecnologia sanitaria
en si. Invertimos en eso o —-mejor dicho- los sistemas sanitarios invierten en esa
tecnologia sanitaria, hay una gestion y luego se propone una desinversién, una
exclusion de la provision, teniendo en cuenta la evaluacién de las necesidades de
salud y otra vez volvemos a iniciar el circulo, el ciclo de vida de las tecnologias.
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(Uclo de vida tecnologico

Asi, utilizamos cada una de las fases, dependiendo de donde estamos situados:
ensayos clinicos, diferentes tipos de disefios epidemioldgicos, informes de eva-
luacién de tecnologias sanitarias, guias de practicas clinicas (una base fundamen-
tal, siempre y cuando sean de calidad) y las revaluaciones. Muchas veces ocurre
que hacemos una evaluacién para introducir una tecnologia y el proceso mismo
de introduccién y el proceso mediante el cual esa tecnologia convive dentro del
sistema de salud, nos obligan a hacer una nueva evaluacién para adaptar del
mejor modo posible la propia tecnologia al medio.

El &mbito de actuacién que tenemos en cuanto a la evaluacion de tecnologias sa-
nitarias viene un poco descripto en los puntos que ya nombramos y es un apoyo
para el establecimiento de requisitos de introduccién de nuevas tecnologias, la
regulacion de las formas de produccidn, los contratos, los programas, entre otros.
La propia evaluacién de las prestaciones dentro de los sistemas sanitarios, la me-
jora de la efectividad y la eficiencia de las organizaciones sanitarias; en lo posible,
la disminucién de la variabilidad de la practica clinica, la ayuda para la toma de
decisiones en el ambito clinico y, por supuesto, en el &mbito politico estan entre
ellos. También entra en este conjunto de acciones la propuesta de mejoras para
encarar los problemas de accesibilidad y de equidad dentro del sistema sanitario,
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junto con la identificacion, evaluacion y coordinacion de los procesos de desin-
version de estas tecnologias sanitarias que llamamos obsoletas o de bajo valor, un
nombre a lo mejor mas amigable.

Cuando hablamos de obsoleto, entendemos que algo no es admisible debido a
su falta de seguridad. En este caso, que su costo no es efectivo, que tiene una
indicacion no apropiada para aquello que se esta utilizando, que puede llegar a
ser redundante o que no es efectivo; todo ello teniendo en cuenta que lo debemos
comparar con otras tecnologias ya existentes.

También existen otras definiciones internacionales sobre obsoleto, que indican,
en esencia, que se trata de una tecnologia que se ha visto superada por otras
tecnologias o que ha demostrado no ser efectiva o ser dafina. Se trataria, enton-
ces, de una tecnologia sanitaria o su aplicacion en una indicacion concreta cuyo
beneficio clinico, seguridad o costo-efectividad se ha visto superado de manera
significativa por otras alternativas disponibles.

Al hablar de desinversion, en cambio, podemos citar a Adam Elshaug, australia-
no, quien en 2007 definia la desinversién como el proceso de eliminar de manera
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parcial o total los recursos de aquellas practicas, procedimientos, tecnologias
o farmacos que aportan poco o ningun beneficio a la salud y que implican una
asignacion de recursos ineficiente. Por supuesto que se trata de implementar un
proceso dificil, ya que es complicado decirle a alguien a quien durante cierto
tiempo se le estd dando un cierto servicio, un cierto medicamento, en este caso,
que no se le va a volver a dar, independientemente de que esa persona crea que
el medicamento le hace muy bien, porque le deja de doler la rodilla o duerme bien.

Lo importante es que hay que tener en cuenta todos estos datos que estamos
dando. Es un proceso dificil, sin duda, porque hay una falta de recursos de apo-
yo al estudio y desarrollo de los métodos requeridos para apoyar la desinver-
sién. Incluso, por desconocimiento del proceso. Lo cierto es que hay una falta
de mecanismos para identificar y priorizar tecnologias sanitarias o practicas con
efectividad clinica o debido a su costo-efectividad dudoso. Si bien es cierto que
se trata de mecanismos que —en teoria— deberian ir paralelos a la identificacién y
priorizacion de tecnologias nuevas y emergentes.

No sé si alguno de ustedes conoce o trabaja un poco en esta linea, pero el pro-
ceso deberia ser el mismo, tanto para identificar una tecnologia nueva como para
aquella que, a pesar de que ya esté establecida, sea o se considere de dudosa
efectividad. En la mayoria de los casos, no hay evidencia concluyente que indique
que ciertas tecnologias existentes cuentan con poco o ningun beneficio, sobre
todo, debido a que no se publican ensayos clinicos de resultados negativos. Po-
cos de los que estamos aqui tendremos acceso a esta informacion. Alguno por
casualidad que ha quedado por ahi colgado en la web, pero esto no es lo habitual.
Y luego esta la resistencia politica, clinica y social frente a la eliminacion de tec-
nologias ya establecidas.

Existen diferentes experiencias internacionales sobre este tema que se pueden
consultar en Internet, son informacién abierta que esta en el do not do de Nice, en
Choosing Wisely Canadd, en Australia; algunas otras iniciativas que se estan lle-
vando a cabo en Espafa, y en los grupos de interés de la Sociedad de Evaluacion
Internacional de Tecnologias Sanitarias.

En Espafia, concretamente, hicimos un proyecto colaborativo entre la Agencia de
Evaluacion y Tecnologias Sanitarias de Galicia y nosotros, del Pais Vasco, para
identificar, priorizar y evaluar. Es decir, para trabajar sobre diferentes definicio-
nes y variables de identificacion el estatus de la desinversion. La agencia gallega
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Variate elabord un programa que se llama PriTec, que también esta disponible,
destinado a la priorizacion, es decir, para ver, una vez que identificamos nuevas
tecnologias, cual es la que abordaremos primero.

Para la identificacion, utilizamos diferentes redes de expertos y, también, las
bases de datos de las tecnologias nuevas y emergentes. Realizamos revisiones
sistematicas de las propias guias de préctica clinica y los andlisis de variabili-
dad, especialmente en la apreciacién de farmacos. Concretamente, elaboramos
una guia, llamada GuNFT, para no financiar tecnologias sanitarias ya existentes.
Toda esta documentacion puede consultarse. Ademas, estoy convencido de que
cualquier aporte serd muy interesante. Siempre que exista una sospecha de bajo
valor, arrancaremos con el proceso revision.

Guia para la No Financiacion de
Tecnologias sanitarias ya existentes

la Ciuin

Sospecha

Bajo valor
—)>

-
]

«CGruia para la No
finan in e

Hace poco concretamos una experiencia, a pesar de que la Agencia de Evaluacion
y Tecnologia Sanitaria del Pais Vasco no se encarga de evaluar medicamentos, ya
que existe otra agencia que se llama Centro de Vigilancia del Medicamento. Pero,
en este caso, no ibamos a valorar el farmaco como tal sino el uso del farmaco. De
hecho, vamos a hablar de la prescripcion de farmacos condroprotectores, de los
que estoy seguro que sabéis una inmensidad mas que yo.
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En una pequefia comarca sanitaria del Pais Vasco, que reline a un tercio de la
poblacién total del pais, piloteamos un proceso de desinversién tecnoldgica de
farmacos debajo o nulo valor terapéutico. El ahorro posible que se presentaba en
este caso era de alrededor de 5 millones de euros. Como objetivos especificos,
queriamos analizar la evidencia, la prescripcion que se estaba dando en este caso
en el Pais Vasco y las causas de la variabilidad. Nuestro propésito final era disefiar
e implementar una intervencion educativa, que permitiese incidir en la mejora de
la prescripcion sobre los pacientes.

Para ello, lo que hicimos fue localizar las guias de practica clinica que se utiliza-
ban y las valoramos con el instrumento AGREE. Esta herramienta se divide en 6
dominios y en 23 items. Una primera valoracion es relativamente sencilla de hacer
y, luego, légicamente, hay que entrar cada vez en mayores detalles. Asi, valora-
mos la guia australiana, la canadiense, la guia del NICE, una americana, la guia
de OARSI, que es la Asociacion Internacional de Artritis, una guia de Singapur,
otra americana no hecha con Grey y la guia EULAR. En principio, establecimos
un criterio de priorizacién en base al rigor en la elaboracion de la guia, en el que
solamente habia tres guias que superaban los 65 puntos.

En este caso, se traté de tres guias, la guia del Nice, en primera posicién, con
89 puntos relativos a la calidad; en segunda posicion, la guia americana, con 69
puntos, y en tercer lugar otra guia, con 64 puntos, que estaba ahi en el limite. Lo
que dicen estas guias es, basicamente, que no recomiendan el uso del farmaco
en cuestién. Luego, hay otras dos guias que si recomiendan el uso del farmaco
que son la OARSI y la guia EULAR, sin embargo, debido a su calidad, no podrian
tenerse en cuenta.

En resumen, tenemos cinco guias de propiedad clinica que recomiendan no usar
Sysadoa, de la familia de los condroprotectores. Dos de ellas sugieren su uso
pero no como tratamiento de primer nivel e indican la necesidad de suspender
el tratamiento al cabo de 6 meses si no se presenta efecto alguno. Otra guia de
practica clinica recomienda radicalmente su no uso y las guias de practica clinica
que recomiendan el uso son aquellas que obtienen la menor puntacion de calidad.

En nuestro caso, nosotros nos centramos en el uso del farmaco en una comarca
donde estaba en el top de prescripcion. Y, estudiando esa comarca, lo que vimos
que motivaba esa prescripcion era, sobre todo, la demanda de los pacientes,
la presion por parte de la industria, los bajos conocimientos metodolégicos en
cuanto a la evidencia y la calidad de las guias de practica clinica, es decir que
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encontramos muchos casos en los que se nos decia “si, lo estamos prescribien-
do porque en la guia dice prescribamos”. Pero lo que pasa es que no estamos
leyendo la guia adecuada.

Evidentemente, hay una falta de coordinacion entre la medicina primaria y la es-
pecializada. Es decir que los pacientes, que iban a la consulta de medicina pri-
maria, ya llegaban con el farmaco establecido desde la medicina especializada v,
entonces, ¢ quién es el médico de cabecera para decirle “no te voy a dar esto que
te ha dado el que, en teoria o para ti, sabe mas que yo”? Ocurre que la medicina
primaria induce la prescripciéon y no hay un soporte que induzca a la no prescrip-
cion o dé otra prescripcion, en tanto, en la medicina especializada no hay un cri-
terio establecido, es decir, yo utilizo esta guia, mi compafiero utiliza esta otra y mi
compaiiero utiliza otra. Y, muy probablemente, se usen guias de practica clinica
de baja calidad.

Ademas, solo parcialmente los médicos especializados admiten los “no efectos”
del Sysadoa. Sin embargo, la principal razén para la prescripcion de estos medi-
camentos la constituye la presion del sistema sanitario, el alto ratio de pacientes y
la facilidad para “despachar” al paciente mediante este tratamiento. Por lo tanto,
prescribir Sysadoa no nos quita tiempo y lo hacemos rapidito.

¢ Qué conclusiones sacamos de todo esto? Como ya lo habéis visto, que la guia
de practica clinica de calidad no recomienda utilizar este tipo de farmacos, y que
solo se prescriben porque hay falta de informacion de calidad. Existe una nece-
sidad importante de conocer la evidencia, hay una prescripcidon inadecuada, asi
como una inducida, se presenta una demanda importante por parte del paciente
y no se establece un consenso claro entre los profesionales. Sin duda, hay ade-
mas una necesidad de establecer una coordinacién entre la atenciéon primaria y
la especializada.

Sobre la parte educativa que pretendimos hacer, tengamos en cuenta que se
precisa informar al paciente y que actualmente seguimos recogiendo datos para
conocer el alcance de nuestra intervencién. En cambio, lo que si podemos decir,
aunque no tenemos todavia datos, es que, en este caso, se esta prescribiendo
bastante menos.

De todo esto, hemos aprendido que hay que trabajar con equipos multidisciplina-

res, en tanto, la evaluacion de tecnologias sanitarias juega un papel crucial para
definir qué guia es la adecuada para utilizar. Hay que involucrar al paciente, a los
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profesionales y gestores, por supuesto, y los procesos de implementacion requie-
ren también de la participacion de los proveedores del servicio de salud.

En este caso, ademas, las guias de practica clinica pueden ser buenas bases para
la identificacion de tecnologias obsoletas, ya que leer buenas guias de practica
clinica nos puede llevar a ampliar esa base de datos de tecnologias obsoletas
sobre la cual trabajar después.

En los procesos de desinversion son clave los procesos de desinversion para in-
version, es decir que no se trata simplemente de quitar y quitar sino de reinvertir o
ver coOmo reorganizar y es imprescindible la transparencia, la corresponsabilidad,
necesitamos conocer procesos transversales, es importantisima la implicacion de
las partes y hay que poner en practica las metodologias existentes, la colabora-
cion internacional, hacer acciones conjuntas y, por supuesto, siempre evaluar el
proceso.

En cuanto a nuevas iniciativas, les comento que actualmente existe en Espafna un
Proyecto nacional de la evaluacién de la variabilidad de procedimientos quirrgi-
cos de bajo valor, que esté siendo coordinado por el Instituto Aragonés de Cien-
cias de la Salud y es financiado por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
igualdad, que busca identificar los procedimientos quirdrgicos, para llevar a cabo
un andlisis de variabilidad. Muchas gracias.

Augusto Alfonso Guerra junior

Quiero agradecer a Manuel Agotegaray, a Marcelo Fernandez Cobo, a José Cid la
oportunidad de estar aqui nuevamente, estoy muy feliz, tengo un gran orgullo de
estar acéa con ustedes. También les quiero agradecer a Carlos Vassallo y a Dolores
Telleria que organizaron y concretaron nuestra visita.

La primera vez que vine a una Jornada estaba trabajando en el Ministerio de la
Salud, en el Departamento de Economia de Salud que habia sido recién construi-
do y hablé un poco de la reconstruccién de la politica de medicamentos en Brasil.

En ese momento, presenté una propuesta que nosotros teniamos en Minas Gerais

de intentar crear algo similar a FEFARA, algo asi como una red de farmacéuticos
que trabajan con alguna organizacion patrocinante de calidad, porque nosotros
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en Brasil, si bien tenemos algun servicio de farmacéuticos, no tenemos nada en
términos de calidad de trabajo, de la profesion farmacéutica. Yo siento que en
Brasil tenemos un sistema de salud diferente.

Aqui, la gestién farmacéutica tiene mucha mas calidad. Por eso, cuando estuve
aqui, Manuel Agotegaray me pregunté: ¢por qué estas haciendo una red publica,
con farmacias publicas? ¢por qué no estas usando los establecimientos priva-
dos? Y el tema es que en mi pais se contrata a un farmacéutico que muchas
veces no actla, porque los propietarios no desean que actue, ellos tienen toda la
fuerza econdmica y eso es un problema. Estuve en Australia, en otros paises, y
esta situacion de tener un farmacéutico con poderes sobre los comercios farma-
céuticos muchas veces crea la irritacién de otros profesionales, pero yo creo que
la situacion es mucho peor cuando no los tiene, y este es el caso de Brasil.

Nuestro Centro trabaja con recursos publicos y no trabajamos con intereses pri-
vados, apenas con intereses publicos y sociales. Les voy a mostrar un poco lo
que estamos haciendo en esta area de evaluacion, que considero Evaluacion de
desempefio de tecnologias en salud. Nosotros no trabajamos en desinversion
sino para la reinversion. No tenemos posibilidad de desinversion porgque si no
existiera un medicamento en la lista, automaticamente el paciente cambiaria por
otro que si tenemos en la lista. Lo que quiero decir es que se trata de un mecanis-
mo automatico de desinversion e inversion.

El Centro que actualmente coordino esta en la Universidad Federal de Minas Ge-
rais. Desde alli trabajamos para el Ministerio de la Salud, para el Departamento de
Gestion y tecnologia de salud, para el Departamento de Asistencia farmacéutica
y, en la actualidad, principalmente, para el Departamento de Procesamiento de
datos en salud. También articulamos con la Organizacién Panamericana de la
Salud, la Secretaria de Salud, la Agencia de vigilancia sanitaria y, principalmente,
para la Camara de regulacién de precios en el mercado de medicamentos, por-
que no sé si ustedes saben que los precios para los consumidores, en Brasil, son
regulados por el Ministerio de la Salud en conjunto con otros ministerios. Alli esta
la Secretaria ejecutiva, que establece el precio maximo que puede ser pagado
por los consumidores, para todos los medicamentos. Entonces, trabajamos para
identificar cual es el precio maximo posible que la industria puede cobrar, toman-
do en cuenta la ley brasilefia.

Yo participo desde 2010 en el Consejo Nacional de Justicia porque tenemos una
ley y las personas se saben todo sobre los derechos y tienen derecho a todo. Aro-
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materapia, todo lo que consideren. Hoy existen en Brasil 300 mil acciones de ciu-
dadanos contra las gestiones de salud, pidiendo cosas que no estan patrocinadas
0 que tienen protocolos clinicos que impiden el acceso de grupos especificos por
cuestiones de efectividad.

Por ese motivo, el Consejo cred un grupo nacional de jueces promotores de jus-
ticia profesionales de la salud, para encontrar un camino para ese conflicto que
hay en la justicia brasilefia. Nosotros trabajamos haciendo estudios para eso. La
Comision Nacional de Incorporacion de Tecnologias (CONITEC) fue creada duran-
te el gobierno de Dilma y tiene un papel muy importante porque esta destinada
a que cualquier ciudadano, una empresa o un gestor de Brasil puedan solicitar
que los sistemas de salud financien un producto, un protocolo o una tecnologia.
Cualquier pedido pasa por ese camino, hay una etapa que es el laboratorio, que
se publica, luego interviene el publico y luego los ministerios de Salud responden
a todos los cuestionamientos.

Goar Laber sebea iy Inchtlogias intrperadan e SUS, conmitn
pablicas v ichas bonxca dispesibilizadas na alime mia?
CLIPPING MENSAL tuds & gom acontecs ug COMITEC
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Por ejemplo, lo Ultimo que hicimos de manera articulada fue la gestién de un me-
dicamento para esclerosis multiple. Ese medicamento obtuvo 4000 respuestas
de las personas sobre su uso, debido a que un ministerio estaba colocandolo en
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una situacion de desinversion. Se trataba de un interferén beta, Avonex de Bayer,
gue estaba dentro de un protocolo clinico brasilefio de tratamiento, y tuvimos que
responder a todos los ciudadanos que cuestionaron la medida. Después de este
procedimiento, hay un juramento y una sesion de la CONITEC, y los miembros de
la Comisioén deciden si van a financiar o no la tecnologia.

Se trata de un cambio muy grande para los farmacéuticos, que estan acostum-
brados a hacer la seleccién de medicamentos como se hace en los hospitales y
otros centros, reuniendo las evidencias de los libros en archivos, reflexionando y
tomando decisiones, vamos a incluir esto, gestionar esto otro, mudar esta formu-
lacién. Pero esto ya no se puede hacer en Brasil, tiene que haber un ciclo de evi-
dencias, de colectas de informacion y ello tiene impacto sobre todos los sistemas,
principalmente porque puede generar procesos judiciales.

Actualmente, la seleccién de medicamentos tiene que desarrollar un proceso de
incorporacion de tecnologias muy transparente, con muchas evidencias y este no
es el Unico tema. El otro problema es cuando se tienen que mostrar los ensayos
clinicos, que son producidos por las empresas y las industrias, quienes normal-
mente publican solo lo que les interesa. Mientras que los datos que no son muy
buenos normalmente no son exhibidos o son colocados como restricciones de
uso de los medicamentos y otras cuestiones, entonces, por causa de esto hay
una gran necesidad de desarrollar una guia, de implementar un programa perma-
nente de evaluacion de desempeiio de las tecnologias en salud.

Para ello, tomamos en cuenta un trabajo de Gaizka, que fue lo primero que en-
contramos, esto nos ayudd mucho y, ahora mismo, el Ministerio de la Salud pu-
blicé una guia en la que nosotros trabajamos y donde incluso contribuy6 Carlos
Vassallo.

En Brasil, tenemos una situacion muy interesante, porque tenemos un sistema de
salud universal que tiene la obligacién de cubrir todo para todos. Esto implica un
sistema de salud integral, es decir que incluye todo lo que cada doctor prescribe.
Se trata de una situacion dificil porque no depende de evidencia cientifica, enton-
ces, los doctores puede tener una mentalidad mas holistica o més cientifica y esto
puede llevar a prescripciones diferentes.

También se puede estar influenciado directamente por los intereses comerciales,
tal como acontece en todos los paises del mundo. ;Pero qué ocurre especialmen-
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te en Brasil? Tenemos un mercado farmacéutico muy grande pero los gastos en
medicamentos destinados por persona son muy pequefios si se compara nuestro
sistema con paises de medicinas sociales altas, por ejemplo, con Canada, que
tiene un sistema de salud con una ley parecida a la de Brasil.

Sin embargo, Brasil estipula un gasto de 130 dodlares por persona, en tanto, en
Canadd, hablamos de 420 dodlares. Es decir que tenemos que hacer lo mismo que
Canadé pero con menos de la mitad de los recursos. Por lo tanto, la necesidad de
evaluar los desempefios, de negociar precios, de retirar tecnologias no efectivas
es para nosotros mucho mas importante que en Canada, en Espafia o en el Pais
Vasco. Porque nosotros tenemos menores recursos disponibles para alcanzar la
integralidad en la universalidad de salud.

En este punto, hay una cosa muy interesante que, en general, el farmacéutico no
percibe. Yo les digo a mis estudiantes que piensen cuanto cuesta el Adalimumab
en Brasil, que calculen cuanto cuesta un kilo de este medicamento y cuanto un
kilo de oro, qué piensen en el proceso industrial de obtencién del medicamento.

[
&CU}?’&NTD CUESTA 'UNA
NUEVA TECNOLOGIA?
COMMODITY munffr:c;fﬁ acid

Adalimumabe (artritis reumatoide) 62.000.000
Horménio de crescimento humano 26.000.000
Eculizimabe {hemoglobindria) 22.000.000
Taxol (cancer) 13.000.000
Cocaina 250.000
Ora 100.000
Tenofovir (HIV) 6.000
Cafe 200
Petrdleo (gasolina) 1,5

Entonces, ¢por qué un kilo de Adalimumab sale 62 millones de dolares? Y la res-
puesta es contundente, porque tiene patente, no porque vale. Entonces, lo que
estamos haciendo es algo muy importante que tiene un poder sobre la industria
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farmacéutica, porgue juntos tenemos todos los datos que pueden cambiar los
precios y la efectividad de los medicamentos. Ustedes ya saben que tienen mu-
cha mas informacién que todos los ensayos quimicos de la Argentina juntos, por-
que conocen a los pacientes y saben —o pueden saber si lo desean- la eficacia de
cada producto de manera comparativa, ya que basta con desarrollar un sistema
de comunicacion que capture esos datos.

Podriamos incluso entrar en cuestiones de prescripciones de diagndstico, para
intervenir un poco mas con los doctores. Y no estoy hablando de farmacia clinica
sino apenas de medir los resultados. Medir los resultados de una droga antihi-
pertensiva contra otra, algunas sociedades médicas de Brasil ya descubrieron
esto. Tenemos un programa muy interesante que esta ahora haciendo un estudio
con farmacéuticos en la sociedad. Tenemos otro estudio con un relevamiento
de datos sobre efectividades clinicas, que negociaba esta base de datos con la
industria, algo que cuesta millones. Se trata de la base de datos de efectividad
clinica de dos anticuerpos monoclonales.

Todo esta cambiando, ya empezamos la fase con, por ejemplo, financiamiento
publico. Hoy, los farmacéuticos, en las farmacias, para hacer lo mismo recolec-
tamos los datos y, después, podemos mostrar un detalle. Actualmente, ya publi-
camos articulos y estamos mudando los valores en la practica con anticuerpos
monoclonales. Y no se tiene miedo de andar por la calle, porque uno se esta
metiendo con un mercado de millones de dodlares.

Pero este poder lo tienen los farmacéuticos; los datos estan en la farmacia pero
los profesionales tienen que trabajar juntos en recabar los datos, empezar a hacer
los estudios de comparacion, elegir prioridades, lo que nosotros hicimos aqui fue
seleccionar prioridades. Entonces, nos preguntamos ¢cual es el beneficio que
trae pagar esos 62 millones de ddlares? ;Ustedes comprarian una cosa de esas
de 62 millones de ddlares el kilo? Piensen esto.

Como respuesta, hacemos estudios de big data, estudios de costo-efectividad,
estudios de precios, principalmente esto, estudios de precios basados en valor
terapéutico. ¢ Cuanto voy a pagar para considerar una alternativa para esta dro-
ga? No me importa si la droga es nueva o no. Si tiene patente o no, yo quiero sa-
ber cuanto vale verdaderamente, comparando con otras alternativas que tengo
y basandome en estudios de efectividad clinica comparativa, que se sustenten
en la literatura, en politicas de medicamentos, en demandas judiciales y en pro-
tocolos de tratamiento académicos. También existe el recurso de la visitacién
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médica independiente para los profesionales de la salud, que es otra cosa que
ustedes también pueden ofrecer para el PAMI, por ejemplo. Es decir, si detecto
un problema, considero si la situacién puede ser de tratamiento académico,
porque ustedes tienen acceso a todas las prescripciones y a los médicos. Esto
es algo que Australia hace y que también hicimos en Brasil y que tiene mucho
impacto: una visitacién médica independiente, para divulgar las guias clinicas,
los protocolos clinicos, para que los doctores puedan prescribir con mayor cali-
dad. Hago este aporte, no sé si la prescripcion en realidad es un problema aqui
en la Argentina.

En Brasil, es un problema muy serio. La calidad de la prescripcién es muy baja
y, para la media, los medicamentos son de muy alto costo. Y esto ocurre con
todos los medicamentos. Les puedo dar un ejemplo muy pequefio de efectividad
considerando los avances que tenemos, por ejemplo, en drogas antihipertensivas
de la década de 1970. Lo ideal para una droga antihipertensiva es que tomo el
medicamento y no tengo mas hipertension, los vasos estan ahora nuevos, como
los de un joven. Esto es lo ideal, cualquier otra cosa no es ideal, la droga podria
ser buena pero no ideal. Lo ideal es la cura.

Entonces, de pronto tenemos que entra un medicamento 3,6, mil veces mas caro
y la pregunta que tenemos que hacernos es ¢ vale la pena pagar? No estoy dicien-
do que no empecemos a incorporar, lo que estoy diciendo es que sepa la indus-
tria que tenemos que reconsiderar los precios, ya que, asi lo lance el mercado,
quienes van a distribuir la droga son los farmacéuticos, los médicos son quienes
van a prescribir aquello que los farmacéuticos digan. Tenemos que entender el
poder econdmico de este dato que los farmacéuticos tienen y que no perciben
completamente.

Como dije anteriormente, en Brasil tenemos una guia de practica clinica que es
publica y obligatoria, para quien desea prescribir medicamentos. Y también tene-
mos la guia de desinversion, que ha sido hecha con apoyo de profesionales de
diversos paises, incluso de Espafia, desde donde Carlos Vassallo contribuyé mu-
cho. Tenemos que pensar y leer que esta tecnologia va a empezar a variar todo, a
favor de los mismos farmacéuticos, de los médicos y de todos aquellos a quienes
les importa hacer los farmacos méas econémicos.
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Por eso pienso que es importante evaluar. Muchos de ustedes probablemente
trabajaron en proceso de seleccién de medicamentos y conocen la complejidad
de un proceso de seleccién para hacer una desinversién o de una evaluacion de
desemperio para la desinversién de un medicamento. Sin duda, es complicado
sacar un medicamento de la lista, todo ello desde el punto de vista de la judicia-
lizacién, de los conflictos sociales que se desatan cuando se decide retirar un
producto de la lista.

< p21IN2IDULIDS UOLISAD D) U OppbHIBD 10]DA tNIISUOI ap oYbsap 17 >

Pero también, ademas de estas formas que se consideran las mas radicales, exis-
ten otras modalidades como las restricciones de consumo. Es decir, elegir grupos
que son mas favorecidos y otros que no lo son, todos hechos de la vida real
que pueden considerarse en las guias de practica clinica. Asi podria ser que, en
una situacién, en lugar de usar este tratamiento se use este otro, porque es mas
costo-efectivo, porque es mejor para la salud ya que representa menos efectos
adversos, o se puede decir si ese medicamento no debe ser usado por tantas
personas por motivos tales u otras razones. Tomar en cuenta todas esas variables
también es renegociacién de precios, que es lo que estamos intentando en Brasil,
y que no consiste simplemente en sacar el producto de la lista.
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Cuando compramos un auto, podemos darnos cuenta de que los fabricantes o los
vendedores nos han mentido, dicen que los autos consumen tanto de combusti-
ble pero seguiin el uso comprobamos que es mentira y entonces qué hacemos, o
no compramos mas ese auto o lo devolvemos, pero no se hace lo mismo con los
productos farmacéuticos. En cualquier lugar del mundo, cuando los vendedores
de medicamentos presentan los estudios todos les creemos, los incorporamos,
los pagamos y si no generan resultados o si hay efectos adversos, aun se conti-
nda pagando. Esta es una situacion Unica en el mercado, no existe en ningun otro
mercado, apenas en el de los mercados farmacéuticos. Pero los farmacéuticos
positivamente interfirieron en la practica, en estas practicas de mercado farma-
céuticas en favor de la sociedad, por eso la renegociacion de precios posiciona el
precio del producto en el valor real de desempefio.

Ya hicimos muchos estudios de este tipo que estan siendo muy controversiales en
Brasil. Fueron publicados en coautoria con actores internacionales, por ejemplo,
con una Universidad del Reino Unido. Hemos hecho estudios para artritis reuma-
toide sobre el Adalimumab; para trasplante renal hicimos estudios de la insulina
Lantus, que es el nombre comercial, y también a pedido del Ministerio de la Salud
para el interferén beta Avonex.
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Y luego ofrecemos los resultados que nosotros alcanzamos para cada uno de
esos productos, en el mercado brasilefio. Primero mostramos los datos de in-
formacion de farmacia, que son las farmacias de Minas, en el estado de Minas
Gerais, donde tenemos a los farmacéuticos trabajando y también los tenemos, en
algunos casos, usando conceptos de farmacia clinica, pero no para hacer inter-
venciones. En general, las cosas que hay de farmacia clinica se pierden, cuando
se diagnostica a los pacientes. Debemos ser objetivos, los alumnos de posgrado
que han estado trabajando en esas farmacias lo que hacian era medir la efectivi-
dad clinica. No hacian intervenciones, porque no se traté de un estudio de aten-
cion farmacéutica o de farmacia clinica, sino de medir resultados lo mas rapido
posible para que podamos corregir la situacién de las guias de practicas clinicas
e incidir sobre los precios de medicamentos de bajo costo.

Para ello, contratamos médicos y los posicionamos en diversas farmacias pu-
blicas de todo el estado de Minas Gerais. Asi, los pacientes entraban en las far-
macias con la prescripcién (en un proceso parecido al del PAMI, cuando hay una
solicitud de medicamentos que tiene que ser entregada por los pacientes a los
sistemas de salud para hacer diferida o no diferida la provision del remedio, para
ser aprobado o no) y entonces un médico de los 30 o 40 profesionales que tene-
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mos trabajando determina si ese proceso debe de ser diferido o no, con base en
la guia de préctica clinica.

En un primer momento, esos médicos contratados estaban en la farmacia, no, en
consultorios, pero luego de 6 meses o casi un afio, qué decir, nos dimos cuenta de
que los médicos no habian buscado los datos o no les servian los datos. Entonces,
descubrimos que la Sociedad de Reumatologia habia hecho letra para que no se
participase de los estudios, para que no se colaborase con el estudio, porque la
Sociedad tenia un proyecto llamado BIOBAGDA, que es internacional. En efecto, la
Sociedad Internacional de Médicos Reumatdlogos tiene un registro propio de efec-
tividades clinicas, con el que hacen publicaciones internacionales y negocios con
la industria farmacéutica. Segun los precios que ya les comenté, imaginen cuanto
podria valer el registro que mide la efectividad clinica del Adalimumab. De hecho,
esta Sociedad habia recomendado que no se relevaran datos para nosotros.

¢ Qué hemos hecho ante esta situacion? Integré en el trabajo a la traumatdéloga del
hospital, que es una médica que trabajaba con nosotros en el proyecto y le pedi
que entrene a los farmacéuticos que estan en el estudio para hacer los diagnésti-
cos y saber aplicar los instrumentos que estaban siendo usados por los médicos
para medir la efectividad clinica en reumatologia. Entonces, los farmacéuticos
aplicaron los diversos instrumentos a diferentes cohortes de pacientes, en las
farmacias publicas, y fueron acompafando a esos pacientes.

Desde hace 12 afios, venimos haciendo esto y ya tenemos algunas publicaciones
internacionales, que han evaluado estas drogas directamente en la vida real, den-
tro del sistema de salud de Brasil.

Yo pienso que estamos interfiriendo en el mercado de medicamentos, de estas
drogas de altisimo costo, usando apenas datos de la vida real en colaboracion
con los farmacéuticos y los médicos que quieren trabajar juntos. En este tipo
de estudios, conseguimos datos para evaluar grandes cohortes de pacientes,
probablemente las mas grandes del mundo, porque todos los datos de Brasil y
las técnicas de integracién de datos, junto con el Departamento de Ciencias de
computacién de la Universidad de Economia y Medicina, articulados con los da-
tos relevados en farmacias permiten hacer una gran identificacién probabilistica,
en muy corto tiempo.

Entonces, pasamos a conocer qué ocurrié con los registros hospitalarios, qué
ocurrié con los certificados de defuncion, de mortalidad, qué ocurrié con los pro-
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cedimientos ambulatorios, con el uso de medicamentos de alto costo, con la tra-
yectoria de cada paciente dentro del sistema, apenas aunando los registros de las
farmacias, el registro de los hospitales y los registros de mortalidad.

Les voy a mostrar unos datos muy interesantes. Tenemos una cohorte que lleva
15 aflos de utilizacion de productos y tecnologias en salud en Brasil, por ejemplo,
para esclerosis multiple. Tengo datos de 15 mil pacientes pero como es una en-
fermedad rara, los ensayos clinicos no son con mas de 200 o 300 personas. Sé
que aqui han comparado 15 mil, pienso que FEFARA puede conseguir medir la
efectividad de todos y hacer el registro juntos.
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contribuicionss (en su mayoria en contra)

También tengo el caso de un protocolo clinico especifico para trasplante renal que
en Brasil costaba cerca de tres veces mas. Pero el tema es que si cuesta mas,
tiene que tener mayor efectividad. Econémicamente, es muy simple: si se va a
pagar mas por un tratamiento o por un medicamento, estos tienen que resolver
mas. No se paga mas, para resolver menos.

Ultimamente, en Brasil ha crecido el consumo de los sistemas publicos de salud.
Sin embargo, cuando veo que cinco afios de datos de la vida real de seis mil
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pacientes muestran que quienes usaron el tratamiento tres veces mas caro se en-
cuentran con un 40% mas de chances de morir o de perder los injertos, que aque-
llos pacientes que usaron el medicamento mas antiguo, ustedes se preguntaran
por qué estamos pagando mas caro, si no tiene ningun sentido... Y, en efecto,
no todo el mundo del campo de la industria esta muy feliz con estos resultados.

Livia Lobato Pieres de Lemos

Buenos dias a todos. Voy a colaborar con la presentacion, comentandoles el pri-
mer estudio que hicimos después de la directriz de evaluacion de desempefio
sobre la esclerosis mdltiple, una enfermedad —como decia Augusto— considera-
da rara. En primera linea, tenemos los interferon beta, de los cuales existen tres
presentaciones. Creo que en todo el mundo no solo en Brasil es asi, hay una
presentacion intramuscular, una subcutanea y una cutanea. También con dosifi-
caciones diferenciadas, por ejemplo, la version intramuscular se administra una
sola vez a la semana. Pero, bueno, qué es lo que ocurrid. Pasé que un grupo de
Italia, exactamente del Centro Cochrane realizé una revision sistematica y llegd
a la conclusién de que el interferén beta en su presentacion intramuscular era de
calidad inferior a los demas.

Con este resultado, el laboratorio Merck, que produce otro interferén beta, llegd
a la CONITEC, y entonces, se hizo una revision sistematica y se llegd a una con-
clusiéon similar. Y esto causo un gran problema, ya que cuando este reporte fue a
consulta publica —como ha dicho Augusto— tuvimos mas de cuatro mil personas,
médicos, cuidadores, pacientes diciendo “no, por favor, no”, cuando se recomen-
dé desincorporar esta presentacion del interferdn beta.

Frente a esto, nosotros hicimos un reporte técnico-cientifico, para evaluar cosas
que los otros reportes de Cochrane y de CONITEC no habian tomado en cuenta.
Por ejemplo, incluimos estudios de observacion, estudios de adhesién al trata-
miento, que fue una cosa sobre la cual la gente hablé mucho durante la consul-
ta publica: “que es una vez por semana, entonces la adherencia es mejor”. Sin
embargo, llegamos a la conclusién de que no lo era. Habia muchos conflictos de
intereses, pero cémo saber la verdadera efectividad de la droga, si es el mismo
principio activo y lo que cambia es la formulacion y la dosificacién.

Entonces, extrajimos una cohorte de pacientes del banco de datos que Augusto
ha explicado, hicimos una comparacion de datos, un acompafnamiento de once
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afos y pudimos observar el fracaso terapéutico, lo que entendemos por brote o
evento adverso. Asi comprobamos que los médicos cambiaban de droga cuando
un paciente tenia un brote o eventualidad. Es decir que sobre una cohorte de 15
mil pacientes, vimos que la presentacion intramuscular era bastante inferior y ha-
blamos de falla terapéutica. Y llegamos a la CONITEC con ese resultado.

En la CONITEC ya habian discutido varias veces, {vamos o no vamos a excluir
esta presentacién de interferén beta? Pero cuando presentamos estos datos, lo
que pasé fue que la gente de la CONITEC quedd impactada, con una gran presion
ética, preguntandose “;cémo dejamos a los médicos prescribir algo que noso-
tros sabemos que no es bueno?”. Debemos pensar en este tipo de situaciones.
Actualmente, hemos enviado a la CONITEC los resultados finales de una de las
evaluaciones que hicimos sobre el caso, que recomiendan la desincorporacion de
esta presentacion del interferon beta. Este constituye el primer caso de desinver-
sién concreta, después de aplicar la directiva de evaluacion de desempefio, que
realizamos en colaboracion con el Ministerio de la Salud y la Organizacién Pana-
mericana. Esta ha sido una forma resumida de presentarles el caso. Si les parece,
escuchamos sus preguntas.

Pdblico: —Me gustaria saber como es y cdmo actia el proceso de desinversion, a partir
de la recomendacion de la CONITEC y de los grupos que han trabajado. Es decir, ante
quién se presentay quién toma la decision de excluir una tecnologia o un medicamento
de la cobertura.

Livia Lobato Pieres de Lemos: —La CONITEC permite a cualquier persona que haga
la presentacion para la inclusién o exclusién, nosotros podriamos hacer el estudio
y pedir la exclusién, pero no hacemos eso, lo que solicitamos es que la CONITEC
reciba a los relatores de mercado, que le dicen:“por favor, no haga esto”, a lo que
contestan “porque sabe usted... que la que CONITEC daria procedimiento”.

La CONITEC ha hecho su estudio y después nos pidié que hiciésemos todo el tra-
bajo de big data, primero los registros de las farmacias y los registros hospitalarios
para ver la curva. La CONITEC normalmente nos llama a la reunién para presentar
el tema y nosotros no tenemos poder de decir nada, apenas de presentar los da-
tos. Son los 5 0 6 miembros de los gobiernos quienes tienen que debatir sobre la
informacion y votar. En este caso, los datos son muy conclusivos.

Si se tiene un paciente, porque voy a usar un medicamento que tiene mas riesgo

de provocarle esclerosis mdltiple. No tiene sentido, si usted tiene otros medica-
mentos que tienen precio mas bajo. Entonces en este caso la decision es exclu-
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siva del Ministerio de la Salud de sacar los productos de la lista. Pero yo también
pienso, cédmo estoy hablando aca con Manuel y con las personas de FEFARA,
que los datos cientificos que ahora publicamos probablemente seran usados por
otros paises, para modificar guias de practica clinicas y que entonces nuestro
trabajo tendra impacto internacional.

Pdblico: —=Soy médico y me desemperio como coordinador de Oncologia, de la Obra
social de empleados publicos de Mendoza, OSEP, queria preguntarles lo siguiente:
hace poquito hubo una noticia muy importante desde la Agencia Nice de Tec-
nologia sanitaria de Inglaterra, que rechazé la incorporacién del medicamento
Nivolumabopdivo del laboratorio Bristol, por considerarlo de muy alto costo (45
mil euros el tratamiento) e insto al laboratorio a que oferte un nuevo precio para
poder decidir incorporarlo. Les queria preguntar si en sus paises, Espafia, Brasil,
han vivido o pueden haber tenido oportunidad de opinar sobre casos como estos,
en los que claramente se hace un estudio de costo-efectividad antes que ingrese el
medicamento al mercado.

Gaizka Benguria Arrate: -Como comentaba antes, nosotros no llevamos direc-
tamente el tema de los medicamentos. Es otra agencia la que se encarga de
eso, pero si conozco, porque se comento el caso, y desconozco cudl ha sido la
situacion en el Pais Vasco, pero podemos intercambiar los contactos y les puedo
pasar informacién. Queria hacer una aportacion a la pregunta respecto de quién
dice que hay que desinvertir en nuestro caso. En el caso de los condroprotecto-
res, la decision basicamente era de la parte politica que dijo que no, pero con este
proceso educativo del paciente y del profesional estamos consiguiendo que ellos
mismos hagan la desinversion, porque les estamos poniendo la evidencia arriba
de la mesa. Esto es asi: “ved lo que hay y decidid vosotros”.

Augusto Alfonso Guerra junior: —Una cuestion en Brasil, es que nuestro pais no
adopta umbrales de costo-efectividad. Es una decision politica con la cual yo con-
cuerdo, porque segun nuestra constitucion, si no tiene tratamiento disponible, yo
no puedo bajar un tratamiento que haga una relacién de costo-efectividad exclusiva
que sea muy caro, no es lo que nosotros normalmente hacemos, pero si, tenemos
en este caso, en reumatologia, muchas buenas alternativas que el Ministerio de
Salud verificara, analizando el precio de las tecnologias existentes y la efectividad
comparativa, normalmente lo que las empresas no hacen. Ya que la industria no
hace ensayos clinicos, comparando con las mejores alternativas, sino con place-
bos. Entonces, si el precio es muy caro, el Ministerio de la Salud incorpora e intenta
negociar precios para la compra publica centralizada, que es una compra en gran
escala, y ahi los laboratorios normalmente tienen interés en renegociar precios.
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Pdblico: —-Soy Manuel Ojeda, de Sevilla, Espaiia, en principio queria felicitar a los ex-
ponentes por su magnifico nivel, me ha gustado muchisimo la exposicion de Livia,
Augustoy de mi compatriota. Con Augusto queria hacer una apreciacion y es que estoy
totalmente de acuerdo con lo que ha planteado sobre el poder de recogida de datos
de la farmacia. En Espania, concretamente en Sevilla, estamos en la Cdtedra siguiendo
una linea de investigacion para poner herramientas informdticas que en el acto de la
dispensacion capturen todos los datos, para después realizar todos los estudios que
queramos. Primero, recogemos los datos, alli, el poder de la farmacia es total. Porque
todo el medicamento pasa por la farmacia. Por lo tanto, me parece importante reforzar
la idea y animar a nuestros comparieros argentinos para que caminen por esa linea,
nosotros lo estamos intentando también. Concretamente, queria hacerte una pregunta
porque me ha parecido muy interesante cuando plantedis el nivel de calidad de las
guias y, por la tanto, decidis evaluar de una forma totalmente aséptica y totalmente
cientifica cudles son las guias a aplicar. Me parecid sdper interesante, porque también
estamos trabajando en ese sentido, ;por qué? Porque sabemos que todos los servicios
publicos de salud de las distintas comunidades estdn siguiendo guias clinicas protoco-
lizadas. En lo que yo tengo dudas y esa es mi pregunta es si tenéis constancia del nivel
de calidad de esas guias que estdis siguiendo. Es decir, ;estdis siguiendo guias que se
supone que tienen un nivel de calidad aceptable o estdis siguiendo guias clinicas que
tienen interés de alguna parte, interés politico por parte de la comunidad, etc.?

Gaizka Benguria Arrate: -Hay un dicho, no sé si aqui también se dice: “hay de
todo como en botica”. No, entonces efectivamente hay guias que se estan utili-
zando y que son guias de calidad y, en este caso, también se ha visto claramente
que hay guias que se estan utilizando y que no son de calidad. Yo simplemente
creo gue es por un desconocimiento y por un poco de saturacion del profesio-
nal. Légicamente no podemos pedirle al médico, al profesional, que sepa cuales
son las mejores guias que tiene que aplicar para sus pacientes, porque no tiene
tiempo de hacer eso. De alguna manera, hay que establecer criterios para que
alguien evalle esas guias y evaluar las guias es —entre comillas- relativamente
facil, porque existen herramientas para ello, existen herramientas de calidad para
evaluar guias de calidad. Entonces, tenemos esas herramientas, tenemos en mu-
chos casos los organismos, las agencias de evaluacion y tecnologias sanitarias
y hasta hay servicios de evaluacion de tecnologias en los propios hospitales. Por
lo tanto, lo que hay que hacer es crear esa cultura de que por supuesto esté bien
utilizar guias pero que hay que hacerlo con ese matiz de calidad.

Muchas gracias a todos por los aportes.
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MEDICAMENTOS BIOLOGICOS:
MERCADO, INNOVACION Y PRODUCCION

Coordinadora: Teresa Albiziia, integrante de FEFARA

Expositores: Carlos Vassallo, Profesor titular de Salud pdblica de la Facultad de Ciencias
Médicas (Universidad Nacional del Litoral).

Ivdn Stigliano, Doctor en Ciencias bioldgicas (UBA).

Eduardo Spitzer, Bidlogo molecular (Universidad de Caece).

Palabras de Teresa Albizua

Buenas tardes a todos, en nombre de FEFARA, quiero agradecer muy especialmente a los
disertantes; el profesor Carlos Vassallo, a Ivdn Stigliano y a Eduardo Spitzer, sobre todo, por
el compromiso y el esfuerzo que significa acercarse hasta aqui para compartir y debatir con
nosotros acerca de la importancia de los medicamentos bioldgicos en el mundo actual. Sin
duda, su rol es cada vez mds importante tanto para los pacientes como para la industria
médica, lo cual amerita y de alguna manera nos obliga a estar actualizados e informarnos
sobre los avances de estos medicamentos.
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Les voy a mencionar brevemente el curriculum de las personas que van a exponer en esta Mesa.
Carlos Vassallo es Profesor titular de Salud piblica de la Facultad de Ciencias Médicas de la
Universidad Nacional del Litoral, Profesor de Economia de las Organizaciones de Salud de la
Universidad de San Andrés y Consultor en Economia y gestion de la salud y los medicamentos.

Ivdn Stigliano es Doctor en Ciencias bioldgicas de la Universidad de Buenos Aires, especializado
en el Area de Biologia de aziicares, es Asesor cientifico de Novartis Argentina desde hace tres
afios, y trabaja en dreas de Reumatologia, Dermatologia, Alergia y Reumatologia infantil.

El Licenciado Eduardo Spitzer es Bidlogo molecular egresado de la Universidad de Caece, posee
un Posgrado en Bioprocesos de la Utah State University y un Posgrado de Formulacion y esta-
bilizacion de bioterapéuticos del Instituto Tecnoldgico de Massachusetts (MIT). Actualmente es
Gerentede Investigaciony desarrollo de productos biolégicos del Laboratorio Elea, anteriormente
fue Jefe de Desarrollo de bioprocesos del Laboratorio Biosidus. Posee mds de 18 afios de expe-
riencia en la produccién de biofdrmacos, actualmente es parte del grupo de expertos de produc-
tos biologicos de la Cémara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA), de la
Asociacion Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas (ALIFAR), de la Cdmara Argentina de
Biotecnologia (CAB), de la Sociedad Argentina de Farmacia y Bioquimica Industrial (SAFYBI) y
miembro del Grupo de expertos en vacunas de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS).
Participa activamente en las discusiones cientificas y en la redaccion de Guias de la Organizacién
Mundial de la Salud sobre biosimilares.

Carlos Vassallo

En esta Mesa, intentaremos describir el desarrollo de la oferta de medicamentos
biolégicos en la Argentina y en particular nos detendremos en dos casos repre-
sentativos. El primero es una corporacion internacional como Novartis y para ello
contamos con la experiencia del Dr. Ivan Stigliano. El otro caso que se analizara
representa a la industria nacional de la biotecnologia pero con alto nivel de inter-
nacionalizacién y lo conoceremos a través del Bidlogo Dr. Eduardo Spitzer, quien
trabaja en el Laboratorio Elea y forma parte de uno de los desarrollos mas activos
y avanzados en esta materia en el pais.

Cuando hablamos de biotecnologia nos referimos al uso de procesos celulares
moleculares basados en el dominio de la informacién genética, para la produccién
de servicios y bienes desarrollados a partir, fundamentalmente, de la tecnologia
del ADN recombinante. Es una tecnologia que en el caso de nuestro pais se em-
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pezo a desarrollar en los afios ochenta. Cuba y Argentina fueron los dos paises
que, en su momento, tuvieron desarrollos importantes en la materia.

La biotecnologia se clasifica en roja, que es aquella que hoy vamos a tratar, y
que se refiere a los medicamentos y las vacunas, es decir, a los biofarmacos. De
las otras clasificaciones es el caso de la denominada biotecnologia verde, que
se refiere a todos los estudios y sus resultados y productos relacionados con la
agricultura y las ciencias veterinarias, es decir, con la produccién de semillas, en-
zimas, vacunas, animales y alimentos. Aqui el pais tiene un desarrollo importante
y de menor envergadura.

CLASIFICACION Y CARACTERISTICAS DE LAS BIOTECNOLOGIAS

Mantadinlas
anargian
PR Las
prodiidcton
quimicos

En el mundo, hay menos de cinco mil empresas especializadas en biotecnologia,
con ventas que van mas alla de los 120 mil millones de dodlares, que ocupan a
aproximadamente 180 mil trabajadores, vinculados con el fenémeno de la irrup-
cion y la consolidacion de esta nueva ciencia. En especial, existe un fuerte cre-
cimiento de algunos paises emergentes, China, India, Singapur, Vietnam y Corea
son los casos de mayor desarrollo en la materia. Ello se relaciona con que, basi-
camente, se trata de desarrollos que exigen una fuerte vinculacién entre la ciencia
y la industria.

En la biotecnologia, como vamos a ir viendo durante el intercambio de esta Mesa,
tiene mucha importancia el modelo organizativo que va a desplegar cada empresa
y, ademads, son muy importantes los capitales financieros, que se necesitan para
dar impulso y poder hacer funcionar este sector. Se trata de un sector que tiene
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un impacto muy fuerte sobre el sector salud. Piensen ustedes que, en 2011, 14
nuevos medicamentos se aprobaron en la FDA (Food and Drugs Administration)
bajo el estatus de orphan drugs, fundamentalmente destinados a enfermedades
raras, a enfermedades que antes no eran curables.

Hoy, la biotecnologia permite dar respuestas a enfermedades raras, de baja
incidencia pero también a diversos tipos de cancer permitiendo sobrevidas con
buen nivel de calidad. El sector medicamentos a nivel mundial es una de las
principales industrias innovadoras, desde hace unos afilos comenzé a disminuir
la aparicion de moléculas de sintesis quimica innovadoras e irrumpio la biotec-
nologia combinada con la medicina genémica dando origen a los medicamentos
personalizados.

En los mercados de medicamentos més consolidados cuando vencen las paten-
tes, ingresan los medicamentos genéricos y con ellos disminuyen notablemente
los precios y la rentabilidad de los laboratorios. Es por ello que existen por un
lado una serie de estrategias intentando alargar las patentes y adecuacioén de las
carteras productivas de los laboratorios hacia la produccién de genéricos y de
bioldgicos.

Uno de los casos pioneros fue Novartis, un laboratorio que rapidamente inicio una
estrategia de ese tipo. A partir de la crisis de 2008, los paises del Norte comen-
zaron a realizar estudios y publicaciones que demuestran la necesidad de mante-
ner fuertemente relacionada la produccién con la investigacion. Asi fortalecen un
sector donde las redes de trabajo y la integracion constituyen un objetivo desde
el punto de vista vertical de la Investigacién y Desarrollo (I&D), con la produccién.
Esta nueva forma de trabajo permite generar conocimientos innovadores y medi-
camentos a medida de las necesidades planteadas.

La innovacion deja de estar en los grandes laboratorios y se traslada a laborato-
rios pequenos donde se inventa e innova. Laboratorios independientes o vincula-
dos con ambientes académicos desarrollados con sistemas de spin off o start up.
Este es especificamente el caso de las biotech start up.

La industria farmacéutica tradicional se convierte en un gran mecanismo para
facilitar los estudios clinicos en las Ultimas fases por un lado y aprovechar la gran
capacidad de comercializacion. La biotecnologia exige trabajar en red, compartir
conocimientos, investigaciones y experiencias entre centros.
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Estos grupos pequefios necesitan respaldo para organizar su produccién cienti-
fica y no caer en la desfinanciacion ante el fracaso de algunas lineas de trabajo.
Es por ello que en los Ultimos afios se ha dado un proceso de integracion vertical
de los grupos de investigacion universitarios con laboratorios mas grandes que
sin embargo les aseguran que sigan investigando en forma libre e independiente.

Cuando hablamos de empresa farma, podemos observar que el proceso de con-
centracion internacional es muy grande, ya que necesitan gran cantidad de re-
cursos. Ha habido muchas fusiones en el Ultimo tiempo. Es el caso de Pfizer
buscando a Wyatt, sin duda estan buscando justamente nuevos pipelines, nuevos
productos para desarrollar o plantarse asociaciones estratégicas como la que
hizo en su momento Roche con Genentech. En efecto, Genentech es una de las
primeras empresas de medicamentos bioldgicos del mundo y Roche fue en defi-
nitiva el primero en establecer una serie de negocios con Genentech, hasta que
finalmente llegd a controlar el 96% de sus recursos.

[ s—

o N
Fusiones y compras de empresas
Pfizer Wieth U$S 68.000 millones
Merck  Schering U$S41.100 millones

Plough
Roche  Genentech  U$S46.800 millones
(controla 96%o)
Sanofi ~ Genzyme  U$S20.100 millones.
Aventis
N B
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Y el dltimo caso de este tipo que se ha dado es la compra de Genzyme por parte
de Sanofi Aventis. ¢Quién es Genzyme? Es un laboratorio pequefio que trabaja
sobre un nicho especifico que esta dado por las enfermedades raras para las
cuales han desarrollado medicamentos realmente innovadores.

Una diferencia fundamental entre los medicamentos de sintesis quimica y la bio-
tecnologia son los tiempos de obtencion. Mientras que una sal quimica suele
tardar un promedio de entre 8 y 12 afios de investigacion y una inversién de mil
millones de ddlares, cuando estamos hablando de un tratamiento biotecnolégico,
estamos hablando de un desarrollo que lleva mucho mas tiempo, que hay que
sostenerlo en el tiempo, es decir, que se debe poder sustentar.

Migrar de un modelo a otro, de un paradigma a otro, no es una tarea facil y exige
sobrevivir al vencimiento de las patentes. Muchas veces, esto explica por qué los
medicamentos bioldgicos tienen su origen en las células madre, de las cuales no
se pueden obtener dos iguales, por lo que en este campo nunca existiran los ge-
néricos sino versiones biosimilares. No se puede llegar en biolégicos a la bioequi-
valencia y biodisponibilidad que si puede alcanzarse en el mundo de la quimica
pero que resulta imposible cuando se producen in vivo.!

Respecto de los medicamentos podemos decir que:

a) son bienes con alto valor agregado y los gobiernos estan interesados en pro-
mover el desarrollo de la industria;

b) algunas sociedades los han categorizado como bienes meritorios y en conse-
cuencia son incluidos en la cobertura universal y financiados solidariamente;

c) pero ante la imposibilidad de financiar todo, se han comenzado a organizar
agencias de evaluacion de tecnologias que regulan a partir de estudios de
costo-efectividad, evidencias cientificas y la utilidad terapéutica.

La nueva regulacién establece cudles son los medicamentos que incorporan un
valor y tienen utilidad terapéutica y cudles, no. Esta es la razdn de que se esté tra-
bajando un proyecto para crear una Agencia de evaluacién de tecnologia que per-
mita establecer evidencias concretas y utilidad terapéutica de las innovaciones.

' Los biotecnoldgicos tienen su origen en las “células madre”, de las cuales no se pueden tener dos igua-
les, por lo que en este campo no existen los genéricos, solo versiones similares (los llamados biocom-
parables) que, a final de cuentas, no pueden garantizar la misma accién que el biotecnoldgico original.
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El medicamento es un bien diferente de otros bienes, no existe en su eleccién so-
berania del consumidor sino indicacién médica (prescripcion). Teniendo en cuenta
la complejidad de los tratamientos bioldgicos se amplia la asimetria informativa
del paciente respecto de los profesionales. Resulta clave en estos casos acudir
a estudios de costo efectividad que puedan ser consultados y a fuentes de in-
formacion, por parte de los diferentes agentes: pacientes, profesionales, jueces,
financiadores, periodismo, etc.

Actualmente, la poblacién mayor de 65 afios tiende a aumentar el consumo de re-
cetas y esto impacta sobre la demanda farmacéutica. Por el lado de la oferta, po-
demos decir que estos son mercados que se caracterizan por la puja distributiva.
De hecho, se da naturalmente una puja entre los distintos mercados: el mercado
del medicamento, con el mercado de las prestaciones, con el mercado asegura-
dor. Pero también, ahora asistimos a una puja distributiva en el interior del merca-
do de los medicamentos: entre el mercado de sintesis quimica y el mercado de los
bioldgicos. Estos Ultimos estan comenzando a desplazar en valores a los primeros
considerando el vencimiento de las patentes y la baja de precios asociada.

[ es—
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La poblacion >65 aiios tiene una influencia
significativa en la demanda de recetas
El consumo de recetas de una persona mayor de 65 afios es muy superior
al de una persona menor de 65 afios e influye notablemente en la demanda
farmacéutica
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Existen monopolios y oligopolios. La concentracién resulta necesaria para poder
soportar las inversiones necesarias de este tipo de industria que tiene productos
que se desarrollan en periodos largos de tiempo. Las patentes les permiten a
los laboratorios “asegurarse” la renta innovadora por un periodo de tiempo pero
cuando vencen tienen que descontar que sus ingresos caeran por el ingreso de
genéricos y biosimilares.

En los nuevos medicamentos existe cada vez mas el desarrollo de medicamentos
personalizados con barreras dificiles de superar y que logran conservar el alto
precio durante un cierto tiempo. Existe una fuerte capacidad para formar precios,
hay un ritmo diferencial en la incorporacién de la tecnologia y también hay infor-
macién imperfecta. Todo esto en un contexto donde resulta muy dificil acceder a
los costos del sector medicamentos.

Pero el avance de la biotecnologia ha sido impresionante. Solo en 2006, 21 de los
100 medicamentos mas vendidos habian sido desarrollados mediante el uso de la
biotecnologia, en tanto, en 2020, se espera que 52 de cada 100 productos sean
desarrollados a través de un organismo vivo. Estas son solo algunas de las mo-
léculas que fueron aprobadas en 2013. La primera de ellas es Sovaldi, contenida
en el producto de Gilead Sciences para tratar la hepatitis C, y existen otras de las
que seguramente vamos a escuchar hablar cada vez mas en los proximos afos.

: E )
Desarrollo de la biotecnologia
= Sien 2006, solo 21 de los 100 medicamentos més vendidos
habian sido desarrollados mediante el uso de la biotecnologia,
en 2020 seran 52, més de la mitad, los que tengan como
OrIZEN LN OrgANISING VIVO,
Las 10 mobkiculas aprobadas en 2013 con ¢l futuno mds prometedor
LUSA Sales
1 . l-rrhnn ?1
2 Tecfidera sngun kiec Bi4 3711
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La productividad de la industria farmacéutica es decreciente por varias razones:
porque los controles han aumentado, porque hay una mayor preocupaciéon de
las entidades regulatorias, porque en sintesis quimica pareciera haberse agotado
cierto paradigma y hoy todo lo referente a los medicamentos bioldgicos represen-
ta las areas sobre la cuales se puede alcanzar un mayor desarrollo.

La complejidad del disefio de los medicamentos se esta incrementando. La far-
macogendmica aprovecha el hecho de que las personas poseen genomas Unicos
que representan su constitucion genética. Es probable que cada genoma reac-
cione de manera diferente a un farmaco y a una dosis concretos. El reto consiste
en identificar el farmaco y la dosis que actuaran de forma mas 6ptima en cada
persona o en grupos de personas que comparten una genética semejante. La
farmacogendmica y la medicina personalizada se muestran prometedoras para
mejorar los ensayos clinicos de farmacos nuevos, hacer avanzar la tecnologia de
cribado de enfermedades y dar lugar a una asistencia sanitaria individualizada
mas eficaz y a avances en medicina preventiva.

[ —
La productividad de la I+D farmacéutica
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Musvas mokiculas comercializadas y gasto anual en KD

Hdmars de nstvas moldculas
comercializsdas cada 5o
Gasto mundial amual en B0

farmacéutica {millanes de suros)

EEERRE

FPEPPPEPEPEFEPFEP

O Gasta anual an 0 m hudvi moklculis

Foambs EFFUL. ctarcda o CMIR oo e b L i s L et e

Por el lado de los precios, lo que podemos decir respecto de los medicamentos
es que hay una escasa relacién entre el precio y el costo de produccién. Normal-
mente el precio se termina fijando en funcién de la capacidad adquisitiva que
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tenga cada uno de los paises. Los cambios tecnoldgicos no tienden a reducir los
precios sino que, por el contrario, muchas veces tienden a multiplicarlo. La fuerte
existencia de lobbys y de espacios de poder de negociacién, junto con que los
precios estan vinculados con la disponibilidad de fondos y un desconocimiento
importante de los costos de produccion refuerzan esa caracteristica.

Respecto del desarrollo de la biotecnologia en la Argentina el Informe “La biotec-
nologia en la Argentina” de la CEPAL? identificé aproximadamente 120 empresas
dedicadas a los cuatro tipos de biotecnologia antes mencionados. En 2000, te-
niamos 19 empresas de biotecnologia de salud humana con una fuerte vocacion
exportadora y, en 2010, ya nos encontramos con 7 empresas mas. Es decir que,
en total, contamos con 26 empresas donde conviven algunos spin off empresa-
rios y algunos start up universitarios, que tienden a articularse con las grandes
empresas farmacéuticas.

Las diferencias que hay entre el desarrollo de la biotecnologia en la Argentina
respecto del resto del mundo es que la industria farmacéutica no presenta en
nuestro pais una estructura integrada que vaya desde la idea base, es decir des-
de la investigacion basica hasta el momento de la comercializacion. No obstante
el hecho de tener la industria farmacéutica local un dominio tan intenso sobre el
mercado de medicamentos facilita el desarrollo del sector.

PAMI representa por lo menos el 30% del mercado total de medicamentos en la
Argentina y el contrato es administrado por la industria a través de Farmalink, lo
cual con esos volimenes de venta le permite tener plantas de alta capacidad,
para poder elaborar medicamentos. Esto no es de menor importancia, dado que
algunos han comprado empresas biotech innovadoras, que se integren con las
cadenas de farmas y alcanzar desarrollos para abastecer al mercado interno con
productos de calidad y a precios razonables.

Estas son algunas de las caracteristicas que tiene el mercado de bioldgicos en la
Argentina. En un primer momento, la produccién se basé en la copia o en la imi-
tacion de moléculas y proteinas, que habian sido desarrolladas y patentadas en
el exterior, donde se realizaron algunas innovaciones que permitieron dar incluso
origen a nuevas patentes.

2 Anllo, Bisang y Stubrin, La Biotecnologia en la Argentina, CEPAL (2010).

72




Por otro lado, se caracteriza por la ausencia de un capital de riesgo, es decir que
la Argentina es un pais en este sentido marginal, como muchos de los paises
donde es muy dificil entrar dentro de la I6gica de los capitales internacionales, que
funcionan interconectados y estan profundamente centralizados.

El tercer rasgo, no menos importante, que quiza muestre por qué el desarrollo de
la biotecnologia argentina tiene una capacidad instalada importante, en el area de
la ciencia y la tecnologia, consiste en la creacion de instrumentos financiadores
que fueron importantes durante la segunda mitad de los afios noventa. El progra-
ma Fontar y toda una serie de programas permitié la financiacién de este tipo de
emprendimientos. Sin duda, tenemos una escuela de biomedicina muy importan-
te con un gran desarrollo de los recursos humanos y de la investigacion.

El trabajo denominado “Desarrollo reciente de la Moderna Biotecnologia en el
Sector Salud”® nos permite verificar la existencia de diferentes modelos de de-
sarrollo empresarial en el sector. Existen cuatro empresas que vale la pena reco-
nocer y mencionar. En primer lugar, Biosidus, con una estrategia basada en un
proceso de integracion vertical muy fuerte entre ciencia, tecnologia y produccion,
que ha sido en definitiva la pionera y es la que ha dado origen mas tarde a otras
pequefias empresas. Hay algunos start up y spin off, que surgieron a partir de
Biosidus, por lo menos siete.

La segunda empresa muy importante es Gema Biotech o Amega Biotech, que
posee fuertes inversiones en laboratorios, equipos y personal. Si bien no comer-
cializaba productos en el mercado nacional sino que fundamentalmente le vendia
sus productos a otros grupos industriales, ellos tienen una cadena de valor par-
cialmente integrada y el grupo tiende a tercerizar o a desarrollar sus productos en
asociacion o en redes con otras empresas. Detras de esta empresa, esta el Grupo
Roemmers, que con su desarrollo en Uruguay ha generado un emprendimiento
regional.

El tercero es el Centro de Hemoderivados instalado en Cérdoba, para demostrar,
también, que existen emprendimientos estatales que pueden ser ejemplares. Se
trata de una empresa dependiente de la Universidad Nacional de Cérdoba, que
elabora productos de muy buena calidad y a la que seguramente seria necesario
ayudar mucho mas, para llegar a consolidarla.

3 G. Gutman y P. Lavarello, “Desarrollo reciente de la moderna biotecnologia en el sector de salud huma-
na”, CEUR-CONICET, 3/2010 Septiembre.
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En cuarto lugar podemos mencionar el Grupo Chemo y al Consorcio Insud. Es una
empresa de origen nacional, vinculada con las empresas Elea y Romikin, que al
principio tuvo sus mayores desarrollos a partir de su relacion con Cuba y una serie
de vacunas. Hoy, posee centros de investigacién en muchos paises del mundo
y desarrolla un proceso de articulacion publico-privado muy interesante, entre
universidades, Conicet y empresas asociadas.

Tiene moléculas originales y realiza estudios clinicos internacionales, estando
actualmente en estudios de Fase Il y Fase Ill en algunos productos, lo que ha
determinado que establezcan laboratorios y oficinas en Europa, en los Estados
Unidos y en China, sobre todo por las investigaciones. 10 centros de I+D en todo
el mundo y 5000 personas que trabajan en varios paises del mundo.

Sinergium Biotech, el consorcio privado para la produccién de vacunas, formado
por las empresas nacionales Elea y Biogénesis-Bagd —de las cuales Insud es ac-
cionista— en asociacion con la filial argentina de la compaiiia suiza Novartis.

mAbxience (2009) empresa de biosimilares. Actualmente, cuenta con dos biosi-
milares desarrollados y cuatro en fase de desarrollo y planea comenzar su comer-
cializacion proximamente.

El Grupo Insud también es accionista de Pharma ADN el primer laboratorio de
América del Sur que producira anticuerpos monoclonales, un desarrollo biotecno-
I6gico de avanzada para enfermedades oncoldgicas y autoinmunes.

EL PRECIPICIO DE LAS PATENTES

Pese al éxito de los biolégicos como innovadores, esta llegando el tiempo de lo
que se denomina “el precipicio de las patentes”. Esto significa que empiezan a
vencerse las patentes y, con ello, comienzan a aparecer oportunidades para los
medicamentos biosimilares. Son oportunidades para las empresas pero también
para las personas. Los valores que se estan pagando por los medicamentos bio-
I6gicos generan dudas respecto de como se financiaran en el futuro y el acceso
para aquellos que los necesitan.

En 2015, sobre un total de 44 mil millones de ddlares, que representa solo un

6% del mercado mundial, ha finalizado la exclusividad de los medicamentos que
establecen las patentes. Con solo algunos de los medicamentos mas importantes
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de Novartis o de Roche, se acumularos 9 mil millones de euros, y la lista podria
llegar a ampliarse con el Spiriva de Boehringer Ingelheim, el Cymbalta y el Alimta,
ambos de Elli Lilly, entre otros. Estos son solo algunos de los medicamentos que
pierden sus patentes en los préximos afios. Algunos de ellos muy conocidos, que
hoy alcanzan un impacto muy fuerte sobre la seguridad social, como el Trastuzu-
mab, el Bevacizumabe, el Rituximab, el Etarnecpt, el Adalimumab, el Cetuximab
o el Natalizumab.

PRINCIPALES MEDICAMENTOS BIOLOGICOS QUE PIERDEN LA PATENTE EN LOS PROXIMOS ARDS

Infldimab | J&!‘ Merck 83 Septiembre 2018 | Febrero 2015
Adalimumab | Abbie, Eisal 11 Dichembre 2016 | Abeil 2018
Etanercept | Amgen, Pfiter, Takeda | 8,7 Noviembre 2028 | Febrero 2015
Ritusimab | Roche 15 2016 | Noviembre 2013
Bevacizumab | Roche 6,7 Enero 2022 Julic 2019
Trasturumab | Rache 6.5 Junia 2019 Agosto 2015
Cetuximab | BMS, Merck Serong 1.9 Febrero 2016 Junio 2014
Matalizumab | Baogon Idec 25 Marzo 2015 Agosto 201%
Omalinumaly Hm'irth,r Roche 0.6 Engvo 2020 Agosto 2017

Fummte: G scy arsd Bicaimilery Initatie § Evaluate Prarma

El tema es saber qué ocurrird, una vez que expiren estas patentes, con el ahorro
que permitiria la produccién de medicamentos genéricos, frente a la produccion
de medicamentos biosimilares. La pregunta es si los nuevos valores pueden llegar
a ser inferiores a los de los genéricos, cuando se sabe que los costos fijos de los
medicamentos biosimilares son superiores al costo fijo de los genéricos.

Sin duda, esta situacion incide sobre la entrada en el mercado y sobre la posibi-
lidad de reducir precios. Los mayores requerimientos regulatorios, los mayores
costos de fabricacién hacen que, por ejemplo, mientras que la produccién de un
genérico del cual por supuesto vencié la patente cuesta dos millones de délares
aproximadamente, los costos fijos para producir los biosimilares pueden alcanzar
los 200 millones de ddlares. En consecuencia, esto conlleva a una menor presen-
cia de biosimilares en comparacién con los genéricos y también a que las reduc-
ciones de precios sean inferiores.
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Cuando hablamos de la introduccién de genéricos, estamos hablando de quiza
descuentos sobre el precio conocido de hasta un 40%. Aca nos encontramos con
otro tema del mercado que son los ahorros que se podrian llegar a generar. Vamos
a dar unos ejemplos sobre esto, suponiendo que los costos fijos de un biosimilar
son un 150% superiores a los de los genéricos (esto bajo la hipdtesis de que la
fabricacién de los biosimilares se comporta igual que la de los genéricos).

A partir de esta situacion, tenemos que en el caso de un medicamento que genera
una presentacion genérica, de sintesis quimica, que da un ingreso de 500 millones
durante su Ultimo afio de patente, se cree que 12 meses después de la expiracion
de la patente, habra por lo menos nueve medicamentos compitiendo contra ese
medicamento original que en su momento fue innovador, en tanto el precio inicial
se habra rebajado al 50%. Este caso hipotético se daria si el mercado de genéri-
cos funcionara, algo que no ocurre para el caso argentino.

En el caso de un medicamento biotecnolégico con ingresos de 500 millones de
délares durante el Ultimo afio de patente, podria ocurrir que 12 meses después de
la expiracién de su patente, en lugar de haber nueve nuevas presentaciones solo
se podrian alcanzar a producir dos medicamentos biosimilares, los que llegarian
al mercado, con una rebaja de precio que solo alcanzaria al 20%.

¢ Adwctindy, Cotalic, Cornliramad, Aol
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Lebiriamaty, ACES T, Lavgskeasst
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¢ Binsemilars
& Ml Thiora, Horooplis, Al
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Los autores* de estos ejercicios de simulacion dicen que seria muy importan-
te para los que construyen politicas tener cuidado con la promesa de generar

4 H.G. Grabowski, D.B. Ridley y K.A. Schulman, “Entry and competition in generic biologics”, Managerial
and decision economics, 28 (2007).
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grandes beneficios a partir de la introduccién de biosimilares, sin pensar en el rol
que pueden llegar a tener otros componentes como, por ejemplo, podria ser la
compra de un conjunto de medicamentos, que permite que la demanda tenga un
mayor control sobre la oferta.

Lamentablemente, muchas veces estas cosas se pierden de vista en la Argentina
y se vive pensando solamente en cémo lograr sacar partido de negociaciones in-
dividuales de las organizaciones que se dirigen, sin tener en cuenta la posibilidad
y los beneficios que tendria un sistema de Seguridad social como el nuestro o
un sistema publico comprando de manera conjunta, para poder imponer condi-
ciones en materia de precios y de contenido de la cobertura. La fragmentacion
termina favoreciendo a la oferta farmacéutica que se hace un festin con los dife-
renciales de precios que puede obtener de cada uno y con el dominio pleno del
mercado de marcas.

Segun informacién IMS, en valores, durante el afio 2015, la facturacién total fue
de $ 77.200 millones de pesos. El contrato del PAMI en el mismo arfio representd
un 41,8% del total del gasto en medicamentos del pais. Y esto lo podemos des-
componer de la siguiente forma: 1) pago del PAMI a la cadena $2300 millones x
12 ($27.600 millones de pesos) + 2) 17% (pago promedio del paciente) que suma
$4692 millones de pesos. Lo que hace un total de $32.292 millones de pesos
como total del gasto en medicamentos del Instituto.

Respecto a la posibilidad de plantear una estrategia conjunta, la fuerte fragmenta-
cién del sistema de salud argentino, junto con la ausencia de instancias de coor-
dinacion de los agentes publicos conspiran para desarrollar una politica integral
del medicamento que permita hacer frente en forma organizada a los desafios de
la biotecnologia no solo vinculados con el acceso de la poblacién a la medicacion
necesaria y con utilidad terapéutica sino también respecto de la promocién del
desarrollo de empresas basadas en el conocimiento, que generen divisas a partir
de exportaciones de alto valor agregado.

Ivan Stigliano
Muchas gracias por la invitacion, gracias por hacerme participe de esta Jornada.

Soy Doctor en Ciencias biolégicas de la Universidad de Buenos Aires y trabajo en
Novartis desde hace casi cuatro afios. Pasé, desde que hice mi doctorado en la
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Fundacién Leloir, de trabajar en aspectos muy moleculares a lo que seria acercar-
me a los pacientes.

En Novartis, soy asesor cientifico y, como se llamo mi tesis, estoy en la tarea que va
“De la mesada a la mesa de luz”. Algo asi como ir desde descubirir el target molecu-
lar hasta ayudar en la vida de un paciente. En mi caso, es llegar desde cosas muy
moleculares, muy particulares, hasta poder estar en contacto con médicos, con los
profesionales de la salud que tienen a cargo pacientes con patologias muy compli-
cadas, que comprometen muchisimo su calidad de vida, y para quienes, justamen-
te, los medicamentos bioldgicos vinieron a cambiar el paradigma de tratamiento.

Cuando me dijeron de trabajar en Novartis, mucha gente dedicada a las ciencias,
gente que trabaja en el Conicet, me dijo “vas a pasar al lado oscuro de la ciencia,
vas a laburar en un lugar donde la gente hace cosas extrafias”. Sin embargo, al
tiempo me di cuenta de que existen muchisimos laboratorios que invierten mu-
chisimo dinero. Sobre todo en investigacion clinica, en las Ultimas etapas, cuando
se prueba la seguridad y eficacia del medicamento para llevar un tratamiento y
entonces comprobé que el 95% de estos ensayos clinicos que se realizan en la
Argentina son iniciativas de los laboratorios asociados a la Camara Argentina de
Organizaciones de Investigacion Clinica y, ademas, sobre ese 95%), podemos de-
cir que un 40% ya se realiza sobre moléculas bioldgicas.

B T e p—

1000 Millones de Ddlares, en los ditimos 10 afios
95% Ensayos Clinicos
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Entonces, sin lugar a dudas, la Argentina juega un papel preponderante en la re-
gion, respecto de la investigacién clinica e incluso dentro del laboratorio Novartis,
nuestro pais es nimero uno en investigacion clinica y, también, respecto de la
investigacién especifica con medicamentos bioldgicos.

[ —
América Latina - Aio 2014
Informacién sobre Investigacion Clinica
RHK Pals B, % % ACUM
1 Brasd 3772 30,4% 30.4%
z México 2055 16, 5% 47 0%
3 Argentina 1.705 13,8% &0,8%
4 Pusrts Rico 1433 11,6% T2,3%
] Chile a14 TA% T9,7%
[ Colombia T3z 56% 85.5%
T P 90 5% 1.2%
Flesbo (20 palses) 1.0811 BE% 100%
TOTAL 12.352 100,0%
Fuente: U.S. National Institutes of Health (NIH).

Novartis, cabe la aclaracién, no posee una postura Unica de trabajo como labo-
ratorio generador de originales, sino que presenta una suerte de posicién dual,
desde la cual genera moléculas originales, pero ademas tiene su division Sandoz,
que desarrolla el negocio de genéricos y que ya cuenta con varios biosimilares
aprobados y otros varios en fase 3 de experimentacion.

Pero de los que les quiero hablar hoy es de algunos aspectos basicos y claros
para comprender qué es un bioldgico, qué es un anticuerpo monoclonal, que hoy
por hoy son la vedette de la industria farmacéutica. La mayoria de las llamadas big
pharmas estan plagadas de monoclonales de todos los sabores. Entonces, cuan-
do yo ingrese a Novartis, como el laboratorio ya contaba con algunos resultados
de fase 3, mi trabajo consistio en tratar de educar y generar espacios educativos
en sociedades médicas y con los médicos propiamente dichos, para hablar un
poco de estas moléculas.
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La revolucion bioldgica para los pacientes es clara, es cambiarles la vida y permi-
tirles una mejor calidad de vida. Para esto, los monoclonales —yo puedo decirlo
a partir de estar en contacto con médicos que los prescriben— generan cambios
radicales en la vida de las personas.

En verdad, trabajamos en biotecnologia desde hace muchos afios. Hace tiempo
que usamos animales para generar algun producto, es decir que, de algiin modo,
los biofarmacos o las medicinas relacionadas salen de dentro de algo vivo. Un
antecedente puede llegar a ser utilizar la miel o los unglientos como antiinflama-
torios, de hecho ahora se demostré que hay agentes bacteriostaticos dentro de
la miel.

Otro biofarmaco ha sido utilizar insulina de chancho, que en un principio se pro-
bd que era lo suficientemente similar como para causar un efecto terapéutico
en humanos, pero luego se utilizd, se reglamento, se dejé de utilizar, porque se
produce muy poca insulina en el pancreas del chancho, entonces la demanda no
podia cubrirse. Después se utilizaron proteinas cadavéricas, como la hormona de
crecimiento, que son considerados biolégicos, pero hubo problemas de contami-
nacién con proteinas que generaron patologias del tipo de la vaca loca, es decir,
proteinas prionicas.

Después, hace tiempo que se viene realizando la recoleccién de orina con monjas
posmenopausicas para purificar gonadotrofinas y, de algin modo, eso también
es la obtencién de un farmaco bioldgico. Esto es biotecnologia, esto es tomar tal
y como esté una molécula del interior de un ser vivo.

Volviendo al caso de la insulina de cerdo, seria éptimo poder decirle al chancho
“necesito mas insulina” y esto en cierta forma se logré durante los afios sesenta,
al investigar la estructura del ADN, el codigo genético, es decir, al conocer cudl
es ese manual de instrucciones que es el ADN, para poder crear un clon, en este
caso, para poder generar las células en cultivo en una fabrica de medicamentos,
para después colocarlas en los biorreactores y purificarlas en un proceso que, por
supuesto, es exquisito.

Una de las cosas que queria marcar en esta charla es que lo que tienen en comun,
en cuanto a estructura y complejidad y tamafo, un monoclonal y una molécula
de bajo peso molecular es simplemente que tratan una patologia. Alli estd, por
ejemplo, el Ibuprofeno, en moléculas sencillas de 13 carbonos, pero luego esta
un monoclonal. Y, en definitiva, la idea es que entre estos dos productos esta-
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mos comparando una patineta con un jumbo jet, en cuanto a la estructura y la
complejidad de las interacciones moleculares que generan. Todo ello implica un
gran compromiso de calidad y respecto del disefio del protocolo, en el caso del
desarrollo tanto de biolégicos como de biosimilares.

La complejidad de los medicamentos bioldgicos no solo se refiere al tamafio sino
también al hecho de que salen de un ser vivo y ese ser vivo tiene que estar listo
para generar la respuesta que le pedimos. La célula es lo mas parecido a un
mar complejo de miles de reacciones moleculares por segundo que responden al
ambiente, a las cuales, si bien no reproducimos tantas en simultaneo cuando tra-
bajamos in vitro, hay que tratar con grandes cuidados para alcanzar la estabilidad
necesaria. Para que no se generen cambios en lo que es el producto final.

Ademés, el anticuerpo monoclonal tiene varias posibilidades, no solo en la estruc-
tura primaria proteica puede haber cambios sino que justamente las modificaciones
postraduccionales son muchas. Una emimolécula puede tener alrededor de 10 mil
posibilidades distintas, por lo tanto, hay que controlar que estas sean las mismas
para que un proceso terapéutico sea uniforme. Y, evidentemente, esto no es algo
sencillo. Si uno sabe cudl es esa estructura primaria, esa secuencia de ADN que
llamamos plano o partitura, sabe que todo depende mucho de cuél es el sistema
en el que se exprese el sistema celular y las condiciones, ya que el intérprete podria
generar cambios sencillos o cambios que luego pudieran afectar clinicamente.

Modificaciones post-traduccionales

Atributos y combinaciones posibles

« Pyro-Glu (2)
+ Deamidation (3 x 2)

* Methionine
oxidation (2 x 2)

» Glycation (2 x 2)

* High mannose,
GO, G1, G1, G2 (5)

= Sialylation (5)

s C-term Lys (2)

+ (9800)%= 10% + 2xBxdAxdxExEx2=9600
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Los medicamentos bioldgicos necesitan al menos cinco veces mas analitica. Si
uno produce, por ejemplo, un tacho de biolégico, puede encontrar pequefios
cambios dentro de ese mismo tacho, esto se llama mezcla de microheterogénea,
puede haber distintos residuos, por ejemplo, de azlcares, es decir que nunca
es uniforme la molécula, y si produzco un biorreactor y no controlo mucho las
condiciones o las cambio y si no mantengo un nivel de calidad, puede haber
cambios en el mismo producto, por esta razén se habla de medicamentos solo
biosimilares.

Esto es un poco de lo que vinimos a hablar, de las moléculas que estan inspiradas
de alguna manera en un genérico, de cédmo se debe tomar el camino inverso, es
decir, se estudia cudl es la proteina y se realiza el estudio, se establece la secuen-
cia de ADN, para después generar el clon y el biosimilar.

Desde la Camara, tenemos que tener esto presente: saber que el original y el
producto innovador tienen caracteristicas propias, en cuanto a la eficacia, la se-
guridad, la calidad y la analitica, mientras que los medicamentos biosimilares son
aquellos que pueden demostrarnos que estas caracteristicas son comparables,
en tanto el biolégico no comparable es aguel que no puede pasar todas estas
pruebas. Uno puede pensar que generar una copia es sencillo, pero resulta que
las moléculas son complejas, si bien el desarrollo de las pharmas aqui en la Ar-
gentina es impresionante.

[
Biosimilares
El Desafio de la Innovacién

Originaldnnovador... Biolégico no comparable... Biosimilar

Caracteristicas Caracteristicas Caracteristicas
Calidad Calidad Calidad
Seguridad Seguridad Seguridad
Eficacia Efcacia
NO ADECUADAS SIMILARES

Original / Innovador  Bioldgico No Biosimilar
Comparable
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Lo importante es saber que la tarea no es sencilla y que existen trabajos que des-
criben muchas variantes, por ejemplo, en la produccion de distintas eritropoyeti-
nas. Hay algunas eritropoyetinas que no llegan a la actividad biolégica y otras que
se pasan de la actividad bioldgica. Los productos presentan lo que denominamos
distintos “baches”.

Hay que tener en cuenta que en el desarrollo de biosimilares existen pruebas que
nunca llegan a ser un paper, o son pacientes que pueden llegar a tener algin
efecto adverso, y esto lo subrayo para mostrarles que el criterio regulatorio de
biosimilares estd muy bien caracterizado en la EMA y en la FDA, y que existe va-
riedad de reglamentaciones. Nosotros tenemos la Disposicién N° 7729, por ejem-
plo, que establece que para realizar un biolégico se necesita efectuar un ejercicio
de comparabilidad. Se debe tener un bioldgico con antecedentes, aprobado en
agencias de referencia y hacer una caracterizacion fisico-quimica de actividad,
con estudios preclinicos y clinicos.

I—
Disposicion ANMAT 7729/11

Disposicién TT28/11 (14/11/1 1) - Requisitos y exigencias para el registro de
producios

biclégicos con antecedentes:

a. Informacion fisicoquimica, farmacéutica y bicldgica descripta en la
Disposicidn A NMAT. TOTS11

b. Ejercicio de comparabilidad:

b.1. Caracterizacién fisicoguimica

b.2. Actividad bickagica & inmunoquimica

b.3. Impurazas

b.4. Estudios preclinicos

b.5. Estudios clinicos

Creo que Eduardo Spitzer va a hablar un poco mas del desarrollo de la historia
de la biotecnologia y de las aprobaciones acé en la Argentina, pero lo que yo les
queria comentar es como desde Sandoz, que es la parte del negocio de Novar-
tis que realiza biosimilares, cuando uno piensa en el desarrollo de un biosimilar,
tiene que pensar un poco “como el mundo al revés”, porque cuando uno genera
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un original, primero simplemente lo describe, no con demasiados detalles en la
analitica, y luego va adelantandose en el camino, desde lo preclinico a lo clinico,
haciendo un énfasis importantisimo en los estudios clinicos, porgue ellos son los
que demuestran la eficacia y seguridad para el paciente. Entonces, la idea del
desarrollo del original es esa, eficacia y seguridad para los pacientes.

Mientras que cuando uno va a desarrollar un biosimilar, lo que quiere ver es que
esa molécula sea igual a la otra. En el desarrollo de un biosimilar, es importante el
analisis molecular comprensivo y exhaustivo de comparacion. Ademas, se debe
comprobar su comportamiento en fases clinicas, en las cuales se deben utilizar
indicaciones sensibles que puedan demostrar que la molécula es igual. Por otra
parte, se establece sobre la fase 4 que si uno no va a obtener lo robusto de fase
2 o fase 3, sobre todo como se obtiene de un original, necesita tener compro-
misos de farmaco-vigilancia un poco mas extensos y también compromisos de
registros. Porque desde la fase 3, uno ya podria predecir ciertas cosas respecto
de la eficacia y la seguridad, y también podria resolver varios temas de la inmu-
nogenicidad.

Prueba de Comparabilidad

Fase 4

Fase 2y 3 &n
Inafie e oma Se bl

Fasai

o bolerabil
Farmacologia fn vitro y . o e

esidios precHmcos

Ensapos & wivo & in vitro:

OMPARABIL DA D e

Ewaluacion de Calidad Biokgica

Estrusctura protesca y
Andlisis molecular comprensivo AFTICEres

Se trabaja con animales muy grandes, que muchas veces tienen determinantes
antihigiénicos que pueden ser pescados por el sistema inmune de las personas
y generar inmunogenicidad. Y estas son cosas que pueden ser resueltas, esto
es algo que muchas veces me toca hablar con sociedades y con médicos que
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necesitan evacuar sus dudas respecto de que las moléculas sean probadas en
pacientes, al menos en la especialidad, para estar seguros de la prescripcion.
Se trata de aspectos que se tienen que determinar caso a caso y no existe un
principio general, por eso es importante que se desarrollen espacios de discusion
como este, para poder generar reglas y guias y reglamentaciones claras, que se
puedan seguir.

Por eso es importante que cuando se realiza un ensayo clinico, los endpoints per-
mitan que se vea la no diferencia entre las dos moléculas comparadas. En efecto,
lo que se busca es que la poblacién en la que se mida y las medicaciones que
se utilizan no puedan enmascarar ningun efecto o que la poblacién sea capaz de
generar reacciones inmunogénicas, para poder probar que no se genera ningin
tipo de homogenicidad.

Para determinar las indicaciones, se tiene que tener un buen entendimiento de
cudl es el mecanismo de accién. Digamos que es distinto probar cémo funciona'y
cdmo se mide la eritropoyetina respecto de ver como funciona un inmunomodula-
dor, por ejemplo, un anti-TNF. Incluso en los originales tampoco se entienden los
mecanismos moleculares por los cuales actla, por lo tanto, se necesitan estudios
rigurosos.

Otro de los puntos importantes es que es muy bueno contar con la transparencia
que se emplea, por ejemplo, en EMA. El hecho de que los reportes estén dis-
ponibles a los 15 dias de que se aprueba un producto es verdaderamente muy
importante. Es fundamental saber cudles han sido las justificaciones acerca de
por qué se aprobd una molécula. Por ello, como generalmente los datos son con-
fidenciales, esto de transparentar la toma de decisiones es muy importante. Hoy,
casi toda la informacién se encuentra en el sitio web de EMA.

Para ir concluyendo, quiero resaltar, como ya les conté, que para la aprobacion
muchas veces es necesario algin compromiso. Si vamos a acotar las fases cli-
nicas, es imprescindible contar con una diferenciacién, con un seguimiento claro
de la molécula de cada biosimilar. En este caso, para poder tener un registro
claro, sera imprescindible contar con y aplicar programas de farmaco-vigilancia
robustos.

Personalmente, creo que necesitamos saber un poco mas para acercar a los pa-

cientes tanto los originales como los biosimilares, porque, como ya se comento,
es importante contar con alternativas que quiza puedan solucionar el tema de los
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costos, tanto para los sistemas de salud como para los pacientes. En definitiva,
no debemos perder nunca el foco de que cada uno de estos desarrollos es lo que
le cambiara la vida a muchos pacientes. Gracias.

Eduardo Spitzer

La verdad es que los dos panelistas previos me han allanado bastante el camino,
porque muchas de las cosas que les voy a contar, ya las han transmitido ellos de
manera muy eficiente. Estamos hablando de bioldgicos, porque claramente los
bioldgicos tienen un impacto en los sistemas de salud y en la calidad de vida de
los pacientes que ninguna otra droga ha logrado.

Hemos visto que, al dia de hoy, el volumen econdémico de los bioldgicos es de 205
mil billones de dodlares, a escala global. Para 2013, este volumen era claramente
menor, era de 145 billones de ddlares, en tanto las principales areas terapéuticas
se referian a las enfermedades autoinmunes, con todo lo que son anticuerpos
anti-TNF, a desarrollos de oncologia, eritropoyetina, insulina, etc. Sin duda, esto
hace que los sistemas de salud se estresen, y de manera muy considerable. Y si
tomamos en cuenta no solo el costo sino que actualmente cinco de las principa-
les diez drogas vendidas en el mundo son medicamentos biolégicos, podemos
darnos cuenta de que todo el vademécum de las farmacéuticas se estd volcando
a las terapias bioldgicas.

Para tener idea, un medicamento biolégico promedio en Inglaterra, que es un pais
donde hay una evolucién de precios bastante controlada -y por ello lo podemos
tomar como ejemplo- cuesta 20 veces mas que una droga de sintesis y, dentro de
dos afios, 10 de las principales 20 drogas van a ser biolégicas, por lo tanto, esto
acarreard ciertos problemas. Si nosotros nos ponemos a comparar las drogas de
sintesis tradicionales (es decir, las moléculas que todos conocemos son molé-
culas que son posibles de hacer), podemos observar que hay una alta oferta de
produccion a nivel de China, de India, donde los procesos de produccién gene-
ralmente involucran cinco, seis y hasta diez pasos de produccién en condiciones
controladas GNP, y en lugares donde no hay control de esterilidad, los procesos
productivos de los genéricos contindan siendo los mas difundidos.

Pero esto cambia completamente cuando queremos hablar de biolégicos. Como
acaba de mostrar lvan Stigliano, las moléculas bioldgicas conforman otra catego-
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ria de productos. Por ejemplo, el peso molecular de moléculas semisintéticas o
sintéticas, como la ampicilina, la vitamina E o una molécula todavia mas grande,
es de 1355 daltons, o sea, 1355 atomos de hidrogeno. En cambio, un anticuerpo
monoclonal estandar de la categoria de igG1, que representa al 90% de los an-
ticuerpos monoclonales de uso terapéutico, tiene un peso molecular de 150 mil
daltons.

Caracteristicas moleculares ELEA
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Ampicilina= 350 Da L

Hercepfin = 145531 Da

a . fo g mt
o L, A -
- g A
Imatinib= £73 Da o ™ -

Ralomgicing= 822 Da

Esto significa que estamos comparando una motocicleta, que tiene unas 1840
partes, contra un Boeing 747, de 180 mil kilos, 4 millones de partes y 15 kildme-
tros de cableado. Claramente, son otras escalas. Ahora, la pregunta es: ¢es posi-
ble fabricar copias de Boeing, es decir, versiones de Boeing? Si, es posible, pero
hay que invertir. Haciendo una muy grosera comparacion de tamafo, podemos
decir que la inversiéon es mas o menos de 300 a 1, en el caso de los biomedica-
mentos contra el costo de producir drogas tradicionales.

Brevemente les quiero ejemplificar todos los sistemas de produccion biotecno-
l6gicos que al dia de hoy existen y decirles que ademéas contamos con al me-
nos un producto en el mercado de las bacterias, la escherichia coli, los bacilos,
las células de mamiferos, que constituyen la plataforma estandar para producir
bioproteinas, es decir, moléculas donde una vez sintetizada la cadena de aminoa-
cidos, tienen la incorporacion de un azlcar, como solamente lo hacen las células
eucariotas o células superiores.
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Biofarmaceuticos ELEA

*  Son medicamentos produtidos por onganizmod gensticamente modificados | por
210 ¢ denominan de ADN recombinante. (bacteriad, levaduras, celulss de
mamifera). Ganeralmsnie Sod proteinag.

No e trato de bickdgpieos extroctivos.

O e e a8 e - -
T S - —

Las levaduras también, como es el caso de la insulina, la somatotropina. Es decir
que muchos productos se producen en levaduras. Tenemos un producto de nivel
mundial que se produce en células de zanahoria, un producto que es una enzima
que se utiliza en el tratamiento de una enfermedad hereditaria llamada enferme-
dad de Fabry, hay células de insectos que producen vacunas recombinantes que
son bioterapéuticos, como en el caso de la vacuna del HPV, y también tenemos
tres productos en el mercado, producidos por animales transgénicos. En estos
casos, el animal generalmente es una hembra que produce la biomolécula en
la leche y luego se desarrolla un proceso productivo de purificacion para llegar
a la droga. Una vez obtenido ese clon transgénico que produce la molécula de
interés, bajo condiciones controladas y normas estrictas, en un proceso que se
realiza una sola vez, el producto se guarda en un banco y se convierte en el activo
mas valioso de la empresa. Después, tiene dos procesos productivos mucho mas
tradicionales, como son la fermentacion o el aumento volumétrico del producto
y la purificacién, para llegar a la droga o al ingrediente farmacéutico activo, que
después va a ser utilizado para formular un producto medicinal.
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Produccion de Biofarmaceuticos ZLEA

Las areas involucradas para la produccién de biofarmacos son completamente
distintas de las areas necesarias para la produccién de drogas de sintesis. Por
suerte, en la Argentina hay cada vez mas plantas que pueden tener equipamiento
de Ultima tecnologia y personal capacitado, pero esto requiere de grandes inver-
siones.

Les voy a contar un poco la historia de por qué hoy en la Argentina podemos decir
que somos una de los pocos lugares donde tenemos una industria biotecnologica
madura. Esta historia comienza en la década de 1960, cuando nuestro pais era
lider en produccion de ciertas moléculas bioldgicas, que se extraen a partir de
tejidos o fluidos corporales, como la gonadotrofina.

Argentina era el principal productor mundial de la gonadotropina, que se exporta-
ba a los paises anexos 1 o a los laboratorios multinacionales originales, para pro-
ducir medicamentos que se vendian en todo el mundo. Habia una alta capacidad
cientifico-tecnoldgica que también permitié la produccion de insulina porcina. En
efecto, la Argentina tenia una planta muy grande de insulina porcina, éramos los
ultimos productores de ACTH, que es un bioldgico que se extrae a nivel de hipé-
fisis y que se utiliza en muchas patologias.
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A principios de los afios ochenta, con la tecnologia ADN recombinante nacieron
laboratorios como Biosidus. El laboratorio Casara tuvo su desarrollo Psgen y se
empezaron a producir las primeras moléculas, lo que llamamos legasis, las pri-
meras generaciones de eritropoyetinas, somatropinas, interferones, entre otros.

Junto con la Argentina, Cuba fue el Unico otro pais que ha podido tener un desa-
rrollo biotecnolégico maduro, y si bien México y Brasil también tienen desarrollos
biotecnoldgicos, se trata de desarrollos que se basan en la transferencia de tec-
nologia. Hoy en dia, Brasil tiene la articulacion publico-privado, donde el Estado
fomenta que los laboratorios multinacionales importen tecnologia al pais, para
poder producir por una cantidad de tiempo determinado vy, al finalizar el contrato
(que en general es de 10 afos), la tecnologia quede en Brasil.

Es lo mismo que ha sucedido acd, con los desarrollos de Novartis, Elea y Biogé-
nesis Bago, al atraer hacia la produccion nacional vacunas de influenza en dis-
tintas etapas, primero trayendo el producto, después trayendo el antigeno, hasta
que, ahora, estamos en la etapa de producir el antigeno recombinante en territorio
argentino.

Pero antes de las disposiciones de ANMAT para regular el desarrollo de biosimi-
lares, todos los medicamentos bioldgicos, fueran originales o no, eran aprobados
mediante el famoso Decreto N° 150 de 1992, el cual no diferenciaba si la droga era
biosimilar o no, sino que hacia una diferenciacion solo acerca de si el producto era
importado o nacional y si era genérico o no genérico.

Al dia de hoy, en cambio, tenemos normas disponibles para desarrollar biosimila-
res y también se le solicita a los laboratorios multinacionales que hayan registrado
drogas originales por via del Decreto N° 150, que hagan un proceso de adecua-
cién a la normativa actual, ya que esta varia mucho. Para que se den una idea, el
Interferdn alfa 2 a fue la primera molécula producida en la Argentina en 1990, la
eritropoyetina también se hizo en ese afio y ambos fueron de Biosidus. Lo intere-
sante es que fueron producidos un afio después de lo que hizo Genentech en los
Estados Unidos. Esto es interesante, porque tenemos la misma molécula, pero
producida por dos laboratorios distintos y, desde el punto de vista regulatorio, se
trata de dos registros distintos y de dos moléculas diferentes. Para 1990, enton-
ces, ya tenemos el primer bioldgico de produccién nacional.

Y ahora les voy a dar el ejemplo de la aprobacion del primer anticuerpo monoclo-
nal biosimilar. En esto hay que ser bien claro: un biosimilar es un medicamento
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que ha sido desarrollado, tomando como referencia un producto que ya se en-
cuentra en el mercado, y ese producto tiene que cumplir ciertos requisitos. Yo no
puedo desarrollar un biosimilar de una molécula nueva, no, porque yo necesito
que el producto de referencia que quiero copiar tenga afios de experiencia en el
mercado.

Desde el punto de vista de la caracterizacién, tengo que conocer el perfil tera-
péutico, tengo que generar un montdn de informacién y tengo que asegurarme
de que no haya ningun tipo de conflicto de patentes. Si bien se habla mucho de
las patentes, lo que no se enfatiza es que las patentes son territoriales. En el caso
de nuestro desarrollo, que fue un desarrollo de un similar de Rituximab, la patente
no estaba en la Argentina. Estaba en los principales paises del primer mundo,
pero en la Argentina no estaba, y esa fue una ventaja que nosotros explotamos,
con el fin de poder desarrollar el producto y tenerlo listo, para cuando cayeran las
patentes en el resto de los paises.

La agencia EMA dice, incluso, que el principio activo que estd en este medica-
mento biosimilar es una version distinta del que esté en el anterior, se trata de una
misma version producida por otro fabricante y, desde el punto de vista molecular,
no es igual, no es distinto... es indistinguible. Ahora vamos a ver lo que es la va-
riabilidad, lote a lote, que todos los bioldgicos sufren.

Bisimilares EiEA
Un medicamento biosimilor es un férmoco que es similor o un

medicamento bioldgico que ya ha sido autorirada (el “medicamento

biolégice de referencia”), El principio active de un medicamento

biosimilar es similar ol del de medicamento de referencio en cuanto a

seguridad y eficacia, . 5¢ utiliran, en general, o lo misma dosis parg
tratar o misma enfermedod.

Esenciolmente el mismo producto producida par otro fobricante.

ARAT

# Wt BTy
Cepamcaise
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Hablamos de original, biosimilar, de Elea, Novartis, Roche, Pfizer, pero lo cierto es
que es imposible producir un biolégico que sea idéntico de un lote a otro lote, si
comparamos con lo que es sintesis quimica. En sintesis quimica, ocurre que hasta
el ultimo dalton es idéntico. Pero en un bioldgico esto es imposible, no importa
la cantidad de plata que se invierta, porque el proceso es biolégico, lo produce
una célula.

El panorama global de regulaciones sobre estos productos esta actualmente muy
armonizado. En 2004, Europa fue la primera regién en publicar formalmente las
guias de desarrollo de biosimilares. Hoy en dia, ya cuentan con siete u ocho guias
e, incluso, cuentan con guias producto por producto. Existe una guia para poder
desarrollar una insulina, una guia para poder desarrollar un interferén y otra para
poder desarrollar un anticuerpo monoclonal. Al dia de hoy, tienen 27 biosimilares
aprobados.

Evclucion del Marco Regulatornio BiEA
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Nosotros entramos en el juego formal, en 2011. Un afio después, sale la guia de
biosimilares de la FDA, pero recién el afio pasado se aprobo el primer Filigrastim,
o sea, el primer Filigrastim biosimilar, constituido por una molécula que ya estaba
aprobada desde 1993. Lo que ocurre es que, desde el punto de vista regulatorio,
cualquier cosa gque vino después no era biosimilar sino hasta este Ultimo afio. Asi,
hace dos semanas han aprobado el primer anticuerpo biosimilar de Inflixmicac y
todos los paises de la region que tienen estas guias formales en su ANMAT (Ar-
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gentina, Brasil, Colombia y México) y que forman parte de un marco regulatorio
regional que esta muy armonizado, piden lo que se llama el ejercicio de compara-
bilidad, que se basa en la caracterizacion fisico-quimico-biolégica, ademas de la
parte de preclinica y clinica.

[ —
Marco Regulatorio Regional ELEA
Arptnting Besail Colombls Mexko
Fitico-Crmica Fikoe-Cimica
e Pre-Cinka® Pre-Clnica® Precanien® Pre-Cinica®
Clirva * Clinkca * Clinica * Clinica *
Feterersa Dol C Dossier Come Dossier Compiets | Dottier Completo
! - ! |
Rfarere J ANMAT y Otris | m"’ EU/FOASANMAT = Sin Mingion
M'*uki-ﬂm“ Caso por Cao Caren por Caso Caso por Caso Caso por Cais
L T T N T
Extraspecdacioe 5l A Definir = H]
| Femacovplascy | 5 | s | mirewnces) | £

Caso por caso -y dependiendo de la molécula—, siempre tiene que haber un pro-
ducto de referencia, con un dossier completo de registro, con afios de experien-
cia. En efecto, el producto que yo quiero copiar tiene que estar aprobado por una
agencia, del mismo nivel de vigilancia sanitaria y de similar o mayor experiencia
regulatoria. ANMAT, por ejemplo, no recibiria un proceso de registro de Sri Lanka,
porque no se le reconoce a la Argentina el mismo o superior nivel de agencia, y lo
mismo pasa con el resto del mundo. Es por este motivo que todos los paises, que
estan por fuera de lo que es anexo 1, estan tratando de armonizarse.

El nivel de preclinica y de clinica también es caso por caso y ahora vamos a ver
qué quiere decir eso. Con excepcién de México, en ninguno de los paises los
biosimilares se comercializan con algun tipo de rétulo especial. El producto —de lo
que se llama plan Generic— tiene un nombre comercial y tiene una denominacion
comun internacional INN, porque ese es el nombre de la droga. Luego, la extra-
polacién de indicaciones, que quiere decir que yo hago un solo estudio clinico en
una indicacion, que me permite tener la aprobacion de todas las indicaciones que
tiene el producto de referencia —siempre y cuando el mecanismo molecular de la
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enfermedad sea compartido- esta permitido. Es decir que es un criterio valido,
y es valido para la FDA e, incluso, para la EMA. Ademas, todos los paises piden
farmaco-vigilancia intensiva, independientemente de la farmaco-vigilancia tradi-
cional que ya esté en marcha.

Les queria contar un poco la perspectiva de nuestro grupo para que no piensen
que solamente hacemos biosimilares. Elea es una empresa nacional, que tiene 75
afios, y que pertenece al grupo empresario Chemo, uno de los mas importante del
mundo dedicado a la sintesis de ingredientes farmacéuticos activos. Este grupo
tiene dos ramas de negocios, una es Exeltis, como laboratorio farmacéutico, y
otra es mAbxience, dedicada a la biotecnologia.

Desde hace muchos afios trabajamos con un modelo de vinculacién publico-pri-
vado, porque mas alla de que haya que invertir cientos de millones de ddlares en
el desarrollo de una molécula, es imposible que un laboratorio pueda concretar,
solo con su staff, estos desarrollos. Evidentemente, se necesitan equipos multi-
disciplinarios y es por eso que nosotros trabajamos con la Academia Nacional
de Medicina, con la Facultad de Farmacia y bioquimica, con la Universidad de
Quilmes vy el Instituto Roffo, con el Hospital Garrahan y con el Inti, y conforma-
mos un grupo de bidlogos, biotecndlogos, farmacéuticos, farmaco-toxicélogos,
inmundlogos.

Desarrollamos moléculas nuevas, esta es una parte del negocio. La Argentina es
un pais muy particular, por dos cosas. Es un pais donde la industria farmacéutica
es principalmente generista y esto se da porque somos uno de los siete paises del
mundo donde los laboratorios nacionales combinados tenemos y vendemos mas
productos que las multinacionales. Esto no sucede en muchos paises y va de la
mano de la historia que les contaba que empezaba en los afios sesenta: somos
lideres en farmacia bioquimica, en ingenieria industrial, tenemos laboratorios con
50, 70, 80 y 100 afios de antigliedad, eso no sucede en general en el mundo.

Y, a la vez, dentro de estos laboratorios, somos uno de los principales en el desa-
rrollo de moléculas nuevas. Tenemos, por ejemplo, una vacuna terapéutica para
cancer de pulmén, trabajamos con inmunoterapia en oncologia y en oncogineco-
logia, estamos desarrollando productos con distintas universidades, y hacemos
estudios clinicos.

Pero nuestro gran foco y donde mas inversion estamos haciendo es en los biosi-
milares. ¢Por qué queremos trabajar con biosimilares? Porque queremos una pla-
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taforma nacional cientifico-tecnoldégica permanente, no queremos importar ifas,
llenarlos y venderlos, queremos producirlos, queremos aumentar el acceso de la
poblacién a estos productos.

Hoy mas temprano escuchaba que, en promedio, un abuelo tarda tres meses en
recibir una quimioterapia. Imaginense ustedes, frente a esto, lo que puede llegar
a tratar una terapia bioldgica. Queremos fomentar los sistemas de salud a nivel
de costos, generar investigacién clinica, formar recursos humanos, sustituir im-
portaciones. Nosotros queremos generar economias de exportacion y queremos
aumentar las posibilidades de las opciones terapéuticas.

Por otra parte, ¢por qué uno va a trabajar con los biosimilares independiente-
mente de todo lo que les conté? Porque los biosimilares representan ventajas y
oportunidades: son moléculas conocidas y, por ello, se trata de candidatos ya
validados, ademas de que el tiempo de desarrollo de un biosimilar es mucho me-
nor. Ademas, hay una experiencia del producto a nivel clinico que uno utiliza, han
expirado patentes, hay una capacidad de inversiéon que uno tiene que encarar,
hay una experiencia regulatoria, ya hay normas, no se trata de algo nuevo y son
proyectos de alcance internacional.

Por ejemplo, nuestro grupo tiene el Rituximab, que es un anticuerpo monoclonal
que esta aprobado desde 2014. Actualmente estamos en vias de registro de un
segundo biosimilar que es el Bevacizumab, otro anticuerpo monoclonal. Ademas,
trabajamos con Etanercept, Adalimumab e Infliximab.

[ —
Pipeline ZiEA
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También les queria contar el ejemplo del Palivizumab, que es un anticuerpo mono-
clonal que se utiliza para el tratamiento del virus sincicial respiratorio, una de las
principales causas de muerte infantil. Se trata de un medicamento que, variando
el pais, puede costar de 5 mil a 10 mil délares la dosis, en tanto, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) incluyé este medicamento en la lista de medicinas
esenciales.

Luego de darle ese estatus, la OMS abrié una convocatoria internacional para
todas las empresas que pudieran producir un biosimilar de esta molécula a un
décimo de su costo. El laboratorio que ganase esa licitacion, también iba a tener
cierta cantidad de afios de mercado asegurado, supervisado por distintas autori-
dades e institutos de la OMS, en este caso se nombré como contralor a un Centro
holandés de desarrollo de biosimilares.

Con sumo placer, puedo comunicarles que la empresa que gand la licitacion es
argentina y que, ademas, somos nosotros. Esto quiere decir que, actualmente,
estamos desarrollando un biosimilar para la OMS. Efectivamente, si, es posible
producirlo a un décimo del costo, con cierta tecnologia. Cuando esté listo, va a
ser un afianzamiento mas de los biosimilares y nada menos que de la ciencia ar-
gentina, que es lo que mas orgullo me da poder transmitirles.

Hay que invertir muchisimo. Al dia de hoy, para el proyecto de Rituximab, lle-
vamos invertimos mas de 180 millones de ddlares. Tenemos la Unica planta en
Latinoamérica de tecnologia descartable, de hecho, los reactores de produccion
de estos monoclonales son de plastico. Imaginense qué es lo que pasa cuando
uno hace un tuco en una cacerola de metal. Cuando termina de hacer el tuco, tie-
ne que limpiar la cacerola, no la puede volver a utilizar y encima si tengo la GMP,
tengo que limpiar todo, hacer validacién de limpieza y muchos etcéteras mas. En
el caso de un bioldgico, después de que terminé, puedo estar todavia hasta una
semana limpiando el reactor para poder empezar la produccion de otro lote de la
misma molécula o de una molécula distinta. Pero ahora tenemos “cacerolas” de
plastico, yo terminé de hacer el tuco, comprimo la bolsa con aire y la mando a in-
cinerar, y el mismo dia, en el turno que sigue, estoy produciendo otro monoclonal.

De todos modos, hay que tener en cuenta que esta es una tecnologia que no
sirve para los originales, porque aparecio en los Ultimos tres o cuatro afios, y las
drogas originales, en el caso del Rituximab, por ejemplo, se estan haciendo con
tecnologia de hace 20 afios.
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Pero nosotros aprovechamos la novedad para el desarrollo del Palivizumab. Si
bien la compra del equipo es mas cara, yo dia a dia puedo estar haciendo mo-
Iéculas mucho mas rapidamente. Ese fue el primer socio, Pharm ADN, que es la
planta que esta en Munro, ellos hacen solamente el ingrediente farmacéutico acti-
vo. Después de la unién entre Elea y Novartis, que era solamente para vacunas, se
expande lo que es Sinergium Biotech de llenado de productos bioldgicos. Hasta
entonces no habia plantas de llenados como nosotros requeriamos y hubo que
invertir bastante millones de ddlares.

Nuestro modelo de desarrollo e introduccion de productos en el mercado esta
conformado por un conjunto de empresas. Una empresa se dedica a la produc-
cion del ingrediente farmacéutico activo, otra empresa se dedica al llenado vy el
laboratorio comercial, que somos nosotros, hace el registro farmacéutico, el de-
sarrollo en tecnologias analiticas, el control de calidad, la distribucion, trazabilidad
y, algo muy importante, que es la farmaco-vigilancia.

Todo esto lo hacemos utilizando lo que nos dicen las guias, que es el ejercicio
de comparabilidad. Por ejemplo, nosotros compramos mas de veinte lotes del
producto de Roche, en distintas partes del mundo, con distintas fechas de ven-
cimiento, e hicimos un analisis molecular del primero al Gltimo aminoacido, todos
los perfiles de glicosilacion, los mecanismos de accidn, etc., para sacar una huella
dactilar del producto, desde el punto de vista analitico.

Comparabilidad SLEA
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El producto Rituximab era muy complejo de desarrollar, es un anticuerpo mono-
clonal murino-quimérico, tiene 150 mil daltons, pero lo mas importante es que es
una droga que tiene tres mecanismos de accion, a diferencia de todas las sinté-
ticas que solo tienen uno. Esta droga cura al paciente porque ha sido una de las
drogas que ha cambiado el curso de la enfermedad, por lo menos ello ocurre en el
linfoma no Hodgkin. Gracias a tres mecanismos de accién, que se llaman ADCC,
CDC Y APOPTOSIS, el anticuerpo tiene que pegarse a la célula tumoral y uno de
los mecanismos tiene que atraer células del sistema inmune para que estas ata-
quen a la célula tumoral. Otro mecanismo es atraer células del complemento de
nuestro sistema inmune innato, que genera poros en las células y las alisa y, por
ultimo, se internaliza dentro de las células CDC vy las hace explotar.

Desarrollo de *El Producto” S(EA

Entonces, la etapa de comparabilidad es definir estos atributos criticos de la cali-
dad, esta huella dactilar que tiene que tener el producto para llamarse Rituximab.
Esto se hace mediante busqueda bibliografica, mediante busqueda de patentes y
analizando multiples lotes del producto de referencia. Luego, se pasa al desarrollo
de una linea celular productora que pueda hacer esta molécula. Entonces, hago el
proceso de up stream y avanzo con los estudios de mecanismos de accién, o sea,
con la confirmacion de esos tres mecanismos de muerte celular. Hago estudios
preclinicos en monos y avanzo con estudios fase 3 de farmacocinética, farmaco-
dinamia e inmunogenicidad y luego continuamos con el registro farmacéutico y
con la comercializacién.
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El Unico atributo en que un biosimilar es idéntico lote a lote y un bioldgico es
idéntico lote a lote es la secuencia primaria de aminoacidos. Con esto quiero decir
que los aminoacidos de todos los bioldgicos tienen que ser idénticos al ciento por
ciento. Esto significa que la variabilidad de la que todos estamos hablando de lote
a lote, que es imposible de controlar al nivel del decimal, es todo lo que sucede
después de que el polipéptido sale y se empieza a depurar. Estas son las famosas
modificaciones postraduccionales, y es el nivel donde ninguna empresa del mun-
do puede controlar al 99,9999. Todos la controlamos al 99,9 y ahi nos quedamos.

Para controlar, tenemos que hacer una confirmacién molecular, dicroismo cir-
cular, resonancia magnética, espectrometria, perfil de cargas, variantes acidas,
variantes basicas, neutras, tengo que medir la actividad biolégica en métodos
de inmunoensayo, en Elisas, en tecnologia de Bayacort, que es una resonancia
plasmonica de superficie.

Tengo que hacer ademas ensayos con células, todo eso son las postas que voy
a ir pasando, de menor a mayor complejidad, para poder aprobar el producto.
Ademas de que, al dia de hoy, los biosimilares -mas alla de que sean moléculas
conocidas—, deben pasar por cierto tipo de estudio clinico para terminar de con-
firmar su biosimilaridad.

Nosotros hicimos un estudio clinico doble ciego internacional, cabeza a cabeza,
créanme que esta es la parte mas compleja del desarrollo de los bioldgicos: por
los estudios clinicos, por los tiempos que requieren, por la inclusion de los pa-
cientes y también por los costos, porque yo estoy comprando droga original, y
créanme que es muy cara.

Los estudios al dia de hoy son fase 3, pero lo primario del estudio, tanto aca como
afuera, no es demostrar eficacia, porque las guias ya establecen qué no es ético
y la eficacia ya ha sido demostrada por el medicamento de referencia. Por el con-
trario, lo que hay que demostrar es que se trata de un producto biosimilar desde
el punto de vista de la seguridad, con todo el perfil de inmunogenicidad. Y, en
esto, lamentablemente, no tenemos ninguna herramienta analitica, no hay ningun
animalito de laboratorio que nos pueda decir cdmo se va a comportar el sistema
inmune ante un bioldgico. Y es por eso que tenemos que hacer largos estudios,
en los que, por ejemplo, llegamos a la Ultima administracién de la droga, un afio
después, y resulta que todas las agencias nos indican que hay que volver a ex-
traer sangre del paciente para poder confirmar el perfil inmunogénico de la droga.
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Las agencias, entre otras cosas, también solicitan el perfil farmacocinético, es
decir, la biodistribucién de la droga en cada una de sus administraciones y su vida
media. Otra de las referencias que solicitan es la farmacodinamia, es decir, qué
le hace la droga al cuerpo. En un caso, por ejemplo, la droga mata células cd20
positivos, que son tipo linfocitos, y tengo que demostrar que en cada una de las
administraciones mi producto maté las células cd20 positivos, de la misma ma-
nera que la droga de referencia. O sea que tiene la misma tasa de muerte celular,
con la misma cinética, y todo esto constituye el paguete de documentaciéon que
nosotros vamos armando para presentar a los reguladores.

Todo se estudia caso por caso. Hay algunos productos que si pueden exigir hacer
un fase 2, porque la patologia es compleja y esto fue, por ejemplo, lo que permitié
la aprobacién de nuestro producto Novex (Rituximab) en octubre de 2013.

Novex fue el primer producto aprobado con las disposiciones N° 7729 y N° 7035
de la Argentina. Y, a partir de esto, se generaron muchas consecuencias en la
elaboracién de nuestro producto y de otros productos en el pais. Hoy, existen 17
empresas nacionales que estan produciendo el ingrediente farmacéutico activo o
el producto medicinal; hay 43 principios activos biolégicos en la Argentina, 30 de
ellos son de Unico oferente, o sea que son monopdlicos; hay 11 de fabricacion
nacional y cinco, por ejemplo, el Eritropoyetin, el Interferén interleukina, el Leno-
grastim y el Molgramostim, que son enteramente de produccién en laboratorios
nacionales. Sin ninguna duda, esto ha llevado a un descenso de los costos muy
importante.

Por ejemplo, en el caso de la somatotropina, que es la hormona de crecimiento
para tratamiento de enanismo, cuando el producto es de los laboratorios naciona-
les tiene un 60% de descuento respecto del valor de la droga original. Ademas, su
presentacion de 16 unidades internacionales, podemos observar que es un 16%
mas cara que en el caso de los productores nacionales.

Lo mismo sucede, mas drasticamente, con el Interferon beta para tratamiento de
esclerosis multiple. Acd, lo importante es notar que cuando sale un biosimilar, hay
descenso de precios, pero cuando salen dos biosimilares hay muchisimo mas
descenso de precios, y eso ayuda porque en la Argentina nosotros estamos pa-
gando algunos medicamentos mas caros que en los Estados Unidos.

Otro caso es el Toximizumab, un producto que no es fabricado en los Estados
Unidos, sino que este pais también lo importa, que vale 1590 ddlares y nosotros
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lo estamos pagando 2408. El Lucentis, fabricado en Puerto Rico, para los Estados
Unidos, vale 2340 ddlares y nosotros lo pagamos 3100 délares. Esto significa que
la Argentina paga mas caros los bioldgicos y, en general, mas caras las medicinas
de otras paises, cada vez que no queda otra alternativa.

El descenso de precios a largo plazo también ocurre en Europa. En Reino Unido
y en ltalia, la introduccién de los biosimilares, como es el caso del Filigastrim de
Santos, ha permitido cubrir el 44% del mercado. En Inglaterra, el 44% del Fili-
gastrim que se utiliza es biosimilar; en ltalia, el 72%, y ha aumentado el nimero
de pacientes que se han tratado. En Noruega, la utilizacion de biosimilares de
Infliximab, que es un anticuerpo monoclonal biosimilar, alcanzé al 95% de los
pacientes, luego de que se realizara un descuento y un estudio de switcheo de
intercambio.

Sin embargo, no todo fue muy lindo, tuvimos obstaculos. Para los fabricantes
de drogas originales nosotros llevdbamos malas noticias. En el ambito médico
y en el ambito de los pacientes, desde hace muchos afios hay una campana de
desprestigio para los biosimilares: que no todos los biosimilares son iguales, que
hay otras drogas que no son biosimilares. Todo esto ha generado una erosion en
la confianza.

A los médicos y a las comunidades cientificas, se les ha dicho que estas molécu-
las son muy complejas, que no se pueden hacer, son moléculas “casi misticas”,
gue han venido del cielo y... se pueden usar, pero nadie mas las puede hacer. Por
suerte, durante el desarrollo de nuestro biosimilar de Rituzimax, la farmacopea
americana saco su propio producto. Y después publico la monografia de qué es
lo que tiene que tener una proteina para llamarse Rituzimax. Es decir, tienen que
informar hasta el Ultimo dalton. Actualmente tenemos espectrémetros de masa
de sensibilidad de un trillén, lo que implica que puedo ver hasta el decimal del
atomo de un dalton, es una sensibilidad analitica que antes no existia. Entonces,
la monografia me dice que es lo que tiene que tener de cadena liviana, de cadena
pesada, primer aminoacido, ultimo aminoacido, qué glicosilacion, qué actividad
bioldgica, todo, absolutamente todo. Por lo tanto, les estamos diciendo a todos
gue no son tan misteriosas estas moléculas, que, invirtiendo dinero y trabajo, se
pueden hacer.

Otra cosa que se ha dicho de las drogas biosimilares es que tienen que tener

estudios fase 1, 2, 3, 4, 7, pero ¢vamos a inventar estudios clinicos nuevos para
detectar cosas que son predecibles? Al respecto, hay un trabajo muy importante
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del British Medical Journal of Medicine que habla de la totalidad de la biociencia
y demuestra que ciertos estudios no son necesarios, porque seria algo asi como
que para demostrar que un paracaidas funciona, hay que hacer un estudio clinico
doble ciego randomizado, donde a una rama le vamos a poner un paracaidas y
los vamos a tirar y a la otra rama le vamos a decir “es una mochila, tirate”. Por otro
lado, la comunidad cientifica se esta replanteando que hay que hacer estudios cli-
nicos. Eso esté bien, pero tiene que ser caso por caso, es decir que no pongamos
a todos en la misma bolsa, porque eso no es valido.

Uno de los conceptos mas duros que se maneja en los laboratorios dice “el pro-
ceso es el producto”, pero esto es mentira. En verdad, nosotros proponemos que
“el producto es el producto”. En Europa todo es muy transparente, yo puedo ver
cuantas veces hubo cambios tipo 2 o0 3 en el proceso productivo. En los Estados
Unidos, no, y en el caso de Remicade, por ejemplo, se sabe que tuvo 35 cambios
en el proceso productivo desde su aprobacion. El Enbrel tuvo 20 cambios, el
Mabthera, 5 y el Humira tuvo 18. Porque antes se creia que para hacer una torta
de chocolate, habia una sola receta, pero resulta que ahora sabemos que hay 35
recetas distintas o que se cambian las recetas y, sin embargo, se obtiene la misma
torta de chocolate. Les dejo esta idea para que ustedes la evallen.

En definitiva, estamos haciendo copias de moléculas conocidas. Las drogas ori-
ginales han cambiado los procesos de manufactura, los han mejorado y se han
producido variantes de la molécula. Se han aplicado los estudios y se ha corro-
borado que la molécula después de un afo sigue siendo igual de buena, porque
todos los cambios hallados no producian cambios en la clinica. Esto es lo que hoy
les quiero transmitir: que es posible caracterizar y es posible saber qué tipo de
impacto el producto va a tener en la clinica. El Rituximab, incluso en Europa, tuvo
variantes de glicosilacion, pero no se hizo un estudio clinico para confirmar eso
y otras cosas, porque todo se veia solo con la analitica. Entonces, en esa fase se
termin6 de confirmar y el producto no varié rétulo ni prospecto ni masa.

A veces es dificil transmitir esto de manera objetiva, porque yo trabajo para una
empresa. Por eso, y para cerrar, les quiero dejar para que lean un paper donde los
autores son los responsables de las Agencias reguladoras europeas. Son quienes
mas experiencia tienen, desde Alemania, Finlandia e Inglaterra. Alli se le habla a
la comunidad médica, porque es la comunidad que mas ha sido influenciada por
ciertos prejuicios en el tema de los biosimilares.
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En ese paper se expone el temor de que los biosimilares sean de baja calidad y
se explica de qué modo eso no puede justificarse. Se interpela a los médicos,
diciéndoles: “quédense tranquilos, la variabilidad es algo natural, incluso lotes de
productos originales no son idénticos”. Si los biosimilares estan bien desarrolla-
dos, no van a tener eventos adversos nuevos. El programa esté cientificamente
hecho a medida y la similaridad clinica fue demostrada en la indicacion. Entonces,
“usted puede extrapolarlo a otras indicaciones, siempre y cuando el mecanismo
de accién de una enfermedad sea compartido”. Por citarles un caso, nosotros
hicimos un estudio en linfoma y ello nos permitié la aprobacién del producto para
artritis reumatoidea. ¢ Por qué? Porque en ambas patologias la depresion de cd20
es lo que responde a la terapéutica.

La Argentina esta participando en la produccién de biosimilares y esta presente
desde las Camaras farmacéuticas. Nuestro pais ha opinado en los Ultimos tres
borradores de la Organizacion Mundial de la Salud respecto del desarrollo de
biosimilares. Actualmente, somos coautores y lo somos, sobre todo, tratando de
defender la posicion nacional de que es posible producir biosimilares de calidad
con menores costos. Muchisimas gracias.
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LA COBERTURA DE SALUD EN LAS PROVINCIAS:
NUEVOS GOBIERNOS Y NUEVOS PROGRAMAS

Coordinador: Marcelo Ferndndez Cobo, Presidente del Colegio Farmacéutico de la Provincia
de La Pampa.

Expositores: Elvia del Carmen Gomez, Farmacéutica y Directora provincial de la Red de
medicamentos y tecnologia farmacéutica del Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe.
Roberto Chuit, Doctor en Medicina y Diplomado en Salud publica de la Universidad Nacional
de (ordoba, Jefe de Gabinete del Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires.
Rubén Oscar Ojuez, Médico de la Universidad Nacional de Cérdoba, Ministro de Salud de la
Provincia de La Pampa.

Los panelistas que componen esta Mesa se van a encargar de abordar la temdtica de la
cobertura de salud en las provincias. A continuacion se expone un breve curriculum de cada
uno de ellos.

Roberto Chuit es Doctor en Salud Piblica y Epidemiologia de la Universidad de Yale, en los Es-
tados Unidos y Doctor en Medicina y Cirugia. Diplomado en Salud Piblica, por la Universidad
Nacional de Cérdoba. También es, por esta Universidad, Cirujano, Profesor de Medicina Pre-
ventiva y Social en el drea de Epidemiologia y Académico de ndmero de la Academia Nacional
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de Geografia. En la actualidad, se desempefia como Secretario técnico Director del Instituto
de investigaciones epidemioldgicas de la Academia Nacional de Medicina y como Jefe de
Gabinete del Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires. Es autor y coautor en mds
de 100 articulos cientificos, sobre enfermedades transmisibles, enfermedades crénicas, epi-
demiologia y salud piblica, y ha sido merecedor de mds de 20 becas, premios y distinciones
por parte de instituciones y sociedades cientificas y académicas. Trabajé como médico rural
en diferentes provincias del norte argentino y se desempefié como Jefe de Departamento del
Servicio nacional de Chagas. Ha sido Ministro de Salud de la Provincia de Cérdoba, ademds de
Director de Epidemiologia y Secretario de Salud. También, Director de Epidemiologia Nacional
v asesor regional de la Organizacion Panamericana de la Salud y la Organizacion Mundial de
la Salud, con sede en Washington DC.

Elvia del Carmen Gomez es Farmacéutica y, desde 2013 y hasta la actualidad, es Directora
provincial de la Red de medicamentos y tecnologia farmacéutica, perteneciente al Ministerio
de Salud de la Provincia de Santa Fe. Se desempefia como referente provincial del programa
Remediar y cursé la especialidad en Auditoria, administracion y gestion de farmacia en la
Universidad Nacional de Rosario. Fue Jefa de Servicios de Farmacia en el Hospital José Maria
Cullen, de la ciudad de Santa Fe, integrante del Comité de Farmacia y Terapéutica de Higiene
v Seguridad del Trabajador de Emergencia, ademds, integra la Comision de Farmacéuticos
Pdblicos del Colegio de Farmacéuticos de Santa Fe 1° C.

El Doctor Rubén Oscar Ojuez cursé sus estudios en la Universidad Nacional de (ordoba.
Realizé su residencia en Medicina General con orientacion comunitaria en el Hospital Lucio
Molas de la ciudad de Santa Rosa, donde durante dos afios fue Jefe de Residentes. Entre
2003 y 2007, fue Subsecretario de Salud en la gestion del actual Gobernador, Ingeniero
Carlos Verna. Su labor mds destacada incluye la produccion y distribucién de oxigeno, los
servicios de hemodidlisis, la “Caravana de la salud”, y la atencion primaria de la salud bajo
el lema “Modelo integral de salud”. Actualmente, se desempefia como Ministro de Salud de
la Provincia de La Pampa.

Palabras de Marcelo Fernandez Cobo

Buenas tardes a todos, doy la bienvenida a los disertantes y les agradezco el esfuerzo de
estar aqui con nosotros. En las ultimas ediciones de estas Jornadas, ha sido una costumbre
generar Mesas donde —como comentaba Manuel Agotegaray— participan personas de primer
nivel, que en este momento estdn en la gestion piblica de los servicios de salud, como una
manera de compartir lo que estd pasando, qué es lo que ellos hacen y cudles son sus pro-
puestas para solucionarlos problemas que enfrentan.
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La Federacion Farmacéutica —FEFARA- estd compuesta por Colegios de Farmacéuticos del
interior del pais con caracteristicas similares, esto es, con Redes de Farmacias medianas y
chicas, pero con una gran distribucion territorial, o sea, con una “gran capilaridad”. Esto
nos genera la importante responsabilidad de incentivar y concretar este tipo de encuentros
para participar en el disefio de politicas de salud y en defensa de la labor de esas miles de
farmacias.

En definitiva, creo que estas farmacias muchas veces son la puerta de entrada a los servicios
de salud para la mayor parte de la poblacién de nuestro pais. Por todo ello me siento hon-
rado de coordinar este panel que comenzamos a desarrollar.

Elvia del Carmen Gémez

Buenas tardes a todos, quiero agradecer a los organizadores que nos han invitado
a participar de esta Mesa y les transmito un saludo cordial de nuestro Ministro de
Salud, el doctor Miguel Gonzalez.

Voy a intentar darles un pantallazo de lo que hoy ocurre en la Provincia de Santa
Fe. Ustedes saben que se trata de una provincia sumamente extensay les agrego
que esta constituida por 19 departamentos y 362 municipios y comunas. Tene-
mos una realidad muy diversa en cada uno de los puntos de nuestra provincia,
lo que hace que tengamos que planificar y desarrollar distintas estrategias para
poder llegar a todos los puntos con los mismos proyectos de trabajo.

Hacia 2007, se comenz6 a escribir una historia distinta en Santa Fe, con proyec-
tos que dieron el puntapié inicial al presupuesto. También se inici6 el Plan Estraté-
gico provincial, que constituye una politica de Estado, disefiada a 20 afios, donde
se articulan los esfuerzos del sector publico, el sector privado y sus instituciones,
en proyectos comunes.

A partir de 2011, este proyecto se actualiza con la Gobernacién del Doctor Bon-
fatti, a través de la puesta en funcionamiento de 95 asambleas ciudadanas que
se desarrollaron en distintos puntos de la provincia. Desde estos ambitos, se fue
profundizando y otorgando mayor contexto a los proyectos iniciales. Esto nos
hizo trabajar en la divisidon de la provincia en cinco regiones, lo que implica una
regionalizacién territorial, que sintetiza una vision de las politicas mediante la frase
“Cinco regiones y una sola provincia”.
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El nuevo mapa implica una descentralizacién administrativa en cinco nodos, que
se caracterizan por distintas cantidades de poblacién, de ciudades y de munici-
pios, lo que podemos observar en la ilustracién.

Otro concepto que se fue instalando a partir de 2007 es la conformacion de redes,
entendiendo por estas las nuevas formas de organizacién social del Estado o de
la sociedad, que tienen un empleo intensivo de la tecnologia de la informacion y
se basan en las relaciones de cooperacién entre unidades dotadas de autonomia.
Menciono este rasgo porgue se ha constituido como un eje de toda la gestién de
Salud en la Provincia de Santa Fe.

Uno de los proyectos mas ambiciosos de esta dindmica de articulacion es la Red
publica de Servicios de salud, que se basa en el principio clave de la universalidad
y los cuidados progresivos, lo que representa una fuerte apuesta de recursos y
estrategias que se concentran en esa direccion.

Como la Red publica de Servicios de salud garantiza la gratuidad de la prestacion
de todos los servicios en diciembre de 2015, el Ministerio de Salud se estructura
politicamente de una forma diferente y, actualmente, existen dos Secretarias, una
de primero y segundo nivel y otra de tercer nivel y les aclaro que, cuando habla-
mos de nivel, nos estamos refiriendo a la complejidad de los efectores.
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Luego, las demas Secretarias, dedicadas a los Recursos Humanos, a la Planifi-
cacion, y a la Administracién y Regulacion, que interactian con las dos grandes
Secretarias, las cuales, con sus equipos, abordan en forma conjunta todo los
problemas que surgen en la Red.

La implementacion de este proyecto sanitario tiene tres puntos claves. El enfoque
colectivo, basado en la estrategia de deteccidn primaria, el disefio de metas a cor-
to, mediano y largo plazo, y una fuerte interaccién de los tres niveles de atencion.
Esto Ultimo se refiere a lo que mencionaba como cuidados progresivos que per-
miten a un paciente llegar a atravesar toda la Red, hasta alcanzar la satisfaccion
de sus necesidades de salud.

“Una politica de salud integral y de calidad” es la frase que define la nueva ges-
tién, y plantea cuatro ejes fundamentales: la salud como hecho social y colectivo;
una gestion territorial con contextualizacién de précticas; la calidad en los servi-
cios de salud y la optimizacién de la inversion; y el bienestar, la calidad de vida y
la salud ocupacional.

Respecto del primer eje, cada area ha aportado distintos proyectos, que se fueron
trabajando en conjunto. Estamos pensando en tareas conjuntas entre los distintos
efectores para acompanar las decisiones de los equipos de salud y en trabajar en
la integracién entre lo publico y lo privado. Ademas, en la confeccion de datos
epidemioldgicos, que se ponen a disposicion de los equipos de gestién, como un
insumo para la reevaluacion de los distintos planes.

En la Provincia de Santa Fe se esta trabajando muchisimo con la Salud mental
para identificar cual es exactamente la cantidad de personas asistidas, para con-
formar equipos que acomparien territorialmente a los efectores y para que estos
no sean todos derivados a hospitales monovalentes. Ademas, estamos elabo-
rando un Proyecto de Ley para tener un organismo de revisién local que permita
cumplir con las exigencias de la Ley nacional de Salud mental, evitando que el
Estado se controle asi mismo.

En otro aspecto, se han comenzado los estudios para el desarrollo de cuatro
especialidades de tuberculostaticos, con un proyecto aprobado del FONARSEC,
por un monto de 39 millones de pesos, que se produciran en nuestro LIF (Labora-
torio Industrial Farmacéutico).

Respecto del eje de gestidn territorial, ya se han realizado encuentros en los cinco
nodos, con autoridades locales y equipos de salud, para el fortalecimiento de la
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salud primaria. En estas jornadas participamos los directores y las secretarias,
para acompaniar los procesos y para desplegar una evaluacion estructural de re-
cursos humanos y de tecnologia. Esta tecnologia constituye uno de los puntos
clave en los que estamos trabajando.

También, concretamos la inauguracién de dos Centrales operativas de emergen-
cia, que enlazan localidades a través de las distintas rutas. Por ejemplo, se ha-
bilité una en Tostado, que esta ubicada al norte de la provincia, y otra en Pueblo
Esther, que vincula localidades del sur de Santa Fe.

Por otra parte, hemos puesto en marcha la distribucién propia y centralizada de
medicamentos. Hoy, desde el Ministerio proveemos medicamentos y atencion
primaria. Estamos distribuyendo, mas o menos, 284 rubros, de los cuales 101
se estan comprando de manera centralizada y 43 son de produccién de nuestro
laboratorio (LIF) y 20 son del Laboratorio de especialidades medicinales (LEM), de
la ciudad de Rosario. A la vez, en cada uno de los nodos tenemos droguerias que
centralizan y distribuyen la totalidad de la medicacién.

También se han constituido mesas interinstitucionales, orientadas a las residen-
cias médicas y a la formacién de posgrado, ademas de capacitaciones especifi-
cas para todo el personal de salud, en las distintas areas.

Ademas, inauguramos un Laboratorio bioquimico en la ciudad de Santa Fe, que
centraliza todas las muestras de la provincia y puede dar los resultados con mayor
prontitud, y también contamos con el Cemar (Centro Médico publico de atencion
de especialidades), en la ciudad de Rosario. También se han inaugurado decenas
de Centros de Salud en distintas localidades, y se realizaron mejoras en las Uni-
dades de terapia intensiva de cada hospital.

Por otra parte, se continua con la obra publica, que se habia iniciado y goza de dis-
tintos grados de avance. Por ejemplo, el Cemafe, que es el Centro de especialidades
médicas ambulatorias de la ciudad de Santa Fe, tiene fecha de inauguracién para
los primeros meses de 2017. El Hospital de Venado Tuerto también tiene proyectada
pronta fecha de inauguracién; el Hospital Iturraspe, y el de Reconquista, son todas
obras que estan en marcha, con distintos grados de avance dentro la provincia.

Por ultimo, el eje de calidad en los servicios de salud y optimizacion de la inver-

sién consiste en construir y validar indicadores, una tarea que realizamos desde
todas las areas. Por ejemplo, nuestra compra centralizada de medicamentos se
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realiza a través del LIF, en una tarea conjunta y articulada en la cual, en 2016, se
invirtieron 111 millones de pesos.

Para definir las nuevas especialidades que van a ser producidas por nuestros
laboratorios publicos, el LIF y el LEM, contamos con una Comision que se retine
periddicamente, conformada por el Ministerio de Salud y ambos laboratorios.

También hemos producido dos manuales, el Manual del auxiliar farmacéutico y el
Manual del auxiliar de las centrales de esterilizacion, pues los consideramos una
necesidad, al observar que habia personal que no contaba con la capacitacion
necesaria, sobre todo, para auxiliar en sus tareas al farmacéutico que esta al fren-
te de cada una de las unidades.

Asimismo se desarrollé6 una Red de Servicios Juridicos que permite una mejora
cualitativa de la totalidad de las funciones, sobre la base de los principios de lega-
lidad, celeridad, economia procesal, eficacia y eficiencia. Hasta el momento, cada
una de las areas poseia sus asesores juridicos, pero la idea es contar con una
Secretaria de Regulacién, que permita a cada una de las Direcciones interactuar
y llegar a decisiones mas consensuadas.

Estas reestructuraciones del Ministerio también permiten mejoras en la planifi-
cacion anual del abordaje de la alta demanda estacional y el relanzamiento del
dispositivo Telemedicina. Especificamente, este sistema de Telemedicina permite
que en cualquiera de los cinco nodos podamos abordar situaciones sanitarias
complejas, mediante la comunicacién y la interaccién inmediata, en linea.

Finalmente, el Ultimo eje de bienestar, calidad de vida y salud ocupacional permite
la habilitacion de obras del area de administracion del LIF; la creacion del Comité
central de salud y del trabajo, que fue acordado por paritarias; y la evaluacion de
los riesgos de salud y seguridad de los trabajadores hospitalarios.

Para la implementaciéon de medidas de bioseguridad, se ha lanzado un programa
virtual de formacion destinado tanto a residentes como a trabajadores de otras
areas de la salud. También se abrié la convocatoria para el ingreso de trabajado-
res a la planta central del Ministerio. Esto es algo que hacia mucho tiempo que
no ocurria y hoy existe una convocatoria a concurso para residencias médicas
y para la conformacion de unidades de abordaje de situaciones de conflicto en
hospitales, con personal formado especificamente. Esta Gltima accion se estable-
ce como respuesta a las numerosas escenas de violencia que se generan en los
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efectores publicos. La implementacion del servicio de solicitud de turnos a través
de Internet, también constituia una deuda pendiente desde hace bastante tiempo,
con la que hoy ya contamos.

Les he dado, en general, un pantallazo de las novedades y acciones de todas las
areas del Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe, pero, para finalizar, les
voy a contar un proyecto particular que tenemos desde la Direccién provincial
Red de Medicamentos y Tecnologia Farmacéutica, que se denomina “La auditoria
como herramienta para la mejora de la prestacion de servicios”.

En una primera etapa, este proyecto se disefi6é evaluando los Recursos humanos
y las condiciones edilicias y de equipamiento disponibles en las farmacias de la
Red publica, luego se decidio disefiar y elegir indicadores que permitieran medir
productividad en los servicios de farmacia, para luego discutir con los gestores
las necesidades y los ajustes.

Para ello, tomamos como base el modelo de gestién por procesos, que surge del
documento “Servicios farmacéuticos basados en la atencion primaria de la salud”
de la OPS-OMS. Se calcul6 entonces la produccion de los servicios farmacéuti-
cos a los usuarios de los servicios de salud, evaluando la dispensa de recetas,
y la distribuciéon de insumos a los usuarios que estuvieran internados solo bajo
el sistema de dosis diaria individualizada, en tanto, no se valoré la dispensa de
sustancias controladas. Estos fueron los parametros que se tomaron para hacer
el trabajo, también se cubri6 a los pacientes en internacion domiciliaria y que no
estuvieran bajo ningln programa especial.

En este caso, no se valoraron procesos estratégicos pero si, procesos de apoyo,
la gestién del suministro de medicamentos y las actividades relacionadas con la
gestién de compra, recepcién y almacenamiento de insumo.

En conclusion, durante una primera etapa, se evaluaron 16 hospitales de segundo
nivel y a partir de las conclusiones alcanzadas, se determind la cantidad de horas
farmacéuticas que son necesarias para la prestacion de los servicios.

Otro proyecto que estamos trabajando desde la Direccién provincial Red de Me-
dicamentos y Tecnologia Farmacéutica consiste en la evaluacion y habilitacion de
Centrales de esterilizacion y Centros de oncologia, publicos y privados. También
la normatizacién que regula las actividades de fabricacion, fraccionamiento, enva-
sado, esterilizacion, deposito, distribucién y comercializacion por mayor y menor
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de productos médicos. Esta era una importante deuda que teniamos, ya que en
realidad se trataba de un area que no estaba regulada dentro de la provincia.

También se ha creado un Registro informatizado de Agentes de propaganda mé-
dica, ya que ellos se matriculan a través de nuestra Direccion. El propésito es
realizar un registro que esté al alcance del profesional médico, para que sepa si
esas personas estan habilitadas para realizar tal tarea. De este modo, es posible
ejercer control o establecer sanciones en caso de constatarse faltas a las normas
que rigen la salud publica.

Periddicamente se realizan camparias activas de concientizacion, en farmacias,
sobre el correcto uso de medicamentos, tarea que coordinamos con municipios
y comunas, y que realizamos en conjunto con los Colegios de Farmacéuticos
de las dos circunscripciones de la Provincia de Santa Fe. De hecho, también,
contamos con una activa intervencién de farmaco-vigilancia, tanto en el caso de
los efectores como respecto de la comunidad. Ya veran ustedes que uno de los
trabajos presentados en estas Jornadas se vincula con una actividad realizada en
los establecimientos escolares.

En sintesis, esta es la tarea que la actual gestién de gobierno esté desarrollando
en el sector Salud de la Provincia de Santa Fe.

Roberto Chuit

Muchas gracias por la invitacién. Cuando me planteé la presentacion en estas
Jornadas, lo primero que pensé fue que todos formamos parte de un equipo de
salud y que todos tenemos que intervenir fuertemente en brindarle soluciones a la
gente, a la cual le debemos nuestro servicio.

A partir de esta premisa, dividi mi exposicion en un estado de situacion de la
Provincia de Buenos Aires, que cuando uno llega parece que es un pais, con sus
15 millones de habitantes, para inmediatamente corroborar que, en verdad, es un
mundo, ya que tiene todas las diferencias en su interior, desde areas de subdesa-
rrollo hasta las dreas mas desarrolladas del pais.

El problema de la provincia, fundamentalmente, es su amplio territorio, ademas de
ser uno de los estados de mayor produccion del pais. En cifras, tiene un total de
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367 efectores con internacién, entre los de rango provincial, municipal y nacional,
junto con mas de 1700 efectores de atencién periférica o atenciéon ambulatoria. Se
contabilizan 17.000 camas agudas, 9000 crénicas y 1800 criticas, lo que devela
—si uno piensa en sus 15 millones de habitantes— cierto desequilibrio, ademas de
importantes deficiencias en todo lo que constituye el sistema de asistencia a la
ciudadania.

Provincia: 12 Regiones Sanitarias
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Cuando analizamos cudl es la produccién de esta estructura, constatamos que
se producen anualmente mas de 60 millones de consultas, mas de 900 mil egre-
sos hospitalarios y mas de 200 mil cirugias o intervenciones quirlrgicas, pero en
realidad toda la provincia muestra que, a la vez, sobre la dotacion total de camas,
tiene practicamente un promedio del 72% de ocupacion, lo que en si es mentiroso
porque cuando uno habla de “dotacion de camas”, se esta refiriendo a la cantidad
de camas “tedricas” que tienen las instituciones pero, luego, cuando uno va a ver
cudles son las camas realmente operativas, percibe que en muchisimos lugares
se trabaja con el sistema de “cama caliente”.

Cuando les digo que la Provincia de Buenos Aires es “un mundo”, les quiero decir,
por ejemplo, que se observan grandes diferencias en la tasa de mortalidad infantil
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segun qué localidad se considera. Asi, un lugar como Vicente Lopez tiene una tasa
de mortalidad del 6,3 por mil, en tanto, en Hurlingham, esta asciende a cerca del 15
por mil. Estas cifras implican que nos encontramos muy por debajo de lo que es el
promedio nacional, con datos casi del primer mundo pero, simultdneamente, muy
por arriba de lo que es el promedio nacional de cualquier provincia del subdesarrollo.
Los datos son paradojales, en Buenos Aires hay 15 millones de habitantes, pero se
trata del estado provincial que tiene la mayor cantidad de personas pobres. Lo que
quiero decirles es que Buenos Aires posee 5 millones 600 mil personas que solo
acceden a la resolucion de sus problemas de salud a través del sistema publico.

Por otro lado, sabemos que 8 millones de personas hacen uso del sistema publi-
co, lo que quiere decir que practicamente el 60% de la poblacién de la provincia
tiene que ser sostenida (segun datos 2014-2015) mediante el sistema publico.

A nivel pais, la tasa de mortalidad infantil se encuentra alrededor del 11,12 por mil,
lo que significa que practicamente se mueren cerca de 8 mil, 9 mil chicos menores
de 1 afio, lo que origina 8 mil dramas familiares y comunitarios, pero a la vez -y
esto es lo que quiero subrayarles— de esos 8 mil nifios y nifias que mueren en el
pais, cerca de 3 mil son bebés que mueren en la Provincia de Buenos Aires, una
verdadera catastrofe.

Evidentemente, es una provincia que presenta grandes desequilibrios. En Buenos
Aires, mueren por afio aproximadamente 100 mujeres por enfermedades o afec-
ciones relacionadas con el embarazo. Estos pocos datos nos retratan una provin-
cia que actualmente atraviesa serias dificultades desde el punto de vista sanitario.

Vamos a hablar ahora de cémo se distribuye el presupuesto. Ustedes habran es-
cuchado que en la provincia los profesionales se quejan de los malos salarios que
tienen y lamentablemente eso es cierto. Tenemos 57 mil agentes trabajando en
el sistema publico provincial. Un profesional, en Buenos Aires, esta cobrando 12
mil o 13 mil pesos por sus guardias de 24 horas o su cumplimiento de 36 horas.
Frente a esto, se detecta como problema fundamental que practicamente hay un
15% del presupuesto que se destina al gasto de insumos, en tanto, el gasto inver-
tido en servicios y bienes no llega al 12% del total de los recursos disponibles. Por
otra parte, la provincia estd endeudada con sus proveedores. Al 31 de diciembre
de 2015 esta deuda alcanza los 2 mil 600 millones de pesos.

Ediliciamente, la provincia presenta 79 hospitales, de los cuales cuatro se consi-
deran irrecuperables, es decir que tienen que ser hechos a nuevo. Dos de estos
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edificios son hospitales psiquiatricos de pacientes crénicos, los cuales, ademas,
deben ser refuncionalizados para adecuarse a la ley nacional. Nada menos que 55
hospitales atraviesan actualmente una situacién de emergencia edilicia y, solo para
que tomen como ejemplo, les cuento que cuando nos hicimos cargo de la gestion
en diciembre de 2015, llegado el dia 15 se nos incendié un pabellén completo del
Hospital Pena de Bahia Blanca; el 20 de enero se cay6 la lampara cilitica de un
quiréfano del Hospital de Pediatria Sor Maria Ludovica, y el 25 del mismo mes se
cayo el techo de la sala de pediatria de otro hospital y asi, etcétera y etcétera.

Sin ninguna duda, la infraestructura del sistema sanitario provincial presenta gra-
visimos problemas. Hay 17 hospitales, como el Hospital de Quilmes o el Iriarte
que —como ustedes saben- se inundan cuando viene la sudestada. El Iriarte es
exactamente un Hospital que se nos esta hundiendo, que tenemos que hacerlo
nuevo pero que, ademas, no podemos reconstruirlo en el mismo lugar, sino que
lo tenemos que trasladar a otro espacio.

Por otro lado, estan las famosas 18 UPAS que, en realidad, tienen grandes di-
ficultades en la orientacidon y en la formulacion. Tenemos la UPA de Madariaga,
por ejemplo, que no habia sido inaugurada, si bien el personal estaba trabajando
desde el mes de octubre, aunque nunca se le habia concretado el nombramiento.
Pero, ademas, el duefio del terreno donde se asienta el edificio nunca habia hecho
la cesidn del espacio para que se construyera la UPA y ahora nos encontramos
con gue el propietario no quiere ceder la locaciéon estando el edificio ya construi-
do. Evidentemente, existen grandes desprolijidades, que podemos seguir enume-
rando, es decir que, cuando hablamos del sistema sanitario provincial, estamos
citando grandes dificultades.

Lamentablemente, nosotros, la gente que proviene de la salud publica, ya sea por
inexperiencia o por situaciones que se fueron produciendo, hemos ido destruyendo
la tradicion del sanitarismo que ha existido en la Argentina. Yo me siento orgulloso
de ser de los grupos de profesionales que tuvimos la suerte de estudiar con maes-
tros que se habian formado incluso con Ramén Carrillo, pero cuando vemos lo
que nos esta pasando actualmente, nos da una terrible angustia, porque creo que
hemos sido nosotros mismos los culpables de que llegasemos a esta situacion.

Lo cierto es que, luego de corroborar este estado de situacion, nos planteamos
que teniamos que reformular el sistema y, entonces, desde el Ministerio de Salud
de la provincia nos pusimos varios objetivos de impacto. El objetivo nimero 3, por
ejemplo, que abarca los principios del desarrollo sostenible afirma que “se debera
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garantizar una vida sana y promover el bienestar para todas las personas de todas
las edades”. A partir de ese objetivo, nosotros nos planteamos el objetivo minis-
terial de impacto de reducir la mortalidad materna neonatal infantil en la provincia,
porque no podemos aceptar que 2500 nifios mueran por afio en un territorio que
es de los mas ricos del pais.

Estamos trabajando en reducir la mortalidad y morbilidad prematura por enfer-
medades transmisibles y nos encontramos con una alta prevalencia de recién
nacidos con sifilis congénita, lo cual habla de una gran deficiencia del sistema
sanitario en la deteccion precoz de lo que son las infecciones de la embarazada
y su transmision al recién nacido. Y ni hablemos de las enfermedades cronicas
transmisibles.

Actualmente, buscamos promover una politica de desarrollo de capital humano
en el ambito del Ministerio y sus dependencias. A mi me tocé ser Ministro en
otra situacion, en 2001, cuando el pais entré en la gran crisis, cuando un délar
era un dolar y de golpe pasé a valer cuatro pesos y no conseguiamos insumos,
sin embargo, los equipos de salud todavia conservaban cierta “mistica”. Pero
actualmente, a todos los problemas que les he descrito, también se les suma que
el recurso humano esta desatendido y ha perdido las esperanzas. Se trata de 57
mil agentes que, a pesar de los malos salarios, a pesar de que los hospitales se
les estan cayendo, a pesar de que los insumos muchas veces no son los adecua-
dos, contindan atendiendo a la gente y siguen trabajando incluso a pesar de las
situaciones de violencia que atraviesan los hospitales y, en particular, las guardias.

Desde hace ya tiempo, los medios de comunicacién vienen exponiendo que les
han pegado o han baleado a mas de un profesional en un sistema de guardia.
Para enfrentar este problema, que incluso nos excede, hemos desarrollado un
programa que se denomina “Cuidar al que cuida”, destinado especificamente a
los equipos de salud. Se trata de un programa que también trabaja en el proyecto
de “Hospitales humanizados”, donde tratamos de recuperar esa “mistica” vincu-
lada con quienes trabajan por la salud publica.

Otro objetivo de nuestra gestion es implementar un sistema integrado de acceso
y de cobertura universal de la salud. Cuando les hablo de desarrollar un sistema,
quiero decirles que sabemos que tenemos 5 millones 600 mil pacientes, pero en
realidad no los tenemos nominalizados, es decir, que no tenemos un seguimiento.
Entonces, por ejemplo, hay una persona que tiene diabetes, que tiene una enfer-
medad cardiovascular o que tiene tuberculosis y por ahi “tiene suerte” de que el
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programa de diabetes le dé la medicacién o que el programa cardiovascular le dé
su antihipertensivo o, si tiene cancer, de que le den el medicamento oncoldgico
que le corresponde.

Cuando nosotros llegamos en el mes de diciembre, nos encontramos con 700
amparos de pacientes que tenian su diagnostico oncoldgico, tenian sus recetas
autorizadas pero no se les habian entregado las drogas correspondientes desde
el mes de octubre o de septiembre. Piensen ustedes si a cualquiera de nosotros
nos dan un diagnostico de una enfermedad como el cancer y nunca recibimos la
droga que nos aseguraron que nos tienen que entregar.

Por ultimo, quiero comentarles que estamos desplegando acciones para apoyar
las actividades de investigacion en y para la salud, junto con el desarrollo de va-
cunas y medicamentos destinados a las enfermedades transmisibles, crénicas y
no transmisibles.

Cada una de estas acciones tiene objetivos operativos. Se trata de un total de 17
proyectos mas especificos, en los cuales nos vamos a centralizar para alcanzar
el sistema integrado de atencion de la salud o sistema Unico de intervencion. Co-
menzaremos por nominalizar a los 14 millones de habitantes, identificar a aquellos
que no tienen cobertura de salud y, en lugar de hablar de la historia clinica, nos
focalizaremos en obtener los datos basicos de informacién sanitaria. Es decir que
si una persona tiene diabetes, esté identificada y podamos corroborar que esta
recibiendo la medicacion que le corresponde, para poder intervenir en caso de
que eso no esté sucediendo.

Estamos generando un Banco provincial de drogas diferente y estamos modifi-
cando los mecanismos de compra y, en este proyecto, necesitamos que las far-
macias de la Provincia de Buenos Aires se conviertan en nuestros aliados. ;Qué
objetivos tenemos? Actualmente, en el caso de las enfermedades especiales,
como las neuroldgicas o las oncoldgicas, los pacientes tienen que ir a los Centros
de distribucién que corresponden a cada region sanitaria. Esto implica que las
personas tienen que trasladarse, por ejemplo, 60 kildmetros para buscar una dro-
gay muchas veces, incluso, tienen que volverse a sus casas con las manos vacias
porque al llegar les avisan que ese medicamento todavia no estd y mas tarde les
comunican que si ha llegado y entonces los pacientes tienen que volver a viajar y
todo en un clima de gran desproteccioén e incertidumbre.
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Frente a esto, nosotros queremos trabajar en un Convenio, ya lo hemos imple-
mentado y funciona en la Ciudad de Buenos Aires, que consiste en que sean las
farmacias las que puedan proveer y entregar los medicamentos directamente a
la poblacién, para que los pacientes, sobre todo, aquellos mas carenciados, no
tengan dificultades en la obtencion de sus medicinas, asegurandoles desde el
Estado el acceso al medicamento, el derecho de salud y el derecho a gozar de
una cobertura universal.

Como habran observado, son varios los objetivos que nos hemos propuesto y
nuestro deseo es, en los cuatro afos de gestién que nos tocan, alcanzar una pro-
vincia con un sistema sanitario un poco mejor.

Para cerrar, quiero transmitirles que, como equipo, mucho de lo que estamos
planteando aqui ya pudimos iniciarlo. En otras situaciones que nos tocé llevar
adelante, pudimos reducir la mortalidad infantil, pudimos construir hospitales, pu-
dimos modificar centros de salud, pudimos mejorar algunos de los mecanismos
de atencién. Cuando me preguntan por qué aceptar “un mundo” como es la Pro-
vincia de Buenos Aires, yo les digo que es el reto mas grande que tenemos, como
ciudadanos y como sanitaristas, porque si Buenos Aires mejora, mejoramos todo
el pais. Muchas gracias.

Rubén Oscar QOjuez

Buenas tardes, gracias por la invitacién y ademas queria felicitarlos por esta va-
liosa Jornada. Estoy sorprendido por la cantidad y la calidad de los disertantes,
realmente alienta que profesionales con buenas intenciones se puedan reunir y
pensar como mejorar la salud de la gente. Voy a contarles como aporte a nuestras
reflexiones el estado de situacion de la Salud en la Provincia de La Pampa.

La Pampa es una provincia central y una de las dificultades que tenemos la re-
presentan las distancias, cuando se trata de acceder a atenciones especializadas
o de mejor calidad que las que nosotros podemos tener instaladas en nuestra
provincia. Ustedes saben que a Buenos Aires son 600 km, a Cérdoba también,
a Mendoza tenemos 800 km, es decir que recurrir a otros beneficios médicos re-
presenta una seria dificultad. Tenemos una poblacién de 353 mil habitantes, una
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superficie de 143 mil km?, 80 localidades y ademas la complicacién de que las
dos terceras partes de nuestra gente estan distribuidas en solo dos ciudades, que
son Santa Rosa y General Pico.

Esto hace que, obviamente, nos replanteemos permanentemente estrategias so-
bre cémo llegar y como hacer accesible la salud para la totalidad de los pam-
peanos. Desde el inicio, interpretamos que, con las caracteristicas que tiene la
provincia, el Ministerio de Salud posee la responsabilidad del desempefio tanto
de su sector publico y privado, asi como de las obras sociales, las prepagas y
las aseguradoras, pero por encima de ello debe velar por la salud de todos los
pampeanos. Nosotros, que tenemos la financiacién de los tres subsectores, per-
cibimos cémo fluctla la cantidad de pacientes que va a nuestros hospitales de
acuerdo con la época, es decir, si atravesamos o no un periodo de crisis.

En este momento, por ejemplo, debe haber alrededor de un 60% de pacientes
que son atendidos en los hospitales publicos, mientras el otro 40% asiste al sec-
tor privado. Luego, cuando mejora la situacion econdmica de la provincia y del
pais, cuando la gente tiene empleo y goza de su obra social, esto cambia y las
personas que se hacen atender habitualmente en el sector publico buscan los
servicios del sector privado.

Por otro lado, actualmente tenemos otra dificultad que es el tema del PAMI, ya
que en momentos de crisis los hospitales también se ven sobrecargados por este
tipo de pacientes que habitualmente resolvian sus problemas de salud de manera
privada. Estamos viendo como hacer para tratar de llegar a la cobertura universal,
que es sumamente importante y en esto coincidimos plenamente con el Minis-
tro de la Nacion y con los ministerios de la mayoria de las provincias, porgue el
sistema estaba muy fraccionado, a través de distintos programas y redes, que
llegaban indistintamente a las provincias, cada uno con una parte administrativa
contable y legal y, ademas, que muchas veces no coincidian con la direccion
que tenia cada Ministerio local. Es una prioridad entonces alcanzar una cobertura
universal de salud.

Interpretamos que la salud es un proceso, que fluctia permanentemente y que
son varios los factores que determinan que la gente esté sana o que se enferme.
Al tener esta mirada, nosotros estamos convencidos de que no es solamente el
Ministerio de Salud el que tiene que ocuparse de la salud de la comunidad. Por
el contrario, consideramos que los distintos sectores del gobierno tenemos que
conformar un proyecto interministerial, con el Ministerio de Educacion, con el Mi-
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nisterio de Desarrollo social y de Derechos, para trabajar en conjunto por la salud
de la gente. Ademas, entendemos que no es solo el Gobierno sino las entidades
intermedias quienes son participes directos de la salud comunitaria, hoy estamos
en esta Jornada para mostrarles en qué consiste nuestro proyecto.

Otro tema importante de toda esta reflexion es que la comunidad lamentablemen-
te ha recibido muchas veces pasivamente lo que un Estado paternalista viene a
decirle, junto con aquello que tiene que hacer para mejorar su salud. En cambio,
nosotros estamos intentando, desde el inicio de esta gestién y como hicimos du-
rante el periodo 2003-2007, que cada ciudadano sea parte y protagonista de los
proyectos que tenemos que llevar adelante.

Las personas de la comunidad no deben ser meros receptores de medidas que
nosotros “inteligentemente” planteamos desde un escritorio, cuando —en reali-
dad- pocas veces tenemos en cuenta lo que a la gente le estd pasando. Hablaba
por ahi con algunos colegas sobre lo que nos ha ocurrido con el tema del dengue,
que fue una situacion que realmente asustd, que incluso no fue tratada del todo
correctamente por los medios. Lejos de generar panico, nosotros tratamos de que
la gente se diera cuenta de que al mosquito lo tenian en sus casas y que, por lo
tanto, tenian que limpiar a fondo los patios. Nos convertimos en facilitadores, pero
ellos eran los responsables de limpiar esos patios, no solo por el mosquito sino
por un montén de otras cuestiones, como la presencia de murciélagos y ratas.
Porque, en definitiva, el cuidado de ese patio no era solo salud para esa familia
sino que se extendia a toda la comunidad.

Trabajamos con Asuntos municipales y con el Ministerio de Desarrollo, pero fun-
damentalmente la gente tuvo que comprender que cada uno debia tener un rol
activo en el proceso de cuidar de su salud.

Actualmente, hemos dividido la provincia en cinco regiones. La zona uno, donde
se encuentra Santa Rosa y la zona 2, donde se encuentra General Pico, consti-
tuyen los territorios con mayor densidad poblacional pero ademas -y no casual-
mente— son las regiones que tienen los mejores campos y las mejores economias,
lo que se traduce en mayores posibilidades de su gente para acceder al sistema
de salud.
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Aqui quiero hacer una reflexion, a partir de lo que decia el Doctor Chuit, vinculada
con el problema de la mortalidad infantil, porque en La Pampa tenemos el orgullo
de decir que, durante la gestion 2003-2007, la provincia pasé a tener solo un di-
gito en esta tasa. Actualmente, estamos en un 6,7 por mil de mortalidad infantil, y
creo que es un indice bastante aceptable, respecto del resto del pais y de la media
nacional. Siempre hemos estado muy preocupados y ocupados por este tema,
porque marca, a las claras, el nivel de salud que tiene cada una de las provincias.
Desde el inicio, empezamos a analizar la tasa de mortalidad infantil y lo que ob-
servamos fue que si se toma en cuenta la residencia materna y no el lugar del
deceso, se daba en su gran mayoria en las zonas 1y 2, es decir, en las zonas mas
altamente urbanizadas. En el caso de la zona 1 Santa Rosa, por ejemplo, la mayor
mortalidad se produce alrededor de los barrios Villa Germinal o en Malvinas ar-
gentinas, que estan, sorprendentemente, alrededor y a escasas diez cuadras del
Hospital Lucio Molas, el centro de mayor complejidad de la provincia.

Con la experiencia que les cuento, resulta evidente que la accesibilidad al sistema
no solo se vincula con una cuestion de cercania geografica, pues los datos que
les nombraba estan denunciando las dificultades que los ciudadanos de Santa
Rosa y de General Pico poseen para utilizar eficazmente los servicios del sistema
de salud.
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En las diferentes zonas sanitarias tenemos distribuidos hospitales de nivel 4, que
son aquellos que cuentan —en teoria— con anestesistas, cirujanos, pediatras, gi-
necologos y obstetras, como para realizar partos, cesdreas y cirugias de baja
complejidad. Pero, lamentablemente, hemos asumido que solamente en dos
hospitales de nivel 4 existe actualmente lo posibilidad de brindar los servicios
mencionados. Lo cierto es que el sistema de salud provincial presenta, al dia de
hoy, un cuello de botella que termina en Santa Rosa o en General Pico, donde
obviamente las camas son insuficientes y, por lo tanto, demasiado frecuentes las
derivaciones hacia otras provincias.

La accesibilidad no es algo tan simple. Nuestras ciudades de mayor densidad han
crecido y, dentro de ellas, existen pequefios pueblos, que son los nuevos barrios
que no cuentan con una infraestructura adecuada y donde poder llegar al sistema
de salud es realmente muy dificultoso. Ya no se trata de falta de accesibilidad
geogréfica sino también de dificultades de indole burocratica.

Sin duda, la salud es un bien social. Es una obligacion del Estado proveerla y un
derecho de la gente recibirla. Por eso, en La Pampa llevamos adelante un proyec-
to basado en el modelo integral de salud, con equidad, con justicia, que se sus-
tenta en la solidaridad, en la accesibilidad y en la integralidad. Pero, sobre todo,
que aspira a crear equidad, es decir, a darle mas servicios a aquellas personas
que menos tienen.

El modelo integral de salud presenta tres ejes fundamentales: uno es la atencion
primaria de la salud, el otro es la descentralizacion y, luego, los recursos huma-
nos. La atencidn primaria de la salud es para nosotros una estrategia fundamental
para trabajar de una vez por todas para la salud de la gente y no para la enfer-
medad, no se trata de una atencién “primitiva” ni tampoco que se da solamente
en los primeros niveles de atencién si no que hay que educar para que incluso se
brinde en las terapias intensivas.

Por supuesto que esta atencién primaria es casi una obligacidn para los primeros
niveles de contacto con los pacientes, ya que trabaja en la prevencion, y se debe
brindar a través de un recurso humano capacitado, con equipos conformados no
solo con un médico sino con enfermeras, con un agente sanitario, con trabajado-
res sociales y con referentes de las localidades. Un servicio de estas caracteris-
ticas va a permitir que podamos trabajar en terreno antes de que la gente llegue
enferma a los centros de salud.
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El segundo eje es la descentralizacion. Como ya les comenté, si algo caracteriza a
la Provincia de La Pampa son las grandes extensiones y la necesidad de emplear
rutas para establecer contacto entre las localidades, por lo tanto, esta descentra-
lizacién es una modalidad que, de manera casi obligada, tenemos que tener bien
aceitada. Ello implica hacer una atencién progresiva, por niveles, de los pacientes,
en redes con una referencia y contrareferencia permanente, donde cada uno de
los pueblos que esta alejado de un centro de mayor complejidad tenga su médico
generalista que pueda resolver el 80% de una patologia para luego pasar, si es
necesario, a otro nivel de atencion. Y, luego, que los centros de nivel 4 sean mas
accesibles y estén mas cerca de donde vive la gente, para resolver mucho mas
facil y rapido sus problemas de mayor complejidad.

Otra situacion de la descentralizacién que nosotros planteamos es la “Caravana
de la salud”. Este es un proyecto que ya habiamos lanzado durante el periodo
2003-2007 y que lamentablemente se habia desarticulado, que consiste en man-
dar a los distintos lugares de la provincia, periédicamente pero sostenidamente
en el tiempo, especialistas lineales. Es decir que cada treinta o cuarenta dias vaya
un pediatra, un ginecdlogo, un neurélogo, un gastroenterdlogo, un oftalmélogo
a las distintas localidades de La Pampa, ya que es mucho mas facil enviar a los
profesionales que tratar de derivar a los pacientes.

También lo estamos haciendo en Santa Rosa y en General Pico, donde tenemos
Centros de salud de atencién primaria, para que la gente no tenga que ser deri-
vada al hospital de mayor complejidad, sino que sean los especialistas quienes
se movilicen hacia los distintos centros y periddicamente atiendan y resuelvan las
situaciones que se generan en los barrios.

Actualmente comprobamos que a la gente le cuesta mucho ir a su centro de salud
para solicitar un turno, para luego concurrir al Hospital Lucio Molas o al Hospital
Centeno, porque ademas pasa mucho tiempo hasta que son atendidos e, incluso,
las personas llegan a desistir de ser asistidas.

El tercer eje del modelo integral de salud -y el mas importante para nosotros— es
el recurso humano, que no solo es escaso sino que también, como ha ocurrido en
otras provincias, ha sido relegado a sus lugares, sin hacerlo participar activamen-
te desde un gran equipo que es necesario formar e incentivar. En este momento,
como Ministro, me toca llevar adelante un equipo, pero comprendiendo que cada
uno de los profesionales y trabajadores que estan dentro del sistema conforma-
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mos un grupo articulado y solidario que esta destinado a mejorar los problemas
de la gente.

Lo cierto es que las personas que no son tenidas en cuenta y escuchadas periodi-
camente o0 que no son reconocidas en su trabajo se desmotivan y, en consecuen-
cia, no producen lo mejor de si. Nosotros, a través de la atencién primaria de la
salud, bastante rapidamente hemos formado un equipo que apoya a cada gestion
local en sus distintas dificultades. Asi, notamos que muchos de los problemas pa-
saban por no tener un objetivo comun, un proyecto que los uniera y por no tener
la posibilidad de intercambiar ideas, de dialogar sobre cuales eran las dificultades
y cudles eran las soluciones.

En definitiva, nosotros no llevamos recetas pero si llevamos herramientas como
para que cada uno de los integrantes de los equipos, tomando en consideracié
las distintas realidades que existen en la provincia, fueran ellos mismos los que
de a poco sugirieran y encontraran las soluciones a esos problemas. Tenemos
una premisa y solemos repetir que “muchas veces son parte del problema y son
parte de la solucién”. Existen conflictos que se resuelven mucho mas facilmente,
escuchando y viendo la realidad de cada uno de los integrantes de los equipos
de salud, y no, desde un Ministerio, siempre alejado de las particularidades y sin
posibilidades de reunir la totalidad de los elementos de andlisis de cada realidad.

El recurso humano es fundamental, estamos queriendo ingresar mayor cantidad
de personal. Con este objetivo, hemos triplicado el nimero de residentes que
van a ingresar este afio en el sector Salud de la provincia. Lamentablemente, la
nuestra no fue una provincia seductora para atraer profesionales de otros luga-
res del pais. Durante mucho tiempo, ofrecimos contratos inestables, renovables
pero que no daban a los profesionales garantias de largo plazo. Esto generé un
desprestigio bastante importante, que nos va a costar mucho trabajo remontar, si
bien ya estamos trabajando para posicionar a la Provincia de La Pampa como un
muy buen destino de formacion y de trabajo.

También estamos pensando en la apertura de la residencia de Anestesia para
2017, estamos trabajando en eso y sabemos que se trata de una especialidad cri-
tica. En el pasado, la Obra social provincial tuvo un conflicto muy importante y una
medida de fuerza. Al respecto, el Ministerio de Salud pudo trabajar en conjunto
con el Consejo Superior médico, con la Asociacion de clinicas y, por supuesto con
la Obra social, para destrabar ese conflicto en la urgencia del corto plazo.
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Sin embargo, sabemos que a mediano y a largo plazo la capacitacién del recurso
humano de la provincia va a ser la solucién definitiva. Quiz& nosotros no veamos
los frutos pero es el momento de empezar.

El desafio es planificar y ejecutar politicas a corto, mediano y largo plazo,que res-
pondan y se enmarquen en una ley provincial. Con este fin, estamos trabajando
en una nueva Ley de carrera sanitaria, porque la que tenemos ya quedd obso-
leta. Otros temas los vamos a trabajar en paritarias, para destrabar todo lo que
lamentablemente hoy esta por fuera de la ley, asi que estamos confiados en que
mas alla de la crisis econémica que vive el pais y la provincia vamos a modificar
el presente. Creemos que no se trata solamente de la mayor o menor cantidad de
recursos que se destinen al Ministerio de salud o a los distintos hospitales, sino
que estamos convencidos de que lo que es fundamental es el porcentaje que se
destina para trabajar en la salud de la gente. Esta estudiado y demostrado que
por cada ddlar que se invierte en prevencion se ganan cinco délares en atencion,
es decir que la prevencion y la estimulacion de la salud siempre son mas baratas.

Me parece que, ademas de reconocer las deficiencias que sufrimos, es muy im-
portante motivar a la gente para ver cuales son los recursos que tenemos y no
solo cudles nos estan faltando. Digo esto para tratar de optimizar al méaximo lo
que tenemos, ya que las dificultades van a continuar existiendo y los recursos que
podemos ofrecerle a la gente siempre van a ser menores que la demanda.

Creo que tenemos que cambiar el rumbo, evidentemente hasta ahora no nos ha
ido bien destinando los recursos en la direccién en que lo estamos haciendo. De
una vez por todas, tenemos que sentar las bases de educar en la prevencién y
trabajar con la gente en qué significa la salud de los pampeanos. Qué bueno seria
que cada médico tuviera personas a cargo y que se le pudiera pagar por cada
persona que estuviera sanay no, en cambio, por cada vez que alguna se enferma.

Por Ultimo, insisto en seguir trabajando, como lo habiamos hecho con el Colegio
de farmacéuticos, ahora con FEFARA, para que las farmacias también sean par-
ticipes de este cambio y de este proceso que estamos emprendiendo de huma-
nizar mucho mas la salud y de acercarnos a la gente minimizando las barreras.
Compartimos plenamente la idea de volver a la vieja farmacia, donde el farma-
céutico es quien muchas veces detecta realidades de la sociedad, que luego nos
transmite a los médicos. Sin dudas, necesitamos trabajar en conjunto para tratar
de mejorar la salud de los pampeanos. Muchas gracias.
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LA SEGURIDAD SOCIAL: PRESENTE Y FUTURO
DE LA COBERTURA DE MEDICAMENTOS

Coordinador: Cdndido Santa Cruz, Farmacéutico, integrante de FEFARA.

Expositores: Sergio Vergara Ruiz, Presidente de la OSEP - Mendoza.

Mdnica Guerrieri, Farmacéutica Coordinadora del programa “Uso racional del medicamento”
de la OSEP - Mendoza.

Marcelo Delgado, Contador Piblico Nacional. Fue Interventor de la Obra Social de la Provincia
de San Juan.

Miguel Antonio Tavella, Contador Piblico Nacional, Presidente del Instituto de la Seguridad
Social de La Pampa.

A continuacion presentamos un breve resumen de los antecedentes de los expositores.

Sergio Vergara Ruiz es Licenciado en Administracion Publica y Ciencia Politica, de la Facultad
de Ciencias Politicas y Sociales de la Universidad Nacional de Cuyo. También es Mdster en
Reforma del Estado en el drea de salud de la Universidad Internacional de Andalucia, y tiene
una Diplomatura en Gestion de sistemas de salud, de la Universidad de Chile y la Universidad
de Barcelona.
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Ménica Guerrieri es Farmacéutica, especialista en farmacia clinica, en auditoria y gestion
farmacéutica. Trabaja desde hace 25 afios en la Obra social de los empleados pliblicos de la
Provincia de Mendoza (OSEP-Mendoza).

Marcelo Delgado es Contador pdblico de la Universidad Catdlica de Cordoba. Posee una Maes-
tria en Gerencia y administracion de servicios de salud de la Facultad de Ciencias médicas,
Escuela de Salud Piblica, de la Universidad Nacional de Cordoba. También tiene un Mdster
en Administracién de negocios, del Instituto de Ciencias de la Administracion, de la SADE de
Barcelona, Espania y realizé la carrera de Médulo internacional congresal, en la sede de la
Universidad Luigy Boconi, en Mildn, Italia. Realizé un Posgrado de Gestién gerencial, en la
Universidad Austral, en Buenos Aires.

Miguel Antonio Tavella curso sus estudios de Contador publico, en la Universidad Nacional
de La Pampa. Fue Director General de Rentas y también Subsecretario de Hacienda de la
Provincia de La Pampa. Se ha desemperiado en importantes cargos de organismos naciona-
les, desarrollando diferentes funciones jerdrquicas, en general, relacionadas con las dreas de
fiscalizacion y auditoria. Actualmente, desde 2003, es Presidente del Instituto de Seguridad
Social de la Provincia de La Pampa,cargo que ejercid, también, en un anterior periodo.

Palabras de Candido Santa Cruz

Buenas tardes, me toca coordinar una de las Mesas mds interesantes que tenemos en estas
Jornadas, ya que podremos conocer la experiencia de personas a quienes les toca administrar
recursos que, por lo general, siempre son finitos, pero que sin embargo deben cubrir una cantidad
infinita de necesidades.

Siguiendo la linea de lo que se planteaba en la Mesa sobre “La cobertura de salud en las pro-
vincias” —que me resulté mds que interesante- considero que los farmacéuticos tenemos mucho
para aportar en este tema de administrar los recursos. Por ello, rescato lo que ha dicho el doctor
Chuity, continuando en la linea de lo que también aporté el Presidente del Colegio de la Pampa,
afirmo que los farmacéuticos “queremos ser parte de la solucién y no del problema”. Por ello,
queremos destacar en esta Mesa que la farmacia comunitaria continda siendo el punto sanitario
mds accesible para la gente, que cuenta con la Red mds numerosay que goza de mejor distribu-
cion. Ademds, esa red sanitaria cuenta con profesionales al frente de cada servicio, capacitados
y dispuestos para solucionar los problemas de la gente. Adelante entonces con las experiencias
que tienen para contarnos.
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Sergio Vergara Ruiz

Muchas gracias por la invitacién a los organizadores de FEFARA, es un placer
compartir la experiencia de Mendoza. Desde el 11 de enero de 2016, soy el pre-
sidente de la Obra social OSEP y voy a tratar de contarles nuestra experiencia en
funcién de cémo se estan desarrollando las actividades.

Para que ustedes tengan dimensién de la tarea, les comento que OSEP es una
obra social que administra un poco mas de 380 mil usuarios, que estan distribui-
dos por todo el territorio provincial. Mendoza tiene, por su extendida caracteris-
tica de ser un desierto, a sus poblaciones concentradas en cuatro o cinco oasis,
entre los cuales media una distancia importante. Tenemos, por ejemplo, el Gran
Mendoza, que presenta muchos departamentos y donde se concentra el 40% de
la poblacién y, luego, en el resto de la provincia se ubica el otro 60% de la po-
blacién, incluso con algunos centros que se ubican a 400 km de la sede Capital.
Esto, obviamente, conlleva a que el sistema sanitario de la provincia presente
ciertas fragmentaciones y caracteristicas particulares.

Administramos un presupuesto superior a los 4 mil millones de pesos, en tanto,
los aportes de nuestros afiliados oscilan alrededor del 6%, como empleados, y el
Estado aporta, en su caracter de empleador, otro 6% mas. Somos un ente publico,
pero no pertenecemos al Estado, aunque si tenemos politicas en comun con el Mi-
nisterio de Salud de la Provincia, con quien trabajamos y articulamos en conjunto.

Luego de esta pequefia presentacion de la Obra social, me gustaria ponerlos en
conocimiento —dadas las caracteristicas de lo que significa el impacto del medi-
camento en la distribuciéon de los recursos en un sistema de seguridad social-
empezar a analizar algunas cuestiones.

En primer lugar, me gustaria decirles que muchas veces se habla de las obras
sociales provinciales, cuando en realidad funcionamos como algo mas. Digo esto,
porque nosotros brindamos cobertura a una cantidad importante de jubilados. A
diferencia de lo que ocurre en el sistema de seguridad social nacional, los jubila-
dos de las provincias, en casi todas las provincias de la Republica Argentina, tien-
den a quedarse en la obra social de origen, y esto implica que, en este momento,
OSEP tenga mas de 65 mil afiliados mayores de 65 afos. Es decir que, de alguna
manera, también funcionamos como el PAMI de las provincias. Por otra parte,
nuestra poblacién de 380 mil usuarios constituye aproximadamente el 20% del
total de la poblacion de la provincia.
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Ademas, como parte de este panorama, debo decirles que todo lo que son las pa-
tologias crénicas, que fueron apareciendo, también empezaron a ser financiadas
por las obras sociales provinciales y, también a diferencia de lo que ocurre con la
seguridad social nacional, que posee un sistema de reaseguro (después de que
se ha modificado el sistema Unico de reintegros), nuestra obra social provincial
tuvo que hacerse cargo con su propio presupuesto de financiar este tema. Es
decir, un gran nimero de patologias cuya caracteristica principal es la cronicidad,
ademas de la discapacidad a cuya cobertura mi provincia adhirié en 2011. Desde
entonces, enfermedades crénicas y discapacidad caen sobre las espaldas de los
seguros de salud provincial.

Otro tema, que se presenta en un gran nimero de afiliados y que es muy costoso,
es el tema de la fertilidad. Ademas de todo lo que se ha ido agregando como nue-
vos derechos que aparecen y que tienen que ser financiados por un fondo cuyos
recursos son verdaderamente muy limitados.

Esta situacion hace que, actualmente, lo que nosotros denominamos obras so-
ciales provinciales, en realidad se hayan convertido en un sistema de seguridad
social de las provincias a las que pertenecemos, con todas las connotaciones
que eso lleva. Esto significa que nos encargamos de la problematica social y
de la problemética de la insercién tanto de los adultos mayores, como de sus
grupos familiares, ya que no solamente reciben prestaciones asistenciales, sino
que, ademas de la promocioén y la prevencion, debemos hacernos cargo de todo
aquello vinculado con la disfuncionalidad de la familia, con la insercién social y
el desprendimiento del mundo del trabajo, entre un sinnimero de otros factores.

Son temas que hay que tomar en cuenta, porque en realidad ese mismo fondo
que originariamente financiaba la salud de un grupo de personas en actividad, hoy
financia todas estas nuevas actividades, como el transporte del discapacitado,
el transporte del adulto mayor, los hogares de rehabilitacion, lo que tiene que ver
con el sistema educativo, etc. Describo esta transformacion de las prestaciones
para que tomemos dimensién de qué significamos exactamente las obras socia-
les provinciales cuando las llamamos asi y para que tomemos conciencia de que,
en realidad, estamos hablando de verdaderos sistemas de seguridad social.

Por otra parte, queria hablarles mas especificamente del fondo financiador, que
es un tema central a considerar, a los efectos de ver de dénde salen los recursos.
Este fondo esta construido sobre la base de salarios de muy amplia dispersién ya
que provienen de toda la estructura del Estado provincial, desde el juez hasta el
obrero municipal, por decirlo de alguna manera.
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Basicamente, quiero referirme a la sustentabilidad institucional, ya que hoy cons-
tituye una situacién compleja poder alcanzar la sustentabilidad financiera median-
te fondos, como los nuestros, que fueron creados a mediados del siglo pasado
y gque, obviamente, tienen un montén de caracteristicas que han quedado retra-
sadas y que, como el resto del sistema, se encuentren en una situacion de crisis.

Otro tema que no he dicho es que la Provincia de Mendoza es una provincia
absolutamente deficitaria. Fue recibida por este Gltimo gobierno con una deuda
superior a los 12 mil millones de pesos. En este contexto, la Obra social debia 850
millones de pesos vy, para este afio, tiene un déficit presupuestario arrastrado del
ejercicio 2015 de alrededor de 600 millones, o sea que la situacién financiera es
critica, tanto para la provincia como para la Obra social.

El destino del presupuesto esta afectado, en realidad por amparos judiciales, nue-
vos derechos, nuevas tecnologias (desarrolladas para presupuestos del primer
mundo y de las que nosotros nos tenemos que hacer cargo), demandas sociales
permanentes, medios de comunicacion que actian como socios de todo este
sistema, un complejo médico-industrial que es el que determina como nosotros
consumimos, mas los grupos de poder que terminan haciendo que yo, presidente
de la Obra social, mas un Directorio integrado por representantes gremiales y
otros actores sociales, seamos simples titeres firmadores de documentos.

En realidad, lo mas comun es que si no doy una prestacion, llegue el amparo, que
la situacién se resuelva en nuestra contra y terminemos asintiendo, ante las pre-
siones sociales, econdmicas, corporativas, periodisticas, y todo lo que involucra
este sistema. Esta situacion obviamente se vuelve insostenible y es muy compli-
cado actuar racionalmente en el uso de los, siempre limitados, recursos.

Por otro lado, el sistema prestacional de nuestras obras sociales no esta siendo
evaluado en sus servicios y resultados, es decir, desde el punto de vista de las
evidencias clinicas. En el caso de los procesos clinicos asistenciales, no conoce-
mos fehacientemente los resultados de la prestaciones, cémo llegan, cuéles son
los desempefios, y todo lo que se ha planteado sobre el desequilibrio en el acceso
a los servicios y en la distribucion de los recursos. En definitiva, los grupos de
mayor poder y mayor presion son los que mayores beneficios obtienen. En tanto,
los grupos mas distanciados del poder o solo vinculados a su territorio, reciben
pocas prestaciones e incluso casi ninguna, pero lo cierto es que OSEP no mide,
no evalla practicamente nada.
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Yo fui uno de los directores de la obra social entre 2000 y 2007, cuando OSEP era
un referente nacional respecto de la gestién sanitaria y era un momento muy impor-
tante, porque todo eso se habia logrado basicamente con la eficiencia en la gestion,
y la eficiencia en la gestion se vincula con poder realizar procesos que tienen que
ser evaluados periédicamente, que estan ajustados a objetivos que me planteo con
un orden institucional politico, del que participan muchos actores, con la racionali-
dad y el entendimiento que las partes deben tener para cuidar el objeto central de la
organizacion. Porque, ademas, es ese mismo objeto central de las organizaciones
el que alimenta y financia los intereses de los distintos actores involucrados.

Pero ese sistema de gestién, que cruzaba prestaciones, que generaba datos,
que en ese momento era revolucionario, hoy desgraciadamente se perdié. Hoy
nos toca reconstruir todos esos procesos, toda una estructura que, por si fuera
poco, cuenta con 3500 empleados. Este Ultimo dato determina que tenemos una
estructura burocratica importante. Ademas, la Obra social tiene como efectores
propios tres hospitales, un centro odontolégico y 25 sedes distribuidas por todo el
territorio provincial, en tanto posee convenio con todo el sector privado y el sector
publico. Todo lo que describo hace que OSEP se encuentre en estas condiciones.

Ustedes se preguntaran qué medidas estamos tomando para comenzar a avanzar
en un proceso de racionalidad. Y yo voy a contarles de modo sintético que son
varias y les comentaré algunas, que me parece gue nos pueden ayudar en el tema
de la integralidad de la salud.

En primer lugar, lo que pretendemos es recuperar la credibilidad institucional y
para eso tenemos que funcionar. Nuestros usuarios tienen que percibir que tienen
servicios, es un tema que habiamos perdido y lo estamos tratando de recuperar.

[ —
e —
RN = ?’-‘ -
Ejes del primer nivel 5
de atencidn
Herremienias de
Gestion
PROYECTOS CENTRALES
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Hemos desarrollado un programa materno-infantil. Entonces, un tema central lo
constituye la estrategia: tenemos que abordar la poblacién objetivo realizando la
registracion, el seguimiento y los controles prenatales de todas las embarazadas.
Tenemos un promedio de cinco mil partos anuales, o sea que, para las 5 mil
embarazadas de 2016, ya estan todos los sistemas de registracion en linea, se
han cerrado los convenios con los prestadores —léase Circulos médicos, clinicas,
bioquimicos y demas-, quienes se constituyen como prestadores preferenciales.
Estos gineco-obstetras, médicos generalistas o médicos de familia se ajustan a
un protocolo que predetermina la Obra social, bajo determinados criterios, y se
los capacita e incluye en un proceso. Entre ellos también hay pediatras, porque
la cobertura incluye a la mama durante todo el embarazo y ademas al nifio hasta
el afio de edad.

La tasa de mortalidad infantil crecié6 mucho en la Provincia de Mendoza en los
ultimos afos, junto con un gran empobrecimiento de la sociedad mendocina y, en
2014, el indice alcanzé el 14 por mil de chicos fallecidos. Esto es muy preocupan-
te, una de las causas prioritarias de este ascenso de la tasa de mortalidad infan-
til fue que también crecié el embarazo adolescente y la prematurez obviamente
asociada, ademas, a todas las patologias de fondo. Por estos motivos, estamos
abordando el problema de raiz y desde la estructura.

Conjuntamente con eso, hay un programa para facilitar el acceso al primer nivel
de gestidn clinica, o sea, definiendo por dénde pasaria la gestion clinica en nues-
tros pacientes, junto con priorizar los grupos etarios que mas nos interesan, que
van del afio hasta los catorce afios de edad. Con estos dos programas, pretende-
mos abordar toda la poblacion infantil y pediatrica y a las embarazadas, a quienes
en conjunto consideramos un area de alta vulnerabilidad, para, a partir de eso,
comenzar todo un seguimiento epidemioldgico.

Otro programa que hemos puesto en vigencia, se basa en el control y el segui-
miento de la mujer en consultorio gineco-obstétrico, en el cuidado de su salud
sexual y reproductiva. Estos son dos temas importantes que estamos trabajando,
en una provincia que en algin momento se vanagloriaba de haber alcanzado el
desarrollo de la educacién sexual extendida a toda la educacién y a los sistemas
de control para la fertilidad a partir de los 14 afios. Sin embargo, en estos momen-
tos hemos retrocedido muchisimo. Pero como sabemos que a partir de la mujer,
llegamos practicamente a todo el grupo familiar, iniciamos la transformacion con
las ochenta mil mujeres en edad fértil que tenemos, este es el primer grupo con el
que estamos trabajando.
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El otro tema que consideramos importantisimo es el del adulto mayor. Normal-
mente, dentro de nuestras poblaciones aparecen franjas etarias que por la na-
turaleza misma de las organizaciones no son tenidas en cuenta, y los adultos
mayores son una de esas. Para nosotros, representan el 15% de la poblacion
total de nuestros afiliados, o sea que la tasa de envejecimiento de la OSEP es del
15%, a diferencia del porcentaje del total de la provincia que es del 12. Pero si la
comparamos con la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, que tiene una tasa del
21% de envejecimiento, fijense que estoy hablando de una de las provincias mas
ricas del pais, como Mendoza, resulta que la tasa de envejecimiento es del 12%,
es decir de casi la mitad de lo que es la CABA.

Codmo se distribuyen los recursos y los accesos a los servicios es un tema deter-
minante para explicar la cantidad y la calidad del alcance de esta tasa. En nuestra
poblacién de adultos mayores se aprecia que viven un poquito mejor respecto
de la media provincial, pero las tasas también difieren si voy de las regiones mas
rurales a las regiones mas urbanas. Es asi como, en Godoy Cruz un centro neta-
mente urbano, se concentran mayores tasas, lo que implica que alli las personas
viven mas.

Lo cierto es que durante muchos afios, estos adultos mayores han sido ignora-
dos, no han sido considerados, y nosotros estamos abordando su problematica.
Actualmente estamos abocados a crear una escuela de Medicina interna, ya que
tenemos un hospital de referencia para ello. Si bien este hospital tiene mas de 100
afos, esta vinculado con la formacién de clinicos, de médicos muy buenos y, a
partir de eso, queremos trabajar en el abordaje de patologias crénicas. Ya tene-
mos una red de pacientes crénicos integrados con el tema de la clinica. Por otro
lado, también contamos con un Area de tercera edad, que desarrolla programas
especiales.

Otro tema que nosotros llamamos “Abordaje poblacional”, tiene que ver con que
todo el sistema sanitario de la provincia y esta montado en funcion de la oferta de
servicios, pero respecto de la demanda no sabemos nada. Nos olvidamos de qué
tiene nuestra poblacion, no la censamos, la Obra social tiene los datos filiatorios
pero no incluye datos socioecondémicos ni territoriales. Frente a esto, formamos
un equipo de facilitadores, que serian como los agentes sanitarios de la OSEP,
para funcionar como mediadores entre la poblacién y la Obra social. Asi, con la vi-
sita a los barrios, estamos evaluando vivienda, acceso, georreferenciacion al lugar
de origen, sistemas de transporte publico, sistemas sanitarios alternativos que se
encuentren en la regién y, también, cudl es la red farmacéutica mas cercana. A
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partir de estos valiosos datos, buscaremos establecer cuales son los mecanismos
de acceso de las poblaciones relevadas.

Este programa, que empezé en enero de 2016, ya posee 60 personas calificadas
trabajando. Se trata de un proyecto bastante ambicioso, que va a incorporar alre-
dedor de 150 personas en todo el territorio.

En OSEP no hemos tomado ningun trabajador nuevo, todo lo que se esta constru-
yendo es con los cuadros intermedios. Afortunadamente, OSEP tenia y contintda
teniendo cuadros técnicos muy sélidos en cuanto a diversidad de especialidades,
lo que ha permitido la conformacién de equipos que hoy nos permiten trabajar en
varios frentes. Ademas, contamos con una fuerte adhesion del recurso humano, a
pocos meses de haberse iniciado la nueva gestion.

Un tema que solo queria mencionar es el de la creacion de un Area de Economia
de la Salud dentro de la obra social. Esto tiene que ver con el acceso a los recur-
sos y con su distribucién. Necesitamos saber cuanto se gasta por poblaciones,
qué beneficios obtenemos de ello, cuanto pagamos por cada unidad, etc. Es im-
prescindible encarar el analisis econémico propiamente dicho, en términos de
costo-efectividad y costo-eficiencia, temas que no se estaban evaluando.

Sin dudas, cada decisién que debemos tomar desde el sistema sanitario conlleva
una gran responsabilidad sobre cémo asigno los recursos. Este tema debe ser
evaluado y debo tener elementos para tomar las decisiones adecuadas.

Hay mas proyectos para contarles, pero como quiero llegar a como se articulan
estos desarrollos con la Politica de Medicamentos, le voy a pedir a la doctora
Ménica Guerrieri, que explique cémo funciona el programa “Uso racional del me-
dicamento” que estamos desarrollando bajo su coordinacion.

Monica Guerrieri

Buenas tardes. Primero, voy a tener que explicar qué es, dentro de nuestro tra-
bajo, “el uso racional”. En los afios ochenta habia una definicidon que decia que
Uso Racional es la utilizacién del medicamento adecuado para la patologia del
paciente, con la duracién y la dosis adecuada, y, ademas, con adhesion. Digamos
gue en una nueva definicion es muy importante este tema de /a adhesion y del se-
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guimiento del paciente. Todo ello representa un costo que a la vez se vincula con
generar menores costos tanto para el paciente como para la Institucion.

POLITICA DE
MEDICAMENTOS

Calidad

Qué g 7 ACEESibilidad

Uso Racional de
Medicamenios

Y, de esto, creo que nos hemos olvidado un poco. Aca estamos todos los actores
involucrados, los médicos, los farmacéuticos, las farmacias, la industria y estan
las politicas, y sumamos, también, a los pacientes. Ya que estos se tienen que
hacer cargo de su propio cuidado y, en este autocuidado, ya estamos hablando
de atencion primaria. Vamos a trabajar fuertemente en esto, es decir, en la aten-
cién primaria.

Actualmente, sabemos cuantos pacientes diabéticos tenemos, por el programa
de crénicos, pero no sabemos cuantos de estos pacientes diabéticos no estan
consumiendo adecuadamente la medicacion, quienes estan fuera de programa,
cuantas otras personas son diabéticas y ni siquiera lo saben. A partir del nuevo
programa, vamos a conocer esta informacién gracias al abordaje poblacional, que
va a ser un acercamiento a los pacientes y un cruce entre la necesidad, como dato
al que tenemos que llegar, y la oferta que tenemos.

Nosotros tenemos un montén de medicamentos, lo cierto es que esta todo el
Manual farmacéutico. Pero hay medicamentos que sirven y otros que no, y lo que
tenemos que lograr es la total accesibilidad de aquellos pacientes que hoy no ac-
ceden a los medicamentos que resultan esenciales para las patologias crénicas.
Por lo tanto, vamos a desarrollar un conjunto de acciones.
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En principio, vamos a efectivizar los seguimientos. Lamentablemente, la légica
de nuestro sistema es una légica presupuestaria, no es una légica de gestion y
de seguimiento de pacientes. O sea, nosotros parece que estamos para pagar,
para saber cuanto gastamos y cuanto pagamos, pero no tenemos la logica de la
gestién del paciente, entonces lo que buscamos es llegar a eso.

Vamos a realizar algunas acciones con los médicos, respecto de todo lo que es
comunicacion. Les vamos a llevar a sus consultorios los consumos, es decir, sus
prescripciones. Conocer estos datos nos ha revelado un mundo y poder acercar-
les sus consumos creo que también abre un poco la cabeza y nos permite analizar
mejor lo que esta pasando. Porque también sabemos que hay mucha presion de
parte de los pacientes —en esta sociedad “medicalizada” que tenemos- para que
los médicos hagan recetas. Entonces, con esta accion también le decimos al mé-
dico, de una manera informada y profesional: “por favor, pare un poco de hacer
esto, lleve su historia clinica y atienda a sus pacientes”.

También informamos los usos de medicamentos que realizan los pacientes po-
limedicados, los de mayor consumo, a la mayoria de los médicos y a los pa-
cientes, para que todos comprendan que no todo medicamento sirve para toda
enfermedad. Sin dudas, sobre este tema tendremos que capacitar y educar a
los pacientes en el derecho que tiene la poblacién de conocer. En general, no
medimos cuantos son los problemas que tenemos o cuantos dafos produce un
medicamento mal prescripto ni cuantos pacientes llegan, a nuestras guardias, en
mal estado por efectos adversos de los farmacos. En el mundo, dicen que este
numero de pacientes ronda entre un 10% a un 15%, y que un 25% de estos son
mayores de 65 afios.

Frente a estos problemas, vamos a desarrollar reportes, herramientas de gestion.
El sistema es muy importante para nosotros y ya se estd adecuando una historia
clinica Unica para cada paciente.

En un segundo nivel de trabajo, vamos a centralizar las compras de los efectores
y del sector odontolégico, en un solo depdsito, esto va a dar mayor volumen de
compra, mejora en los costos y también mayor transparencia y control. También
buscaremos mejorar lo que es el Comité de Seguridad, que es un tema para ha-
blar en otro momento.

En la Argentina, son muy pocos los hospitales que tienen estos Comités, que son
una organizacién muy sencilla y extremadamente Util, cuya funcién es controlar
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posibles dafos o llevar el dafio, debido a efectos adversos o errores en el suminis-
tro de medicacion, a su mas minima expresion. Todos sabemos que hay muchos
errores en medicacion dentro de nuestros hospitales y que mucha gente muere.
Entonces, creo que es un tema que nos debemos dar como debate, para empezar
con acciones que nos permitiran salvar vidas.

En sintesis, sabemos que los recursos son escasos, por eso, Como organizacion,
creemos que la Unica opcién que tenemos tiene que ver con la mejora de la gestion.

Esto nos va a permitir disponer de los recursos en el sitio adecuado y en el mo-
mento oportuno. No estamos hablando de quitarle nada a nadie ni de disminuir
los accesos a los servicios a quienes les corresponden, sino que simplemente es-
tamos hablando de la racionalidad en el acceso y en los servicios que se brindan.
Y esto que planteamos para el medicamento, lo estamos planteando para todo
el universo de las prestaciones. No queremos salirnos de los indices internacio-
nes en cuanto a la aplicacion de cémo se deben distribuir los recursos, tenemos
respaldo técnico para sostenerlo y tenemos respaldo politico. Porque este es un
tema que se sostiene desde la politica institucional y desde la politica publica.

Desde los gobiernos, es primordial actuar con racionalidad porque ello es lo que
sostiene la posibilidad de seguir trabajando y porque detras de nosotros hay 400
mil personas que merecen que les resolvamos su problematica. Muchas gracias.

Marcelo Delgado

Buenas tardes, quiero felicitar a la organizacién, a toda la gente de La Pampa y a
FEFARA por estas Jornadas. La idea es presentarles un panorama sobre la pro-
blematica que tienen las Obras Sociales Provinciales en general. Hasta hace unos
meses, he sido director de la COSPE y ahora estoy trabajando desde la Universi-
dad, y realmente estamos preocupados por esta problematica.

La problematica que tienen las Obras Sociales Provinciales, también la tiene el
PAMI, también la tiene la Seguridad social, en general, pero me voy a focalizar
fundamentalmente en este tema de las obras sociales provinciales, y quiero invi-
tarlos especialmente, a que desde el sector farmacéutico tomen un compromiso
significativo con relacién a esta cuestion porque sé que también los afecta a us-
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tedes. No solamente en el tema de los plazos y los precios, sino también, en el
futuro, debido a la configuracion del sistema sanitario.

Estamos frente a un cambio significativo de paradigma en la forma de prestar los
servicios de salud. Todavia no lo podemos ver completamente porque a quienes
estamos en el sector nos cuesta ver la necesidad de estos cambios. Pero justa-
mente sobre este punto quiero plantear la reflexion, para que seamos también
parte de la solucién, como se decia en el panel anterior, pero de la construccion
de esa solucion, y que no vengan con las soluciones ya planteadas y cerradas, a
las cuales después nos cuesta adaptarnos, sino que podamos ser constructores
de esa alternativa.

Fundamentalmente, hoy las obras sociales provinciales —y en general las obras
sociales— no saben si invierten o si gastan. No tienen claro si lo que gastan es
absolutamente necesario gastarlo o si es simplemente un gasto. Porque, como
lo decia recién con mucha claridad Sergio Vergara, no tenemos una medicion, no
conocemos en qué rubros consumen nuestros pacientes, ni qué estado de salud
tienen, por lo tanto, no sabemos si el medicamento o la terapéutica es una inver-
sién porque le mejora la calidad de vida a las personas. Es un gasto, nada mas,
porque finalmente habia que hacerlo, aunque el resultado no sea el esperado, o
simplemente, es un gasto discrecional que no genero ningun beneficio, sino sola-
mente una erogacion. Y este es el desafio de nuestro presente.

Vamos a tratar de plantear algunas cosas que tienen que ver con los desafios
genéricos y en esto voy a ser concreto: las obras sociales provinciales tienen que
fortalecer el sistema solidario. Desde la irrupcion del sistema privado de salud, se
han roto los paradigmas de los sistemas solidarios con que fueron concebidas
las obras sociales. Por el contrario, hay que promover la inclusién, lo han dicho
quienes me antecedieron, y mantener las coberturas conforme las necesidades,
este es un gran desafio. La ciencia avanza y esta buenisimo lo de la investigacion
cientifica, lo que hacen los laboratorios, y toda la oferta de servicios, pero hay que
financiarlos, y muy pocas veces se sustituye lo viejo por lo nuevo y en general, se
suman las cosas, entonces eso genera una problematica dificil de resolver.

Por otra parte, hay que desarrollar la prevencion en todos los niveles, y cuando
digo todos los niveles no me refiero solamente a la salud, sino que nosotros reci-
bimos muchas veces problemas sin resolver de otras areas. Existe falta de pre-
vencién de otros sectores, entonces, lo que pasa con el accidente de transito, lo
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que pasa con los conflictos laborales, todo lo que tiene que ver con los accidentes
de trabajo, como las ART no andan muy bien, lo terminamos pagando nosotros.
Hay una serie de cuestiones que recibimos de esos sistemas y que tenemos que
transformar, porque hay que procurar la sustentabilidad de los sistemas.

También se presentan desafios nuevos, tenemos afiliados mas informados y exi-
gentes, muchas veces estimulados desde diferentes sectores. Y, ademas, tene-
mos un marcado individualismo. “Yo lo quiero para mi, no sé si para el resto hay”,
y a continuacién surgen muchas medidas cautelares. A esto se le suman expec-
tativas de coberturas totales, creo que también algunas gestiones politicas han
generado esta expectativa de una manera equivocada. “Salud para todos”, todo
tipo de cobertura, pero esto es muy dificil de alcanzar. Es dificil porque algunos
postulados politicos, que son ciertos y muy buenos, dicen “donde hay una ne-
cesidad, nace un derecho”, es parte del sistema democratico, pero tenemos que
tener en cuenta que ese derecho tiene que ser posible, tiene que ser real, y los
sistemas tenemos que saber como vamos a darle respuesta.

Muchas veces no solamente pasa por lo financiero. Anteriormente escuchaba que
se van a abrir las residencias de anestesia en La Pampa, hay que aplaudir esto,
porque muchas veces estan los recursos financieros pero no tenemos la capaci-
dad de resolver, porque falta el capital humano.

También existe, no podemos negarlo, una creciente conflictividad social que se
extiende al sistema de salud. Quienes tenemos que atender a la gente lo pode-
mos percibir, la gente viene crispada, viene con el “no” en la frente. Por otro lado,
también es cierto que el prestador es cada vez mas indiferente, esto también lo
hemos visto en las distintas disertaciones y estd muy marcado. La actividad se ha
vuelto cada vez mas técnica y despersonalizada. También padecemos esta des-
afectacioén en el sistema de salud, porque finalmente el paciente no encuentra un
espacio donde lo tomen en cuenta, no lo contiene la obra social, no lo contiene el
prestador, no lo contiene la familia. ;Y quién lo contiene?

Todos los que estamos enfermos necesitamos cuidados, necesitamos carifio, ne-
cesitamos una oreja, incluso si no nos pueden resolver el tema de la enfermedad,
pero de esto cada vez hay menos. Los sistemas de salud tenemos que ser cons-
cientes de este cambio tan negativo y debemos tomarlo como un desafio.

Les planteo brevemente un punto que quedaria para otra disertaciéon. En salud,
los objetivos no estan alineados con los incentivos, o lo digo al revés: los in-
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centivos no estan alineados con los objetivos. Por ejemplo, si yo a un paciente
lo tengo que operar tres veces, me resulta mucho mas rentable que hacerlo en
una sola vez. Esto es una locura, tenemos que cambiar el sistema de retribucion
para que los incentivos finalmente estén alineados con los objetivos, y no que el
sistema tenga objetivos que en definitiva van en contra del incentivo. Si soy un
buen médico, gano poca plata. Si realmente soy una buena clinica, con una buena
performance, tengo menos dias de internacién en las unidades criticas.

Otro desafio es el incremento sostenido de la edad de los afiliados. Como lo
expresaba muy bien Sergio, los sistemas de obras sociales provinciales también
tienen jubilados, pero no tienen el sistema de financiamiento que tiene el PAMI,
es decir que mientras todos aportamos al PAMI, no pasa lo mismo con nuestros
sistemas.

Hay que mantener y favorecer la libertad de eleccion, perfecto, todo el mundo
quiere elegir el prestador, pero todos quieren operarse en el Hospital Italiano de
Buenos Aires, parece que todo otro efector no sirve. Con este ejemplo quiero
decir que se debe racionalizar la judicializacién, no digo que haya que cerrar la
justicia, pero por lo menos que los jueces pregunten, tengan una pericia técnica,
hagan una evaluacién previa. Ahora resulta que todos los casos son de muerte
inmediata y, sin embargo, no sé, no he visto que nadie se muera por no tomar
el Embrel. Entonces, los jueces podrian tomarse un par de dias para llamar a un
técnico y asistirse.

Modernizar las estructuras de las obras sociales también es muy importante, re-
cién lo veiamos con claridad en el desafio que tiene la OSEP y —como les decia
al principio— sin ninguna duda hay que cambiar el paradigma. Nuestras obras
sociales fueron concebidas como seguros, es decir, como fondos financiadores,
y no como prestadores de servicios, entonces, debemos dar un golpe de timén:
hay que empezar a trabajar con objetivos sanitarios y conocer nuestra poblacion.

Invertir o gastar. Este es el nlcleo de la discusion. Si tenemos erogaciones con bajo
o nulo retorno sanitario, sin duda son gastos. Pero, cual es el problema. Evidente-
mente, que las inversiones estan sobre todo en el ambito de la prevencién o hay
que llegar antes de las enfermedades y los problemas graves. Qué ocurre, y, bue-
no, muchas veces llegar antes no es valorado por el mercado. Seria mucho mejor
darles a todas las chicas adolescentes entre 16 y 20 afios que estan en edad de
fertilidad, directamente el acido folico, para después no tener que tratar una serie
de patologias como consecuencia de no tenerlo. Pero, bueno, nadie valoraria eso.
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En cambio, si damos una ley que cubra la totalidad de la discapacidad: “toda
persona que nace con discapacidad tiene derecho a...” y entonces todos aplau-
dimos y decimos “qué bueno”. Cuando en verdad, si les damos a todas las chicas
acido folico y bajamos el nivel de nacimientos con problemas en el sistema ner-
vioso central, probablemente seria dificil vender la cobertura de la discapacidad
como politica. Por eso necesitamos politicos que compren un buen sistema de
salud, y no estar inaugurando hospitales a los que después cuesta muchisimo
ponerles recursos humanos para que funcionen.

[ —
Invertir o Gastar ?
GASTOS INVERSIONES
« Erogaciones con bajo o nulo + Coberturas Preventivas
retormo sanitario. - Fgrtalgdmignto de las
* Medicinas sin evidencia Especialidades Clinicas y
» Exceso de Uso Tecnolégico. Clinica de las Especialidades.
+* Coberturas de Medicina +  Modelo Asistencial,
Defensiva + Informacion y Nominalizacion.
* “Caprichos del Usuario®. + Pagos por resultados.
« Ausencia de Clinica Medica + Categorizacion y Acreditacion.
*  Prioridad de la Percepcidn + Seguimiento de Perfiles
« Exceso en la Intermediacion Prestacionales.
- Ausencia de Objetivos. .. + Seleccion de Tecnologias.
Marcele Delgado - San Juan

Medicina sin evidencia. Gran parte del gasto es porque se ensaya o se trata de
hacer evidencia con nuestros pacientes. Esto ocurre en el mejor de los casos, por-
que en otros casos es el visitador médico el que hace la indicacién y no el médico.
Entonces, tenemos problemas, tenemos que fortalecer las especialidades clini-
cas, hay que pagarle mejor a los clinicos, hay que exigir que las especialidades
tengan clinica, ya no hay médicos clinicos oftalmdlogos, no hay médicos clinicos
cardiolégicos, todos son intervencionistas y, si no, esta el médico de familia o el
clinico que ultimamente tiene muy bajo prestigio. Frente a esto, hay que fortalecer
las especialidades clinicas, y eso es responsabilidad de la sociedad, ya no sola-
mente de los sistemas de salud.
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Otro gasto lo representa el exceso del uso de la tecnologia y no solo esto, también
la cobertura de lo que llamo “la medicina defensiva”. Muchas veces, los médicos
generan gastos por las dudas, por miedo al juez o por miedo a los problemas de
praxis o por la presidon que reciben de los afiliados. Contra esto, tenemos que ir
hacia un modelo asistencial. El médico necesita estar protegido pero tiene que
estar protegido con guias de trabajo, con guias clinicas y con el respaldo de un
modelo asistencial, para que no tenga que recurrir a la medicina preventiva. Asi,
frente a un problema judicial, podra decir: “Mire, esta es la guia y esto es lo que
recomiendo en una buena préctica, esto otro es lo que he hecho”. Entonces, se
puede defender ante un juez con un trabajo bien hecho, y no defenderse con
elementos subjetivos que finalmente terminan actuando en contra del sistema.

Por supuesto, otra gran definicidon de gasto son los caprichos de los usuarios,
vamos a seguir en este tema, porque en esa zona hay mucho. Mientras tanto,
continlio: tenemos ausencia de clinica médica, necesitamos categorizacién y
acreditacion de los prestadores. Hay que definir perfiles, no puede ser que tenga-
mos prestadores generalistas, es decir, clinicas generalistas, que tienen altisimos
indices de reinternacion, por ejemplo, en las unidades criticas.

Si uno siguiera a un paciente mayor de 65 o 70 afios con algunas patologias, por
ejemplo, diabético, o con algin inconveniente como obesidad o alguna dificultad
cardiaca, estoy seguro de que tres o cuatro veces al afio va a ingresar a las uni-
dades criticas. Lo ideal seria que una vez que ingreso en la unidad critica por un
evento inesperado, pueda tener un seguimiento diferencial de su médico clinico,
pueda tener un seguimiento especifico de su control farmacoldgico, para asi evi-
tar el reingreso. Porque muchas veces reingresan por la misma causa que ingre-
saron la primera vez, lo que implica que no ha sido tratado de forma sistémica. Se
lo estabilizd, se lo normalizé, entre comillas, pero vuelve a la casa y a los cuatro
meses vuelve a ingresar. ¢Por qué? Y porque no existe ningln incentivo para que
ese paciente no vuelva a ingresar, o al menos no ingrese en el mismo estado que
lo hizo la primera vez.

Necesitamos seguimientos de perfiles prestacionales. Recién decia muy claro la
gente de OSEP que hay que llevarle informacién al médico y decirle “Mira esto
es lo que vos recetds, este es el costo que vos tenés”. En algun sistema privado
donde yo trabajaba, teniamos un sistema de cudnto es tu consulta vestida. Esto
significaba no cuanto me cuesta tu consulta, sino tu consulta con todos los exa-
menes de laboratorio que necesitas para conocer qué le pasa al paciente. Cuanto
le pedis en diagndstico por imagenes, cuantas recetas le hacés, porque recién
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con todos esos datos, tengo el costo de tu gestion y, finalmente, si eso le sirvié o
no le sirvié al paciente.

Sigo con la enumeracién: ausencia de objetivos, exceso de intermediacion. Todos
los que estamos aca en el sistema somos responsables por la excesiva interme-
diacién, tenemos que parar con esta broma, que se queda con gran parte de los
recursos que finalmente nunca llegan a quienes tienen que llegar. Hay que hacer
un gran acuerdo y dejar de embromar con tanta gerenciadora, intermediarios y de-
mas, que no agregan valor. Creo que la gestién es muy importante pero no pode-
mos quedarnos en la gestion y que no llegue el resultado finalmente a los usuarios.

Y, por supuesto, los gastos se dan por ausencia de objetivos. Cuando un sistema
no tiene objetivos sanitarios sino solo objetivos financieros, puede ser que este-
mos ahorrando un montén de plata pero la gente se nos estad muriendo. Enton-
ces, los objetivos tienen que ser sanitarios y los medios son los que tienen que
ser financieros. En nuestras obras sociales provinciales lamentablemente siempre
tenemos problemas con el Secretario de Hacienda, porque los objetivos son fi-
nancieros y no son sanitarios.

Otro punto importante, sobre el cual se hablé mucho esta mafana es el de la
seleccion de tecnologias, creo que es fundamental una revisién de este tema
porque urge en nuestras obras sociales aplicar la seleccion de tecnologias y, fun-
damentalmente, respecto del medicamento. Cuando proponemos un cambio de
paradigma, una de las propuestas que hacemos nosotros -0 que hacemos en la
Universidad- consiste en cambiar el concepto. El medicamento no es un bien
comercial, es un bien social, que tiene un precio. Ante todo, es un bien social.
¢ Qué significa este cambio? Este cambio significa que las organizaciones que
producen medicamentos deben apuntar a la optimizaciéon no a la maximizacion
del beneficio.

Mal que nos pese, estamos en la sociedad del siglo XXI y no puede pasar todo
por el retorno al capital. Tenemos que empezar a mirar a la sociedad de otra ma-
nera, tenemos que empezar a cambiar los paradigmas que rigen el comercio o
que rigen las transacciones comerciales, porque no tenemos posibilidades de dar
vuelta este sistema si no es con un cambio de mirada.

No se trata de segmentar los mercados como hace la industria, sino de proteger a

los ciudadanos. Esto es lo que significa un medicamento como bien social. En el
caso de un bien comercial se diversifica su uso, pero nosotros nos tenemos que
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focalizar en la necesidad; en el primer caso se busca la rentabilidad, pero nosotros
tenemos que buscar la equidad.

Los bienes comerciales se reinventan todos los dias, cambian el tamario del blis-
ter de un medicamento, le cambian el color, le agregan duo, flexi, no sé cuantos
detalles mas. Pero en definitiva, la finalidad deberia ser que ese medicamento des-
aparezca, porque ya esa patologia no existe. Esa es la diferencia de paradigma.

Se destina una importante cantidad de recursos a publicidad y promocién. Ni ha-
blar, por ejemplo, del trabajo de locutores de television recetando medicamentos,
una locura. Una locura y nadie se escandaliza, lo cual es otra locura. En estos
casos, lo que hay que hacer es focalizar en la divulgacion de informacién y no en
la publicidad. Sin ninguna duda, hay que regular la publicidad de la medicacién,
es impresionante que el 80% de la publicidad de los noticieros sean laboratorios
y medicamentos.

En realidad, los bienes comerciales pertenecen al ambito privado y los bienes
sociales estan en el &mbito publico de la sociedad civil. Este es un gran desafio y
sobre esto tiene que desplegarse un gran debate, es una cuestion que tenemos
que discutir entre todos y, fundamentalmente, a muchos de los que estamos en
estas Jornadas nos toca esta responsabilidad.

Les voy a sumar algunas de las perspectivas que marcan tendencia: que ya son
pocos los sistemas solidarios que se van a poder mantener con formularios tera-
péuticos abiertos, por el contrario, vamos a tener que ir a consensuar formularios
terapéuticos pero con un método, es decir, ya no se va a poder decidir discrecio-
nalmente que determinado grupo de afiliados no acceden a un servicio porque no
nos alcanza la plata. No, habra que hacer un trabajo como corresponde, y creo
que en este punto los Colegios de Farmacéuticos, las Universidades, la Forma-
cion de posgrado, tienen muchisimo para discutir y aportar. Hay algunas provin-
cias que lo han hecho y lo han hecho muy bien. Tengo el ejemplo de la Provincia
de Santa Fe, donde se ha trabajado cooperativamente con las instituciones far-
macéuticas. Creo que hay que buscar ejemplos y animarse a replicar experiencias
y, por sobre todo, tener la voluntad politica de poner los proyectos en marcha.

En estas decisiones y transformaciones, vamos a tener muchos problemas con
la industria, claro que si, pero la industria esta focalizada en otras cosas, y noso-
tros tenemos una responsabilidad diferente y especifica como sistemas sociales
provinciales.
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Dentro del gasto familiar, también el tema salud es cada vez mas grande, porque
al gasto que tiene que ver con los insumos, se le suma todo el gasto del confort.
Ya no hay ninguna clinica que no te cobre confort, te cobran por el televisor, el aire
acondicionado, la colcha, la medialuna. Entonces, el gasto familiar es cada vez
mas grande y la presién sobre el bolsillo de la gente, mayor.

Actualmente, existe tension en toda la cadena de valor, pero en particular, en la
farmacia. Fijense que la farmacia se lleva practicamente el 90% de la capacidad
comercial instalada entre las personas, es decir, todo lo que significa el fondo de
comercio, lo que significa mantener una farmacia, sin embargo, administra menos
del 50% de los medicamentos. Hoy los laboratorios y las droguerias actian di-
rectamente, sobre todo con los medicamentes que tienen mayor valor agregado
y que no pasan por las farmacias. En el modelo actual, la farmacia cada vez se
encuentra mas resignada a atender servicios y medicamentos de mas baja com-
plejidad y parece que para lo otro no estuviese preparada. Este es un tema para
plantear seriamente con todas sus implicancias.

La farmacia tiene que ser el eslabon de la cadena de valor mas importante porque
es el que tiene contacto directo y final con el usuario. Esto hay que defenderlo,
hay que trabajarlo, hay que fortalecerlo y el tnico modo es planteandolo con ho-
nestidad. Mas del 50% del gasto farmacéutico de las obras sociales provinciales
no pasa por la farmacia, sépanlo. Y si lo saben, tenemos que empezar a hacer
algo.

Expongo ahora algunas propuestas que ya hemos compartido en otros ambitos.
Tenemos que utilizar las herramientas de la responsabilidad social empresaria
para tratar al medicamento como un bien social. La farmacia tiene que volver a
ser valorada por la gente, como un servicio y de ningiin modo como un comercio.
La gente tiene que ver en el farmacéutico al profesional que le puede recomendar,
quien la puede asesorar, quien la puede acompanar y servir. El farmacéutico no es
quien le puede vender. Por supuesto que los productos tienen un precio, pero este
tiene que ser el Ultimo argumento, porque el primer argumento es que la farmacia
tiene que ser un servicio para la poblacion.

En efecto, hay que establecer un nuevo marco ético, no solamente respecto de
los incentivos ocultos, sino también con otros incentivos que no estan tan ocultos
y que son escandalosos. Tenemos que, por ejemplo, ordenar la funcién de los
agentes de propaganda médica. Es terrible lo que hacen por ello hay que ponerlo
en evidencia y pedirle al Estado que regule esta situacion.
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Sabemos que son necesarios y son Utiles, pero no pueden trabajar como trabajan.
Cualquiera de ustedes que vaya a un centro ambulatorio, podra percibir como
presionan los agentes de propaganda médica. Y, después, los laboratorios se
desentienden de los argumentos esgrimidos, porque dicen “No, eso lo ha dicho
la gente de propaganda médica”, como si no fueran los laboratorios quienes les
bajan la linea de discurso a sus agentes. Los Estados tienen que tomar una posi-
cion firme con relacion a estos trabajadores, que también forman parte del sector
salud y que necesitamos que se sumen a los desafios.

Hay que controlar con energia la autoprescripcion, es muy importante, ahi si el rol
de la farmacia es fundamental y creo que ese rol tiene que ser apoyado y subsi-
diado por el Estado. Hay que buscar mecanismos a través de los cuales las far-
macias puedan trabajar con el tema de la autoprescripcion, pero no en contra de
sus intereses sino en favor de volver a posicionarse como referencia prestigiosa
de los servicios de salud.

Finalmente, tenemos que cuidar los costos crecientes que tiene la seguridad so-
cial, porque de otra manera las variables de ajuste van a terminar perjudicando
al sistema y en consecuencia a los afiliados. Necesitamos que cada vez se gaste
menos en aquellas cosas que no impactan en la salud de las personas, para que
el presupuesto alcance mayor eficacia, mayor eficiencia y, fundamentalmente, vi-
rar el gasto hacia aquellos servicios que generan prevencion en el sistema. Esta
comprobado que se podrian alcanzar mejores y mayores coberturas, en la medida
que se pudieran controlar los gastos discrecionales.

Refuerzo las ideas de que es imprescindible fortalecer la protocolizacion, trabajar
con una mayor base de evidencia, y en esto también las farmacias podrian ayudar
muchisimo con sistemas de informacién integrados a las obras sociales provin-
ciales. No es posible autorizar productos en fases intermedias, este es un control
que le corresponde al Estado. Como ya discutimos, se deben condenar los incen-
tivos ocultos y, ante una sociedad que ha crecido en desigualdades, contener a
los sectores de menores recursos.

Finalmente, esta es una reflexién para ir cerrando y agradeciendo al auditorio su
atencion, tenemos que saber que los problemas que no gestionamos seran la
causa de nuestros desaciertos. El mundo necesita modelos sociales mas coo-
perativos y equitativos, y no debemos tener miedo de reclamar para que ellos se
concreten. Estamos en la sociedad del siglo XXI, que exige otra perspectiva, tanto
desde lo humano como desde lo econémico, y si bien la situacion es grave, to-
davia la solucién esta en nuestras manos. Muchisimas gracias a todo el auditorio.
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Miguel Antonio Tavella

Buenas tardes a todos. El instituto de Seguridad Social de La Pampa es un or-
ganismo paraestatal, que no depende de ningun érgano de gobierno ni del pre-
supuesto de la provincia, tiene los controles que las leyes le imponen, como co-
rresponde, y esta administrado por un Directorio conformado por diez personas.
Entre estas diez personas, cinco son nombradas por el gobierno y cinco son
elegidas por nuestros afiliados. En caso de empate en las decisiones, vota el pre-
sidente. Sin embargo, puedo decirles que en méas de doce afios de trabajo nunca
votamos, porque hay una tarea diaria, constante, con la mayor responsabilidad
posible de parte de todos los que forman parte del Directorio. En este sentido, no
tenemos grandes conflictos porque los objetivos que tenemos estdn marcados
por la ley y son comunes.

Tenemos que atender la Seguridad social de la provincia. Para eso, el organismo
cuenta con la Caja de jubilaciones y la Obra social, que es algo asi como el broker
de seguro del gobierno. En esta complejidad, la Obra social constituye el orga-
nismo mas importante, el mas numeroso, si bien no es el que mayor presupuesto
tiene, ya que el respaldo que tienen las jubilaciones es superior.

Para este afio, nuestro organismo tiene previsto un presupuesto que supera los
mil millones, de los cuales el 90% esta destinado a las prestaciones, mientras
el otro 10% se orienta a los gastos de funcionamiento e inversiones de capital.
Dentro de ese 90%, para ser sintético, durante los Ultimos diez afios, el gasto en
medicamentos oscilaba entre el 27% y el 31%, es decir que hay una previsién
para este afo de casi 300 millones de pesos, presupuestados para el tema de los
medicamentos.

El presupuesto de la Obra social y todas las normas las dicta nuestro Directorio;
tenemos las libertades suficientes, mientras estemos dentro del marco de la ley.
Es decir que somos responsables de todas las decisiones que se tomen. Actual-
mente, atravesamos un periodo de transicion, pues se han empezado a retirar
aquellas personas que la fundaron y hoy tenemos un equipo bastante joven, no
solo de empleados sino también entre los profesionales, de los cuales estamos
muy orgullosos.

Para no abundar en detalles, les comento que todos nuestros afiliados tienen los
mismos derechos, en tanto no tienen derecho a rechazar la Obra social, porque
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nuestra Obra social es obligatoria para todos los empleados publicos. Hay algu-
nos grupos que por distintas razones han pasado a ser afiliados nuestros porque
asi se lo permiten, pero ninguno puede decir “yo no quiero la obra social”, porque
la ley no le da esa posibilidad.

Nuestro sistema de funcionamiento se articula directamente con los prestado-
res, casi sin intermediaciones de ninguna naturaleza, contratamos a todos los
médicos, a todos los prestadores. Quizé con el Unico que hemos hecho alguna
cosa en comun, ha sido justamente con el Colegio de Farmacéuticos, con el cual
durante muchos afios implementamos el Programa de vacunacion via farmacias,
un sistema que —creo yo- es absolutamente recomendable, en la medida que las
condiciones lo permitan.

Esta ha sido una experiencia muy exitosa, pero este afio la tuvimos que cambiar
por un esquema general que se planted, en la vacunacién, desde Nacion. La Na-
cién mando las vacunas a la provincia, estas venian con las de la Obra social y
el planteo fue que las vacunaciones se harian en el sistema publico, para armar
una especie de sistema epidemiolégico y tomar datos que no se tenian. Durante
todos los afios anteriores, lo habiamos hecho via el Colegio de farmacéuticos y
todos sus integrantes. Cada afio el sistema se mejoraba y espero que lo vayamos
a retomar en las proximas gestiones.

Me interesa comentarles que el tema de los medicamentos nos preocupd des-
de un primer momento, en la Obra social. Una de las medidas que entonces se
tomaron fue cambiar el sistema de compra de los medicamentos. Esto produjo
algunos sacudones, pero a partir de 2005 implementamos un mecanismo que le
llamamos el FT, que es el “formulario terapéutico”, en cuya confeccién y mejora
colaboraron también todos los farmacéuticos, a través de su entidad. Cuando
empezamos, no teniamos farmacéutico en la Obra social, hoy tenemos tres, y una
Consultoria externa que es de los mejores niveles de la Argentina. Cada uno de
nuestro afiliados elige el médico y elige la farmacia, en este sentido, no hay tutores
ni nada por el estilo.

El formulario terapéutico nos permitié mejorar las prestaciones, estar mas cerca
de nuestros afiliados, conocer mas, y buena parte de eso lo tenemos gracias a
las farmacias y a los farmacéuticos, ya que en nuestro sistema la grabacion de
la receta viene con una pequefia historia clinica, que nos permite conservar un
conocimiento bastante grande de los afiliados que tienen alguna patologia.
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Nuestra Obra social cubre un cuarto de la poblacién de la provincia, que no es
poco, y no tenemos una relacién de gasto de funcionamiento elevada, sino mas
0 menos razonable, que responde a los estandares conocidos. Tenemos también
la alternativa de que se analizan las prescripciones conociendo bastante de la
patologia de nuestros afiliados. Entre estos un 25% a 30% tienen al menos una
patologia, en tanto un 30% posee dos, que nosotros tenemos registradas. En
consecuencia, en el tema concreto de los medicamentos, se analizan muchas de
las prescripciones para verificar su correspondencia.

Nuestra Obra social atiende todas las patologias bajo el sistema del genérico, y
se establecié un sistema de reconocimiento de un precio promedio fijo, y luego
existen las alternativas comerciales entre las cuales nuestros afiliados pueden op-
tar. En cada caso, segun lo que cada uno elija, el grado de cobertura oscila entre
un 50% y hasta el 100%.

En esta tarea, contamos con el apoyo de los farmacéuticos que son quienes dan
el asesoramiento adecuado al afiliado. Al respecto, entendemos la disputa, por-
que nos pasa a nosotros también, porque no es facil hacerle cambiar a un afiliado
un medicamento por otro, por ejemplo cuando el doctor le dice: “Le receto Ena-
lapril”. Entonces, la sefiora va y dice en la farmacia “Quiero Lotrial”. Es dificil que
acepte otra cosa, aunque el farmacéutico le diga: “Mire sefiora, si usted lleva este
otro, la Obra social se lo cubre completo”. Todos sabemos lo que es cambiarle la
opinién a una persona cuando su médico le dio una indicacion.

Por otra parte, tenemos divididos los planes de atencion a los medicamentos
entre los de uso corriente, los de alto costo y los de enfermedades crénicas, entre
los cuales los de mayor costo y los de las patologias graves practicamente los
cubrimos al ciento por ciento. El resto, como les decia, un poco menos, segun el
medicamento que elija el afiliado. Luego, con estudios previos y algunas conside-
raciones sobre la evidencia cientifica y de los andlisis que se hacen de las histo-
rias clinicas, tenemos programas de afiliados a quienes les damos medicamentos
por un afio al ciento por ciento, bajo seguimiento.

Uno de los objetivos que nos hemos planteado es cémo simplificarle la vida al
afiliado. En ese sentido, debo decir —aun asumiendo el riesgo de esta decision-
que nosotros privilegiamos al afiliado, por encima del dinero y del costo. Y como
hemos educado a nuestros afiliados en este sentido, hoy tenemos un universo de
afiliados que cada vez es mas demandante. Entonces, todo el mundo quiere ir al
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Fleming o al Hospital Italiano por un dolor muscular. Ademas, en estos casos a
veces se cuenta con la poca paciencia de los médicos locales, porque no es que
nosotros los mandamos, sino que el que los deriva es el médico.

Padecemos también, no voy a entrar en detalles, el problema de las cuestiones
judiciales. Los médicos, los jueces —en pueblo chico— son muy sencillos para re-
solver las cosas, y han llegado a decirme: “Si vos no estas de acuerdo, apela”, y a
nosotros nos toca entonces arreglarnos con el afiliado y con el todo.

Los medicamentos, segun el diario que leamos, aumentaron un 30%, un 40% o
un 50%. Y nosotros nos nutrimos exclusivamente de la nédmina salarial. Como
les dije, nuestro flujo financiero son los aportes y las contribuciones que son ab-
solutamente respetados por todos los organismos provinciales empleadores, y
tenemos algunas otras cuestiones que nos han permitido mejorar determinadas
prestaciones. Con esto les quiero decir que el afiliado siempre va a estar recla-
mando y, hoy en dia, tenemos precios actualizados pero con salarios del afo
pasado, por lo tanto, el aspecto financiero es muy dificil y nos toca a nosotros
sentarnos con los prestadores, que naturalmente quieren tener sus retribuciones
al dia. Y uno los entiende pero no prometemos lo que no les podremos pagar. No
le debemos nada a nadie, somos exageradamente cumplidores y eso es mérito de
la gente que trabaja a diario en la Obra social, pendiente de todos los problemas
y de manera solidaria.

Respecto de los adultos mayores, este ya constituye todo un tema de la Seguri-
dad social. Hace unos afios hablamos con la gente de la universidad para tratar
de crear una Catedra de Introduccion a la jubilacién, porque lo que ocurre es que
la gente no se quiere jubilar porque pasa a ganar la mitad o por otras cuestiones
de indole cultural o de convivencia. Entonces, a partir de este verdadero pro-
blema, la universidad y nosotros, en conjunto, hemos ido implementado progra-
mas, mediante los cuales las personas mayores van a escuchar musica, aprenden
computacién, aprenden a manejar una tablet o danzas o diversidad de talleres,
porque sabemos que nuestros adultos también son afiliados obligatoriamente, es
decir que no tienen otra opcién. En todo caso, si quieren tener otra Obra social, la
pueden tener, pero la nuestra no la puede dejar de aceptar.

Nosotros tenemos cada vez mas jubilados, la gente cada vez vive mas y la buena

utilizacion del tiempo es una buena ayuda para transitar una mejor salud, para una
mejor calidad de vida, y ese es un poco el sentido de este programa.
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También tenemos algunos casos de abuso, por ejemplo, en el caso de la deman-
da de proétesis, porque como nuestros afiliados pueden elegir médico y prestacio-
nes, también pueden elegir los insumos vy, en el caso puntual de las protesis, se
producen algunos abusos sobre materiales de origen importado.

Por otro lado, me interesa destacar que de las organizaciones que nuclean a los
prestadores, yo considero que la mas preocupada por el sistema es la de los far-
macéuticos. Por lo menos en el caso de la gente con la que nosotros tratamos,
debo decirles que no existe el individualismo exacerbado que si comprobamos
entre los médicos y, sobre todo, en algunas especialidades médicas.

También me interesa contarles que siempre hemos tenido un nivel prestacional
muy por encima del PMO o de las normas que se iban imponiendo. Hace varios
afios, en 2009, nuestro Directorio implementé el Programa de fertilizacion asistida,
luego de haber escuchado y leido metros de propaganda y minutos de television,
radio y demas, que prometian una cobertura de fertilizacién asistida de dudosa e
improbable aplicacién. En nuestro caso, en cambio, sin una orden legal ni nada,
nuestro Directorio dictd la resolucion implementado el Programa de fertilizacion
asistida, elaborado por nuestros médicos, nuestra gente y nuestra Obra social,
con normas claras, con un protocolo bastante firme y solido respecto de quiénes
podian acceder al programa y ya tenemos mas de 170 tratamientos otorgados y
mas de 40 “pampeanitos” nuevos gracias a este programa.

También implementamos, en 2007, las cirugias bariatricas, algo casi inédito, y hoy
tenemos mas de 200 obesos que se han tratado, dentro de un programa bas-
tante riguroso pero muy efectivo, y nuestra gente estd muy feliz de poder tener-
lo. Antes de todos los anuncios y demas, también implementamos un programa
para los celiacos, que consideramos muy sencillo ya que le damos a los afiliados
una suma muy superior a la que establece la normativa nacional y les pagamos
cada semestre por adelantado. Para adquirir este beneficio, cada afiliado debe
presentarse en la Obra social, hacer el tramite correspondiente y realizar todo el
tratamiento, para percibir una suma de dinero, con la cual puede atender el mayor
costo que su patologia le genera, que es el de solventar su alimentacién.

Estas cosas que yo les cuento parecen pequefias, pero para nosotros son muy
importantes, y lo que mas quiero destacar es que esto ha sido generado directa-
mente desde la Obra social por nuestra gente. Hace un mes, hemos modificado
nuestro nomenclador y se han incorporado alrededor de 400 practicas. Estamos
dando un salto de calidad prestacional. Esperamos mejorar en breve plazo la co-
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bertura en los medicamentos, por lo que les decia de actualizar los valores. Y, por
ultimo, estamos a punto de comenzar una etapa de modernizacién tecnoldgica,
con lo cual también aspiramos a dar un salto de calidad respecto de la relacién
entre la Obra social y sus afiliados, o que nos va a permitir evitarles las colas,
que gasten el menor tiempo posible haciendo tramites, que puedan moverse con
mayor facilidad y que dispongan de mas y mejor informacion.

En general, no me parece muy justo decirles que estamos un poco mejor que los
casos comentados en esta Mesa, pero lo digo simplemente para transmitirles
gue SOmMOS personas comunes, responsables, que tenemos una gente valiosisi-
ma, comprometida con la Obra social y que tenemos prestadores con los cuales
se dialoga permanentemente. Entonces, por ahi tenemos alguna dificultad con los
anestesistas, pero la fuimos resolviendo.

Nosotros también somos la autoridad de aplicacién, a través del Instituto, y en
una renegociacion de términos y de plazos que fue casi publica, logramos que
buena parte de los recursos vayan para la Obra social. Este tipo de negociaciones
nos ha permitido sostener los programas nuevos. Nuestra filosofia es que lo que
ponemos lo ponemos para siempre, no para la proxima campafia, sino para las
proximas generaciones.

Tenemos relaciones con Cospra bastante buenas, ahi nos juntamos y todos aspi-
ramos a mejorar las prestaciones, todos aspiramos a mejorar los servicios que les
damos a nuestros afiliados. Como ya les comenté, no planteamos nada que no
estemos seguros de poder financiar. Eso tiene sus ventajas y también sus criticas,
ya que mucha gente -y en particular los amigos de la politica— opinan que como
somos contadores, no podemos saber nada de politica. Pero a estos comentarios
yo contesto que de cuentas si, sabemos. Esto implica que si no tenemos tranqui-
lidad no arriesgamos en nada y menos auln arriesgamos a nuestros afiliados, en
€s0 somos muy conservadores. Todo el mundo, por un principio solidario, cuida la
Obra social. Hay de todo, pero en general estamos orgullosos de tener un plantel
como el que tenemos y bien contentos de las relaciones que alcanzamos con to-
das las actividades de los prestadores, incluidos especialmente nuestros amigos
farmacéuticos, a quienes felicito por estas Jornadas. Muchas gracias.
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LA REGULACION DE LOS MEDICAMENTOS
EN LA ARGENTINA

Coordinador: Miguel Osio, Vicepresidente de FEFARA.

Expositores: Norma Belixdn, Coordinadora legal y técnica de ANMAT.

Augusto Alfonso Guerra junior, Profesor de la Facultad de Farmacia (UFMG) e integrante del
Centro de Evaluacion de la Tecnologia de la Salud (CCATES).

Livia Lobato Pieres de Lemos, Profesora de la Facultad de Farmacia (UFMG) e integrante del
Centro de Evaluacion de la Tecnologia de la Salud (CCATES).

En este panel el tema que se va a abordar es la regulacién de los medicamentos, especificamente
en nuestro pais. El debate serd coordinado por el Vicepresidente de FEFARA, Miguel Osio, y con-
taremos con la exposicion de Norma Belixdn, Coordinadora legal y técnica de ANMAT, y las cola-
boraciones de los disertantes Augusto Alfonso Guerra juniory Livia Lobato Pieres de Lemos que
pertenecen al Centro de Evaluacion de la Tecnologia de la Salud (CCATES), de Brasil, a quienes
ya hemos tenido la oportunidad de escuchar cuando abriamos estas Jornadas. A continuacion,
repasamos brevemente sus antecedentes.

La Doctora Norma Belixdn es Licenciada en Quimica, Farmacéutica y Abogada, especialista en
Derecho Procesal de la UBA. Posee una Maestria regional en propiedad intelectual, del Instituto
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Nacional de la Propiedad Industrial (INPI), la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual
(OMPI) y la Universidad Austral. Se ha desemperiado como Jefa del Servicio de Microbiologia
analitica, Jefa del Departamento de Microbiologia e inmunologia, ademds de haber sido Direc-
tora de Vigilancia de sustancias sujetas a control especial. Actualmente, es Coordinadora técnica
legal en Asuntos regulatorios para la ANMAT.

Augusto Alfonso Guerra junior es Licenciado en Farmacia por la Universidad Federal de Minas
Gerais desde 1995. En 1998 obtiene una especializacion en Salud pdblica en esa misma
universidad y, en 2000, se especializa en Vigilancia de la salud en la Universidad de Brasilia.
Es Mdster en Ciencias farmacéuticas de la Universidad de Minas Gerais desde 2001 y tiene
un Doctorado en Salud piblica y epidemiologia de la Facultad de Medicina de Minas Gerars.
Actualmente, se desempefia como Coordinador del Centro Colaborador do SUS-CCATES para la
evaluacion de tecnologias y la excelencia en la salud.

Livia Lobato Pieres de Lemos es Licenciada en Farmacia por la Universidad Federal de Minas
Gerais y tiene una Maestria en Medicamentos. Desde hace cinco afios se desempefia como in-
vestigadora colaboradora en el Centro Colaborador do SUS-CCATES para la evaluacion técnica de
tecnologias y la excelencia en salud.

Palabras de Miguel Osio

Buenas tardes a todos y a todas. Estaba previsto que en este espacio expusiera el Doctor
Carlos Chiale, que es el Director de la ANMAT, pero razones de fuerza mayor le han impedido
estar hoy con nosotros. No obstante, contamos con una representacion de la ANMAT y con
los aportes que realizard la Doctora Norma Belixdn, quien es actualmente la Coordinadora
legal y técnica de la ANMAT y nos va a informar sobre las lineas generales de trabajo de este
organismo, sobre cudles son las lineas a futuro y otras consideraciones que ella entienda que
serdn de nuestro provecho. Doctora, le cedo la palabra.

Norma Belixan

Me toca la dificil tarea de representar al Dr. Carlos Chiale. Este tema es arduo,
pero interesante a la hora de poder ejecutar todas nuestras tareas y funciones vy,
sobre todo, respecto del cuidado de la salud, la elaboracién de los productos y
su comercializacion.
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En principio, el Doctor Chiale habla de un Plan estratégico 2016-2019, que contie-
ne puntos estratégicos a desarrollar, relacionados con la tarea que estamos reali-
zando en la ANMAT. Este Plan estratégico consta de cinco objetivos principales.
El primero de ellos obedece al fortalecimiento de la agencia regulatoria hasta con-
vertirla en un “Organismo de alta vigilancia sanitaria”, pero no solo en el aspecto
nacional, no solo hacia adentro, sino también en un organismo de alta vigilancia
sanitaria hacia afuera. Es decir que posea sus normas no solo en el pais sino
homologadas en el nivel internacional. Si bien internamente existen obligaciones
a cumplir: determinados requisitos para habilitar, para elaborar, para controlar y
para fiscalizar, también queremos tener normas a la altura de las otras autoridades
sanitarias del mundo, de modo tal que nuestros productos no queden fuera de la
posibilidad de ser comercializados en el exterior.

R —
Regulacién de Medicamentos

_ Marma Balizhn = FEFARA 2016 or‘n’nat_

Son muchos los aspectos que entran en juego en esta industria. Por lo tanto, uno
de los objetivos es fortalecer la autoridad regulatoria nacional en este marco, y
hacer de ella una autoridad sanitaria de alta vigilancia, por este motivo siempre
nos sometemos a auditorias internacionales.

Por otra parte, el segundo objetivo habla del “Paradigma de la ciencia regulada”.
Esto tiene que ver con una relacion de fortalecimiento desde el area cientifico-téc-
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nica, es decir que buscamos formar una agencia regulatoria no tendiente a lo
politico, sino enriquecida desde lo cientifico, desde lo técnico, desde lo profe-
sional, desde lo que es auténticamente relevante a la luz de los avances de la
tecnologia y de los avances de la ciencia farmacéutica. Por supuesto, todos estos
conocimientos no pueden quedar en la nada sino que deben ser bajados hacia
la regulaciéon de una norma. Esos conocimientos deben ser realidad para nuestro
pais, no solo para el consumo, para el bienestar de los ciudadanos y para la ela-
boracién de productos para la salud, sino que deben quedar plasmados en una
norma que ofrezca reglas claras, para los ciudadanos y para aquellos que trabaja-
mos tanto en entidades regulatorias como en la industria regulada. Esto significa
que el segundo objetivo, el paradigma de la ciencia regulada, implica regular esos
conocimientos o ese perfeccionamiento cientifico.

Si vamos a conformar un sistema que mire hacia adentro, hacia el interior pero
que mire también hacia afuera, debemos afianzar un sistema federal que integre
la fiscalizacién en todo el pais y que se muestre de esa manera hacia el exterior.
Es una tarea dificil, porque implica involucrar a muchos actores, de distinta natu-
raleza en esta industria regulada.

Por otra parte, este paradigma de la ciencia regulada también se liga fuertemente
—como el resto de los objetivos— con el tercer punto, denominado “Desarrollo ins-
titucional y procesos de registro”, que se vincula con un desarrollo institucional,
con un desarrollo de la organizacién que tendra que ver no solo con la formacion
cientifica sino también con la organizacion y la jerarquia que se le dé a las ins-
talaciones, a los diferentes organismos, porque las tecnologias avanzan acele-
radamente y nosotros debemos crecer en laboratorios formadores, para poder
controlar. Pero la pregunta es ¢para qué vamos a controlar?, ;como vamos a
controlar? Y la respuesta es que solo lo podremos hacer mediante un adecuado
proceso de registro.

Este es precisamente mi tema, el tema que hoy nos convoca, que es el area de
registro, es decir que el avance cientifico va a ser regulado a través de procesos
de registro. La autoridad sanitaria tiende a poner estos conocimientos al servicio
de toda la sociedad, a través de la ciencia regulada y de los registros que baja
para el uso y para el manejo de las empresas y de los usuarios.

Al hablar especificamente de los productos destinados a la salud debemos ar-

ticular con el objetivo estratégico nimero cuatro “Fiscalizacién y control”, cuyo
objetivo principal es fortalecer programas de gestién de fiscalizacién y control
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de calidad. En este sentido, no es que nos interese el nimero de inspecciones,
sino que nos importan los resultados, y si de los resultados surge que determi-
nada norma o proceso regulatorio no es acorde para controlar la industria o un
determinado aspecto de esa industria, entonces la norma debera ser modificada.
Es preferible rever la norma y empezar de nuevo, pero efectivamente lo que bus-
camos a través de esta gestidn por resultados es identificar cual es la norma que
realmente se ajusta a un efectivo control de los productos que nos toca evaluar
en el sector especifico de la salud.

Finalmente, el Plan estratégico culmina con un quinto objetivo, orientado a los
recursos humanos. En este sentido, el proposito es alcanzar calidad en la forma-
cidn y la capacitacion de los recursos humanos, porque no se le puede pedir un
elevado conocimiento cientifico-técnico a quien no recibe una adecuada capaci-
tacién. Por eso es que se requiere una capacitacion de nivel profesional y acerca
de las nuevas tecnologias.

Ahora les comentaré una de las primeras normas que nos ha tocado modificar. En
verdad, existen mas o menos cuarenta normas que actualmente estan en proceso
de modificacion, pero solo les comentaré aquellas relacionadas con los medica-
mentos oficiales, con los medicamentos de farmacopea.

Antes voy a subrayar otro aspecto que acompania este mecanismo de regulacién
que ha tomado ANMAT, y es que trabaja con la cooperacién de todos ustedes,
de los ciudadanos, de los trabajadores de la farmacia, de los que trabajan en un
establecimiento, de los propietarios de los establecimientos.

Con este objetivo, ANMAT abre sus puertas a través de su sitio en Internet y
exhibe los proyectos de norma ante la opinién publica, para dar transparencia al
proceso de cambio y para que, ya sea de manera individual o en forma colectiva a
través de asociaciones y de colegios de farmacéuticos o de la industria, acerquen,
antes de que la norma sea aprobada, sus opiniones. Porque puede ser que la
autoridad sanitaria piense de una manera y la industria necesite otra cosa o que el
ciudadano comun demande otro mecanismo. Y si lo que se necesita es una nor-
ma diferente o con modificaciones, cada parte tiene la oportunidad de participar
y de ser escuchada.

Respecto de este proyecto de norma en particular les cuento que ya ha sido

puesto a consulta publica. Es decir, ya hemos tenido la respuesta de la comuni-
dad profesional y hemos obtenido resultados relevantes. Por ejemplo, ustedes
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saben que los medicamentos oficiales o de farmacopea siguen una monografia
vigente de farmacopea argentina, que no siempre es la Ultima que contiene la
férmula cuali-cuantitativa y el método totalmente descripto para un determinado
producto, que lo sefiala como producto oficial u oficinal. Por supuesto, estd la far-
macopea argentina que si bien normalmente sale por decreto o por ley —general-
mente por ley- rige para el ambito nacional y para el &mbito interjurisdiccional. Por
otra parte, por supuesto, las provincias son preexistentes a la Nacion, tienen sus
propias normas en el ambito de competencias de regulaciéon de normas sanitarias
y, @ menos que estén adheridas a la Nacién, pueden tomar estos lineamientos o
cambiarlos o hacerlos incluso mas exigentes.

Pero en principio, la norma marca una linea. Esta norma busca tres aspectos
principales. Uno de ellos es incluir en el listado otros preparados oficiales de las
farmacopeas vigentes que se encuentran en circulacién, es decir que normal-
mente un inspector de la ANMAT encuentra que se comercializa en los diferentes
establecimientos. Esto implica que la ANMAT ha tomado su propia experiencia, ha
tomado los propios datos, ha hecho un analisis de la informacién que ha recabado
durante muchos afos, porque esta norma estd vigente desde 1999, y ha tomado
esa informacion y ha querido y quiere actualizar la norma conforme con lo que se
distribuye y se comercializa. En otras palabras, de lo que se trata es de por qué
voy a tener solo quince o veinte productos regulados y fiscalizados, controlados
y verificados por la autoridad sanitaria, cuando en realidad existen otros que no
estan en la lista pero deben alcanzar esos mismos requisitos de farmacopea.

Entonces, nos hemos encontrado a lo largo de estos afios y con todos los cam-
bios que hemos tenido como paises jévenes que somos, con que hay modifica-
ciones, diferentes maneras de habilitar, diferentes maneras de establecer rubros,
diversas maneras de inscribir los diferentes productos en la ANMAT. Todo ello ha
surgido del andlisis, y a partir de este estudio interno ha aparecido la necesidad
de hacer un Reempadronamiento de los establecimientos.

Estamos hablando de establecimientos elaboradores de especialidades medici-
nales, de los laboratorios dedicados exclusivamente a las espacialidades medi-
cinales y de las droguerias. O sea, de todos aquellos que tienen en el ambito de
la Nacidn, la facultad de poder elaborar productos de farmacopea y de poder
registrarlos y comercializarlos. Es precisamente en este punto donde surgieron los
inconvenientes y la falta de comprension de la norma. A partir de la devolucién de
la consulta publica, observamos que, a veces, la gente no alcanza a comprender
cuales son los limites que debe respetar una drogueria, cuales son los limites
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para una farmacia o para un laboratorio que elabora solamente especialidades
de farmacopea.

El aporte de la opinién publica nos permitié identificar que resulta necesario acla-
rar ciertos aspectos en el articulado de la norma. Es mas, no solo a veces una nor-
ma confunde al interesado que esta fuera de la ANMAT, sino que muchas veces el
inspector mismo interpreta a su modo el alcance de una determinada norma. Ade-
mas, se debieron agregar, para que eso no suceda, determinados considerandos.

Lo que les quiero marcar con esta norma, independientemente de que se consi-
dere mas o menos importante, es que el camino que ha tomado la ANMAT para
tratar las normas es un proceso inclusivo de toda la sociedad. Ya sea desde el
ambito laboral o no, se recaba toda la informacién para devolverla con normas de
mayor claridad.

Actualmente, tanto los medicamentos que estaban en la farmacopea como en
la Disposicion N° 3409 estan sujetos a una verificacion de buenas practicas de
fabricacién. Toda esta norma se discutié mucho, ya que depende de cudles sean
los establecimientos. Por ejemplo, un establecimiento elaborador de especialida-
des medicinales debe cumplir con las BPF vigente especificamente para su rubro,
pero no puede bajar su estandar de calidad para los productos de farmacopea.

Regulacion de Medicamentos

Disp. ANMAT 3409/99 Proyecto Disp. ANMAT
| Aceite de Almendra Acido Bérico
| Agua Oxigenada 10 Vaol. Agua de Azahar
Agua de Cal Agua Blanca
| Alcohol Alcanforado al 10% Alcohol Boricado
| Glicerolado de Almiddn Bicarbonato de Sodio
Limonada de Citrato de Magnesio Calamina
Linimento Oleo Calcdreo Cloruro de Magnesio
Pomada de Estearato de Amonio Glicerina
Pomada de Oxido de Cinc Glicerina Boratada
| Compuesta (Pasta Lassar) Glucosa pura
Solucidn Cuprocincica Alcanforada Oxido de Zinc
{Agua de Dalibour) Pomada Alcanforada
| Solucion ledoiodurada Vaselina Sélida
| Solucidn de Iodo Débil Vaselina Liquida
Solucidn de Todo Fuerte Vaselina Fenicada
Sulfatiazol Vaselina Boricada
Sulfato de Magnesio Vicleta de Genclana

- *hitp:fopinio n_pub!lcﬂgﬂ:n&ﬁeu:%n%n;ﬁegp
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Y entonces ¢,qué es lo que debe hacer un laboratorio que fabrica solamente pro-
ductos de farmacopea? Lo que debe hacer es elevar su estandar de calidad, para
acercarse al resto de la industria, de acuerdo con el perfil de calidad que tomen
esos productos. Para ordenar estos procesos, tanto las droguerias como los ela-
boradores de productos de farmacopea tendran sus guias de buenas practicas
de fabricacién especificas. Porque también surgié del estudio de la norma que
se debe elaborar una guia de buenas practicas especificas. Por ejemplo, no le
puedo pedir a un establecimiento que tenga una entrada de camiones exclusiva,
cuando solamente va a fraccionar acido bérico. Entonces, la realidad obliga a la
administracién a tomar en cuenta ciertos aspectos de cada una de las industrias.

ANMAT esta desarrollando un proceso transparente, en el sitio de Internet se ini-
cia un expediente y eso significa que debemos dar respuesta a cada una de las
opiniones que ustedes vierten en esa pagina. En este momento, tenemos en revi-
sién el tema de los psicotrépicos, estupefacientes y precursores quimicos, a nivel
federal, es decir, hacia dentro de nuestro pais. Esto constituye un paradigma muy
importante del ambito federal, ya que tenemos que buscar fiscalizar y controlar
con el aporte de toda la comunidad profesional farmacéutica y con las autorida-
des sanitarias provinciales. Esperamos que pronto podamos tener una norma en
el ambito nacional que pueda dar inicio a este programa.

Se ha puesto a consideracion entonces de la opinidn publica la fiscalizacion de
las sustancias sujetas a control especial. Las sustancias se ubican en listas para
que la autoridad sanitaria pueda definir si se encuentran dentro o fuera del camino
administrativo. Pero la ANMAT, como organizacion, ha planteado la necesidad
de establecer un modo de regulacién que vaya mas alla de las listas, es decir,
de establecer un rubro de sustancias sujetas a control especial. Porque no solo
se plantea regular lo que sean psicotrépicos, estupefacientes y precursores qui-
micos de uso en la medicina, sino que va a tomar aquellas sustancias que sean
psicoactivas y que puedan producir algin dafo por abuso, y lo va a hacer colo-
candolas en una lista o no.

Esta fue la primera norma que no forma parte de una lista, quiero que quede claro
que para las leyes nacionales solo si un producto esta en una lista, se puede medir
una infraccién, que puede llevar a la aplicacion de la Ley N° 23.737. Pero, ahora,
existe como una puerta de entrada a esas listas. Si alguien, si ANMAT, ubica estas
sustancias en una especie de lista sin llamarla “lista”, sino “sustancia sujeta a
control especial”, significa que va a tener quien trabaje con ellas todas las obliga-
ciones que emanan de la norma como si estuviera en una lista. Y su productor va
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a tener todos los requerimientos de informar, de controlar, de llevar libros, etcéte-
ra, pero también va a tener los beneficios, es decir que estara bajo la legalidad de
las circunstancias. Ahora bien, qué es lo que le preocupa a la autoridad sanitaria
ante estas situaciones. En primer lugar que no siempre es facil incluir en las listas
este tipo de sustancias. Ademas, no siempre sale de Nacién el primer paso, mu-
chas veces el impulso lo da una provincia porque tiene menos presiones o porque
tal vez ya avizore el peligro de alguna de estas sustancias.

Yo he listado solo alguna de ellas, he listado la atomoxetina, la desvenlafaxina, la
olanzapina, la pregabalina, la quetiapina, como antipsicético, y el tramadol, que
tanto se utiliza en la industria veterinaria. Solo he colocado algunas. El tema es
que esto no puede estar “no controlado”, porque la autoridad sanitaria observa el
riesgo de este tipo de sustancias, observa el peligro de su abuso vy, por lo tanto,
considera que son sustancias que deben estar controladas, sujetas a determina-
do control.

Regulaciéon de Medicamentos
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Sin embargo, ocurre que, al no estar en una lista, la dificultad radica en que la
circulacion de estos productos, sin valor comercial o de muestras gratis, podria
ser indiscriminada y podria ser una puerta de entrada para muchos problemas
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sanitarios. Entonces, la autoridad sanitaria quiere estar presente a través de la
regulacion.

También ocurren otros casos y riesgos, como el de la GBL (gamma-butyrolactona)
que ustedes saben ha sido prohibida como sustancia, porque quien manejaba los
precursores quimicos era la SEDRONAR y ahora es el Ministerio de Seguridad.
El tema esta en que la gamma-butyrolactona es un precursor enddgeno vy libera
enddégenamente en el organismo gamma hidroxibutirico, un compuesto altamente
psicoactivo que puede producir dafios severos. Sin embargo, el problema es que
la GBL se utiliza como saborizante y aromatizante en la industria de los alimentos
y en laindustria de la cosmética. Es decir que tiene un uso licito, un uso permitido,
en cambio, la ANMAT quiere reemplazar esta sustancia por otras, porque existen
posibilidades de reemplazos.

En este sentido, la ANMAT se ha encontrado con un escollo que surgid valida-
mente a través de la consulta con la opinién publica, puesto que una Camara ha
dicho “bueno, pero tengo una resolucion Mercosur que avala que su uso es licito.
Bueno, entonces la ANMAT debe prever no solo el dictado de una norma, sino que
ademas debe prever la presentacion ante la Secretaria del Mercosur”, para que
este producto sea quitado, para el caso de la Argentina, de esa norma.

Otro tema es que existe una norma, que para la industria farmacéutica es relevan-
te y que tiene que ver con la evidencia de registro y con la evidencia de comer-
cializacién. Cuando yo les hablaba del Plan estratégico y de los objetivos que se
ha planteado la ANMAT, mucho de ello tiene que ver con sintonizar la fiscalizacion
con las normas de registro, respecto de los avances tecnolégicos.

Pero en este contexto, se debe diferenciar “la evidencia de registro” de “la de
comercializacién”, pues la evidencia de registro es aquella que da una autoridad
regulatoria a una determinada empresa, acerca de que la especialidad medicinal
fue aprobada para su comercializacion, pero no implica evidencia de que ese
producto ya se comercializa.

Entonces, como de la normativa actual no surgen claramente cudles son los li-
mites, todo producia cierta incertidumbre en los evaluadores, quienes finalmente
tomaban la norma de acuerdo con su propia interpretacién, analizaban algunos
aspectos y pedian determinados requerimientos pero otros no, y esto de ninguna
manera representa una regulacién clara, no es transparente, y queremos normas
claras para la ANMAT.
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Por eso es que se ha definido acotadamente que “evidencia de registro” significa
procurar obtener un certificado oficial vigente. Y significa que yo, como autoridad
sanitaria, no me vea compelida posteriormente por un equipo de abogados que
me dice: “Usted va mas alla de la norma, porque usted me esta pidiendo algo que
la norma no pide”. Entonces la ANMAT tiene la necesidad de regular con transpa-
rencia y con claridad al momento de otorgar registros como autoridad sanitaria.

“Evidencia de comercializacién”, en cambio, es la evidencia de que realmente ese
producto se estd consumiendo. Porque ustedes saben que nosotros nos regimos
por el Decreto N° 150, que en sus articulos tercero, cuarto y quinto presenta de-
terminados requisitos para el registro de las especialidades medicinales, y entre
ellos se pide evidencia de comercializaciéon. Para la autoridad sanitaria, esto sig-
nifica adjuntar un envase o un estuche comercial, que tenga el nimero de lote, la
fecha de vencimiento, la férmula cuali-cuantitativa y la férmula farmacéutica, para
que se pueda evaluar la condicién de similaridad.

Este proyecto de norma también es interesante porque hay ciertos productos
que no estan autorizados como especialidad medicinal en paises de anexo 1y
que se comercializan como suplementos dietarios o como cosméticos, pero que,
en nuestro pais, se podrian comercializar como especialidad medicinal. ;De qué
depende esto? Por ahora depende de que el producto se ajuste a la definicion de
“especialidad medicinal” que figura en el Decreto N° 150. Entonces para modificar
esto, se ha ideado un mecanismo, un proceso de evaluadores multidisciplinarios
(entre quienes no pueden faltar obviamente médicos y farmacéuticos), para decir
si es 0 no es una especialidad, si tiene o no tiene una actividad farmacolégica,
independientemente de que la evidencia sea la de un suplemento dietario.

Estoy diciendo que la ANMAT abre las puertas a aquellos productos que hoy nos
invaden y que no tienen registros, el problema de la autoridad sanitaria es que si
no tenemos como regular un suplemento dietario que tiene una actividad farma-
céutica, no tenemos cémo asegurarles a los ciudadanos la seguridad, la calidad,
la inocuidad vy la eficacia de ese producto que hoy esta a disposicién y se con-
sume. Por supuesto, que tampoco sirve que la norma siga diciendo “Formulario
terapéutico nacional”, no. Hoy tampoco nos podemos quedar en un Vademécum,
tenemos que tomar un sistema informatico que esté actualizado y que dé verda-
dera evidencia de comercializacién, de uso, de consumo de ese producto en el
pais del que provenga dicho producto.
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Esto de “evidencia de comercializacién” va muy ligado con la modificacién o con
las reglamentaciones del Decreto N° 150, porque este decreto no cubre todos los
aspectos. Uno de ellos es el de aquellos casos donde se quiere importar un pro-
ducto que no proviene de un pais anexo 1 pero tampoco proviene de un pais ane-
xo 2. Entonces, se cae en el articulo quinto, y a lo mejor se trata de una solucion
fisioldgica de las que hay miles en el pais como similares, pero como no esta en
el articulo, no es pais anexo 1y no es pais anexo 2, se le permite entrar. Es decir,
nuestra norma de registro de medicamentos deja muchas lagunas, entonces en el
articulo quinto se va a dar una base pero ademas se va a establecer el proceso de
evaluacion y los requisitos para cuando se nos presenten, por ejemplo, combina-
ciones de ingredientes farmacéuticos activos, diferentes combinaciones. Y esto
se realizara, nuevamente, mediante un mecanismo de trabajo de una Comisién de
evaluadores multidisciplinarios.

Otro tema es la combinacién de ifas. Nos preguntamos hasta cuando se repetira
este problema, porque todo tiene que ver con el Uso Racional de los medicamen-
tos, es decir que habria que ver si las ifas son antagdnicas o sinérgicas, si son
eficaces o ineficaces, etcétera. Todos esos aspectos farmacoldgicos se tendran
en cuenta a la hora de morigerar los registros a través de un articulo quinto, por-
que ustedes saben que un articulo quinto puede implementar un proceso eterno y
puede tomar hasta incluso el requerimiento de efectuar ensayos clinicos para una
solucién fisiolégica. Entonces, en efecto, es la norma la que tiene que revisarse y
hay que adecuar.

Lo mismo ocurre con una nueva aplicacion terapéutica o con lo que en algunos
aspectos se llama “otro uso de una determinada sustancia” o con una nueva via
de administraciéon. En todos estos casos, se puede presentar que no haya una
similaridad en el mercado, y si no hay una similaridad en el mercado, no queda
otra que regularla a través del articulo quinto. Por este motivo, nos vemos en la
necesidad de alcanzar un nuevo articulo quinto, que contemplara y retemplara
una disposicién que hoy esta vigente y que morigerara estos casos.

Pero lo verdaderamente importante de esta norma, es que sus aplicaciones no
saldran de simples reuniones de gente que interpreta que debe ser de tal o cual
manera. Surgird de haber evaluado desde el inicio de la ANMAT todos los articulos
quintos que han tenido estos puntos en consideracién. Es decir que lo que busca
la ANMAT es ser armonica con su normativa y fallar o regular en un mismo senti-
do, para que no sea hoy de una manera y mafana de otra, sino que se busca tener
una linea de conducta clara, cierta congruencia.

166




Préximamente, va a estar a disposicion la Nueva guia de buenas précticas de fa-
bricacién de 2016, que esta basada en PICs, 2015; OMS, 2014; ICH, ISO, 2015y,
en diez dias, esto estara en consulta publica. Asi que los invito a participar, porque
aca vamos a tener muchos aspectos que tienen que ver con la fiscalizacion.
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También elaboramos, a nivel de bioexenciones, una Guia. Hay una norma que ya
fue puesta en consulta publica, tenemos una Guia de inspecciones de Centros
Bio, una Guia de inspecciones de Centros analiticos, productos de referencia,
nuevos productos sometidos a programa de biodisponibilidad y bioequivalencia.
Son muchas las tareas.

A nivel de gases medicinales, la ANMAT se encuentra con la dificil tarea, en cuan-
to a su evaluacion, de regular productos que son combinados. Se trata de gases
medicinales que requieren no solo de la intervencion de farmacéuticos sino tam-
bién de tecnologia médica. Por supuesto, estan las normas de GMP y ya estd
hecha la clasificacion de deficiencias sobre observaciones respecto del analisis
de riesgo, para que las empresas no sean compelidas o inhabilitadas inmedia-
tamente después de una inspeccién. Eso ya esta hecho, y habra que esperar la
opinién de todas las provincias respecto de ello y de las normas que regulan la
oxigenoterapia y el llenado a domicilio de oxigeno medicinal.
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Hay productos combinados que también se refieren a bolsas de sangre. También
fue sometido a consulta publica el caso de las gotas oftalmicas. Tenemos muchos
casos de este tipo, las lagrimas artificiales, los acidos hialurénicos, los productos
higiénicos absorbentes, los productos domisanitarios y los productos médicos.

Hay otras normas que ya han sido revisadas, como la norma de antimicrobianos,
debido a la presentacién de una Camara de productos medicinales. Porque todos
pensamos en antimicrobianos e, inmediatamente, en la resistencia de microbios
y, por lo tanto, hemos tomado lo que dice la Disposicion N° 7130 de 2015 de que
la administracién debe ser concordante con las dosis y respetar el intervalo de
dosis. Esto dispard una serie de elementos que no se tuvieron en cuenta, que son
las gotas oftalmicas, las cremas, los unglientos, que son de muy dificil aplicacion,
y entonces la ANMAT debié rever esta norma.

Nos queda mucho trabajo por delante. Los productos de estética, por ejemplo, no
estan regulados en el pais, y existen muchos, a lo largo y ancho del territorio na-
cional. En este sentido, les adelanto que alcanzaremos una norma en el orden na-
cional que interprete los parametros ya existentes en otros paises. Muchas gracias.

Regulacion de Medicamentos
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Vamos a continuar con la exposicion de Augusto Alfonso Guerra junior. En esta oportunidad, va
a compartir con el auditorio cémo funciona el organismo de consulta al cual pertenece, que es
el Centro Coordinador de Evaluacion de Tecnologia de la Salud. Este Centro es un organismo de
consulta del sistema unificado, en Brasil, que también es referencia del Poder Judicial y goza de
gran prestigio en toda Latinoamérica.

Augusto Alfonso Guerra junior

Gracias a todos. Les voy a nombrar algunas actividades que desarrollamos en el
CCATES, Centro Colaborador do Sus. Por ejemplo, realizamos la evaluacion de la
efectividad clinica para desinfeccion y para reinfeccion, analizamos la inversion vy,
en conjunto con el Ministerio de la Salud y la CONITEC, que es parte del Ministerio
de la Salud, en Brasil, hacemos la seleccién de las tecnologias.

También tratamos el tema de la visitacion médico-académica, una actividad de-
sarrollada por farmacéuticos, que consiste en acordar una cita cara a cara con los
médicos, para explicar cosas que la industria muchas veces no muestra. Este es
el caso, por ejemplo, de las guias, que hablan de todo un tratamiento, pero donde
la industria solo va a mostrar ciertas cosas, en tanto respecto de algunos medica-
mentos no se habla de la totalidad del tratamiento o no se brinda la informacion
como deberia.

Nosotros sabemos de eso, entonces desarrollamos una Directriz, para que las
personas puedan desarrollar un proyecto de visitacion médico-académica. Tam-
bién estara disponible en nuestro sitio web la Directriz de desinversion e reinver-
sion de evaluacién de desempeiio de tecnologias, que desarrollamos en colabo-
racién con el Ministerio de Salud y la Organizacién Panamericana de la Salud.

Otra tarea que realizamos es la auditoria de los pedidos de medicamentos de alto
costo, especificamente en nuestro Estado. Esto nos da una base de datos, que jun-
tamos con la base de datos del Sistema Unico de salud, donde tenemos datos de
tratamiento clinico y de pacientes hospitalarios, junto con datos de mortalidad, entre
otros, para hacer la evaluacién de la efectividad clinica comparada de las drogas.

También tenemos nuestro sitio en Internet, para intercambiar informacion y estra-
tegias con ustedes. En la pagina principal, tenemos algunas noticias. Por ejemplo,
tenemos para compartir con la comunidad el caso de la fosfoetanolamina que
tuvo un gran desarrollo mediatico en Brasil y sobre cuya naturaleza debemos
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informar con certeza. La fosfoetanolamina es una grasa normal de los mamiferos
de todas nuestras selvas. Pero ocurre que un investigador, en la Universidad de
San Pablo, desarroll6 una forma de sintetizar la fosfoetanolamina y cree eviden-
temente que cura el cancer. Entonces, anduvo distribuyendo la fosfoetanolamina.
Esto ocurrié hace muchos, muchos afios.

En 2015, la gente empezé a solicitar en la Justicia que le den la fosfoetanolamina.
El tema tomé tal dimension, que la Presidenta de la Republica sanciond una ley,
que ahora el Supremo Tribunal de Justicia ha blogueado, que permitia el registro
de la fosfoetanolamina, sin considerar que no hay estudios clinicos realizados.
No es una sustancia prohibida, y si la gente quiere, por ejemplo, producirla o
consumirla como un suplemento alimentario, no pasa nada, pero el tema es que
la estaban vendiendo como la cura del cancer. En estos casos, la pagina funciona
como un canal de informacién y de consulta con la comunidad.

También es un lugar de comunicacion con otros investigadores o para quien quie-
ra hacer una pregunta sobre una droga o si tiene dudas sobre su efectividad o
administracién. Entonces, es un canal abierto para que la gente haga preguntas,
que vamos a estudiar como contestar, dando la mejor informacién cientifica, en
un lenguaje que se pueda entender.

En el enlace Publicaciones de la pagina, tenemos todos los estudios que ha-
cemos, desde el analisis de dispositivos, por ejemplo, los pafales de adultos,
pasando por estudio del tratamiento de la hipersexualidad en la discapacidad,
o el empleo del baclofeno intratecal en esclerosis multiple, hasta el estudio,de la
ventilacion mecanica, la fosfoetanolamina, como he dicho, etcétera. Hay muchas
cosas que hemos estudiado porque nos fueron solicitadas y también otras porque
pensamos que es interesante que la gente las sepa. Por ejemplo, hemos estudia-
do la testosterona en el caso de la incapacidad sexual de hombres, también la
melatonina para el insomnio. Estas son las tareas que desarrollamos.

Como les dijimos en la anterior Mesa de intercambio, trabajamos en colaboracion
con la CONITEC, que es la Comision Nacional de Incorporacion de Tecnologia.
En el sitio de la CONITEC, tenemos el desarrollo de la consulta publica, alli van a
encontrar el listado de todas las consultas publicas realizadas y de las que estan
en este momento en actividad. Alli uno puede dejar su opinién como ciudadano,
como empresa, también puede dejar su opinidn acerca de una guia terapéutica,
sobre una decision de exclusién o sobre una decision de incorporacion de un
nuevo medicamento.
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Como persona juridica o como persona fisica, puedo solicitar la incorporacion
de una tecnologia, claro que tengo que tener sustentos cientificos para hacerlo,
pero ello es posible. Todo esto implicé que la CONITEC ha representado un gran
cambio de paradigma, porque ahora tenemos todo transparente y participativo en
la web, desde 2011.

Estan los listados de las tecnologias, los listados de todos los medicamentos de
Brasil, un listado de todos los procedimientos quirdrgicos, de estudios y examenes.
También son de dominio publico y estan disponibles en el sitio todas las tecnologias
gue en este momento estan siendo evaluadas o fueron evaluadas en Brasil por la
CONITEC, por orden alfabético y con cada decisién tomada por el organismo.

En efecto, toda decision que CONITEC toma esta basada en las evidencias vy, en
consecuencia, todas las evidencias que CONITEC ha utilizado también son exhibi-
das para la comunidad cientifica y para el conjunto de la poblacién. Nosotros inves-
tigamos y también evaluamos las peticiones de incorporacién de medicamentos y
servicios, para que la CONITEC tome sus decisiones, lo que implica que articulamos
nuestro trabajo de manera permanente con la Comision. Gracias por su atencion.

Pasamos a las consultas y preguntas.

Pdblico: —;De quién fue la iniciativa politica de armar la CONITEC?

Augusto Alfonso Guerra junior: —=CONITEC es la evolucién de un organismo del
Ministerio de la Salud, llamado CIPEC, que anteriormente era una Comisién de
incorporacion. Entonces, cuando Dilma Rousseff fue electa presidenta en 2011,
se cambid la ley y quedd mas claro el papel del Ministerio de Salud, el orden de
los médicos y el de los Colegios de médicos, entre otras cuestiones. También se
modificd la decisidon sobre todos los procedimientos y examenes de diagnosticos
de medicamentos que los sistemas de salud financiarian. Esto es diferente del
papel desarrollado por el ANMAT de Brasil, que desarrolla la regulacién sobre los
mercados privados.

Considero que esta fue una evolucién. La primera vez que estuve aqui, con Elias
Roger propusimos al Ministerio de Salud, la creacién de la LBRAC y también de la
CIPEC, esto fue en 2004 o 2005, mas o menos. Habiamos acumulado discusiones
sobre la formacion de la gente en las universidades, ya que no se puede empezar a
hacer esto dentro del gobierno si no hay formacién de mano de obra en las universi-

171

< p21IN2IDULIDS UOLISAD D) U OppbHIBD 10]DA tNIISUOI ap oYbsap 17 >



< 14" Jornadas Federales y 13 Internacionales de Politica, Economia y Gestion de Medicamentos >

dades. En definitiva, si no hay formacién, es muy dificil que un gobierno empiece con
el cambio. Fue necesario, luego de cuatro o cinco afios, abrir una red de evaluacion
de tecnologia con financiamiento. Es decir, convocar desde el Ministerio de Salud a
todas las universidades que quisiesen candidatearse en los hospitales publicos. Este
fue el caso de la Universidad Federal de Minas Gerais, que trabajé en articulacién
con el Ministerio de la Salud, haciendo evaluaciones econémicas de tecnologias.

Pdblico: —; Cudles son las relaciones entre la Justicia y la CONITEC?

Augusto Alfonso Guerra junior: —Actualmente, la Justicia no respeta las decisiones
de los técnicos, porque hay problemas de gestion de los sistemas, problemas de
financiacién publica. Quiero decir que los sistemas hoy no tienen financiamiento
suficiente en la gestion en Brasil. Pero la CONITEC es un gran avance de los Ultimos
afos, y no es el resultado de apenas un gobierno, sino de tres gestiones diferentes.

Pdblico: Yo queria preguntar ;cudl es la distincién entre la evaluacion de tecnologia
sanitaria y la evaluacién economica?

Augusto Alfonso Guerra junior: —Para nosotros, en Brasil, la evaluacion de tec-
nologias sanitarias tiene que tener una evaluacion econdémica dentro del analisis,
porque en nuestro pais, para hacer la evaluacién de tecnologias no basta con
hacerla desde el lado de la salud. Para la CONITEC, se debe analizar la efectivi-
dad, la epidemiologia, pero la evaluacién debe completarse con los estudios de
farma-economia, de costo-efectividad y de impacto sanitario. Recién con todos
esos datos, la CONITEC toma sus decisiones. Esto quiere decir que no se hace
evaluacion sin un componente econémico para la toma de decisién.

Pdblico: —Queria subrayar la estrategia de la visita de un farmacéutico a los mé-
dicos. Lo digo porque existen experiencias de visitadores médicos contrareferen-
ciales, pero se trata de no profesionales o técnicos. Y que un farmacéutico lleve
documentacion en mano para discutir indicaciones precisas que la ley de farmacia
les exige reconocer para dispensar o algin aspecto de la pauta de tratamiento o
de la seleccion de un fdarmaco me parece un hallazgo muy importante. Lo otro que
quiero preguntarles es si la CONITEC y sus recomendaciones son vinculantes para
el SUS-CCATES.

Augusto Alfonso Guerra junior: —Respecto de los visitadores, empezamos pen-

sando como la industria. Entonces dijimos: vamos a contratar entrenamiento, y lo
que hicimos fue trabajar con el National Prescribing Service de Australia, donde la
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primera cosa que vimos fue la estrategia de que alguien debia conversar con los
clinicos. Y esa persona tiene que ser un profesional, puede ser un farmacéutico,
un enfermero, un médico, pero tiene que estar graduado y ser capaz de interpretar
y estudiar casos clinicos. Este fue un punto clave del proceso.

Fue muy interesante, porque ddbamos regalos, como lo hace la industria, y cuando
los doctores recibian las visitas, llamaban a otros doctores para que fueran a ver.
Hicimos como en el National Prescribing Service, que no usan articulos cientificos,
sino que desarrollamos Boletines propios con base en la guia terapéutica, y tam-
bién los compartimos con los medios locales. Al final, casi el 90% de los doctores
aprobaron la estrategia, porque consideraban que era un modo normal para dis-
cutir los casos de los protocolos, porque la verdad es que se hallaban muy solos.

Considero que este es un gran proyecto para un debate futuro. En cuanto a las
decisiones de la CONITEC, debo decirles que son vinculantes y obligatorias, y
que esto da origen a problemas, porque cuando hay una decision, todos tenemos
que cumplir en todo el territorio nacional y el que no quiere cumplir continda con
su decision contraria en la Justicia.

Pdblico: —;Qué tipo de regalos hacian?

Augusto Alfonso Guerra junior: —Teniamos libros de protocolo, teniamos un pen-
drive con los protocolos, algunas fichas y un material riquisimo que preparamos
con mensajes claves. Como a los médicos les interesan los articulos cientificos
pero su lectura lleva tiempo porque hay que interpretarlos, para entender bien la
metodologia (que muchas veces es muy dificil), entonces nosotros subrayabamos
los mensajes clave para que la informacion sea transmitida y entendida por ellos.

Hicimos Boletines con muchas infografias y con fotos, para que todo sea visual-
mente interesante y accesible. Fue toda una estrategia. También demandamos
que nuestros visitadores estuviesen bien vestidos, que hablasen bien y fueron
especialmente entrenados para que dijeran todo lo que la industria hace, pero
siempre con informacién de calidad.

Pdblico: —Queria preguntarles si han comenzado algtin tipo de estudio del nuevo medi-
camento que cura la hepatitis C.

Augusto Alfonso Guerra junior: —El Ministerio de la Salud ha incorporado los tra-

tamientos para la hepatitis C, y estos han sido ofrecido gratuitamente para todos
los pacientes en Brasil, pero se han hecho algunas restricciones.
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LA NUEVA COBERTURA DE MEDICAMENTOS
DEL PAMI: SUSTENTABILIDAD Y USO RACIONAL
DEL MEDICAMENTO

Coordinador: Damidn Sudano, integrante de FEFARA.

Expositores: Ventura Simonovich, médicoy Subjefe de la seccion Farmacologia Clinica del Servicio
de (linica médica del Hospital Italiano de Buenos Aires.

Jorge Aguirre, Director del Centro de Fdrmaco-epidemiologia de la Escuela de salud pdblica
de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de Cérdoba.

Gustavo Horacio Marin, Doctoren Medicina, Magisteren Salud piblicay Magisteren Economia de
la salud de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de La Plata.

Eltema que nos convoca en esta Mesa de intercambio es la Nueva Cobertura de Medicamentos del
PAMI, sus posibilidades de sustentabilidad y la temdtica del Uso Racional de los Medicamentos.
A continuacion se detallan algunas referencias acerca de los disertantes.

El Doctor Ventura Simonovich es médico y Profesor titular del Departamento de Fisiologia
del Instituto Universitario del Hospital Italiano de Buenos Aires. También es Coordinador
operativo del Departamento de Investigacion y Subjefe de la seccion Farmacologia Clinica
del Servicio de Clinica médica del Hospital Italiano de Buenos Aires.
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El Doctor Jorge Aguirre es Profesor de Farmacologia aplicada en el Hospital Trdnsito Cdceres
de Allende, en Cérdoba y Director del Centro de Farmaco-epidemiologia de la Escuela de salud
publica de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de Cordoba.

Gustavo Horacio Marin es Doctor en Medicina, Magister en Salud publica y Magister en Econo-
mia de la salud. Tiene una Maestria en Ciencia politica y ha sido residente en Medicina inter-
na del Hospital de Clinicas de la UBA. Es Especialista en docencia universitaria, Profesor de
Farmacologia bdsica de la Universidad Nacional de La Plata y fue Profesor de Farmacologia en
la Universidad Nacional del Comahue. Es Becario posdoctoral de la Universidad de la Sorbona
en Paris, consultor de la OPS y la OMS y, en el tema de medicamentos para misiones desarro-
lladas en Brasil, Venezuela, Barbados, Guyana, Paraguay, Haiti y Panamd. Ha trabajado como
Especialista en Gestion publica de la UNTREF. Es Director de Ciencias, tecnologia e innovacion
de la Provincia de Buenos Aires, es Director de Atencion primaria de la salud, también de
la Provincia de Buenos Aires y ha sido Director de Planificacion de la salud, Coordinador en
varios programas nacionales como Remediar, el Plan Nacer y Médicos comunitarios. En el drea
de la investigacion, es Investigador adjunto del Conicet e Investigador categorizado como 2
por el Ministerio de Educacion de la Nacion. Posee 11 premios nacionales e internacionales y
es autor de 136 publicaciones internacionales indexadas y 15 capitulos de libros.

Palabras de Damian Sudano

Vamos a comenzar con un panorama sobre el Uso Racional del Medicamento y después con
algunos ejemplos que —creo— constituirdn un buen disparador para reflexionar sobre el lugar
en el que estamos parados y qué medidas tomar para decidir otorgar o no cobertura a un
medicamento.

Jorge Aguirre

Buenas tardes y muchisimas gracias a FEFARA por la invitacién. Nuestra pro-
puesta es desarrollar un marco sobre el Uso Racional de medicamentos y luego
mis comparieros van a avanzar sobre temas mas puntuales. Pero ¢qué es el uso
racional de un medicamento? Es exactamente reconocer la importancia del uso
razonado de medicamentos en las practicas médicas actuales y conocer algunas
de las estrategias disponibles en la Argentina y en el mundo, para ejercer la prac-
tica, es decir, para que se puedan realmente aplicar.
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Si la Salud es un derecho, el medicamento deja de ser una mercancia para pasar
a constituirse en un Bien Social. Basicamente y, en consecuencia, la accesibilidad
al mismo para todos los habitantes de nuestro pais debe estar garantizada. En
principio, como gran definicién, el Uso Racional de los medicamentos consiste en
su uso adecuado, es decir, que el paciente recibe la medicacién apropiada a su
necesidad clinica, en la dosis correspondiente a sus requerimientos individuales
y, todo esto, por un periodo adecuado de tiempo y al menor costo posible, tanto
para él como para la economia del sistema sanitario.

Para que veamos el marco desde donde estamos proponiendo el Uso Racional,
cito a la revista Prescrire. Esta publicacion clasifica a los medicamentos en ver-
daderos “avances terapéuticos”, luego como “un avance real”; tras estos casos,
explicita si “ofrece una ventaja”, luego como “posiblemente Util”, como “nada
nuevo” o, finalmente, con “opinién reservada e inaceptable”.

[
Nuevos medicamentos e indicaciones
en Francia 1981-2004

(Brmwa! Auanc 1 L0 IMporiants T |z

L drvanca: mial Aewamcod Yera pde oo imporinnis. 7 3
G0N ChTtas It

Ciiecn una venlaja Algunas verings, P RO SUlcenies COMO Dam 23 [N
influr an b pracica dinica de forma esencial

Subtolal’ Venlajas sotve los indamerics eastenies 307 (To)

Posibismants (4 Wanta) L E0ben 08 IMITSnios sasbeniss 46T (15}

Mada numsa Sin vailor ndcmral 2106 68y

Sublolal VWenigs minima o nuls 2576 83

Cgpinicr msarvada Segndat v/ 0 ahiRil BoCLMartaca 26 4
O IR R e

Inacaptatis Dudvariagas males. o potenciales 87 (3)
SObNe Las L ADIas Mo skenins

Sublolal A svilar - proabads de modo insdecuacc o pedi chinico pear 23

Totsl | 2096 (100)

(Fubnie: La rivue Prascrive, 2005)

Esa es la forma como clasifica Prescrire a todos los medicamentos dentro del
mercado francés, que son mas o menos los que circulan por todo el mundo. Les
traigo esta fuente como ejemplo porgue es muy interesante ver qué ha pasado
hasta 2014. La publicacion que cito es del afio pasado vy alli estan los medica-
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mentos que realmente han modificado de una manera sustancial la evolucion de
una enfermedad o el mantenimiento de una enfermedad. Y si a eso yo le sumo
que tiene alguna ventaja terapéutica, puedo concluir que, en todos esos afos, los
medicamentos que han impactado de manera importante en la salud de la gente
no superan el 10% de los productos que entraron en el mercado.

El dato que les estoy resaltando es drastico, pero significa que del total de
medicamentos que entraron en el mercado, la mayoria de los productos po-
drian no estar y a la gente no le pasaria nada. Digo esto porque uno esta
planteando un uso racional de medicamentos, en un contexto que tiene estas
caracteristicas y, por lo tanto, es importante conocer las limitaciones.

Ahora, al referirme especificamente a la Resolucion N° 439, que es la resolucién
de marzo, tenemos que destacar que su texto dice que los medicamentos se ba-
saran en “el criterio de justicia, equidad, efectividad y eficiencia, y racionalidad”
y luego dice que tenemos que ver el Anexo 1. Es decir que nos manda a mirar el
listado de medicamentos que van a cubrir. Por ejemplo, alli se encuentra un me-
dicamento tan cuestionado como el Aliskiren, u otro, también bastante discutido,
como es la Glucosamina.

Otro tema vinculado con la racionalidad es la denominada “cadena del medica-
mento”. Esto significa que hay un desarrollo del medicamento, que existe una
regulacion y que se establece un registro, luego viene la comercializacion, el fi-
nanciamiento, la informacion, la prescripcion, la dispensacion y, finalmente, su
uso. Es decir que por ultimo esta el medicamento pero, antes de eso, hay todo un
circuito sobre lo que pasa con el medicamento desde que se descubre hasta que
es usado. Hay un responsable en primera instancia que es la entidad que aprueba
y registra el medicamento en el pais. Por ejemplo, cuando se realiza una primera
seleccion de medicamentos, todos los que estan en el mercado argentino deben
ser aprobados por la ANMAT. Este seria, en nuestro caso, el primer filtro que hay.
Luego, hay un segundo filtro, que es la o las entidades que toman las decisiones,
por ejemplo, organismos como las Obras sociales. Y, por Ultimo, estan los mé-
dicos, que son quienes terminan decidiendo qué conviene elegir y qué no vy, en
definitiva, qué van a utilizar los pacientes.

Entonces, primero estan las autoridades sanitarias, como la ANMAT, luego estan
las autoridades provinciales y las Obras sociales, que hacen su seleccion.
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También es muy importante el papel desempefiado en esta cadena por las univer-
sidades, pues estas tienen la gran responsabilidad de formar a los médicos, los
farmacéuticos y los odontélogos, es decir, a todos aquellos que de alguna manera
estan en la cadena del medicamento y determinan, el uso racional de los mismos.
Luego esta la industria farmacéutica que interactlia absolutamente con todos los
sectores. Incluso, interactia durante su participacién en los Congresos cientificos,
donde de alguna manera se educa a los prescriptores ya que —-todos sabemos-en
su gran mayoria estos eventos son financiados por la industria farmacéutica, de
tal manera que se pueden encontrar problemas de sesgo en la informacion.

Autoridades sanitarias  —~ REGISTRO (eficacia, seguridad,
necesiiad, costos)
| I 1 P i
{7 Industria farmacéutica Comerdializacién
Y Promasidn

Sistema de Atencion a la Salud

infermacidn
Prioridades \ l
Sistoma publico o privadao
Oficinaz de farmacia publica o privada mm

Financiscian de medicamentos l

Listas limitadas, formularas restringidas mm
Refacian Médico -paciente

l

Formacin cantruada Dispensacidn
Definkcidn clara de verita
con receta? Precio de
venta al piblicn
l

Por otra parte, los conferencistas no aclaran, muchas veces si tienen o no conflic-
tos de intereses y seria verdaderamente saludable que cada uno transparentara
sus vinculos con la industria. Porque si no, aumenta la preocupacion acerca de los
limites muy difusos entre las actividades educativas y las promocionales.

Desde 2003 contindan vigentes las estrategias para el Uso Racional del medica-
mento. En este sentido, esta el Listado de medicamentos de la OMS, que es una
de las estrategias que se puede usar. Esta el Formulario terapéutico nacional,
que cuenta con el apoyo de la OMS y de la OPS, cuya Ultima presentacién es de
marzo de 2016.
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También existen Guias, que se comportan como estrategias, pero —-como ya se
advirtié- tiene que tratarse de guias que hayan sido evaluadas con la metodologia
Agree.

Luego estan los Boletines, pero a esta estrategia también se le imponen condicio-
nes, porgue estos boletines tienen que ser independientes. Yo recomendaria los
de la Sociedad Internacional de Boletines de Medicamentos (ISDB), ya que todos
los boletines escritos en espaiol estan publicados alli. Tanto el acceso a estos
boletines como a otros publicados en inglés es libre, uno se suscribe y a partir de
ese momento comienza a recibir todas las novedades. Luego esta la informacién
dirigida a la gente. En estas Jornadas, hemos conocido el caso del SUS-CCATES
de Brasil, pero, en nuestro pais tenemos, por ejemplo, el caso de la Facultad de
Ciencias Quimicas, en Cordoba, que posee un Centro de Informacién sobre Me-
dicamentos, llamado CIME, que también brinda informacién muy seria.

[ —

ESTRATEGIAS PARA EL USO
DE NHEDICAMENTOS

Listado de Medicamentos esenciales (OMS)

Formularios de medicamentos (FTN)

Guias farmamlﬁﬁim dirigidas a distintos niveles de

atencién (Agree

Boletines u otras pubhcamtmes pmédmasde

medicamentos (1 g SR

Informacién sobre meﬂcamen sa]ud dmglda alos
usuarios del sistema sanitario (mps

Asesoramiento prupnrmnado por centms de consulta
terapéutica ¢ o0 o LE)

Dentro del Uso Racional, encontramos el caso de los medicamentos esenciales.
Se trata de aquellas medicinas que satisfacen las necesidades prioritarias de la
salud de la poblacion y que deben estar disponibles en todo momento y en canti-
dades adecuadas, ademas debajo presentaciones farmacéuticas apropiadas con
garantia de calidad, a un precio, también, apropiado, tanto para el paciente como
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para la comunidad que lo va a cofinanciar. Habitualmente, cada medicamento
esencial debe ser seleccionado mediante la aprobacién de pruebas cientificas de
eficacia y de seguridad, seguridad en un sentido amplio, es decir, no porque los
medicamentos no vayan a producir dafio, sino en el sentido de saber exactamen-
te cuales podrian ser los dafios que tal vez acarrearia su uso. Para poder estar
atentos y realizar un seguimiento. De este tipo de concepto de seguridad estamos
hablando. También es fundamental que los medicamentos aprobados tengan una
relacion costo-efectividad adecuada.

La herramienta que yo les mencione antes, el Formulario terapéutico nacional,
describe a cada medicamento, brinda informacién sobre prescripcion, sobre su
cinética, la dosis, las indicaciones aprobadas, entre otros datos que son impres-
cindibles. Por ello, constituye un instrumento ineludible.

También contamos con otro instrumento, que es una Guia de medicamentos
esenciales para la atencion primaria, que escribimos para el Programa Remediar.
En su momento, no tuvo el impacto que nosotros deseabamos, pero creemos
que ello ocurrié porque el contexto no era el adecuado. Un tema que nunca hay
que olvidar es que, cuando uno escribe un material de este tipo, es fundamental
contar con el apoyo y la decision politica para que las acciones que propone se
lleven adelante, sino se estaria derrochando un enorme esfuerzo.

La idea de todas estas estrategias es el uso racional del medicamento, en otras
palabras, que se investigue, apruebe y prescriba con ciertas garantias de que el
producto tendra un accionar 6ptimo. Pues, como se afirma en la revista Prescrire,
la seleccién de medicamentos no es un ejercicio de austeridad, sino un ejercicio
de inteligencia clinica. Muchisimas gracias.

Gustavo Horacio Marin

Gracias a FEFARA por la invitacién y felicitaciones por estas Jornadas, que nos
estan resultando muy Utiles a todos. Yo les queria comentar algunos ejemplos de
Uso Racional de Medicamentos presentes en el listado del PAMI, tomando en
cuenta lo que Jorge Aguirre acaba de plantear.

Vamos a trabajar con un caso. Yo les presento a un afiliado del PAMI, que podria
ser cualquiera de los que entran en una farmacia diariamente. Este afiliado se
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llama José Luis Castro, tiene 83 arios, es jubilado en el area de mantenimiento
del Ministerio de Economia de la Nacién. Es hipertenso, hipercolesterolémico,
sufre de artritis y tiene antecedentes de haber atravesado un infarto ya hace unos
cuantos afos, en 2007. También ha tenido una internacion por una hemorragia
gastrointestinal el afio pasado. Actualmente estd medicado con Ramipril; antes,
consumia Lisinopril pero cambi6 a Ramipril. El mes pasado ya tenia Valsartan pero
cambi6 a Candesartan y luego sumd Ezetimibe, Piroxicam y Clopidogrel. Esta es
la bateria de medicamentos que le fue prescripta a José Luis.

Ahora, les voy a plantear un analisis de grupo de estos farmacos, como ejemplos
del listado de PAMI. Si vemos el primer grupo que nombré, que es el de los in-
hibidores de enzimas, como el Ramipril, es posible observar que la eficacia esta
comprobada para todo el grupo, es decir que todo el grupo disminuye complica-
ciones por hipertensién arterial, todo el grupo alcanza un impacto en reduccién
de la mortalidad por hipertension arterial y también alcanza la seguridad, con
alguna diferencia, pero se trata de medicamentos similares. Porque, en realidad,
el mecanismo de accion es directamente inhibir una enzima cuyo principio activo
es el que presentan todas las moléculas. Es decir que hay moléculas exactamente
iguales en el sitio de accidn de la enzima, por lo tanto, el resto tendra alguna otra
propiedad, por ahi dura mas en el tiempo, tiene mayor vida media, pero lo esencial
de la molécula, que es actuar sobre el sitio activo de la enzima, es el mismo. Por
lo tanto, la eficacia es igual.

Si vamos al analisis del costo, podemos apreciar lo siguiente: por ejemplo para
el caso del Ramipril, segun datos obtenidos de una farmacia de la provincia de
Buenos Aires, a partir de la consulta realizada con un farmacéutico, sabemos que
el medicamento es cubierto en un 60% por el PAMI. Es decir que el PAMI esta
cubriendo casi $400, en tanto, el afiliado tiene que cubrir $260 de su bolsillo.

Por otro lado, el Lisinopril, que era el medicamento que estaba recibiendo antes
este individuo, y el Enalapril, PAMI los cubre en un 80%, es decir que la cober-
tura paga $42 y el afiliado tendria que pagar $10. Ante este caso, si hacemos las
cuentas, rapidamente comprobamos que cambiando el Ramipril por el Enalapril,
el PAMI ahorraria en este paciente, brindandole la misma calidad de medicacién,
$250, en tanto, José Luis, al no tener prescripto el Ramipril se ahorraria $251. In-
cluso, si PAMI tomara la decision de cubrir al 100% estos medicamentos, todavia
estaria ahorrando $340.

Ahora avanzo por otra linea que es el grupo de los antagonistas de los receptores
de angiotensina Il, el Candesartan, el Valsartan y el Losartan. En este caso, ocurre
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mas o menos lo mismo, la eficacia es igual, porque tienen el mismo componente
molecular que actla sobre el receptor de angiotensina Il, es decir que no hay di-
ferencias en cuanto al mecanismo de accion. Si, presenta algunas diferencias en
cuanto a otras propiedades, pero que no tienen nada que ver con la eficacia, por
lo tanto, otra vez, la eficacia es exactamente igual.

Vamos a analizar el costo: el costo del Valsartan PAMI lo cubre al 60% y paga en-
tonces $216, mientras el pago de bolsillo de José Luis Castro es de $144. Pero si
este medicamento fuera cambiado por el Losartan y PAMI lo cubriera al 80%, solo
estaria pagando $140 pesos, en tanto, el pago de bolsillo del afiliado descenderia
a solo $35 pesos. Nuevamente, si PAMI tomara la decision de cubrir el Losartanen
un 100% y sacara el Candesartan de la lista, se ahorraria $310, mientras que la
eficacia del medicamento y el beneficio para el afiliado serian exactamente los
mismos.

Por dltimo, vamos a analizar el caso de los aines. Los aines actlan sobre la enzi-
ma Cox 1y Cox 2 y son exactamente iguales en cuanto a eficacia. Sin embargo,
no son iguales con respecto al riesgo. Si José Luis Castro toma Piroxicam, esta
sometido a mas de siete veces el riesgo de tomar Ibuprofeno respecto de una po-
sible hemorragia digestiva. Esto implica que cada vez que José Luis Castro toma
su Piroxicam se somete a siete veces mas chances de padecer una hemorragia
digestiva. De hecho, tuvo una el afio pasado, por no tomar lbuprofeno.

Si vamos al costo, vemos por ejemplo que en el listado del PAMI estan disponibles
el Ketorolac, el Piroxicam y el Ibuprofeno también. Luego, dijimos que tienen efi-
cacia igual para controlar el dolor y la inflamacion, si bien, el Ketorolac sale $100
pesos, a cargo del PAMI y $100 a cargo del paciente, en tanto, el Piroxicam sale
$36 para el PAMI y $36 para el paciente, y el Ibuprofeno baja el gasto hasta costar
$3,16, para cada una de las partes. Es decir que si el PAMI cubre el Ibuprofeno al
100% todavia esta ahorrandose $93 pesos. Ademas de estar disminuyendo entre
7'y 8 veces el riesgo de que José Luis Castro padezca una indeseada y evitable
hemorragia gastrointestinal por el uso de aines.

En el grupo de antidiabéticos, para controlar la diabetes y evitar las complicacio-
nes por diabetes e, incluso, la mortalidad por diabetes, ya hace tiempo que esta
demostrado en obesos la eficacia de la Metformina y también la Glibenclami-
da, a partir de aquellos estudios de britanicos llamados UKPDS. Con respecto al
Ezetimibe, no hay —digamos- evidencia de alterar la enfermedad ni tampoco de
controlar la colesterolemia, es decir que si quiero controlar la hipercolesterolemia
asociada con diabetes, en este caso asociando con la Simvastatina se haria la
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eficacia, mientras que el Ezetimibe solo, no. Porque los mecanismos de accion
son bien diferentes: la Simvastatina actuaria alterando el grupo de enzimaticos
y el Ezetimibe, alterando el mecanismo de absorcién. Pero la cuestion es que la
hipercolesterolemia de José Luis Castro, sin dudas, estaria mejor controlada si
toma Simvastatina sola que si toma Ezetimibe solo.

Pasemos a los costos: el Ezetimibe sale alrededor de $410 de precio de venta al
publico, el 50% lo cubre el PAMI y el 50% restante lo paga el paciente. Paralela-
mente, la Simvastatina sale $117 para el PAMI y $29 para el paciente. Esto implica
que si PAMI toma la decision de cubrir la Simvastatina al 100% aun asi se ahorra-
ria $58 pesos por individuo, por mes. El caso de los antiagregantes es similar pero
no lo voy a detallar, asi vemos en concreto a lo que quiero llegar. En este ejercicio,
les puse todos los farmacos que podria consumir para sus patologias el jubilado
del PAMI José Luis Castro.

Resulta evidente que, eligiendo el uso, siguiendo un uso racional de los medica-
mentos —tal como decia el doctor Aguirre-, deberiamos escoger para su trata-
miento: Losartan, Enalapril, Ibuprofeno, Simvastatina y acido acetilsalicilico de
100 miligramos diarios, todo esto con un costo para el PAMI de $1.881, mientras
el paciente asumiria $1.447 de su bolsillo. En efecto, el uso racional lleva a dismi-
nuir el costo en $338 para el PAMI y en $81 para el paciente. Y, en el caso de que
el PAMI tomara la decision de cubrir todos esos medicamentos de uso racional al
ciento por ciento, aun asi se ahorraria $1.461 por mes, por paciente.

Como conclusion, comprendemos que, en un afio, solo con José Luis Castro, el
PAMI se ahorraria $17.536 pesos, brindandole una cobertura 6ptima para tratar su
hipertension y la hipercolesterolemia.

Si tenemos en cuenta la prevalencia de hipertension e hipercolesterolemia y te-
nemos en cuenta que los afiliados directos a PAMI sobrepasan los 4 millones y
medio de personas, estamos hablando de que el ahorro para el organismo estaria,
en el caso de estas dos patologias, por arriba de los 22 mil millones de pesos.

Muy bien, ahora vamos a realizar juntos otro ejercicio. Estamos en un Congreso
de farmacéuticos y yo les pregunto: ¢qué pasa con el farmacéutico, perderia o
ganaria si uno prescribe de esta manera? Creo que existe un mito que implica
que si yo gano por lo que vendo, entonces cuanto mas caro vendo obviamente
me gquedara mas margen. ¢ Esto es verdad o no? ;Qué les parece? Voy a tratar de
demostrarles que no es verdad.
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Vamos a hacer una simulacién con los costos actuales de los medicamentos en
una farmacia de la provincia de Buenos Aires. El Candesartan tiene precio de
venta al publico de $605, PAMI paga $336 y el paciente paga $242, es decir que
en la farmacia el paciente esta dejando $242 netos. Sin embargo, lo que ocurre es
gue a la drogueria, hay que pagarle en un lapso de no mas de una semana $411
por el valor del medicamento. Esto implica que, por mas que el paciente le deje
sobre el mostrador contante y sonante $242 pesos, rapidamente el farmacéutico
tiene que cubrir casi $200 mas para pagar ese medicamento. En otras palabras,
la ganancia neta que le queda a una farmacia, vendiendo Candesartan, es de $87.

Vamos al Losartan, si lo venden al precio de $292, PAMI paga $234 y el paciente
paga $58, es decir que a la farmacia el paciente le esta dejando $58, mientras que
a la drogueria hay que pagarle $146, en tanto al PAMI ustedes tienen que pagarle
el 17% del costo, que seria $49 pesos. Por lo tanto, el total de la ganancia neta,
vendiendo Losertan, seria de $96, lo que representa una ganancia marginal de $10
por solo esa caja de Losartan, en lugar de haber comercializado el Candesartan.
Por lo tanto, el argumento anterior es una falacia. Solo “parece” que vendiendo el
medicamento mas caro ganan mas, pero si lo analizan de esta manera, viendo los
costos de los medicamentos y lo que ustedes tienen que pagar a la drogueria, la
reflexion cambia completamente.

Hasta aqui hemos visto lo que es mejor para el PAMI, lo que es mejor para el
paciente y lo que es mejor para el farmacéutico. Pero vayamos un poco mas alla
y pensemos: qué pasa si José Luis no accede, como ahora, al 100% de la cober-
tura del medicamento. Piensen que José Luis y su nieto van a pescar todos los
domingos con su Falcén modelo 73 a Punta Lara. Pero ocurre que, actualmente,
José Luis ve que le aumentaron las tarifas al 70% y también que le aument la
nafta y, como desde 2007, cuando tuvo el infarto, no siente ninglin sintoma por su
hipertensién arterial ni por su hipercolesterolemia, decide emplear su dinero en el
combustible de su Falcén para ir a pasear con su nieto y no poner el gasto de su
bolsillo en los medicamentos.

Lamentablemente, todos sabemos lo que le podria ocurrir. Le podria ocurrir que,
un domingo yendo hacia Punta Lara a pescar, nuevamente le agarre un infarto,
pero que ademas esta vez le ocurra al volante y arrolle a algunos individuos y, en
este caso, la externalidad negativa para la comunidad seria tragica. Por lo tanto,
lo que quiero decirles es que la comunidad también se beneficiaria si el PAMI
adhiriera a estas medidas de uso racional de los medicamentos. Ahora, si todos
ganan, ¢por qué no lo hacemos? Muchas gracias.
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Ventura Simonovich

Buenas tardes y gracias a los integrantes de FEFARA por la invitacién. Voy a
hablarles de los medicamentos y de como se toman las decisiones en el PAMI.
Y considero que un buen interrogante para iniciar la reflexién seria preguntarnos:
¢por qué los médicos prescriben medicamentos que no sirven? Es decir, ¢ por qué
siguen haciéndolo?, porque lo cierto es que yo puedo poner mucha informacion y
presentar gran evidencia, pero los médicos contintian haciendo lo mismo.

Antes de empezar, voy a declarar mis conflictos de intereses. Porque creo que
todos debemos hacerlo. Yo soy investigador clinico, hago investigacion clinica
y trabajo como farmacélogo clinico dentro del Hospital Italiano de Buenos Aires,
pero todo lo que yo diga hoy aqui representa mi opinién personal y profesional.
No hablo en representacion del Hospital Italiano ni tampoco en representacion de
la Comisién directiva de la Sociedad Argentina de Farmacologia Experimental de
la cual también soy parte. Por otra parte, tampoco represento a los visitadores
médicos.

Lo primero que todos tenemos que tener claro es que los farmacos o los dispositi-
vos deben ser seguros y eficaces en el mundo real. Es decir, no solo en un ensayo
clinico y, ademas, que deben ser usados como se espera que se usen. Por otra
parte, la informacion acerca de ellos debe estar disponible para el andlisis y esa
informacion siempre debe ser toda la informacién con la que se cuenta.

Les voy a dar el ejemplo mas claro de la transgresion de estos principios basicos.
Durante muchisimo tiempo se oculté informacién acerca de que la Paroxitina pro-
vocaba un aumento de la idea suicida entre los adolescentes. Es un dato que se
conocia, pero la industria no lo puso a disposicion hasta que aumenté la cantidad
de suicidios de adolescentes en Inglaterra. Lamentablemente, eventos como este
ocurren y siguen ocurriendo todo el tiempo.

En efecto, no se deberia brindar cobertura a aquellos medicamentos que no se
haya comprobado que son eficaces y seguros. Lo aclaro de antemano: yo estoy
de acuerdo con que se tenga que cambiar la cobertura. Los prescriptores deben
saber lo que recetan y reportar los efectos adversos de los farmacos, los pacien-
tes deben participar de las decisiones y no se les deberia dar cobertura a aquellos
farmacos que no tienen eficacia demostrada.
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Queria traer a la discusion el articulo que publicé el diario La Nacidn, el 8 de abril
de 2016, en el cual se expresan varias opiniones. La presidenta del Colegio de
Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires, Isabel Reynoso, dijo a La Nacién
que no se les pidié asesoramiento al momento de la decision: “El PAMI tiene con-
venios con la industria farmacéutica y pactaron con ella sin consultarnos. No nos
dieron participacién y marcamos la posicién de disconformidad”.

Luego se agrega que Carlos Regazzoni les confirmé que los remedios afectados
seran reemplazados por versiones genéricas, aunque esto no es lo recomenda-
ble. “Partamos de la base de que si un medicamento estuvo en la ndmina desde
un principio es porgue se supone que resulta prioritario para un enfermo”, razond.
Finalmente, Claudio Ucchino, del Colegio Farmacéutico de la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, afirmé que en el listado “hay antibiéticos importantes, como la
Amoxicilina, como el Ambroxol y un jarabe con Butetamato, que son productos
muy utilizados en invierno”.

Estas fueron las declaraciones por las cuales se encendié el debate. Carlos Re-
gazzoni trataba de explicar todo y le tiraban con todo, él tenia que dar explicacio-
nes acerca de algo sobre lo cual sonaba loco que tuviera que dar explicaciones,
pero lo cierto es que no hay nada nuevo bajo el sol y el éxito comercial de un
medicamento no es sinénimo de eficacia terapéutica.

Esto ya sucedié con el fallo de Upjhon versus Finch, en la Corte de Apelaciones
de los Estados Unidos, en 1970. En ese momento, Upjhon hizo una demanda
aclarando que si un medicamento se vendia era porque era bueno, entonces si la
gente lo compraba es porque era una garantia de eficacia terapéutica. Pero este
argumento se apeld y en 1970 el problema fue saldado. Efectivamente, esto que
estamos diciendo no es algo novedoso.

Sin embargo, no es facil decir que no. El Sistema Nacional de Inglaterra tiene —de
la misma manera que hoy nos estuvieron comentando sobre Brasil- un modelo de
cobertura publica, en el que la incorporaciéon de cualquier medicamento dentro
del Formulario terapéutico tiene que ser acompariado de una evaluacion de tec-
nologia sanitaria. Pero eso no es facil, incluso en lugares como Inglaterra.

Les comento otro articulo muy interesante de Robert Steinbrook que salié hace

unos afios en el New England, donde él reflexiona y afirma que para ser justo con
todos los pacientes, el Servicio Nacional de Salud debe serlo no solo con los que
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tienen degeneracién macular, o cancer de mama o de riiidn. Porque si gastamos
mucho dinero en pocos pacientes, tenemos menos dinero para gastarlo en todos
los demas. “No tratamos de ser groseros o crueles, tratamos de cuidar a todos”,
esto lo dijo Michael Rawlins, que es el fundador de NICE.

Sin embargo —insisto— esta no es una tarea facil. No sé si conocen el caso del
Donecepilo. Es un medicamento que se utiliza para el tratamiento de la enferme-
dad de Alzheimer, pero no funciona, no sirve. The Lancet demostr6 que no tiene
eficacia. Y como el Nice lo sabe, entonces tomé la decision de no darle cobertura.

No estamos hablando de una vitamina, no estoy hablando de Amoxicilina con
Butetamato, estoy diciéndoles que probablemente lleguemos a un momento en
que tengamos que discutir otros medicamentos, que tienen otros costos, y no
solamente en términos de dinero. Observen que en este caso se juegan otro tipo
de costos. El Nice toma la decisién, hace la evaluacion de tecnologia sanitaria y
dice que no se le va a dar cobertura al Donecepilo, sin embargo, la presiéon que
tuvo de parte de las Asociaciones de familiares con Alzheimer fue tal, que el tema
se judicializé y el Nice tuvo que dar marcha atras con la decision por primera vez
en su historia.

En otras palabras, el Nice tomé la decision a partir de evidencias cientificas, no
es que lo inventd, realmente tenia bases soélidas para tomar esta decision vy, sin
embargo, la presion del publico fue tan grande que tuvieron que volver a darle
cobertura, aun sabiendo que no tiene la eficacia esperada. De hecho, hoy no
tenemos ningln medicamento que pueda resolver la enfermedad de Alzheimer.

Gastar menos no parece ser el problema, el problema es gastar mejor. Vamos a
pensar un poco que el sistema de salud estadounidense es el que mas gasta en
el mundo. Si yo me pongo a pensar de cuanto estamos hablando como gasto
innecesario, como gasto inefectivo, podemos pensar en el sistema de los Esta-
dos Unidos, ya que podemos estar reflexionando sobre el caso del PAMI, pero en
otros lugares pasa exactamente lo mismo. Entonces, 210 mil millones de délares
de servicios innecesarios, 75 mil millones de dodlares, por ejemplo, en fraude, y
105 mil millones de ddlares en precios excesivos. Si yo junto todos estos valores,
la cifra asciende a 765 mil millones de délares que gasta el sistema de salud es-
tadounidense y que podria no gastar. Este monto significa el 30% de la totalidad
del presupuesto de salud de los Estados Unidos, un pais que, sin embargo, no
goza de los mejores indicadores, si se los compara con los del resto del mundo.
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Otro tema para plantear se relaciona con que nosotros siempre hablamos de la
medicina basada en la evidencia, para tomar nuestras decisiones, sin embargo,
no queda tan claro que la medicina basada en la evidencia constituya la respuesta
para algunas cosas. Por ejemplo, nosotros sabemos que, hoy por hoy, existen
muchos escritores fantasmas que escriben para hacer meta-analisis o para expre-
sar opiniones o articulos de revisidn sobre productos o servicios, entonces, ante
esto, empezamos a pensar dénde estamos parados, porgue si la informacion que
yo voy a tomar para decidir cobertura es la informacién que saco de la medicina
basada en la evidencia, también sera imprescindible y obligatorio que yo mire cudl
es la fuente de donde estoy sacando esa informacion.

Hay un articulo de John loannidis, que es una de las personas mas criticas acerca
de como funciona el sistema de investigacion en el nivel mundial, que todavia
no fue publicado pero lo sera en breve en el Journal Clin Epidemiology, donde
conversa con David Sackett, quien es el inventor de la medicina basada en la
evidencia. loannidis le cuenta que él creia que la medicina basada en evidencias
iba a lograr cambiar el sistema pero que el tiempo ha pasado y cada vez hay mas
meta-analisis publicados, que no se sabe quién los financia, porque ademas na-
die expone sus conflictos de intereses. En definitiva, se estima que actualmente el
85% de todo lo publicado no sirve para nada, no sirve en el sentido de que no ge-
nera nuevos conocimientos o, verdaderamente, no aporta conocimiento genuino.

Incluso las Guias muchas veces tampoco son tan buenas, porgue yo puedo po-
nerme a leer las guias y también comprobar que carecen de lo que esperamos.
Existe un trabajo de Feuerstein, en el que él analiza, en 2014, 149 Guias de prac-
ticas clinicas y comprueba que solamente el 46%, es decir, menos de la mitad,
presentaba de manera graduada la calidad de la evidencia, en tanto, solo el 38%
de esas guias habian expuesto los conflictos de intereses que tenian.

Cuando uno mira las recomendaciones de estas guias, solamente el 11% contaba
con evidencia de grado A, porque el resto —casi el 50%- solo tenia opiniones de
expertos o repartos de casos. Es decir, si yo voy a tomar decisiones, las tengo
gue tomar con evidencia sélida y si la evidencia solida es una Guia de practica
clinica, claramente, ese instrumento tiene que presentar una legitima evidencia
para poder actuar como guia.

Pero qué deberia tener una Guia de practica clinica para considerarse de calidad

optima. Estos principios han sido elaborados por el Institute of Medicine de los
Estados Unidos, que publicé cémo deberian ser las guias en las cuales la gente
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podria confiar y establece, ademas, que deberian presentar Recomendaciones
que traten de “optimizar el cuidado del paciente y asistir a otros médicos”, que
deben ser producidas bajo los auspicios de una Asociaciéon médica, una Socie-
dad profesional relevante o una organizacion publica o privada y que se deben
apoyar en una documentacion sistematica de la evidencia, ademas de “evaluar
los beneficios y riesgos de los cuidados recomendados y de los tratamientos
alternativos”. Dicho de otra manera, si yo voy a hacer una guia, tengo que consi-
derar que esa guia se deber renovar periddicamente y que su confeccion deberia
incluir a todos los actores que van a trabajar junto con el paciente y con el médico.

Hace unos afios atras, salié un articulo muy interesante en el Journal of the
American Medical Association (Jama), donde se empezaron a preguntar cudles
eran las barreras con las cuales los médicos se encontraban para no seguir
los lineamientos de las Guias. Alli se constataba que no adherian a las Guias
basicamente porque las encontraban ambiguas y, por lo tanto, no les facilitaban
a los médicos tomar una decisién clara. Otro tema fundamental es la falta de
conocimiento acerca de la guia, es decir que existen médicos que desconocen la
existencia de tal o cual guia.

Luego hay otras barreras vinculadas intrinsecamente con cada médico y con la
habilidad o competencia que cada uno tenga al momento de cumplir con esa Guia.
Por Ultimo, existe lo que llamamos “la inercia clinica”, es decir, el caso del médico
que se quiere quedar en lo que ya conoce porque eso le da resultados y, entonces,
se plantea para qué cambiar. Esta resistencia es la mas dificil de modificar.

Respecto de estos temas, hay mucho escrito, pero yo seleccioné un trabajo que
considero relevante y fue publicado como revisién por el The New England Jour-
nal of Medicine. Alli, lo que se propone como muy interesante es la coincidencia
acerca de que la primera linea de defensa contra una prescripcion inadecuada es
convertir al médico en responsable de lo que hace, exigiendo que sus conductas
se basen en la evidencia.

Analicemos un poco lo que ocurre en el nivel global. En los Estados Unidos hay
2500 millones de ddlares de ventas de Ezetimibe contra 391 millones de ddlares
gastados en Simvastatina. Podemos apreciar que el volumen en términos de di-
nero es descomunalmente mayor. Por otra parte, existen mas de 500 mil prescrip-
ciones de thiazolidinediones, como la Rosiglitazone, que encima esta restringida
en los Estados Unidos y prohibida en Europa. Sin embargo, hubo 500 mil recetas
realizadas en los Estados Unidos solo en 2012.
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Frente a esto, uno puede pensar “el médico esta influenciado por la industria”,
“el médico receta lo que le indica el visitador médico” o “el médico no tiene muy
claro que es lo que tiene que recetar y receta lo que le dicen”. Sin embargo, esta
es una mirada un poquito limitada respecto de lo que le pasa a un médico de
atencion primaria, porque muchos médicos de atencidén primaria ni siquiera ven
visitadores, trabajan en los Ultimas lineas de atencion.

Hay un trabajo muy interesante que entrevista a un grupo focal de médicos sue-
cos a quienes les preguntan por qué no hacian lo que tenian que hacer y lo que
contesta uno de ellos es parecido a lo que mas de una vez me han contestado
a mi a lo largo de diez afios de dar clases a médicos de atencién primaria sobre
medicacioén y uso racional de medicamentos. Y es que la prescripcién: “... tiene
mucho que ver con nuestro estrés, con que no tenemos el tiempo para sentarnos
y leer los libros o mirar las drogas que prescribimos, qué hay y cuales son las op-
ciones que tenemos. Es todo por el tiempo”. Esta respuesta es contundente: no
tienen tiempo, estan saturados de trabajo y lo primero que hacen es mantenerse
en lo conocido y aparentemente eficaz.

Producir un cambio en la prescripcion es un fenédmeno muy complejo, tan com-
plejo, que hay un trabajo hecho en Finlandia cuyos resultados nunca se publica-
ron. El trabajo es de 2003 y no nos queda ninguna duda de que ellos identificaron
la prescripcion médica como un gran problema muy dificil de erradicar. De hecho,
nada cambid, todo se mantuvo de la misma forma.

Por otro lado, qué pasa cuando tengo que pagar mas, sabemos que cuando uno
tiene que pagar mas —sobre todo en pacientes ancianos entre quienes aumentan
las hospitalizaciones—, el interrogante es qué es adecuado seleccionar para pagar
mas. Este tema también esta bastante estudiado y se conoce que si yo aumento
lo que un paciente tiene que pagar de bolsillo para una consulta o para un medi-
camento, muy probablemente el paciente va a dejar de comprarlo. Hay una revi-
sion Cochrane sobre esto, que fue actualizada el afio pasado donde claramente
se demuestra que si yo cambio el patrén de cobertura, a la gente le puede ir peor.

En cambio, si la evidencia sostiene que al paciente yo le puedo aumentar la co-
bertura, sabemos que le va a ir mejor. Esto implica que el truco esta en aumentar
la cobertura de aquellos medicamentos con los que sabemos que al paciente le
va a ir mejor, en tanto se quita de aquellos cuyos resultados son indefinidos, con
los cuales le ira igual o peot.
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Otra cosa que sabemos es que si yo gasto mas, también tengo mas chances de
que al paciente se le prescriba mas. El paciente que tiene mas acceso al servicio
de salud es el paciente que tiene mas recetas y, simultaneamente, es el paciente
que tiene mas chances de tener efectos adversos relacionados con farmacos.
Esto ya estéa estudiado y probado.

Por ultimo, considero que bajar la cobertura de un farmaco de eficacia no probada
no es una mala idea. Por supuesto que cambiar el patrén prescriptivo de los médi-
cos también es una buena idea, pero eso es muy dificil de lograr. Sin duda, el uso
de la medicina basada en evidencia para que ocurran cambios en el Vademécum
es util, pero no deberia ser lo Unico. En medicina, “mas no es mejor”, puede ser
incluso peor y los conflictos de intereses siempre estan presentes.

Considero que, hoy por hoy, es fundamental que participen todas las personas
y todos los sectores que estan involucrados en la medicina, en la industria, en la
investigacion y en los servicios médicos. Tanto farmacéuticos, como médicos y
sociedades tienen que inmiscuirse responsablemente en todos estos procesos.
Porque las probabilidades de éxito también creo que van a estar limitadas vy, prin-
cipalmente, debido a nuestros propios conflictos de intereses. Muchas gracias.

Damian Sudano: -Vamos a abrir un espacio de preguntas. Estoy de acuerdo con
el Doctor Ventura en el hecho de trabajar juntos médicos, farmacéuticos y obvia-
mente los que toman las decisiones politicas en este tema. ¢Alguna pregunta,
para este panel?

Pdblico: —Muy buena la Mesa. Yo queria hacer un aporte sobre el tema PAMI. Ven-
tura decia que los Estados Unidos gastan en salud 8 mil délares por ciudadano,
una fortuna. En cambio, los canadienses gastan 1800 ddlares, y sus resultados son
insuperables, homologables a los de Australia para decirlo claramente y, en todos
los casos, se trata de decisiones politicas.

La Argentina, por otra parte, tiene mucha experiencia en el uso racional del medica-
mento que, casualmente, no termina en el nivel mds alto de decision. La provincia de
Buenos Aires tuvo desde 1990 hasta 2000 un programa de uso racional del medica-
mento con todos los rasgos que se expusieron en esta Mesa. Pero eso fue una causa
de gran molestia en el sector industrial, porque se probaba que los medicamentos que
no tienen eficacia no debian ser cubiertos. Entonces, qué pasa en este momento, PAMI
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toma una decision requlatoria, lo cual es una buena noticia. Sin embargo, creo que
seguimos a mitad de camino de cosas que habria que hacer.

Ayer el Presidente del Instituto de Obra Social de La Pampa mostré un programa de
medicamentos que estd articulado con estas ideas. Voy a poner solo un ejemplo en
linea con lo que mostr6 el Doctor Marin. En 2004, ya sabiamos que la Metformina
disminuia las complicaciones macro y microvasculares de la diabetes, entonces
la cubrimos al 100%, aunque la Ley nacional de diabetes decia que habia que
cubrirla al 70%. Cubrimos la Metformina, la Glibenclamida al 100% y pusimos en
espera otras drogas porque habia evidencia previa de mayores efectos adversos.
Les escribimos una recomendacion a todos los prescriptores de la provincia de La
Pampa donde explicamos por qué haciamos una cosa y por qué haciamos la otra.
En 2007, dejamos de cubrir la Rosiglitazona, teniendo 570 diabéticos sobre 3000
que recibian Rosiglitazona. Hoy los pampeanos no saben lo que es la Rosiglitazona,
porque han dejado de consumirla hace muchisimos afios y acd hay muchos farma-
céuticos que no me van a desmentir que el medicamento mds vendido en diabetes
desaparecio de la provincia de La Pampa, desaparecié en un acto regulatorio fun-
dado en una decision politico-institucional, abierta, consensuada, con el paciente
opinando, porque el Directorio tiene a todos los gremios de la provincia en posicion
de transmitirles a sus afiliados cudles son las decisiones y por qué se toman.

Entonces, ;qué nos estd pasando? Nos estd pasando que estamos retrocediendo en
los escenarios de posibles cambios, hemos naturalizado a la industria como tomador
de todos los contratos farmacéuticos del pais, hecho que es una barbaridad. Esto pasa
desde hace veinte afios. Fijense la magnitud de las decisiones politicas que tenemos
que tomar. Actualmente los farmacéuticos estdn vendiendo mds a cambio de notas de
crédito, o vendiendo menos a cambio de notas de crédito. Pero, entonces, ;tienen que
trabajar con sentido sanitario o tienen que trabajar en funcién de lo que la distribucion
les deja como ganancia? Lo que quiero aportar —sobre todo porque en el auditorio
hay gente joven— es que la Argentina tiene un Formulario terapéutico nacional, tiene
la Resolucion N° 160, de 2004 del Ministerio de Salud de la Nacidn, tiene una Ley de
prescripcion de medicamentos por nombre genérico obligatoria, que en el articulo 7°
impuso el Formulario terapéutico nacionalpara las Obras sociales nacionales y sindica-
les e, incluso, la Superintendencia de Servicio de salud tiene la Resolucion N° 310 que
baja a la mitad la financiacion en el mercado argentino.

El problema es que el PAMI todavia no ha tomado esta decision. Y lo que quiero
aportar acd es que el PAMI solo va a tomar esta decision, si la Corporacion far-

193

< p21IN2IDULIDS UOLISAD D) U OppbHIBD 10]DA tNIISUOI ap oYbsap 17 >



< 14" Jornadas Federales y 13 Internacionales de Politica, Economia y Gestion de Medicamentos >

macéutica y la Corporacion médica se presentan reclamando lo que les correspon-
de, que es discutir un contrato de prestaciones donde se cumplan estas normas.
Agrego, ademds, que habrd que estar atentos con la receta electrdnica, porque va
a ser la mejor salida para un sistema de alto costo para un pais que acepta que
un medicamento de 700 mil pesos (el ciclo de tratamiento para un melanoma) se
entregue en una farmacia por 100 pesos y el resto lo factura una drogueria que no
puede gestionar pacientes, esto es la Argentina.

Por eso me parece que esta Mesa es muy importante al decir que las herramientas
estdn, pero que si nosotros creemos que estas herramientas se deciden estricta-
mente en el primer nivel de decision politica, no vamos a lograr nada. Felicito a los
integrantes de la Mesa porque todos abordaron aspectos muy importantes, ahora,
si nosotros no nos reclamamos a nosotros mismos con honestidad intelectual un
mejor escenario de desemperio de trabajo en el cuidado del paciente, el cambio va
a ser muy dificil. La pregunta concreta es si la Resolucion N° 439 para la Corpo-
racién farmacéutica es un problema de financiamiento o es un problema de valor
terapéutico de los fdrmacos, es decir, ;como recibieron los farmacéuticos 160 me-
dicamentos que no estdn al 100% y estaban al 100%? y si eso generd un conflicto
en las farmacias, esta es la pregunta.

Damian Sudano: —-No, nosotros obviamente que estamos de acuerdo con la baja
de esa cobertura. Financieramente este convenio a las farmacias las ahogé; hay
farmacias que dejaron de atender PAMI al 100% por un problema de financia-
miento, eso es fundamentalmente lo que pasd. Hay un sistema que se ha con-
centrado en farmacias que podian financiar el convenio y otras que no, eso es lo
que nos pasod.

Pdblico: —Todas las herramientas para uso racional del medicamento, como el For-
mulario terapéutico y todo lo que se ha hablado, ;qué opinan ustedes o qué expe-
riencia hay en cuanto al cambio cultural en la poblacién y en llevarle educacién,
informacion al médico en forma directa a su consultorio? Queria saber si hay expe-
riencia en algunos otros paises y qué opinion recabaron en cuanto a si eso mueve
un poco la aguja o no.

Gustavo Horacio Marin: —Te doy la experiencia de nuestro pais, hace afares que
estamos haciendo el Programa Remediar, desde 2003. Este programa no consis-
tia solamente en entregar medicamentos sino también en capacitar a los médicos,
y se hizo con esperanza, con tenacidad pero, evidentemente, no movié la aguja.
Es decir, se puede pensar un escenario donde uno cambia la cultura del médico
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prescriptor, pero si no tenés registro, si no tenés un valor agregado mayor al medi-
camento, entonces el prescriptor por mas que haya recibido esos cursos (porque
todo médico de atencién primaria ha recibido seguramente uno o mas cursos de
Remediar), se sigue prescribiendo de esta manera que vemos. No hay que buscar
en otro pais, en nuestro pais se intenta y se sigue intentando y realmente el im-
pacto es bajo. Gracias a todos.
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LOS PROGRAMAS DE CALIDAD EN LAS REDES
DE FARMACIAS COMUNITARIAS: LECCIONES
DE LA EXPERIENCIA DE ANDALUCIA

Coordinadora: Natalia Rodriguez, integrante de FEFARA.

Expositores: Manuel Ojeda Casares, Doctor en Farmacia de la Universidad de Sevilla.
Juan Pablo Real, Farmacéutico de la Facultad de Ciencias Bioquimicas y Farmacéuticas
de la Universidad Nacional de Rosario.

A continuacion se expone un breve curriculum de nuestros panelistas. La presente Mesa estd de-
dicada a conocer el aporte que nos realizard el Doctor Manuel Ojeda Casares sobre la experiencia
que se ha desarrollado en Andalucia en redes de farmacias comunitarias.

Manuel Ojeda Casares es Doctor y Licenciado en Farmacia por la Universidad de Sevilla, ademds
de Técnico ortopédico por la Facultad de Medicina de la Universidad Complutense de Madrid y
ejerce como farmacéutico en una Oficina de Farmacia y andlisis clinicos.

Juan Pablo Real es integrante de FEFARA, Farmacéutico de la Facultad de Ciencias Bioqui-
micas y Farmacéuticas de la Universidad Nacional de Rosario. También es Doctor en Ciencias
quimicas de la Facultad de Ciencias quimicas de la Universidad Nacional de Cordoba. Su
trabajo de tesis se denomind “El uso de anticuerpos monoclonales en la terapia de la dege-
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neracion macular asociada con la edad”. Estudio fdrmaco-economia y actualmente ejerce su
tarea docente en la Universidad Nacional de Rosario y en la Universidad Nacional de Cérdoba,
en las Cdtedras de Farmacia comunitaria, en el Area de Integracién disciplinaria y estudio de
la problemadtica profesional, en el Practicanato de Farmacia y de Farmacia asistencial. Por
otra parte, es Coordinador estudiante y Coordinador graduado de la Comision de jovenes pro-
fesionales del Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Santa Fe, sequnda circunscripcién,
v es actualmente Coordinador de la Comision Federal de Jovenes de FEFARA.

Palabras de Natalia Rodriguez

Esta Mesa de trabajo desarrollard las lecciones aprendidas a partir de la experiencia de Andalucia
en Programas de calidad en las redes de farmacias comunitarias. El trabajo se dividird en dos par-
tes: en primer lugar, Juan Pablo Real desarrollard una introduccion focalizdndose en los aportes
que a nosotros nos interesan especificamente de la experiencia desarrollada en Espafia y, luego,
Manuel Ojeda Casares presentard el programa con mayor profundidad.

Juan Pablo Real

Para mi es un honor estar aqui. Estoy en representacion de la Federacion Farma-
céutica y tengo el honor de presentar a un profesional, a un colega, del calibre de
Manuel, quien no solo nos trae su trabajo sino que nos ha hablado, a lo largo de
toda la Jornada, en los pasillos, en cada pequeiia reunién, brindandonos toda su
experiencia.

Manuel Ojeda Casares va a abordar un tema que es muy importante en el futuro
cercano de la farmacia comunitaria, como es el de los procesos de acreditacion
de calidad. Yo no quiero explayarme demasiado en el tema, porque seguramente
Manuel va a ser abundante en esa experiencia, pero si quiero puntualizar que él
nos va a contar la experiencia particular de cémo realizé un proceso de acredita-
cion en su farmacia, cuéles han sido los objetivos que se planted, cudles son las
fases de ese proceso de acreditacion, cudles son los estandares de calidad que
se definieron durante el proceso y, también, cuales han sido las areas potenciales
de mejora que se identificaron a través de la tarea.

Por ahi las palabras aisladas no digan demasiado, pero lo importante de este
tema es que este proyecto, al igual que el de la receta digital, no son acciones
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aisladas sino que constituyen partes que articulan con un plan futuro que tienen
los farmacéuticos espafioles. Una vez mas, ellos nos demuestran que no estan
improvisando. Por el contrario, tienen una meta concreta que quieren alcanzar.
Ellos han construido una vision de la farmacia comunitaria que desean a futuro y
elaboraron un Plan estratégico acerca de cémo llevar a la realidad esa farmacia.

En 20083, la receta digital practicamente no existia y, actualmente, el 99% de la
recetas se expiden por la via digital. Esto por supuesto no se construye de la no-
che a la mafana, requiere un gran esfuerzo y el compromiso de todas las partes
que estan involucradas en ese proceso. Desde lo politico, desde las instituciones,
desde las farmacias, de parte de los colegas, los farmacéuticos y —por qué no
también— desde las universidades, que tenemos a nuestro cargo formar a los
futuros farmacéuticos inspirandoles esta visién de futuro que nosotros deseamos.

Sin embargo, tampoco podemos formar a los jovenes con una visiéon y luego de-
jarlos que hagan libremente y, sobre todo, en soledad, por eso es bueno generar
espacios, como el de los Jovenes Profesionales Federales, que estamos querien-
do inculcar desde FEFARA, para propiciar la participacion politica de los jovenes
y que ellos mismos sean impulsores de los cambios. Desde sus inicios, FEFARA
se propuso instalar una Red de farmacias capaz de garantizar la accesibilidad, la
seguridad, la calidad y la eficacia de los servicios profesionales.

A través de la profesionalizacion en la gestion de los convenios, FEFARA logré
posicionarnos frente a los decisores en materia sanitaria como un actor, que no
solo se queja, sino que propone soluciones concretas a los problemas que se
presentan. Nosotros estamos para solucionar, para ser una herramienta de vehi-
culizacion y tratar de dar resolucién a los problemas, para eso estamos los far-
macéuticos.

Obviamente, tengo un conflicto de interés, creo que la Federacién Farmacéutica
ha triunfado en reposicionarnos y revalorizarnos ante el Estado y ante la seguri-
dad social. Pero como farmacéuticos —y este es uno de los puntos sobre el cual se
reflexiond durante el encuentro con 160 jévenes colegas— aun nos queda revalo-
rizar la profesién ante la comunidad, porque la comunidad necesita profesionales
que se preocupen y se ocupen de su salud. Ya lo han hecho paises como Austra-
lia, Canadd, Nueva Zelanda y también nuestros colegas espanoles.

Nosotros, los argentinos, también podemos desarrollar servicios profesionales que

mejoren la calidad de vida de los pacientes y, a la vez, quiza en un corto o mediano
plazo, podamos empezar de a poquito a desprender el honorario farmacéutico del
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precio del medicamento. Para eso, por supuesto que es necesario contar con la
decision politica, que existe y esta tomada, si no, de otra manera Manuel Agotega-
ray no me dejaria estar sentado aca diciendo lo que estoy diciendo, y no existirian
las Jornadas profesionales, donde se constata que existen estos servicios.

Pero existen de manera aislada y, por lo tanto, lo que tenemos que hacer es tra-
tar de institucionalizar la totalidad de la tarea. Tenemos que gestionar el tema de
los servicios, para que todos los farmacéuticos que quieran realizarlos lo puedan
hacer. Para eso, es necesaria la informatica, como herramienta fundamental, e
implementar servicios como una tarjeta que conecte todas las farmacias en red,
un capital que FEFARA nos ha dejado, y, como principio, se necesita fijar la meta.
Fijar una meta especifica de adénde queremos llegar y empezar a trabajar en un
Plan estratégico, sin desviarnos de ese rumbo. Eso lo podemos definir desde ac3,
desde FEFARA, o desde la Universidad y, de manera conjunta, definir ese objetivo
y afirmar “esta es la estrategia para lograrlo”.

En este proyecto, todos los farmacéuticos tenemos que estar convencidos de la
meta que vamos a plantearnos y tenemos que construirla entre todos. Entre to-
dos, tenemos que elaborar el plan de redisefio de la farmacia comunitaria, para lo
cual tendremos que generar espacios de debate, de los que surjan las propuestas
y desde donde surja ese proyecto. Sé que yo hablo y todo parece utdpico, pero
como dice Eduardo Galeano, la utopia es algo que se encuentra en el horizonte y
que siempre que damos dos pasos parece correrse diez pasos mas. Sin embargo,
la utopia sirve para no estancarnos y para seguir creciendo como profesionales,
por eso ahora les propongo que empecemos a caminar, escuchando la experien-
cia en los procesos de acreditacion de la mano de Manuel. Muchas gracias.

Manuel Ojeda Casares

Buenas tardes, me siento realmente emocionado por vuestra gratitud y beneficen-
cia. Estoy pensando en no volver a Espafia, después de oir hablar a este compa-
fiero, me siento totalmente identificado, yo me quedo aqui o Juan Pablo se viene
conmigo a convencer a los comparieros con esta vehemencia, con esta ilusion y
con esta energia. Me sentiré muchisimo mas acompanado, sinceramente.

Dicho esto, les contaré como un antecedente, por qué estamos aqui, por qué creo
yo que estan en este momento de reflexidon que hicimos nosotros en su tiempo,
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sobre cémo aplicar las politicas de calidad. Personal y profesionalmente, desde
hace tiempo, tengo cierta mentalidad germanica, muy cuadrado, muy ordena-
do, porque ademas soy muy despistado, entonces, cuando no tengo las cosas
controladas, me pongo nervioso. Siempre he sido de protocolizar, de apuntar, de
definir cémo se tenian que hacer las cosas y, en un momento, llega a Espafia el
tema de que —estoy hablando de hace muchisimos afios— se empiezan a ver los
conceptos de calidad, se habla de calidad y, por qué no, de que en la farmacia se
tenia que trabajar con calidad y normalizar.

Normalizar, tal vez vosotros nos acuséis de individualistas, pero soy tan indivi-
dualista como cualquier farmacéutico que trabaja en una actividad tan pequefia,
tan cerrada como la farmacia. En cambio, lo que venimos trabajando y hablando
sobre la red corporativa implica que esto de la calidad es algo mas, es establecer
normas comunes para que todos trabajemos de una manera similar y para que,
sobre todo, podamos intercompararnos para trabajar cada vez mejor.

Ya desde antes de empezar a hablar con ustedes acerca de cémo implementar un
proyecto de este tipo en la Argentina, llegamos a la conclusion de cual era el papel
que tenia que tener el Colegio y si el Colegio tenia que ser acreditador o si tenia
que ser una entidad asesora. Nosotros incluso pensamos en que debian estable-
cer una fundacion, ajena a FEFARA, que se convirtiera en la entidad acreditadora.
Esto es lo que pensamos nosotros también con el Consejo general, en Andalucia.
Esta podria ser una solucion.

Pero todavia mas que eso, considero que es mucho mas importante que los Co-
legios de farmacéuticos y que la Federacién intervengan fuertemente, cuando
ustedes avancen en esta linea, en la elaboracion de los manuales. Porque alli es
donde van a ver el hecho que marque la diferencia, en el contenido de cada Ma-
nual, porque todas las normas que existan o que alcancen van a convertir a cada
material en un Manual farmacéutico. Es decir, netamente farmacéutico, mientras
que hay otras normas que son generalistas, que valen lo mismo para hacer bien
una crema o para hacer bien un tornillo.

Entonces, insisto en que sera muy importante que participen de manera estraté-
gica en la elaboracién del Manual y, a partir de ahi, luego definir el que venga a

certificar, pero ya se tratara de una decisién politica en el momento que convenga.

Dicho esto, también les tengo que comentar que trabajamos con dos manuales.
El primero, que es del que realmente les voy a hablar, porque es con el que hay

201

< p21IN2IDULIDS UOLISAD D) U OppbHIBD 10]DA tNIISUOI ap oYbsap 17 >



< 145 Jornadas Federales y 13 Internacionales de Politica, Economia y Gestion de Medicamentos >

experiencia, se llama Manual de calidad de la farmacia de Andalucia. Si bien el
segundo es mucho mejor, porque ya pudimos dar una segunda vuelta, dada la
experiencia anterior. Y, entonces, el segundo ejemplar va mas hacia la farmacia
asistencial e, incluso, dentro de los cumplimientos estandares, sean obligatorios
0 no, establecemos distintos niveles: nivel basico, nivel éptimo y otro. Para enten-
dernos, hablaremos de niveles uno, dos y tres.

Esto significa que el segundo Manual estd mucho mas especializado, pero yo no
voy a hablar de eso, porque me parece mas interesante explicarles la experiencia
con un manual que esta en uso. Yo soy el primer farmacéutico que se ha acredi-
tado por este sistema y el problema es que hasta que yo no llegue a terminar este
proceso, no empezaré con el siguiente Manual ya que, entre otras cosas, la propia
Agencia alin no ha puesto las herramientas para poderme autoevaluar con este.

Les cuento esto simplemente para centrar el tema y dar comienzo. Este seria el
esguema gue vamos a seguir: como introduccion, vamos a hablar del concepto
de calidad y del Proyecto de calidad del Colegio de Farmacéuticos de Sevilla.

———

IMPLANTACION DE POLITICAS DE
CALDAD EN LA FARMACIA

ASISTENCIALANDALLZA.

2. MANUALDEACREDITACION DE LA AGENCIA DE
CALUDAD SANITARIA.

» Objetive

» Estructura del Manual de Acreditacidn.
» Concepto de Estindar.

# Concepto de Evidencia Positiva

¥ Concepto de Indicador

» Concepio de Area de Mejora

» Aplicative Informatico

g?‘i""‘" Manuel Ojedn Casares LS

Y, también, del Programa de acreditacion de la Agencia de calidad sanitaria de
Andalucia. Después, vamos a hablar sobre la estructura del Manual, para que
ustedes conozcan en qué consiste esto: que hay un objetivo, cudl es la estructura
del Manual de Acreditacion, qué es un estandar, los conceptos de evidencia po-
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sitiva, indicador y el de drea de mejora. Luego, conversaremos sobre el Aplicativo
informatico, que constituye el nlcleo importante, ya que nos permite llevar todo
esto a cabo. Por Ultimo, les mostraré las conclusiones que, para ir adelantando,
serian la importancia de la calidad para la mejora de la prestacion del servicio de
la farmacia asistencial, la necesidad de brindar orientacion al ciudadano, la ges-
tion integral de la farmacia y el desarrollo profesional.

Bien, vayamos ahora al concepto de calidad. La historia de la humanidad esta li-
gada desde tiempos remotos a la calidad, ya que desde la construccién de armas,
elaborar alimentos, fabricar vestidos, etc., se observan las caracteristicas de los
productos y se intenta mejorarlos. Es decir que esto es de toda la vida y podemos
decir que continlia hasta el presente.

Podemos hacer un andlisis de cudl ha sido el proceso de evolucién de la politica
de calidad a lo largo de la historia. Empezamos en un ambito artesanal, donde el
concepto era “hacer las cosas bien”, independientemente del costo y del esfuerzo
necesario. En este caso, la finalidad fue satisfacer al cliente por el trabajo bien
hecho. Eso era lo fundamental durante ese periodo. Luego llega la Revolucion
industrial y de lo que se trata es de hacer muchas cosas, pero ahora sin importar
la calidad. Muchas fabricaciones, importa la cantidad y la finalidad es “satisfacer
la gran demanda de bienes” que surgen en ese momento.

Més tarde, durante la Segunda Guerra Mundial, el concepto fue asegurar la efica-
cia del armamento sin importar el costo, con la mayor y mas rapida produccion.
Entonces, se gastaba el dinero que fuera necesario, porque se trataba de garan-
tizar la disponibilidad de un armamento en cantidad y en el momento preciso.
Después, durante la posguerra, se busco hacer las cosas bien a la primera, por
lo tanto, empezamos a hablar del concepto de eficiencia, es decir, de minimizar
costos mediante la calidad.

En este momento, empezamos a darnos cuenta de que hacer las cosas bien sale
mas barato. Durante este periodo, el concepto cambid a “cuanto mas producir
mejor”, porque habia que satisfacer una gran demanda de bienes, debido a los
estragos causados por la guerra y se empieza a implementar el control de calidad.
Aparecen técnicas de inspeccion en produccion, para evitar la salida de bienes
defectuosos y satisfacer la necesidad técnica del producto. Afianzamos y asegu-
ramos la calidad, los sistemas y el procedimiento de la organizacion, con el pro-
posito de evitar que se produzcan bienes defectuosos, para satisfacer al cliente,
prevenir errores y —como les dije- en definitiva, para reducir costos.
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Ahora se trata de brindar calidad total, permanente satisfaccion de las expec-
tativas del cliente, de satisfacer tanto al cliente externo como al interno, de ser
altamente competitivo y estar en un proceso de mejora continua.

La evolucién del concepto de calidad que les estoy comentando nos ayuda a
comprender la necesidad de ofrecer mayor calidad en nuestro servicio a la so-
ciedad. Y si nos centramos en el concepto de la calidad definido por la Real Aca-
demia Espafiola de la Lengua, como “la propiedad o el conjunto de propiedades
inherentes a algo, que permiten juzgar su valor”, es decir, a la buena calidad como
superioridad o excelencia, resulta evidente que no nos estamos conformando con
cumplir unos estandares minimos, sino que empezamos a pensar en algo mas.

Actualmente, las formas de concebir la calidad son las siguientes: satisfacer ple-
namente las necesidades del cliente y cumplir sus expectativas, esa seria una.
Otra: lograr productos y servicios con cero defectos. Hacer bien las cosas desde
la primera vez. Sobre eficiencia: dar respuesta inmediata a las solicitudes de los
clientes. Eficacia: categoria que tiende siempre a la excelencia. En definitiva, la
calidad no se debe ver como un problema, sino que constituye la solucién del
problema. Por lo tanto, el concepto actual de la calidad nos lleva a “la mejora con-
tinua en cualquier organizacién y a todos los niveles”; afecta a todas las personas
y a todos los procesos de la organizacion.

INTRODUCCION
» EVOLUCION DEL CONCEPTO DE CALIDAD:

Mejora continua
en cualguier
organizacion y a
todos los nivelas

Afecta a todas
las personas y
Procesos

Concepto actual
CALIDAD

= Fuente para el desarrollo personal y profesional.

* Enfoque que enfatiza la importancia de las actitudes, motivacion vy
relaciones humanas entre el personal.

= Busca aumentar la productividad y satisfaccion del paciente.,

_—— Manuel Ojeda Casines
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Definida en estos términos, la calidad es una fuente para el desarrollo personal y
profesional. Se trata de un enfoque que enfatiza la importancia de las actitudes,
la motivacion y las relaciones humanas entre el personal. Hasta este punto llega
una politica de calidad. Busca aumentar la productividad y la satisfaccién del
paciente.

Vamos ahora a nuestro caso particular. El proyecto de calidad del Colegio Farma-
céutico de Sevilla. Este fue el primer Colegio oficial, espafiol, en conseguir la acre-
ditacién de calidad en todos sus servicios. Todos los procesos que realiza estan
acreditados por la norma ISO 9011, de manera completa a través de la Agencia
Enor. Esto nos permitié establecer un Plan estratégico 2009-2011 mediante el
cual definimos la necesidad de implantar sistemas de calidad en las farmacias
de Sevilla.

—
INTRODUCCION

* PROYECTD DE CAUDAD COLEGI) DE FARMACEUMCOS DE
SEVILLA

Primer Colegio Oficial

Anios trabajando en espaniol en conseguir la
B el campo de la — acreditacidn de Calidad
Calidad en todos sus servicios

MNecesidad de

Plan implantar Sisternas de :

: CALIDAD: Pilar
Estrategico Calidad en las fundamental del
2009-2011 Farmacias de Sevilla Plan

3"’5"— Manuel Dijeda Casares

A partir de este plan, el objetivo fundamental del Colegio fue impulsar el proceso
de implantaciéon en la farmacia del programa de acreditacion de calidad. En ese
momento todavia no sabiamos con quién nos ibamos a acreditar pero sabiamos
que queriamos hacer eso.

De todas maneras, desarrollamos nuestro ejercicio profesional con la mayor ex-
celencia. Es decir, empezamos a olvidarnos de cumplir solamente con la ley, no
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nos conformamos con eso y nos propusimos trabajar desde la excelencia. En el
proceso de acreditacion, llegamos a la conclusion de que el papel fundamental
del Colegio no era establecerse como entidad, lo pensamos, lo reflexionamos,
no fue una decision ligeramente tomada, sino que vimos que el papel potente
del Colegio seria asesorar y apoyar a las farmacias y conducirlas por un proceso
arduo que es el proceso de implantacién, donde hay que aplicar un protocolo que
luego cada cual personalizo.

Por otra parte, en ese momento aparece el programa de la Agencia de acredita-
cion de calidad sanitaria de Andalucia. Aparece justo cuando estdbamos en esta
discusién, nos enteramos del trabajo de este organismo y llegamos a la con-
clusién de que nos interesaba unirnos, porque se trataba de una agencia que
planteaba un procedimiento de acreditaciéon en salud. Pero también existia una
cuestion totalmente pragmatica y es que la Agencia de calidad sanitaria de An-
dalucia depende de la Consejeria de sanidad. Y si los sefiores de la Agencia de
calidad dicen que somos buenos, pues la Consejeria no tiene porque dudar de
que verdaderamente lo somos.

De todos modos, ahi hubo un conflicto con los inspectores porque no queriamos
hablar de la Agencia de calidad sanitaria para nada. Se trataba de una fundacién
publica, adscripta a la Consejeria de la salud publica de la Junta de Andalucia,
cuya finalidad es el impulso y la promocién del modelo andaluz de calidad, me-
diante programas de acreditacion de centros y unidades sanitarias (en este caso
concreto, de la farmacia comunitaria, pero no solamente farmacia comunitaria
sino también a nivel hospitalario, es decir que tiene un amplio espectro de acredi-
tacion en calidad de servicios).

Dentro de esto, la acreditacion era un proceso mediante el cual se observa y se
reconoce de qué manera la atencidén que se presta a los ciudadanos en materia
de salud responde al modelo de calidad de la Agencia de calidad sanitaria de la
Junta de Andalucia, es decir que toda aprobacién dada tiene ese cierto sesgo,
obviamente, porque parte de ahi.

Por lo tanto, el programa de acreditacién de las farmacias comunitarias se basa
en estandares de calidad, que pueden pertenecer a la propia actividad farmacéu-
tica o bien tratarse de aspectos comunes a entornos sanitarios. Con esto quiero
decirles que la herramienta orientada a la mejora continlia. Este es un concepto
que también nos debemos ir grabando y es que tenemos que ser permanente-
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mente inconformistas. No podemos estancarnos ni quedarnos en el hecho de
decir “llegué, consegui mi farmacia, y aqui me quedo”. Eso, profesionalmente,
creo que seria de lo mas pobre que podriamos realizar.

En este Modelo de acreditacion, cobra un papel relevante el concepto de autoe-
valuacién. Una parte muy importante del proceso es que la propia farmacia y los
propios profesionales son quienes evallan si estan o no haciendo las cosas bien.
Ese es —desde mi punto de vista- el gran valor afiadido de este proceso, que nos
obliga a reflexionar sobre nuestro trabajo, a ser criticos de nosotros, a mirarnos
desde afuera y decidir friamente si lo estamos haciendo bien o no.

INTRODUCCION

#Programa de acreditacién de la agencia de
calidad sanitaria de Andalucia.

MODELO

Papel
DE . Relevante AUTOEVALUACION
ACREDITACION

]

Identifican su posicién actual

! i G /
Profesionales A dénde quieren llegar

|

Planifican actuaciones

= Manuel Ojeda Casares

Volviendo al tema del Manual, quiero comentarles que su objetivo es mostrar que
el Modelo de acreditacion es coherente con los planes y herramientas del Sistema
sanitario publico de Andalucia. Es integral, pues abarca a todos los integrantes de
la atencidén sanitaria y es progresivo, porque es un proceso dinamico, continuo y
evolutivo. Tiene un marco de referencia comun para los distintos Programas de
acreditacion que lo integran y busca siempre la excelencia en la atencién sanita-
ria. Ademas, favorece e impulsa procesos de mejora continua. Luego presenta y
desarrolla contenidos, propios de la actividad del farmacéutico, durante su labor
cotidiana. Si bien no vamos a inventar nada aqui, lo importante es que estamos
acreditando nuestra labor y los aspectos comunes a los entornos sanitarios.
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El Manual se divide en un total de 67 estandares, de los cuales 30 son obliga-
torios, es decir que es mandatorio cumplir con el 45% de los estandares que
propone. Los estandares obligatorios son aquellos que contemplan los derechos
consolidados de los ciudadanos y profesionales del Sistema sanitario publico de
Andalucia. Tanto los principios éticos en torno a la prestacion farmacéutica como
los aspectos ligados a la seguridad de los ciudadanos van a constituir un estan-
dar obligatorio. Y los no obligatorios son estandares que determinan elementos
asociados con un mayor desarrollo de la organizacién, con el seguimiento farma-
co-terapéutico, con el sistema de informacion, las nuevas tecnologias, el redisefio
del espacio organizativo y los elementos de innovacion. Es decir que se trata de
dimensiones que no afectan lo fundamental pero que seria conveniente cumplir.

En el segundo Manual, a todo esto ya se le ha dado una vuelta de tuerca y hay
mas estandares que se han vuelto obligatorios, en pos de aumentar la calidad de
los servicios.

Para obtener la certificacién, hay que cumplir los 30 estandares obligatorios, pero
ademads -y en total- al menos el 75% del total de los 67, es decir que hay que
cumplir como minimo con los 30 obligatorios mas al menos 20 de los estandares
no obligatorios. En definitiva, lo que vemos es un plan de mejora continua que va
hacia la excelencia.

f—arf 'q
== ANUAL DE ﬁCREanAC|éN DE LA

AGENCIA DE CALIDAD SANITARIA

RESULTADOS DE LA ACREDITACION

CUMPLIR LOS 30 ESTANDARES OBLIGATORIOS
Y AL MENOS EL 75% DEL TOTAL( 67)

ES DECIE, 30 OBLIGATORIOS MAS 20 MO OBLIGATORIOS

—

PLAN DE MEJORA CONTINUA HACIA LA EXCELENCIA

3“5"" Masucl Djeda Casares
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Por otro lado, cada uno de los estandares va a llevar asociado un propdsito, que
se formula de manera interrogatoria, para favorecer la reflexién y la identifica-
cion de las evidencias positivas, que expresarian una respuesta favorable sobre el
cumplimiento de la dimensién abordada.

Formalmente, una evidencia positiva es aquella informacion que trata de dar
respuesta al proposito de un estandar, que se puede mostrar a través de varios
formatos: en archivos de Word, Excel, Power Point, con imagenes, etcétera. Es
aquello que los profesionales ya hacemos o procuramos concretar para ajustar-
nos al proposito de un estandar.

NUAL DE ACREDITACION DE LA
AGENCIA DE CALIDAD SANITARIA

EVIDENCIA POSITIVA

ESTANDARES y

| Profesionales |mummlp Analizan ) PROPOSITOS

Reflexionan
sobre

éQué es lo que se hace? -_

£C6mo puede demostrarse?

E“i"—"‘ Manue] Ojeda Casares

Cada estandar puede incorporar tantas evidencias positivas como se desee. Va-
mos a dar un ejemplo de estandar: “La Oficina de Farmacia difunde la Carta de
Derechos y Deberes y garantiza su cumplimiento en lo relativo con la actividad far-
macéutica”. Este es un estandar, porque en Andalucia hay una Carta de derechos
y deberes de los usuarios de la sanidad publica. En este caso, el propdsito de este
estandar sera: “Garantizar la difusion de dicha Carta de Derechos y Deberes de
los Usuarios y el cumplimiento en relacién con la actividad farmacéutica”.

Ahora, deberiamos pensar cual podria ser la evidencia positiva sobre este es-
tandar que —aclaro- no pertenece a los obligatorios, pero que, como es algo que

209

< p21IN2IDULIDS UOLISAD D) U OppbHIBD 10]DA tNIISUOI ap oYbsap 17 >



< 145 Jornadas Federales y 13 Internacionales de Politica, Economia y Gestion de Medicamentos >

hacemos junto con las Agencias de calidad, pues légicamente a ellos les interesa
en particular. ;Cudl es la posible evidencia positiva? Pues la evidencia es que
existe concretamente, es decir, esta impresa y a disposicion del publico la Carta
de derechos y deberes de la Junta de Andalucia. También podria ser evidencia
positiva la Carta de derechos y deberes de la prestacion farmacéutica, es decir,
de la empresa y a disposicion de todos.

En este caso, luego de reflexionar, este segundo punto nosotros se lo devolvimos
a ellos con comentarios, porque si ellos nos obligaban a que tuviéramos la Carta
de derechos y deberes de los pacientes, o que nosotros les dijimos es que la
Carta de derechos y deberes de la propia prestacion debia presentar tanto los
derechos para que cada paciente supiera cuales son, como también las obliga-
ciones que cada usuario adquiere respecto del servicio sanitario.

Otro estandar a cumplir, en este ejemplo si hablamos de una obligacion, es que se
debe respetar la intimidad de los usuarios. Luego, el propésito de este estandar
es garantizar el derecho a la intimidad y a la privacidad durante la actuacion pro-
fesional, en tanto las posibles evidencias positivas podrian ser: disponer de una
zona reservada para recibir al paciente que requiere una consulta privada o poner
una raya en el suelo para preservar la intimidad de la consulta, es decir, “Sefiora
por favor, deje de mirar la pantalla donde estoy trabajando, vaya un poquito mas
alla”, para que no interfiera, por ejemplo, en las decisiones profesionales.

—

ES 10.01.05 00: Se respeia la intimidad de los usuarios.

Propdsilo: Garantizar el derecho a la intimidad y privacidad durante
Iar_ul:glu_nlc'l'ﬁn profesional. ye

* Posibles Evidencias positivas:

* Disponer de una zona reservada para recibir al
paciente que requiera una consulta.

* Poner una raya en el suelo para preservar la
intimidad.
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Otro estandar obligatorio es que los profesionales de la oficina de farmacia estan
correctamente identificados, algo que parece tan claro constituye un hecho de
calidad. El propésito es que el usuario identifique al profesional que lo esta aten-
diendo en su categoria profesional y funciones, asi como al resto del personal de
la farmacia. La evidencia positiva es que todo el personal lleve una bata y en su
bata un cartelito indicativo con su nombre, su titulacidon y su categoria profesional.

Les comento otro estdndar: “La oficina de farmacia recibe opiniones y sugeren-
cias resultantes de la actuacién profesional realizada, a través de cualquier medio,
verbales, escritas, por e-mail, etc.”. Luego, incorporara mejoras a partir de su
analisis. Aqui nos comprometemos y hacemos el esfuerzo de escuchar lo que
piensan nuestros pacientes de nosotros. Solamente tenemos una actitud pasiva,
en este estandar: escuchamos lo que nos dicen cuando nos lo dicen.

Pero hay otros estandares en los que planteamos una encuesta de evaluacion,
para saber qué piensan realmente los usuarios, porque muchas veces nos cree-
mos que somos fantasticos pero cuando uno empieza a escuchar, pueden salir
cosas inesperadas. El proposito, en este caso, es identificar oportunidades de
mejora, expresadas por cualquier medio, e incorporarlas al desarrollo habitual de
la actuacion profesional.

Les voy a contar un caso real qgue me paso a mi. En mi anterior farmacia, tenia
una puerta sobre una acera muy estrecha y los coches estacionaban en la puerta.
Pues, sobre estas condiciones, me pusieron una queja. El reclamo fue que “... a
ver si conseguia que los coches no aparcaran en la puerta para que personas con
andadores, con sillas de rueda o con cochecito, pudieran acceder”. Ante esto,
nos pusimos en accion e iniciamos las gestiones. Nos costé muchisimo, hasta
que conseguimos que pusieran una placa de no aparcar, sin embargo, la gente no
lefa la placa y estacionaba igual.

No tuvimos los mejores resultados, pero la actuacion se intentd. Es decir que
hubo un proceso en el cual nosotros vemos, leemos, registramos lo que ocurre
y, €n una reunién de calidad interna, decidimos qué vamos a hacer, decidimos
intentar solucionar eso que nos piden o no esté funcionando. Si bien en este caso
la Administracion no nos ayudo lo suficiente para revertir la protesta, por lo menos
ha quedado que nosotros hemos sido proactivos. La posible evidencia positiva
de esto es que existe un archivo con formato papel o electronico en el que se
recogen las quejas y sugerencias. También, la existencia de buzones, a la vista de
los usuarios, perfectamente identificados para recoger las quejas o sugerencias.
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Dentro de la estructura del Manual se presentan cinco grandes bloques. Estos
son: “El ciudadano, centro del sistema sanitario”; “La organizacién de la actividad
centrada en el paciente”, que presenta 17 estandares; “Los profesionales”, con
11 estandares; “Procesos de soporte”, donde se presentan los desarrollos que
ayudan a la actividad estratégica, mediante 17 estandares; y el quinto bloque
denominado “Resultados”, con 5 estandares.

En el primer grupo, “El ciudadano, centro del sistema”, hablamos de Derechos y se-
guridad de los ciudadanos, con 17 estandares, cuyos criterios son: Usuarios: satis-
faccién, participacion y derechos (con diez estandares), Accesibilidad y continuidad
de la prestacion farmacéutica (con 4) y Documentacion farmacoterapéutica (con 3).

Concretamente, en Usuarios: satisfaccion, participacion y derechos, se define el
desarrollo de actuaciones para que la prestacién profesional de la oficina de far-
macia se realice respetando los derechos del ciudadano y teniendo en cuenta
la expectativa y las preferencias, es decir, sus expectativas y sus preferencias.
De tal manera que el ciudadano -y esto es una decisién politico-estratégica— se
establece en el centro de todo el sistema, por lo tanto satisfacer las necesidades,
demandas y expectativas es el objetivo fundamental. Esto implica conocer los
servicios que precisan, favorecer su participacion en las decisiones, en definitiva,
garantizar la asistencia personalizada que hace del ciudadano el centro del Siste-
ma sanitario publico andaluz (SSPA).

1.- USUARIOS: SATISFACCION,
PARTICIPACION Y DERECHOS.

DEFINICION: Desarrollo de Actuaciones para que |a prestacidn profesional en la
OF s& reakce respatando los derechos del CIUDADANGD v laniando en cuenta sus
expeciativas y preferencias,

Satisfacer necesidades, demandas. v expectativas

Chjetivos Fundamentales

ELCIUDADANG
Centio ded S5PA

=Conecer los servicios que precisan,
*Favorsoer su participacion en fas decisiones
GARANTIZAR ASISTENCIA
PERSONALIZADA
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Con respecto a la accesibilidad y continuidad de la prestacion farmacéutica, ello
consiste en la descripcion de la oferta de los servicios llevados a cabo en la far-
macia. En este caso, la intencidn es tener una vision continua y compartida del
trabajo asistencial en el que intervienen multiples profesionales de centros de
trabajo, bajo un objetivo comun que es el paciente. Con respecto a la documenta-
cién farmacoterapéutica, o que pretendemos es una gestién eficiente y segura de
las fuentes y los recursos de informacién clinica. Es decir, garantizar un adecuado
sistema de registros con su consiguiente confidencialidad.

En el segundo bloque, el de /a organizacion de la actividad centrada en el paciente
también se tiene que fomentar una prestacion farmacéutica de excelencia. Este
punto presenta 17 estandares, que se reparten en los siguientes criterios; pres-
tacién farmacéutica, con 6 estandares; actividad de promocién y programas de
salud, con 6 estandares; docencia y planificacion estratégica, con 5 estandares; y,
en lo referente a la prestacion farmacéutica, se habla de la participacion activa del
farmacéutico en la dispensacion, indicacion y seguimiento farmacoterapéutico en
cada farmacia, donde se realice la atencion farmacéutica, con el objetivo de con-
seguir resultados que mejoren la calidad de vida del paciente. Todo ello implicara
al farmacéutico un proceso asistencial, que colabore en el cumplimiento del plan
terapéutico establecido, y la utilizaciéon de sus conocimientos, para minimizar la
posible aparicién de problemas, dentro del marco del uso racional de los medica-
mentos, con el fin de resolverlos lo antes posible.

e —
4.- PRESTACION FARMACEUTICA

DEFINICION: Participacidon activa del farmacéutico en la
dispensacion, indicacidn y seguimiento farmacoterapéutico en las
OF donde se realice Atencidon Farmacéutica, para conseguir
resultados que mejoren la calidad de vida del paciente.

=
l.-Proceso asistencial, parn aywdar a cumplir el
plan terapéutico establecido

i ~. 2.-Utilizando sus conocimientos, minimizar [a posible

Farmacéutico # aparicién de problemas relach T
racional de los medicamentos ¥ resolverlos lo antes
posible.
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En el ambito de las actividades de promocién y los programas de la salud, se
analiza la actuacion de la farmacia en acciones de capacitacién a los ciudadanos,
con el propésito de incrementar los conocimientos sobre su salud. Es decir que
estamos hablando de educacion sanitaria. Aqui se deberia evaluar el conjunto de
acciones implantadas y/o desarrolladas por cada farmacia, para desarrollar me-
jores condiciones de salud individual y colectiva, asi como de las poblaciones en
riesgo, incluyendo medidas preventivas y educacién sanitaria.

Al hablar de Direccién y planificacion estratégica, estamos pensando en el disefio
de actividades, desarrolladas por los responsables de la farmacia comunitaria,
con el objeto de impulsar el cumplimiento de los objetivos estratégicos. Enton-
ces, se debera comprobar la implicacion de los responsables en la consecucion
de los objetivos acordes con la misién y los valores de la farmacia comunitaria.
Seguramente los términos “misién” y “valores” les suenen como propios de los
sistemas de calidad.

En el ambito de “Los profesionales” tenemos como principios fomentar la pres-
tacion farmacéutica de excelencia, mediante 17 estandares, mas el criterio de
“Desarrollo profesional continuo”, que presenta 11 estandares a cumplir.

El Desarrollo profesional continuo implica la planificacién y el desarrollo de actua-
ciones que garanticen la permanente adecuacion de los puestos de trabajo y sus
competencias para la consecucion de los objetivos. Para entenderlo mas senci-
llamente, les cuento que anualmente hay que hacer un plan de formacién para
los profesionales de la farmacia, en funcion de los distintos puestos de trabajo
que ocupen (y estoy hablando desde la limpiadora hasta el titular). La intencién
de esta tarea es que también se contemplan aspectos como la incentivacion, la
motivacion, el desarrollo profesional y la comunicacién interna. Todos atributos
muy importantes, ya que trabajar en equipos sin comunicacién nos lleva al mas
rotundo fracaso.

En cuarto lugar, estan los “Procesos de soporte” que son aquellos que nos ayu-
dan a llevar a cabo los desarrollos estratégicos y las claves a buen término. Aqui
se presentan tres criterios con 11 estandares y ademas estan: Estructura, equi-
pamiento y proveedores, Sistema de informacion y Tecnologia sanitaria. Es decir,
las herramientas que nos ayudan a trabajar en condiciones adecuadas para poder
dar a los usuarios el servicio que necesitan. Al hablar de Estructura y equipamien-
to, se hace hincapié en la adecuada disponibilidad del espacio y el equipamiento,
en busca de garantizar un entorno seguro y funcional, tanto para los usuarios
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como para los profesionales, siempre en pos de alcanzar los objetivos que defi-
nen un Servicio de farmacia comunitaria de calidad.

Después de muchas auditorias que llevo en mi farmacia, resulta que este es uno
de los estandares que me han sefialado como no cumplido y que, por lo tanto,
tengo que mejorar. Por primera vez, durante la Ultima revisién me marcaron nada
menos que 15 estandares en situacion de no poder ser aprobados. Ustedes se
pueden preguntar por qué, si ya habia aprobado estos puntos, resulta que ahora
estan mal. Y yo debo contestarles que, sin duda, hay una voluntad de dar una
vuelta de tuerca, constantemente, o sea, ni siquiera con los estandares que cum-
plimos nos tenemos que conformar.

Antes, yo tenia una simple lista sobre el tema del equipamiento pero ahora me han
dicho “No, vamos a mejorarla un poquito mas”. Entonces, me van a traer el plan
de mantenimiento del equipamiento, la nueva fecha de revisioén y a mejorar todo
hasta la acreditacion, porque los equipos tienen una actuacion directa con el pa-
ciente. A esa persona, la persiana se le puede caer encima, se puede lastimar con
la puerta automatica, etcétera. Por lo tanto, a darle una vuelta de tuerca a todo.

La intencién es satisfacer aspectos de calidad, como la seguridad, la accesibili-
dad y el confort, pudiendo garantizar la seguridad y la ausencia de riesgo para la
salud de la poblacién. Y si una persona se pega un resbalén porgue esta el suelo
mojado, eso lo identificamos, lo tenemos que registrar y debemos tomar medidas
para corregir que, en el futuro, ese evento adverso no se vuelva a producir.

El estdndar de “Sistemas de informacién y tecnologias de la informacion se ocupa
del desarrollo del sistema de informaciéon como soporte de todos los procesos de
la actuacién profesional en la farmacia comunitaria”. La intencién, por lo tanto, es
evaluar como se da respuesta a las necesidades de informacion de los usuarios
y de los profesionales, utilizando las tecnologias de la informacion y de la comu-
nicacion, y asegurando la continuidad de estos procesos. Un punto sumamente
importante es que estas tecnologias deben renovarse en la medida que se pre-
senten novedades y mejoras.

Sobre la Seguridad y la gestion de riesgos, debemos saber que la seguridad
constituye un objetivo que ha de alcanzarse de manera integral. Una farmacia
comunitaria debe ser segura en todas sus dimensiones: el local, sus profesiona-
les, sus usuarios y el cumplimiento de sus derechos. La intencién es garantizar la
seguridad de los ciudadanos y profesionales identificando aquellos riesgos que
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pudieran afectarlos, como el uso seguro del equipamiento, de los productos, de
la gestién de residuos, asi como prever y dar respuesta a situaciones de emer-
gencia.

Aqui hay un tema fundamental que es el control de la gestién de los residuos. Se
trata de algo por lo que hemos peleado mucho y ahora se ha convertido en una
exigencia: no se pueden tirar los medicamentos al tacho de basura. Hay que ver
las caducidades, por un lado, y los productos quimicos de formulacién que tienen
que ser eliminados.

Por Ultimo, esta el tema de los resultados y esta claro que se trata de la medida de
la efectividad alcanzada por la farmacia comunitaria. En este sentido, la farmacia
comunitaria debe demostrar que monitorea de manera cotidiana y periddica sus
resultados, que los revisa, los compara y los utiliza para introducir dreas de mejo-
ra. Pero la verdad es que esto no pasa, porque hasta que no haya herramientas
informaticas que nos permitan medir y cuantificar, este punto sera mentira. Ade-
mas, los indicadores deberan representar magnitudes que podamos medir.

El concepto de indicador es que se trata de una medida cuantitativa que puede
usarse como guia para controlar y valorar la calidad de las actividades. Es de-
cir que cuantifica ciertas actividades farmacéuticas y permite marcar objetivos
cuantitativos en calidad. Normalmente, los indicadores estan asociados con un
estandar concreto, les pongo un ejemplo para explicarlo.

S

MANUAL DE ACREDITACION DE LA
AGENCIA DE CALIDAD SANITARIA

#Concepto de Indicador:

* Medida cuantitativa que puede usarse como guia para
controlar y valorar la calidad de las actividades.

= Cuantifica ciertas actividades farmacéuticas.
= Permite marcar objetivos cuantitativos en calidad.
= Asociados a un estandar concreto.

3’;-- Manuel Ojeda Casares
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Hay un item llamado “Consultas o indicaciones farmacéuticas registradas sobre el
Total de dispensaciones x 100”, esto esta vinculado con que la farmacia dispone
y utiliza protocolos de actuacién normalizados para la indicacién farmacéutica al
paciente, en el caso de las especialidades que no requieren prescripciéon médica.
Pero lo cierto es que este control no se cumple con el grado de profesionalismo
necesario; por ahora, se hace de una manera muy informal.

Algo diferente pasa con el “NUmero de pacientes en seguimiento farmacotera-
péutico sobre el Total de pacientes”, porque si registramos los pacientes, si, po-
dremos tener este dato. La oficina de farmacia realiza un seguimiento farmacote-
rapéutico personalizado para la deteccion, prevencion y resoluciéon de problemas
relacionados con los medicamentos. Ademas, nos comprometemos a que cada
afio vamos a intentar tener un mayor nivel con este indicador.

Otro tema que a mi me ha quitado el suefio es el indicador “NUmero de veces
que la temperatura del local excede los margenes establecidos”. Este indicador
busca garantizar el control de la caducidad y las condiciones de almacenamiento
de los medicamentos, los productos sanitarios, los productos para la elaboracion
de férmulas magistrales y otros productos disponibles. Pues bien, este estandar
lo quiero poner como ejemplo de hasta donde podemos llegar con la calidad del
servicio farmacéutico.

Se trata de un tema crucial porque en Sevilla, en verano, alcanzamos rapidamen-
te los 30 grados y, por encima de 30 grados, los medicamentos termolabiles, es
decir, los de estanteria no deben estar. Por otro lado, el tema de los refrigeradores
también depende de los posibles cortes de luz, asi que estaba todo el dia amar-
gado cuando se rompia la cadena de frio. Porque ¢quién me dice qué tengo que
hacer con esto?, qué hago con los medicamentos, ¢devuelvo los medicamentos
de nevera a la aseguradora? Bueno, ahi estaba peleandome con el auditor, por-
que ademas me dio el estandar como no cumplido.

Pero, al final, nos esforzamos con el equipo, hicimos una revisién bibliografica y
sacamos unos protocolos de actuacion que se hacian en un Hospital de Alicante,
en la farmacia hospitalaria, y los adaptamos a nuestra oficina de farmacia. En
efecto, hoy tenemos un protocolo y después lo unimos a otra mejora que consis-
te en tener una guia sobre medicamentos termolabiles y llevar su comportamiento
mediante una ficha técnica. Porque no todos funcionan igual, o sea, el problema
de esto es qué pasa cuando la temperatura ha subido a 12 grados y durante
cuanto tiempo. Dos dias, un dia, tres dias y qué pasa con cada medicamento,
porque no todos los medicamentos responden de la misma manera.
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Al final, hemos conseguido un protocolo, tenemos las diferentes fichas técnicas
y estamos desarrollando un programa informéatico que, cuando los sensores de
temperatura marcan una temperatura durante determinado tiempo, el dato se
cruza con la informacién que tenemos en la ficha técnica y produce un informe
diciendo “en el fin de semana, pasoé esto durante tal tiempo y usted tiene que
retirar tal medicamento, al otro le tiene que poner una etiqueta de advertencia que
diga que, cuando le vuelva a pasar, lo tiene que eliminar, y a los demas, no les ha
pasado nada”. Con este ejemplo, quiero decirles que se concretoé un proyecto que
surgi6 de reflexionar sobre la calidad.

Pasamos al concepto de drea de mejora. Es una accién o un conjunto de acciones
que hay que llevar a cabo para conseguir evidenciar un estandar o mejorarlo de
alguna forma y para cada area de mejora se asigna un Responsable. Lo que se
aprende cuando uno trabaja en calidad es que la calidad no la tiene que cargar
una sola persona. Por el contrario, lo mejor que tiene la calidad es que ensefia a
delegar. Hay un coordinador, hay un equipo y se asignan responsables. Entonces
para cada accién se marca un tiempo de ejecucion, una semana, 10 dias, 15
dias y entonces se supervisa y se notifica si pudo o no implementarse y con qué
resultados.

Les doy algunos casos de areas de mejora. Toda farmacia debe tener definida,
actualizada y visible una Cartera de servicios. Entonces, hacemos la reflexion y
vemos que no tenemos la Cartera de servicios hecha, por lo tanto, no era una
evidencia positiva sobre un estandar sino que se convertiria en un area de mejora,
porque es algo que se hace después de la reflexion.

Como les decia, no teniamos Cartera de servicios, entonces elaboramos dicho
documento y quedd recogido como area de mejora. Yo, al principio, cometia el
error de decir, en la autoevaluacion, que todo era evidencia positiva, pero se die-
ron cuenta y me dijeron “mira, no tiene sentido, porque la diferencia entre evi-
dencia positiva y area de mejora es que tu veas como la politica de calidad te ha
ayudado a mejorar, es ver lo que tenias antes y lo que has alcanzado ahora”.

En este caso, estdbamos hablando de como los profesionales de la farmacia se
implican de manera activa en actuaciones que permiten potenciar la adherencia
de los pacientes al tratamiento farmacoldgico. Sobre esto, teniamos una eviden-
cia positiva que habiamos detectado durante el proceso de reflexion, y era que
nos habiamos acostumbrado —supongo que muchos de vosotros también- a es-
cribir en los envases la posologia de los medicamentos. Esta seria una evidencia
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positiva, es decir que intervenimos mediante nuestra actuacion para ayudar a la
adherencia, pero entonces se nos ocurrié un area de mejora que era “conseguir
etiquetas adhesivas para indicar la posologia en el envase del medicamento”.
Esas dos cuestiones quedaron reflejadas y asi identificamos como las evidencias
positivas y las areas de mejora nos ayudan a evolucionar.

_—

Ejemplos de areas de mejora (111} |

10 04.04_00: Los profesionales de la Oficina de Farmacia se
implican de forma activa en actuaciones que permiten potenciar la
adherencia al tratamiento farmacolegico

S——_—

| Evidencia positiva: Escribimos | drea de mejora: Conseguir
| en los envases la posologia del | adnesivos para indicar la
medicamento | posologia en el envase del

medicamento

3"’5"— Manuel Dijeda Casares

“Los profesionales de la farmacia disponen de acceso a fuentes bibliogréaficas ob-
jetivas, independientes, actualizadas y de calidad contrastada; que les posibilitan
una adecuada atencién a los problemas de salud”. Pues sobre este punto tam-
bién tenemos una evidencia positiva, ya que estdbamos suscriptos a diferentes
revistas del ambito farmacéutico. Sin embargo, se nos ocurrié un area de mejora,
que era organizar, en el apartado de favoritos de nuestros ordenadores, las pagi-
nas web cientificas que ibamos a consultar.

Ahora entraremos en las fases del proceso de acreditacién. Concretamente, la
Fase 1 es la Preparacion, la solicitud de acreditacion y la visita de presentacion;
la Fase 2 es el enfoque interno, es decir, el corazén de todo el proceso que es la
autoevaluacion; la Fase 3 es el enfoque externo, es decir que una vez que hemos
decidido que todo esta suficientemente autoevaluado, cerramos la autoevalua-
cion y solicitamos que vengan a evaluarnos. Luego viene la complicada Fase 4,
compuesta por el desarrollo de los informes vy, finalmente, la Fase 5, cuando, una
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vez que hemos concretado la confeccién de los informes, pasamos al Seguimien-
to y colaboracién entre la farmacia y la Agencia de calidad sanitaria de Andalucia,
es decir que trabajamos en el mantenimiento de que lo que hemos conseguido no
decaiga con el paso del tiempo.

—

MANUAL DE ACREDITACION DE LA
AGENCIA DE CALIDAD SANITARIA.

#Estructura del Manual de Acreditacidn.

Fases del proceso de acreditacion:

# FASE 1: Preparacion. Solicitud de acreditacion y
visita de presentacion

# FASE 2: Enfoque interno: autoevaluacion

# FASE 3: Enfoque externo. Visita de evaluacidn
# FASE 4: Informes
-

FASE 5: Seguimiento y colaboracién entre la oficina
Ee Jalrmgcia y la Agencia de Calidad Sanitaria de
ndalucia

3“5'“‘ Masuel Ojeda Casares Wi

Mediante la solicitud, el farmacéutico titular pide iniciar el proceso de acreditacion
ante la Agencia de calidad sanitaria. En ese momento, la Agencia designa un res-
ponsable interno del proceso y, por otra parte, la farmacia nombra al responsable
interno de calidad, que puede ser el titular del servicio o alguien que el titular
designe.

Desde el enfoque interno, es decir, mediante el proceso de autoevaluacion, va-
mos comprobando permanentemente los aspectos de mejora de la farmacia, utili-
zando el Manual de estandares, y reflexionamos sobre lo que se esta haciendo. En
este punto es donde vamos marcando lo que consideramos evidencia positiva o
aquellos otros aspectos que se nos ocurre que podemos ingresar como las areas
de mejora.

En el enfoque interno, tenemos cudles son los objetivos: facilitar a la Oficina de
farmacia la acreditacion y la mejora continua; posibilitar la autoevaluacién pe-
riédica; fomentar el aprendizaje organizativo; promocionar y difundir el Modelo
Andaluz de Calidad.
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La metodologia que se sigue desde el enfoque interno o autoevaluacién es la
conocida como PDCA o Ciclo de mejora continua, que corresponde a las iniciales
en inglés de los términos: planificar, hacer, verificar y corregir. Se los describo
brevemente.

—

MANUAL DE ACREDITACION DE
LA AGENCIA DE CALIDAD

SANITARIA
Metﬂdnlngia
CICLO
C PDCA :

Ciclo de mejora continua

PDCA: Planificar = Hacer - Verificar - Corregir

E“f“" Masuvel Ojeda Casares

Dentro de la fase de autoevaluacion, el farmacéutico titular establece el objetivo y
el plan de accién. Luego se designa un Responsable de Calidad y se seleccionan
quiénes seran los autoevaluadores, que normalmente es todo el personal de la
farmacia. Desde mi punto de vista es importantisimo que todo el equipo se sienta
parte del proceso. No es bueno que dejemos a alguien excluido por aquello de
que es auxiliar o porque ya es mayor.

En mi caso, a la hora de repartir estandares a todos les tocaban tareas y al auxiliar
también. Concretamente, al auxiliar, un hombre mayor, le asigne el estandar de
recepcion de medicamentos.

Luego de la autoevaluacién, cuando ya creemos que lo tenemos todo bien hecho,
se recibe la visita de evaluacién. La Fase 4 esta formada por los informes. Enton-
ces, el equipo de evaluadores de la Agencia hace un informe de la situacion y nos
dice qué grado de cumplimiento de estandares ha encontrado y cudles serian las
recomendaciones para mejorar.
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Por Ultimo, llega la Fase 5 que es, como les habia dicho, el seguimiento y colabo-
racion, para asegurar el cumplimiento de los estandares.

Para cumplir con los procesos de mejora y con cada proceso de acreditacion,
contamos con el aplicativo informatico Mejora C, que estéa disponible en el sitio
de Internet de la Agencia, que ademas posibilita la difusién e intercambio del
conocimiento. Para todo intercambio, se establece una clave de acceso para el
responsable de calidad de la farmacia.

Mejora_C

www. juntadeandalucia.esfagenciadecalidadsanitaria

T
O @ @G e fre @3-

] 'rw v st v i i - e

En el sitio web de la Agencia esta la Planilla de autoevaluacién con todas sus
indicaciones y etapas y, también, se publican documentos de las experiencias de
las propias farmacias que se autoevallian, si es que se consideran relevantes para
mejorar algun estandar.
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Como veran, he querido compartir con ustedes la totalidad del proceso de mejo-
ra de la calidad en los servicios profesionales de las farmacias asistenciales, tal
como lo desarrollamos actualmente en Andalucia. Espero que esta experiencia
les sirva para sus propias reflexiones y experiencias. Muchas gracias.

IMPLANTACION DE POLITICAS DE
CALDAD EN LA FARMACIA
ASISTENCIALANDALLZA.

3. IMPORTANCIA DELA CALUDAD PARA LA MEJORA DELA PRESTACION

DEL SERVICIO DE LA FARMACLA ASISTENCIAL
* OREBENTACION ALCIUDADANG
i- BCILDADANG CEN'TRD DEL S50 A SANTARD,
H-DRGANIZACH N DI LA ACTVIDAD CENTRADA IH ILPAC I
* DESARRDLLD PROFESIOMNAL

.- PROFESIONALES
> GESTON INTEGRALDE LA FARMACIA
I+ PROPC BSOS DE SOPORTE
¥ .- FERATADOS
§=-Z"— Manuel Dijeda Casares
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> ACTO DE CIERRE

ACTO DE CIERRE

A continuacion, como cierre de las 14" Jornadas Federales y 13 Jornadas Internacionales
Politica, Economia y Gestion de Medicamentos, toman la palabra Marcelo Ferndndez Cobo,
Presidente del Colegio Farmacéutico de la Provincia de La Pampa, Miguel Osio, Vicepresidente
de FEFARA, y Manuel Agotegaray, Presidente de FEFARA.

Marcelo Fernandez Cobo
Presidente del Colegio Farmacéutico
de la Provincia de La Pampa

Tanto desde lo personal como desde mi rol de Presidente del Colegio de Farma-
céuticos, lo mio es todo agradecimiento. Ustedes no se imaginan lo que ha signi-
ficado la organizacion de estas Jornadas para el Colegio ni el inmenso valor que
ha tenido el desarrollo de los encuentros para nosotros, desde la Mesa inaugural,
donde el Ministro de Salud hizo algunos anuncios importantes, hasta la Mesa que
vimos hace un momento, donde Juan Pablo Real creo que nos ha emocionado a
todos, y a mi particularmente.
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Quiero agradecer también y muy especialmente a toda la gente de la organizacién
de FEFARA, porque estuvieron permanentemente en todos los detalles para que
pareciera que esto fue facil, cuando realmente se trata de un trabajo tremendo.
Gracias a la gente del Colegio, y en particular gracias a Cecilia Arano, quien cargd
con el trabajo mas pesado. Muchas gracias a todos por hacer posible la gran
calidad de estas Jornadas.

Miguel Osio
Vicepresidente de FEFARA

Realmente lo de estos dias ha sido una experiencia formidable. Natalia Rodriguez
me decia -y tiene gran raz6n— que una cosa es lo que se siente antes de las Jorna-
das, durante la organizacion, y otra cosa muy diferente lo que se vive después de
que estas se han llevado a cabo. Créanme que para nosotros, de La Pampa, este
evento ha sido importantisimo. Le veniamos sacando el cuerpo, sinceramente,
porque no teniamos un lugar para poder desarrollar estas Jornadas ni tampoco un
lugar que pudiera albergar a la mayoria de las delegaciones ni, fundamentalmente,
a todos los disertantes. Pero final y felizmente, pudimos concretarlo.

Como dijo el Presidente del Instituto de Seguridad Social de nuestra provincia, el
Contador Miguel Antonio Tavella, este es un hotel que proviene de una articula-
cion entre el Casino Club y la provincia, la cual le exige que construya este hotel.
Lo necesitabamos para Santa Rosa, lo necesitdbamos para La Pampa y lo esta-
mos inaugurando nosotros con este gran evento.

Agradezco a todo el personal la hospitalidad y la amabilidad con que nos han
tratado, el servicio profesional y la colaboracién que nos han brindado. Agradezco
también a todas las delegaciones que han llegado hasta aqui, por el gran esfuerzo
que hicieron. Esfuerzo para poder estar en un lugar y en un evento desde don-
de pretendemos construir una verdad relativa, pero que sea nuestra verdad, una
verdad al fin.

Hoy escuchaba a Juan Pablo Real y realmente me hizo sentir muy bien, estoy muy
conforme porque yo, que ya pasé la barrera de los 55, empiezo a sentir que la
posta la tengo que entregar y que nuestra generacion esta cumpliendo un ciclo, y
lo mejor que nos puede pasar es que las generaciones jovenes, como la de Juan
Pablo y los 160 estudiantes de Farmacia que vinieron de Rosario, de San Luis,
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de Bahia Blanca, de Misiones, de Cérdoba y de todos lados, estén preparandose
no solamente para alcanzar el titulo de grado sino también para ser los futuros
dirigentes de nuestra profesion y de los servicios que brindamos. Muchas gracias
a todos, me han hecho muy feliz.

Manuel Agotegaray
Presidente de FEFARA

La verdad que esto va a ser dificil, porque lo de Juan Pablo me conmociond, en el
mejor sentido. Debo decirles que ya van 14 afios de abrir y cerrar Jornadas y uno
se replantea como y qué va a decir en cada cierre y en cada apertura del proximo
afio, pero finalmente las Jornadas son tan ricas y es tan generoso todo este mer-
cado y la profesion, que simplemente es cuestion de contar desde el corazén lo
gue nos pasa durante estos dos dias.

Lo cierto es que estas Jornadas toman a FEFARA en un momento de consolida-
cién y de reconocimiento a nivel del mercado del medicamento y de la profesion
farmacéutica, como no habiamos tenido en los Ultimos tiempos. Eso nos carga
de muchisima responsabilidad a todos y determina que en estos Ultimos meses,
cuando se produce el cambio de autoridades tanto en el nivel provincial como
nacional, los Colegios de FEFARA y FEFARA, en el nivel nacional, tengan que
intensificar las acciones, para tratar de posicionar de manera diferente a la pro-
fesién y a la red de farmacias, porque sabemos que el mercado se reacomoda
durante cada gobierno.

Por lo tanto, este es el momento en hay que tratar de conseguir esa posicioén por
la que venimos luchando desde hace tanto tiempo. Cada vez estoy mas conven-
cido de que aquello que la profesion farmacéutica puede ofrecer a la poblacién -y
lo digo humildemente- se va a dar desde el grupo de FEFARA. No tenemos otra
institucién para negociar que haya creado herramientas que capaciten ni que nos
dé a nosotros los dirigentes la satisfaccién que sentimos cuando vamos a una
negociacion, ya sea con la Seguridad social o con algun funcionario, y tenemos
propuestas para ofrecer y no simplemente la actitud del reclamo.

Realmente, estos dos dias fueron muy intensos y nos cargaron de ideas y posibi-

lidades. El cierre es el momento en que uno se olvida de todas las ansiedades o
de cuando se baja o sube un funcionario, porque tenemos que estar muy agrade-
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cidos de los aportes de los disertantes y de las muchisimas experiencias que han
compartido con nosotros.

La jornada de ayer comenzé con Augusto, que —como decia Carlos Vassallo- ya
es parte nuestra. En esa Mesa se expuso el tema de “la desinversion”, que es un
término que les recomiendo que se replanteen, porque antes nos hablaban de
reestructurar y poner los recursos en diferentes lugares, y la verdad es que las
disertaciones fueron muy positivas. Nosotros nos tenemos que preparar y crear
esas herramientas para ofrecérselas a los funcionarios y a la Seguridad social,
porque nadie lo va a hacer y ustedes mismos reconocian lo dificultoso que es,
por ejemplo, desde el punto de vista de los médicos, tener una vision clara sobre
los cambios que se vienen en el mercado de los medicamentos y sus coberturas.

Luego tuvimos la oportunidad, por primera vez, de contar con un funcionario que
en este momento esta a cargo de la Secretaria General y de las prestaciones del
PAMI, que es muy importante, independientemente —como decia ayer, cuando me
tocé coordinar su Mesa- de que muchos colegas que tienen la farmacia oficinal
necesitan respuestas rapidas. En tal caso quedd claro que, si los funcionarios no
reacomodan el planteo integral del PAMI, sera muy dificil que tengamos alguna
respuesta positiva para nuestra red de farmacias.

Al dia de hoy, podemos decir que en estos meses que llevan de gestién, en las
cuatro o cinco veces que nos hemos reunido, los funcionarios han escuchado las
propuestas que les hemos hecho y saben de la vergonzosa posicion que tenemos
las farmacias en el contrato con el PAMI. Saben que nos hacen financiar mucho
mas de lo que realmente podemos pero considero que todavia estamos en los
tiempos en que hay que seguir al lado de ellos trabajando y exigiéndoles. Asi que
para nosotros fue importante contar con Rafael Zamora, a pesar de que no pudo
venir el Director ejecutivo.

Después seguimos con la Mesa de medicamentos bioldgicos. Muchisima gente
me dijo que habia sido la mejor Mesa de los Ultimos tiempos y en verdad con-
sideramos que fue una presentacion extraordinaria, ya no de lo que en el futuro
nos va a pasar a los farmacéuticos, ejerciendo la profesion, sino de lo que ocurre
actualmente en el lobby. Y desde el punto de vista politico es muy importante
para nosotros conocer la insercién de un grupo de laboratorios nacionales, que no
existia en la conduccion y en la decisidn de la industria farmacéutica en la Argen-
tina. Se trata de algunas medidas y de algun oxigeno que hoy estamos teniendo
en las negociaciones con la industria. Observamos que después de muchos afos
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hay una contradiccién muy fuerte en dos, tres grupos de laboratorios nacionales,
lo que nos permite que nosotros podamos tener de alguna manera una posicion
diferente.

Luego seguimos con la presencia del Ministro de Salud de La Pampa, con la cole-
ga Elvia del Carmen Gémez, representando al Ministro de Salud de Santa Fe y con
Roberto Chuit, como Jefe del Gabinete de Salud de la Provincia de Buenos Aires,
quien nos presenté una cruda realidad y nos dio una imagen de lo que significa
ser funcionario hoy y las problematicas que tienen que enfrentar, junto con la de-
manda de soluciones, muchas veces tan complicadas de dar. En este caso, lo que
vimos fue un Plan estratégico que plantea las metas que pretenden alcanzar con
sus sistemas de salud. Rescato también las definiciones que el Ministro de Salud
de La Pampa tuvo con ustedes. Sera cuestién de trabajar y de ofrecer todos los
sistemas gque tenemos en cuanto a la complementacion publico-privada.

Una linda Mesa tuvimos luego sobre las Obras sociales provinciales. Primero por
Marcelo Delgado de San Juan, quien con todo su tecnicismo nos planted la situa-
cion actual de la OSEP, la Obra provincial de Mendoza. Yo no tenia cuantificada la
grave situacién en la que esta hoy una Obra social que en otros tiempos fue todo
un ejemplo. Asi que nos gustaria reunirnos con la gente de OSEP para colaborar
en lo que sea posible.

Fue impresionante ver los trabajos tanto del Comité, como los coordinados por
Natalia Rodriguez. Los pésters y trabajos que han hecho abren una ventana im-
portantisima para la profesion y subrayo de qué manera se empiezan a animar los
colegas de farmacias oficinales para ser mucho mas que los voceros que brindan
datos de farmacia. Hasta ahora no hemos sido capaces, institucionalmente, de
aprovechar toda esa informacién que pasa por las farmacias de la Argentina pero
evidentemente las cosas estan cambiando.

Ciertamente, esta debe ser una de las mejores —-sino la mayor- fortaleza que te-
nemos en la profesion y la estabamos desperdiciando. Contamos con un gran
caudal de datos que hay que procesar, para producir buena informacion, y nadie
mejor que la farmacia y los farmacéuticos para hacer eso. Creo que este es uno
de los principales desafios que tenemos. En estos dias, me fue cerrando esta idea
como una posibilidad de gran importancia para FEFARA.

La Mesa que coordind Miguel Osio, con todo lo referente a la regulacién del me-
dicamento en la Argentina a través de la ANMAT y también el aporte de Augusto
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Guerra con su proyecto y con su complementacién con el gobierno de Brasil nos
han sido extremadamente Utiles.

Luego, tuvimos una Mesa muy productiva, en la que se trat6 el tema de la baja de
cobertura de 160 principios activos del listado del PAMI y, como nosotros hace-
mos politica desde la gestidon y tenemos experiencia sobre este tema, podemos
dar nuestra opinién. Como muchos saben, administramos mas de 5 millones de
capitas de la Seguridad social y cuando se producen estas cosas, simplemente
comparando las cépitas con las moléculas que se afectan sabemos la repercusion
de los cambios. Hoy, podemos decir que desde el punto de vista sanitario, no re-
presenta ningun golpe para la salud del jubilado la baja de esos 160 medicamen-
tos. Pero reconocemos lo dificil que resulta explicarlo publicamente. Como le dije
al Dr. Regazzoni, es evidente que publicamente manejaron muy mal este tema, ya
que lo podrian haber instrumentado a través de los médicos de cabecera.

Un dato a favor es que la gente de esta gestién del PAMI escucha, y la verdad
que es muy bueno para nosotros, es muy bueno porque —vuelvo a repetir- no solo
escuchan cudl es la posicién que tenemos en la farmacia sino también todas las
cosas que tenemos para aportarles y proponer.

En los ultimos dias, les hemos ofrecidos un sistema de provisién para tiras reacti-
vas de insulina totalmente diferente del que actualmente esta funcionando, donde
la farmacia queda desfinanciada durante 120 dias, porque tiene que pagar a la
drogueria a 15 dias, y consideramos que esta es una de las peores posiciones que
tiene la farmacia en el contrato con el PAMI. Asi que en este momento tienen la
carpeta, tienen la propuesta concreta, es cuestién de seguir trabajando.

Cuando los funcionarios se preguntan qué dice la corporacion farmacéutica —-como
les gusta decir a ellos— de estas medidas, queremos subrayar que las analizamos,
desde nuestro trabajo, desde la experiencia y por ser gerenciadores de contratos.
Porque no solamente proveemos al sistema de los servicios de una red de farma-
cias sino que, cuando hablamos, hablamos seriamente y provistos de datos. Y no
reclamando medidas espectaculares que, cuantas veces, son muy buenas para
engafiar a los mismos colegas a quienes representamos, haciéndoles creer que los
defendemos, cuando en realidad lo que estariamos haciendo es romper la mesa de
negociacioén y alejarnos del servicio.

Por ultimo, tuvimos la Mesa con nuestros colegas, amigos de Sevilla, con Manuel
Ojeda Casares, con quien nos conocimos a través de Internet, en 2007, y pron-
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tamente me invitd a Sevilla, en 2008. Alli estuve con ellos, trabajando y viendo de
qué se trataba lo de la receta electrénica, de qué se trataba la red corporativa y
cémo era, en vivo y en directo, todo eso que veiamos por Internet, y la reflexion
de estos dos dias me sirvio, realmente, para repasar todo aquello que estuve tra-
bajando con ustedes. Fundamentalmente, para profundizar sobre la receta elec-
trénica y darme cuenta de cuanto han avanzado.

En ese momento, el contexto me decia que, en la Argentina, la receta electrénica
seria muy dificil de aplicar, porque es imposible negar el poder de la industria. En
cambio, lo que iba a intentar, porque me parecia mas probable, era lo que ellos
llamaban “la receta electronica nacida del mostrador de la farmacia”, y asi lo in-
tentamos con el sistema on line. Considero que todavia no tenemos las condicio-
nes politicas para dar esa pelea, donde el sistema pueda nacer desde el trabajo
del médico y nos tenga a nosotros incluidos.

Por otro lado, hoy tuvimos una buena reunién con la gente del PAMI, yo creo que
en poco tiempo las transformaciones que necesitamos hacer van a ser positivas.
Ademas de contar, desde FEFARA, con un plan mucho més concreto para la
farmacia en la Argentina, las tres o cuatro cosas que hoy definimos que vamos
a hacer, seguramente en colaboracién con el Colegio de Sevilla, van a ser muy
positivas.

En el corto plazo podemos hacer mucho y la verdad que —esto lo hablamos mucho
con Juan Pablo Real y su equipo de jovenes- lo que necesitamos de manera urgen-
te es un Plan estratégico de reconversion de la profesion farmacéutica en la Argen-
tina. Fue muy motivador escuchar a los chicos cuando estaban reunidos. Sus pro-
puestas son mas que interesantes y percibir cémo ellos plantean los problemas que
ven en la facultad y lo anacrénicos que van quedando algunos planes de estudio.

El trabajo en estas Jornadas, el aporte de los jovenes, lo que han compartido
con nosotros los profesionales de otros paises, mas charlar con colegas que me
encontré de General Pico y de varias localidades, que tienen 25 o 30 afios como
farmacéuticos, nos hace ver el presente de la profesion y también plantearnos la
saturacion de las farmacias, que no supimos regular desde los Colegios funda-
mentalmente y desde las instituciones, ya no solamente desde la ley.

Todo esto exige que tengamos como Plan estratégico una reconversién, que cada

vez mas colegas vayan recuperando sus incumbencias, sus lugares para ejercer
una labor tan especifica como necesaria, y todo esto no solamente desde la far-
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macia chica o mediana que, actualmente, hace casi inviable que se pueda vivir
dignamente.

Podemos hablar de farmacia clinica, de farmacias sanitarias, pero lo primero y
mas importante es que tenemos que hablar de la farmacia sustentable. Es decir
que el colega pueda vivir de su farmacia, si no, no podemos exigir nada, y para
eso hay que dar la discusion. Ademas, para no tomar como un fracaso esto de
pasar de una farmacia oficinal a otro lugar, que tenemos que pensar y discutir
juntos, porque tal vez nos ocurra en algunos afos.

Me parece que hoy la motivacion como dirigente es estar un poco a la altura de
las circunstancias institucionalmente y acompanar la labor de los colegas pensan-
do el disefio de un Plan estratégico de reconversién nacional, donde empecemos
a regular desde nosotros mismos lo que no regula la ley. Por ejemplo, en el tema
de la saturacién en la cantidad de farmacias destinadas a la poblacién, porque va
a llegar un momento en que el mercado también nos regule, nos guste a nosotros
o no. En otras palabras, lo que digo es que no se pueden poner cuatro farmacias
en una misma cuadra, porque no nos va a ir bien. Entonces, tenemos que estar
preparados y darles esa contencion a los colegas, para que no se sientan defrau-
dados en ese sentido.

Tenemos la gente como para dar esa discusion y pensar, a siete, a ocho arios,
como tiene que ser la farmacia en la Argentina. Por eso estoy total y absolutamen-
te convencido de que la solucion para la profesién farmacéutica de nuestro pais
tiene que salir de FEFARA.

Muchisimas gracias a la Comisién directiva del Colegio de Farmacéuticos de La
Pampa; personalmente, a dos amigos, a Marcelo Fernandez Cobo y a Miguel
Osio, en representacion de todo el Consejo directivo y de todos los colegas de La
Pampa. Muchas gracias también a Cecilia Arano y a los colaboradores, porque
han hecho un trabajo extraordinario. Gracias a todos los colegas de La Pampa, a
todos los disertantes y a Carlos Vassallo, muchisimas gracias.

No nos cansamos de repetir que estas 14 Jornadas, como todas las anteriores,
salen exclusivamente de los recursos y del esfuerzo de los farmacéuticos. Traba-
jamos todo el afio para poder, paso a paso, asegurar la realizacién de nuestras
Jornadas.
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Gracias también a los colaboradores de FEFARA, a Dolores Telleria, Alejandro
Farioli, Cintia Pozzer, a todos, porque esto seria imposible sin ustedes. Gracias,
también, a la gente de sonido por su excelente trabajo.

A todos los colegas de diferentes provincias del pais, a los chicos de las univer-
sidades, tanto de Rosario como de Coérdoba, Misiones, Bahia Blanca y San Luis.
Muchas gracias por su valiosa presencia, porque necesitamos de la colaboracion
y del aporte de todos ustedes. Hasta la proxima.
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3RS JORNADAS PROFESIONALES FARMACEUTICAS

Prefacio de Manuel Agotegaray

En el marco de las 14" Jornadas Federales y 13 Internacionales de Politica, Economia
v Gestion de Medicamentos, se realizaron las 3 Jornadas Profesionales Farmacéuticas.
Durante su desarrollo se expusieron trabajos de interés para la profesion, seleccionados por
un distinguido Comité Evaluador, que recibié numerosos trabajos, los analizo, corrigio y
trabajo arduamente en la confeccion del programa.

Las dreas temdticas fueron: Educacién y Formacién Profesional; Farmacia Comunitaria;
Farmacia Hospitalaria; Politica y Legislacién Farmacéutica; Salud Piblica y Medicamentos;
Tecnologia e Industria Farmacéutica; Economia y Gestion de Medicamentos; y Otros.

Con gran satisfaccion observamos el aumento en la cantidad y calidad de los trabajos
presentados en el drea de Farmacia Comunitaria, lo que determina el crecimiento del dnico
dmbito en el pais, donde el farmacéutico comunitario puede exponer su opinion, reflexion y
trabajo académico sobre la labor diaria.

En esta oportunidad contamos con la presentacién de trabajos del Colegio de Farmacéuticos
de Sevilla, relacionados con sus servicios y tareas. De esta manera, las Jornadas se tornaron
internacionales, buscando ampliar la visién de la realidad de la profesion con el aporte de
otros paises, con el fin de conocer mds, reflexionar y asumir nuevas competencias desde la
farmacia comunitaria.
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Se entregaron certificados a los expositores y menciones a los trabajos destacados en las
diferentes dreas, como asi también un premio al trabajo que el Comité Evaluador consideré

de mayor interés para la comunidad.

Agradecemos a todos quienes colaboraron en la concrecion de las Jornadas, especialmente

a los integrantes del Comité Evaluador por su ardua tarea y a todos los que presentaron

trabajos por responder a la convocatoria. El trabajo articulado de todos permite que las
Jornadas Profesionales Farmacéuticas crezcan en calidad afio a afio. Los invitamos a seguir

participando en las proximas ediciones.

Comité Evaluador

* Ana Maria Gonzélez (Facultad de Bioquimica
Universidad Nacional del Litoral - Colegio de
Farmacéuticos de Santa Fe 1° Circunscripcion)

e Carlos Vassallo (Facultad de Ciencias Médicas,
Universidad Nacional del Litoral)

e Claudia Ortega (Facultad de Farmacia,
Universidad Nacional de San Luis -
Colegio de Farmacéuticos de San Luis)

 Diana Gonzalez (Facultad de Farmacia,
Universidad Nacional de San Luis)

e José Cid (Facultad de Farmacia, Universidad
Nacional de San Luis)

e Marisa Bazzano (Farmacia Hospitalaria)

* Miguel Osio (Universidad Nacional de La Pampa)

e Paula Garcia (Facultad de Farmacia y Bioquimica
de Rosario - Colegio de Farmacéuticos de Santa
Fe 2° Circunscripcion)

e Peregrino Selser (Universidad Austral)

Farm. Manuel Agotegaray
Presidente de FEFARA

e Roberto Uliana (Facultad de Ciencias Exactas,
Universidad Nacional de Misiones)

* Silvina Fontana (Colegio Farmacéutico de Santa Fe
1° Circunscripcion)

* Pedro Armando (Facultad de Ciencias Quimicas,
Universidad Nacional de Cdrdoba)

o Carola Muzzetti (Ministerio de Salud de la Nacidn)

o Williams René Pedrozo (Ministerio de Salud
Pdblica de Misiones)

e Juan Pablo Real (Facultad de Ciencias Quimicas,
Universidad Nacional de Cdrdoba)

e Mercedes Stein (Facultad de Ciencias Exactas,
Universidad Nacional de Misiones)

Coordinador
o Farm. José Cid (FEFARA)

Secretaria del Comité Evaluador
e Farm. Natalia Rodriguez (FEFARA)
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POSTERS

DETECCION DE PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS EN PACIENTES
HIPERTENSOS DE UNA FARMACIA COMUNITARIA

Bertero, J.; Brandoni, A.
Hospital SAMCO, Tostado.

INTRODUCCION

El Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) es la practica profesional en la que el
farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con
los medicamentos. Se realiza mediante la deteccién, prevencién y resolucion de
Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) de forma continuada, siste-
matizada y documentada, en colaboracién con el paciente y con los demas pro-
fesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que
mejoren la calidad de vida del paciente.

0BJETIVO
Detectar PRM en un grupo de pacientes hipertensos que acuden a una farmacia
comunitaria.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio observacional y prospectivo durante el periodo abril-sep-
tiembre de 2014, en una farmacia comunitaria de la ciudad de Tostado, Santa Fe.
El tipo de muestreo fue no aleatorio y se incluyé a pacientes hipertensos crénicos,
de mas de un afo de evolucion que acudieron mensualmente a la farmacia; exclu-
yéndose los menores de 18 o mayores de 80 afios, con mas de 7 medicamentos
cronicos.

Se registraron los datos demograficos, parametros bioquimicos, problemas de
salud y medicamentos utilizados efectuando una entrevista disefiada en base al
Método Dader de SFT. A partir de estos datos se elaboré el estado de situacion
y se procedi6 al andlisis y a la evaluacién de PRM, utilizando la clasificacién de
Cipolle y Strand (2004). Se realizd un seguimiento de los pacientes mediante tres
entrevistas durante el periodo de estudio, conjuntamente con el registro de la
presion arterial.
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RESULTADOS

Se seleccionaron 22 pacientes: 15 mujeres y 7 hombres. Se detectd un total de
83 PRM y un promedio de 3,7 problemas por paciente. Los PRM de mayor pre-
valencia fueron los de indicacion (32.1%) y de seguridad (29,6%), seguidos por
los de efectividad (23,5%) y cumplimiento (14,8%). Del total de medicamentos de
uso croénico se observd un consumo promedio de 4 por paciente y las potenciales
interacciones medicamentosas encontradas representaron el 22,0% de los PRM
totales.

CONCLUSIONES

Se identificd una mayor cantidad de PRM por paciente con relacién a otros estu-
dios publicados en hipertensos. Si bien este estudio fue de gran utilidad para la
deteccion de PRM, resta completar las etapas del SFT mediante un plan de ac-
tuacién donde se establezcan las intervenciones farmacéuticas necesarias para
resolver los PRM identificados, a fines de intentar mejorar de esta manera los
resultados de la farmacoterapia.

INFLUENCIA DEL POLIMORFISMO CRISTALINO EN LA DISOLUCION DE ACIDO
MEFENAMICO. ESTUDIO MEDIANTE REDES NEURONALES ARTIFICIALES

Antonio, Marina; Maggio, Riben M.; Kaufman, Teodoro S.
Instituto de Quimica Rosario (IQUIR, CONICET-UNR), Facultad de Ciencias Bioquimicas y
Farmacéuticas, Universidad Nacional de Rosario, Suipacha 531, S2002LRK Rosario, Argentina.

INTRODUCCION

Acido mefenamico (AMF) es un antinflamatorio no esteroide (AINE) de uso masivo
en el mercado mundial. Presenta 4 formas cristalinas posibles, siendo Pl y Pl las
Unicas que han sido aisladas y caracterizadas.' Debido a que los polimorfos pue-
den presentar propiedades fisicas y quimicas diferentes, encontrar el polimorfo
adecuado para el desarrollo de una forma farmacéutica es un problema crucial
en la industria farmacéutica actual. Ademas, entes reguladores tienen un crecien-
te interés en el desarrollo de metodologias analiticas para detectar y cuantificar
polimorfos.
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0BJETIVO
Aplicar Redes Neuronales de Kohonen para asignar la identidad polimoérfica de
AMF en formas farmacéuticas, a partir de datos de disolucion.

MATERIALES Y METODOS

Siguiendo la literatura, lotes de Pl y Pl fueron preparados? y caracterizados. Los
ensayos de disolucion fueron realizados en una estacion de trabajo Hanson SR8-
PLUS configurado con paletas a 100 rpm y 37°C. El medio de disolucién fue 500
ml de Buffer Fosfato pH 9 con la adiciéon de 8,3 g. Lauril Sulfato de sodio. La
concentracion de AMF fue determinada espectrofotométricamente a 342 nm. El
analisis de datos fue realizado utilizando rutinas de SOM TOOLBOX escritas para
Matlab.*

RESULTADOS

Se realiz6 un conjunto de muestras de entrenamiento (n=28) utilizando mezclas de
ambos polimorfos y matriz de excipientes simulando comprimidos comerciales.
El tamario de particula de las muestras fue homogeneizado mediante tamizado
y mezcla mecénica. Para cada muestra, se obtuvo un perfil de disolucién en las
condiciones indicadas. Dichos perfiles dispuestos en forma matricial fueron anali-
zados por un algoritmo de Redes Neuronales para obtener Mapas Auto-organiza-
bles (SOM) que diferencien las especies Pl y PIl. El modelo fue validado utilizando
un grupo independiente de muestras (n=28). El modelo SOM validado fue utilizado
para establecer la identidad de las especies presentes en los comprimidos comer-
ciales (n=12), que fueron disgregados y tamizados, para luego obtener sus perfiles
de disolucién. Se concluyd que todas ellas contenian PI.

CONCLUSIONES

El andlisis de datos de disolucién mediante Redes Neuronales resulté ser una he-
rramienta potencial para la asignacion de formas cristalinas de AMF y otros AINES
en productos comerciales.

REFERENCIAS

1. Cryst. Growth Des. 2012, 12, 4283-4289
2. Patent CN204079840U

3. Turk J. Pharm. Sci. 9 (1), 13-26, 2012

4. http://www.cis.hut.fi/projects/somtoolbox/
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DETERMINACION DE PARACETAMOL EN MEZCLAS SOLIDAS APLICANDO
ESPECTROSCOPIA RAMAN ACOPLADO A UN METODO QUIMIOMETRICO

Vignaduzzo SE,* Sapino F,? Castellano PM*

! Area Andlisis de Medicamentos e Instituto de Quimica Rosario (CONICET-UNR), Facultad de
Ciencias Bioquimicas y Farmacéuticas, UNR, Suipacha 531, S2002LRK - Rosario, Repiblica
Argentina.

2 Planta Piloto de Produccion de Medicamentos, Centro Integral del Medicamento (CIDEM),
Facultad de Ciencias Bioquimicas y Farmacéuticas, UNR, Suipacha 531, S2002LRK - Rosario,
Republica Argentina

INTRODUCCION

La prueba de uniformidad de unidades de dosificacién y el control de dosis son un
paso critico en la fabricacién de comprimidos para la industria farmacéutica. Los
controles de calidad en proceso utilizan generalmente métodos destructivos y los
analisis incurren en costos significativos con una importante demanda de tiempo.
La espectroscopia Raman permite acortar estos tiempos disminuyendo también
los costos del control de calidad.

0BJETIVO

Desarrollar, optimizar y validar un método quimiométrico aplicando el algoritmo
de Minimos Cuadrados Parciales (PLS) a sefiales Raman para la determinacion
de Paracetamol en mezclas sélidas.

MATERIALES Y METODOS

Se prepararon muestras de Paracetamol (PAR) con diferentes excipientes que se
encuentran en formas farmacéuticas comerciales presentes en el mercado ar-
gentino. Las muestras fueron tamizadas mecanicamente, seleccionando las frac-
ciones entre 50 y 100 mesh. Los espectros Raman fueron obtenidos a partir de
muestras contenidas en viales de vidrio de 12 mm de diametro, en el intervalo
de 2911,5 - 100,0 cm-1. Se analizaron un total de 20 muestras, por triplicado.
Para determinar el contenido de PAR en las mezclas se desarrollé un modelo qui-
miométrico aplicando el algoritmo PLS!'" a sefiales Raman. El nimero éptimo de
factores (LV) se determiné utilizando el grafico de variancia explicada. La region
espectral seleccionada fue 1881,9 — 246,1 cm-1, utilizando el algoritmo de venta-
na movil.! Los espectros fueron suavizados (smoothing) utilizando un algoritmo
de orden 1 con un ancho de ventana de 11 sensores. Se examinaron las estadisti-
cas y se evalu6 el desempefio del método desarrollado analizando el conjunto de
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validacion. Finalmente, el método desarrollado fue aplicado a la determinacion del
contenido de PAR en 3 muestras comerciales de comprimidos y 1 muestra para
compresion directa.

RESULTADOS

Dos marcas comerciales tuvieron resultados concordantes a los determinados
por HPLC. Para la tercera marca comercial y la muestra de compresion direc-
ta, los resultados no fueron satisfactorios. En estos casos, los excipientes no se
encontraban declarados en la composicién. En el desarrollo del método se con-
sideraron los excipientes mas usados en la manufactura de comprimidos. Tanto
la muestra 3 como la de Compresion Directa deben contener algun excipiente no
considerado en el modelo, el cual debe ser incluido para su modelado.

CONCLUSION

El método desarrollado permitié determinar el contenido de Paracetamol en
muestras reales de manera agil y no destructiva. La aplicacién en muestras reales
fue satisfactoria en los casos donde se consideraron todos los excipientes. En los
casos en los que no se contd con esta informacion, se obtuvieron recuperaciones
menores.

REFERENCIAS

"Wold, H. Soft Modelling by Latent Variables; the Non-Linear Iterative Partial Least
Squares Approach en Perspectives in Probability and Statistics 1975, Academic
Press.

PIDu, YP; Liang, YZ; Jiang, JH; Berry, RJ; Ozaki, Y (2004) Anal Chim Acta 501,183-
191.

ANALISIS DE LAS FORMAS CRISTALINAS DE NIMODIPINA
Y SUS INTERCONVERSIONES. APLICACION FARMACEUTICA

Calvo, Natalia L. °; Maggio, Riiben M. °; Balzaretti, Naira M.; Kaufman, Teodoro S.°

@ Instituto de Quimica Rosario (IQUIR, CONICET-UNR), Facultad de Ciencias Bioquimicas y
Farmacéuticas, Universidad Nacional de Rosario, Suipacha 531, S2002LRK Rosario, Argentina.
b Instituto de Fisica, Universidade Federal Do Rio Grande Do Sul, Av. Bento Gongalves 9500
- Caixa Postal 15051, Porto Alegre, RS, Brazil.
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INTRODUCCION

Polimorfismo cristalino es la capacidad de una sustancia de existir como dos
o mas fases cristalinas.! Los polimorfos pueden presentar propiedades fisicas
y quimicas diferentes. Estas tienen un impacto directo en el procesamiento
farmacéutico (mezclado, flujo de polvo) y la calidad o eficiencia de sus respectivas
formulaciones (estabilidad, disolucién y biodisponibilidad). Distintos entes
reguladores tienen un creciente interés en el desarrollo de metodologias analiticas
para detectar y cuantificar polimorfos. Nimodipina (NIM) es un agente bloqueador
de canales de calcio. Presenta 2 formas polimorficas, conocidas como modo |
(MI) y modo 11 (MII).2

Nimodipina pertenece a la clase 2 del Sistema de Clasificacién Biofarmacéutica
debido a que es practicamente insoluble en agua y presenta alta permeabilidad.®
La solubilidad del Ml en agua a 25°C y 37°C es el doble del MIl,* debido a esto
solo el Ml es utilizado en el desarrollo de formas farmacéuticas,? pudiendo estar
MIl como impureza cristalina.

OBJETIVO

Desarrollar un método de Espectroscopia en el Infrarrojo con reflectancia total
atenuada (FTIR-ATR) acoplado a Resolucién Multivariadas de Curvas mediante
Minimos Cuadraticos Alternantes (MCR-ALS) para monitorear la transformacion
térmica de las formas polimérficas de NIM.

MATERIALES Y METODOS

Las diferentes formas cristalinas de NIM fueron preparadas* y caracterizadas
siguiendo la literatura.® Los espectros IR fueron tomados en un espectrofotémetro
Shimadzu Prestige 21 acoplado a un accesorio ATR (GladiATR, Pike Technology),
con control de temperatura. El andlisis de datos fue realizado utilizando rutinas de
MCR-ALS escritas para Matlab.®

RESULTADOS

Para cada muestra, el espectro obtenido durante el proceso de calentamiento fue
dispuesto de manera matricial (Temperatura versus nimero de onda) y sometido a
PCA para determinar el nimero de especies involucradas en el proceso. Mediante
MCR-ALS se obtuvo el perfil de concentraciones y el espectro IR de las especies
puras durante el tratamiento. El espectro fue utilizado para establecer la identidad
de las especies involucradas. La interconversién polimérfica y sus temperaturas de
transicién fueron determinadas usando los perfiles de concentracion de MCR-ALS.
El MII present6 transformacion a Ml y a un liquido (que posteriormente cristalizd
a un solido amorfo, sin cambios en el espectro). Las transiciones entre las fases
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mencionadas fueron determinadas usando los perfiles de concentracion-tiempo
de las especies y fueron comparadas con datos de la literatura (116,8°C y 131,9°C,
respectivamente).

CONCLUSIONES
La asociacién ATR-FTIR/MCR-ALS es una técnica prometedora y Util para el
seguimiento de las transformaciones de fases cristalinas al estado sélido.

REFERENCIAS

' Brittain, H. G. (Ed.). (1999) Polymorphism in Pharmaceutical Solids. Dekker, NY,
pp. 1-31.

2 Grunenberg, A.; Keil, O.; Henck, J.-O. (1995) Int. J. Pharm. 118: 11-21.

8 Papageorgiou, G. Z.; Bikiaris, D.; Karavas, E.; Politis, S.; Docoslis, A.; Park, Y.;
Stergiou, A.; Georgarakis, E. (2006) AAPS J. 8(4): E623-31.

4 Grunenberg, A.; Keil, B.; Henck, J.-O. (1995) Int. J. Pharm. 118: 11-21.

5 Guo, Z.; Ma, M.; Wang, T.; Chang, D.; Jiang, T.; Wang, S. (2011) AAPS
PharmSciTech. 12: 610-619.

8- de Juan, A.; Tauler, R. (2006) Crit. Rev. Anal. Chem. 36: 163-176.

IDENTIFICACION DE MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE INAPROPIADOS
EN ADULTOS MAYORES EMPLEANDO EL METODO DELPHI

Marzi, Marta M; Pires, Miryam S; Quaglia, Nora B.
Departamento de Matematica y Estadistica. Facultad de Ciencias Bioquimicas y Farmacéuticas,
Universidad Nacional de Rosario.

INTRODUCCION

En los adultos mayores (AM) se producen cambios fisioldgicos que reducen la
capacidad funcional y pueden alterar la acciéon de los farmacos. Debido a las
dificultades de realizar ensayos clinicos en este grupo poblacional es insuficiente
la evidencia de efectos adversos y dosis dptimas en AM que den soporte a la
prescripcion médica. La busqueda del consenso de un panel de expertos para
identificar Medicamentos Potencialmente Inapropiados (MPI) para uso en AM es
un recurso cuando se carece de informacién clinica precisa.
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0BJETIVO

Construir una herramienta que apoye a los profesionales de la salud en el cuidado
de los AM mediante el desarrollo de criterios explicitos de MPI que contemplen la
disponibilidad de productos en el mercado farmacéutico argentino.

METODOS

Se realizé una busqueda electrénica en LILACS, SclELO y MEDLINE/PubMed
de estudios publicados entre 1990 y 2012 que incluian criterios explicitos de
MPI. De los articulos identificados se registraron los farmacos disponibles
en Argentina asi como también las recomendaciones de uso y alternativas
terapéuticas. Para obtener la opinion de expertos en el tema se aplicé el método
Delphi, constituyendo un panel de diez profesionales de la salud, especialistas
en farmacologia clinica, farmacologia y toxicologia, medicina interna, clinica
médica, cardiologia, psiquiatria, neurologia, gastroenterologia, reumatologia,
geriatria y cuidados paliativos. La encuesta de la 1° ronda consistidé en valorar
los medicamentos registrados en la etapa anterior segun perfil riesgo/beneficio
mediante una escala Likert con cinco categorias de respuestas y en proponer
otros MPI para ser evaluados en rondas sucesivas.

RESULTADOS

Se identificaron 10 publicaciones con criterios explicitos de MPI que incluian
215 farmacos de los cuales 132 se comercializaban en Argentina. Tras la
1° ronda Delphi se alcanzd el consenso en 73 farmacos y se propusieron 13.
Finalizada la 2° ronda quedd constituida una lista con 128 MPI, entre ellos 10
de los propuestos por los panelistas. Los medicamentos fueron organizados
en base al Sistema de Clasificacion Anatémico, Terapéutico, Quimico (ATC)
desarrollado por la Organizacién Mundial de la Salud, conteniendo una breve
justificacidn del desfavorable perfil beneficio/riesgo. Las alternativas terapéuticas
y recomendaciones de uso seran incluidas una vez finalizada la integracién de la
opinién de los expertos.

CONCLUSION

Argentina no cuenta todavia con criterios propios de MPI adaptados al contexto
local por lo que estos criterios constituiran una herramienta de apoyo para los
profesionales que prescriben o dispensan medicamentos a los AM y un punto de
partida para profundizar y actualizar esta tematica.
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EVALUACION DEL CONOCIMIENTO DE LOS PACIENTES SOBRE LA SEGURIDAD
DE MEDICAMENTOS ANALGESICOS, ANTIPIRETICOS Y ANTIINFLAMATORIOS
EN UNA FARMACIA INSTITUCIONAL

Moscardé M., Acuiia Mesina S., Rossaroli S., Bergero 1., Romero G., Armando P.
Servicio de Farmacia de la Unién de Educadores de la Provincia de Cordoba (UEPC).

INTRODUCCION

El conocimiento insuficiente o erroneo del paciente acerca del medicamento que
utiliza conduce, con mucha probabilidad, a un uso incorrecto de este, lo que
puede dar lugar a problemas de efectividad o seguridad de los tratamientos.

Los analgésicos, antipiréticos y antiinflamatorios son usados en la actualidad por
un gran numero de pacientes; muchos de ellos, sin conocer su uso correcto,
efectos adversos o las precauciones y/o situaciones en las que no se deben
emplear.

OBJETIVOS

Determinar el nivel de conocimiento que tienen los pacientes sobre la posologia y
seguridad de los medicamentos analgésicos, antipiréticos y antiinflamatorios que
mayormente emplean en una farmacia institucional.

MATERIAL Y METODOS

Se desarroll6 un estudio descriptivo transversal durante 2 semanas en Servicio
de Farmacia de la Unién de Educadores de la Provincia de Cérdoba (UEPC). Para
ello se utilizd un cuestionario autoadministrado validado previamente sobre el cual
se seleccionaron 6 preguntas abiertas que abarcan la dimension de posologia y
seguridad (precauciones, efectos adversos y contraindicaciones).

En dicho cuestionario se consulta al paciente respecto al analgésico, antipirético
o antiinflamatorio empleado mayoritariamente, ademas de informacién sobre
datos demograficos.

Las respuestas fueron contrastadas con informacion cientifica y se clasificaron
en: conocimiento suficiente, conocimiento insuficiente, informacion incorrecta o
desconocimiento. Cuando las respuestas de los pacientes se incluyen en estas
ultimas 3 categorias, se considera que hay deficiencias en los conocimientos.

RESULTADOS

Se analizaron 510 cuestionarios y un 79,4% de los pacientes que respondieron
fueron mujeres. Los analgésicos, antipiréticos y antiinflamatorios mayoritariamente
involucrados fueron: ibuprofeno (50,4%) y paracetamol (29,4%).
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Del total de pacientes, el 15,2% de los pacientes demostré deficiencias de
conocimiento sobre la posologia, el 98,4% sobre las precauciones, el 97,3%
sobre los efectos adversos y el 95,7% sobre las contraindicaciones.

CONCLUSIONES

Seobservaenlospacientesencuestadosunelevado porcentaje de desconocimiento
sobre la seguridad de los analgésicos, antipiréticos y antiinflamatorios empleados
mayoritariamente, lo que es coincidente con otros estudios locales y también con
los efectuados en otros paises. Esto pone en evidencia la necesidad de llevar a
cabo programas de educacién sanitaria sobre precauciones, efectos adversos y
contraindicaciones, para asi cubrir estas importantes deficiencias de informacion
detectadas en la poblacion.

ANALISIS DEL REGISTRO DE DISPENSACION DE ESTATINAS EN UNA FARMACIA
INSTITUCIONAL

Acuiia Mesina S, Moscardé M, Rossaroli S, Romero G, Bergero I, Armando P.
Servicio de Farmacia de la Unién de Educadores de la Provincia de Cordoba (UEPC)

INTRODUCCION

El Servicio Profesional Farmacéutico (SPF) de dispensacion busca garantizar que
los pacientes usen los medicamentos de forma adecuada a sus necesidades
clinicas, enlas dosis y durante el tiempo preciso, con lainformacién correspondiente
y de acuerdo con la normativa vigente.

Las estatinas son farmacos que se utilizan para el tratamiento de la
hipercolesterolemia, tanto en prevencién primaria como en prevencién secundaria.
Dado el uso prolongado de las mismas, es necesario valorar la percepcion del
paciente en cuanto a la efectividad (respecto a cémo le va con el medicamento) y
a la seguridad (si ha tenido algun problema al usarlo) de los tratamientos.

OBJETIVO
Analizar el registro de dispensacién de estatinas en una farmacia institucional.
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MATERIALES Y METODOS

Estudio observacional y prospectivo. Para estandarizar el proceso, se adapté el
instrumento de registro del Programa D-Valor (Sociedad Espafiola de Farmacia
Comunitaria: SEFaC), asentandose datos demograficos del paciente, tipo
de dispensacion (de inicio o repetida), percepcion de efectividad y seguridad,
conocimiento sobre el medicamento y las intervenciones farmacéuticas realizadas.
Se registraron las dispensaciones de aquellos pacientes que aceptaron participar
durante 2 semanas en el Servicio de Farmacia de la Unién de Educadores de la
Provincia de Coérdoba.

Para el procesamiento de datos se utilizd el programa IBM SPSS Statistics 23.0,
efectuandose un analisis estadistico descriptivo de las principales variables
involucradas.

RESULTADOS

Se registraron 95 dispensaciones, en su mayoria mujeres (71,6%) y un 48,4% del
total de pacientes pertenecio al grupo etario de méas de 65 afios. El principio activo
mas prescripto fue rosuvastatina (52,6 %), seguido por atorvastatina (42,1%).

El 96,8% de las dispensaciones fueron de continuacion de tratamiento y un 20,7 %
del total de pacientes estan bajo tratamiento con estatinas desde hace mas de 5
anos. Un 53,7% de los usuarios desconoce durante cuanto tiempo debe tomarlas.
Las intervenciones del farmacéutico estuvieron mayoritariamente dirigidas
a proporcionar informacion personalizada de los medicamentos y consejos
higiénico-dietéticos. Un 36,8% de los pacientes fueron derivados al médico
debido a la identificacién de resultados negativos de efectividad o seguridad.

CONCLUSIONES

Este trabajo pone nuevamente de manifiesto la necesidad de que el farmacéutico
intervenga en forma activa durante la dispensacién, ya que beneficia tanto al
paciente como a la implementacion de pautas de actuacion para optimizar la
farmacoterapia.

Se resalta el elevado porcentaje de pacientes que desconocen el tiempo de uso de
las estatinas y el alto nimero de derivaciones que se efectuaron al médico debido
a la identificacion de problemas de efectividad o seguridad de los tratamientos
con este tipo de farmacos.
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ESTUDIO DE PRECIOS DE VENTA DE MEDICAMENTOS DISPENSADOS A ADULTOS
MAYORES EN LA CIUDAD DE ROSARIO

Chiapella L., Dra. Mamprin, M.E.
Area Farmacologia, Fac. de Cs. Biog. y Farm., UNR, CONICET.

INTRODUCCION

Los precios de medicamentos estan afectados por mdltiples variables, como
las fluctuaciones de la divisa norteamericana y concentracién de mercado de
laboratorios farmacéuticos y marcas. El costo en investigacion y produccién difiere
segun la accién terapéutica. Los adultos mayores consumen entre 20 y 50% de los
medicamentos, resultando un segmento influyente en la fijaciéon de precios.

La Organizacién Mundial de la Salud sugiere utilizar la clasificacién anatémico-
terapéutica-quimica (ATC) para unificar estadisticas y la dosis diaria definida
(DDD) para cuantificar el consumo.

OBJETIVOS

Analizar la evolucién del precio de los medicamentos mas dispensados a
pacientes adultos mayores. Identificar posibles asociaciones con: cantidad
de presentaciones, laboratorios farmacéuticos y DDDs dispensadas, grupo
anatémico y mes. Correlacionar el posible cambio con el valor del dolar y
establecer su significacion estadistica.

MATERIALES Y METODOS

Estudio observacional retrospectivo. Se incluyeron todas las recetas dispensadas
entre Abril y Septiembre de 2015 (23.411) a adultos mayores en 10 farmacias.
La confidencialidad de los datos fue resguardada segun Ley 25.326. Los
medicamentos se clasificaron segin codigo ATC. Se registrdé nimero y precio
promedio de DDDs dispensadas. Se excluyeron medicamentos con DDD
no establecida. Mediante un andlisis ABC de Pareto, se incluyeron los 168
medicamentos mas dispensados (95% de las DDDs totales), clasificados en 10
grupos anatomicos. El precio se ajusté mediante un modelo longitudinal mixto con
variables explicativas: cantidad de presentaciones, laboratorios farmacéuticos y
DDDs dispensadas, grupo anatémico y mes.

RESULTADOS

El aumento del precio promedio por DDD varié mensualmente segin grupo
anatémico y cantidad de laboratorios farmacéuticos (p<0.05). Los preparados

254



dermatolégicos y hormonales sistémicos presentaron mayor aumento (74,77%,
1C95%: 71,77%-77,77% y 14,99%, IC95%: 13,49%-16,49%). Los medicamentos
que actuan en los sistemas hematopoyético y respiratorio tuvieron el menor
incremento (6,09%, 1C95%: 4,00%-8,18% y 6,64%, 1C95%: 5,41%-7,87%). El
aumento semestral promedio fue del 10,89% (IC95%: 7,80%-13,98%). La variacion
del precio resulté independiente del nimero de presentaciones y DDDs dispensadas
(p=0,8973 y 0,0616). El costo promedio aumenté $0,029 (IC95%: $0.002-$0.055)
por cada nuevo laboratorio farmacéutico incorporado al mercado. Hubo una
fuerte correlacion entre el incremento mensual y el valor del délar (R2=0,97), cuyo
aumento (5,08%) fue menor que el observado para los medicamentos.

CONCLUSIONES

El precio promedio por DDD de los medicamentos mas dispensados a adultos
mayores aumentd significativamente durante el estudio. Dicho aumento mostré
una relacién directa con el valor del ddlar, el grupo anatémico de pertenencia del
medicamento y el nimero de laboratorios farmacéuticos productores de los mismos.

IDENTIFICACION DE PACIENTES POLIMEDICADOS AMBULATORIOS
EN UNA INSTITUCION DE SALUD

Imhoff, Andrea
Servicio de Farmacia Hospital SAMCo; Dr. Ricardo Nanzer, Santo Tomé.

INTRODUCCION

El aumento de la esperanza de vida, los avances cientificos, las pluripatologias, la
medicalizacion, son algunas de las causas de polimedicacion, siendo el principal
factor asociado a la apariciéon de resultados negativos como el desarrollo de
reacciones adversas, interacciones, duplicidad terapéutica, entre otros.

OBJETIVOS

Identificar a los pacientes polimedicados que acuden al Hospital SAMCo Dr.
Ricardo Nanzer de Santo Tomé.

Determinar los medicamentos y las enfermedades mas prevalentes en este
subgrupo de poblacién.

Identificar situaciones de prescripcion inadecuada.
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MATERIALES Y METODOS

Estudio descriptivo transversal.

Lugar: Hospital SAMCo Dr. Ricardo Nanzer - Santo Tomé.

Periodo: Noviembre-Diciembre. Afio 2015.

Material de analisis: recetas dispensadas en el periodo de estudio.

Criterio de inclusién: se considerd “polimedicado” todo aquel paciente que tuviera
prescripto 5 medicamentos o méas durante un periodo de tres meses consecutivos.
Anadlisis de los datos a través de planilla de Excel y busqueda bibliogréafica.

RESULTADOS

Las recetas dispensadas durante el periodo de estudio fueron 4586, las cuales
corresponden a 3388 pacientes. De este grupo, 130 pacientes (3,8%) cumplian
con el criterio de polimedicacion.

La edad promedio es de 56 afos (+ 12DE). 38,5% corresponden al sexo mascu-
linoy 61,5% al femenino.

El consumo promedio es de 6,3 medicamentos (+1,4 DE), con un maximo de 12
medicamentos/paciente.

Se presentan en promedio dos enfermedades por paciente (1.7 + 0.7 DE). Las
mas prevalentes son hipertension y diabetes, existiendo 43 casos en los cuales
se presentan ambas patologias.

Se prescribieron 90 principios activos diferentes. Un 46,1% de las recetas contie-
nen el principio activo enalapril, un 33,8% tiene indicado metformina, correspon-
diéndose con los principales diagndsticos.

Un 54,2% de las recetas tienen indicada una benzodiacepina y un 60,3% contie-
nen prescripto un AINE en forma croénica.

Existen 64 (49,3%) recetas con interacciones y 18 (14%) con duplicidad terapéu-
tica. Del total de interacciones 67 se clasificaron como farmacodinamicas y 31
como farmacocinéticas.

CONCLUSIONES

En funcién de los resultados y las caracteristicas de los pacientes identificados

es necesario desarrollar actividades de capacitacion a nivel profesional y en la

comunidad por medio de:

+ Laimplementacién de un medio efectivo de comunicacion e informacion sobre
medicamentos con los médicos prescriptores.

+ La creacion, a través del Comité de Farmacia, de protocolos de uso de AINES
y benzodiacepinas y estrategias de deshabituacién para estas Ultimas.

+ La organizacion de actividades educativas con los pacientes trabajando con el
equipo de nutricion del Hospital a fin de reforzar el tratamiento no farmacoldgico
de hipertensién y diabetes.
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Ademas, la identificacion de los pacientes polimedicados permitirda implementar
un servicio de Atencién Farmacéutica para este sub-grupo.
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INDICADORES DE ALERTA TEMPRANA COMO ESTRATEGIA PARA LA PREVENCION
DE LA FARMACORRESISTENCIA DEL VIH

Carignano G., Parenti, P., Stekar, M.S., Clerici, B., Lupo, S., Giordani, J.
Hospital Provincial del Centenario.

INTRODUCCION
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha desarrollado una estrategia
mundial para la prevencion y evaluacién de la farmacorresistencia del VIH
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utilizando un enfoque en salud publica, basada en el monitoreo de Indicadores de
Alerta Temprana (IAT) de la Farmacorresistencia del VIH, para ser implementados
en centros de dispensacion de medicamentos antirretrovirales (ARV) del sector
publico. En el presente trabajo se lleva a cabo la aplicacion de los indicadores
postulados por la OMS, en colaboracién con la Organizacién Panamericana de la
Salud, los cuales fueron adaptados al contexto local del pais.

OBJETIVO

Detectar alertas de farmacorresistencia del VIH en pacientes que inician
tratamiento antirretroviral (TARV) mediante la aplicacion de Indicadores de Alerta
Temprana.

MATERIALES Y METODOS

Estudio observacional prospectivo. Los criterios de inclusion fueron pacientes
con diagnostico de VIH sin tratamiento previo que iniciaron TARV por primera
vez en el Centro de Atencién VIH/SIDA con sede en el Hospital Provincial del
Centenario. Excluyéndose aquellos pacientes que hayan estado o estén bajo
TARV. EI monitoreo de los IAT se ejecuta sobre espacios de tiempo de 12 meses
en este estudio, el periodo fue ajustado desde Octubre de 2014 a Octubre de
2015. Los IAT aplicados fueron porcentaje de pacientes con esquemas de TARV
iniciales no recomendados (Meta: 0%), porcentaje de pacientes perdidos de vista
durante el seguimiento 12 meses después del inicio del TARV (Meta: <20%),
porcentaje de pacientes sin cambio de esquema por falla terapéutica durante
los 12 primeros meses de tratamiento (Meta: >70%), porcentaje de pacientes
que retiran puntualmente todos los medicamentos ARV (Meta: >90%), porcentaje
de pacientes que interrumpen su esquema antes de los 12 meses por fallas
en el suministro de medicamentos ARV (Meta: 0%), porcentaje de pacientes
cuyo esquema se modifica antes de los 12 meses por fallas en el suministro
de medicamentos ARV (Meta: 0%), porcentaje de pacientes cuyo esquema se
dispensa de manera incompleta por fallas en el suministro de medicamentos ARV
(Meta: 0%), porcentaje de meses sin desabastecimiento de medicamentos ARV
(Meta: 100%).

Se utilizé una base de datos electrénica Microsoft Excel. Los resultados de los
IAT se expresan en porcentaje y se comparan cuantitativamente con las metas
predefinidas para cada indicador.

RESULTADOS
Los pacientes con criterio de inclusion fueron 86. Todos los pacientes iniciaron
TARV con esquemas recomendados, ninguno de ellos sufri6 modificaciones en
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el esquema por falla terapéutica, asi como tampoco interrupciones por fallas
en el suministro de medicamentos ARV. Pacientes perdidos de vista durante
el seguimiento 8,14%, pacientes que retiran puntualmente el TARV 55,81%,
pacientes cuyos esquemas fueron modificados por fallas en el suministro 1,16%
y dispensados de forma incompleta 33,72%, el 75% de los meses no hubo
desabastecimiento de medicamentos ARV.

CONCLUSION

Laaplicaciony el monitoreo de los IAT permitié identificar areas criticas en el servicio
tales como el suministro de medicamentos ARV y la retencién de pacientes en
tratamiento. Las cuales representan un potencial peligro a futuro para la aparicién
de falla virolégica con mutaciones que confieran resistencia al TARV. En virtud
de esta situacion, se desarrollaron intervenciones correctivas, como intensificar
la relacion con los pacientes a fin de identificar sus debilidades. Llevado a cabo
mediante la realizacién periddica de talleres informativos y grupos de asistencia
psicoldgica para mejorar asi la adherencia al TARV y con ello la retencion de los
pacientes en tratamiento. Se disefié también en el servicio, un sistema de stock
y estadisticas que permite controlar con exactitud el consumo mensual que se
tendra de medicamentos ARV. Herramienta que permite establecer didlogo con
los Programas para prever el sumistro de medicacion.
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EXPOSICIONES ORALES

¢ Trabajos relacionados con seguridad y adherencia al tratamiento

ESTUDIO DE CONSUMO Y VALIDACION DE SOLICITUD DE ALBUMINA SERICA
HUMANA 20% LUEGO DE LAIMPLEMENTACION DEL PROTOCOLO DE UTILIZACION/
DISPENSACION EN UN HOSPITAL DE LA PROVINCIA DE CORDOBA

S. Andrea Breda; Bustos Fierro C.
Farmacia Central, Hospital Nacional de Clinicas, Facultad de Ciencias Médicas, Universidad
Nacional de Cordoba.

INTRODUCCION

El Hospital Nacional de Clinicas (HNC) es un establecimiento de alta complejidad,
polivalente, con 169 camas distribuidas en 12 servicios. En 2013 se conformd el
Comité de Farmacia y Terapéutica (CFT) el cual aprobé un listado de medicamen-
tos de uso restringido. Albumina sérica humana 20% (ASH) integra dicho listado
y en octubre de 2015 se aprobo el protocolo de utilizacién/dispensacién para su
uso especifico en: Sindrome hepatorrenal, Paracentesis evacuadora de ascitis,
Sindrome nefrético, entre otras. Previo a la implementacién del mismo, en el ser-
vicio de Farmacia se detectd un gran nimero de prescripciones off-label de ASH
con alto riesgo de aparicion de complicaciones/efectos secundarios asociados a
su uso, que conspiran con el uso racional. Ademas, ASH es un medicamento que
tiene alto impacto en el presupuesto del Servicio de Farmacia.

0BJETIVO

Evaluar la adhesion de los prescriptores al protocolo de utilizacién/dispensacion
de ASH mediante andlisis del consumo en pacientes internados y validacion de
planillas de solicitud, acorde con lo aprobado por el CFT.

METODOLOGIA

Tipo de estudio: descriptivo, observacional, comparativo y retrospectivo. Pobla-
cién/ambito de estudio: todos los pacientes internados (149+2) en 2 periodos de
5 meses (noviembre-2014 a marzo-2015 y noviembre-2015 a marzo-2016). Se
evaluaron 56 recetas donde se prescribié ASH, determinando cantidad de frascos
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dispensados durante el periodo pre y pos protocolo. La validacién de planillas de
solicitud de ASH se realiz6 analizando principales indicaciones y omision de datos
requeridos.

RESULTADOS

El consumo de ASH fue de 289 y 149 frascos en el periodo pre- y post-protocolo,
respectivamente. En ambos periodos, se obtuvo el mismo nimero promedio de
camas ocupadas (123+1) y el nimero total de pacientes a los que se les pres-
cribieron ASH fue 33. Terapia Intensiva fue la unidad a la que mas se dispensé
(54,7 y 37,8%). En el periodo post-protocolo, el 92,3% de las indicaciones fueron
realizadas acorde al mismo: Paracentesis evacuadora de ascitis, sindrome hepa-
totorrenal y cirugia mayor con reseccién hepatointestinal (12,8% c/u), sindrome
nefrético (10,3%), hipoalbuminemia/desnutricion (43,6%) y edema generalizado
(23,1%). El total de errores de prescripcion detectados fue de 86, siendo los prin-
cipales: omisién fecha inicio (8,1%) y/o fin (15,1%) del tratamiento, firma del mé-
dico prescriptor (3,5%) y/o jefe de servicio (18,6%); tipo de alimentacién enteral
(15,1%) o parenteral (11,6%), y valor de albumina (3,5%).

CONCLUSIONES

Luego de la implementaciéon del protocolo de utilizaciéon/dispensacion de ASH
se observo una importante disminucién en su uso y las indicaciones se ajustaron
al mismo. De esta manera, se avala que la implantacién e implementacién de
protocolos consensuados por parte del CFT es fundamental para asegurar el uso
racional de medicamentos.

USO DE OCTREOTIDE EN PANCREATITIS AGUDA.
SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO A PACIENTE PEDIATRICO

Valenciaga M., Landela M.
Hospital San Luis, San Luis, Argentina.

INTRODUCCION

La pancreatitis aguda (PA) es una enfermedad inflamatoria originada por la acti-
vacion, liberacion intersticial y la autodigestion de la glandula pancreatica por sus
propias enzimas.
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Se caracteriza por un dolor abdominal de inicio subito asociado al aumento de
enzimas pancreaticas (EP) digestivas.

Las metas del tratamiento consisten en aliviar el dolor, corregir los trastornos hi-
droelectroliticos, evitar complicaciones asociadas y lograr el reposo pancreatico.
El uso de andlogos de la somatostatina como octreotide se basa en su capacidad
de inhibir la funcién pancreatica exocrina.

La experiencia pediatrica con octreotide es limitada, ya que la mayoria de la inves-
tigacion clinica ha sido reservada para adultos.

PRESENTACION DE LO OBSERVADO

Paciente masculino, 12 afos, 40 kg, ingresa al servicio de urgencias del Hospital
San Luis en mayo de 2014 por traumatismo abdominal por caida de bicicleta.
Durante la internacién empeora su cuadro clinico con elevaciéon de EP y débito
pancreatico (DP).

A los 14 dias pasa a Terapia Pediatrica (laboratorio al ingreso: amilasa (A): 763Ul/;
lipasa (L): 780Ul/I; DP 200ml. Se decide iniciar tratamiento con: pantoprazol 40mg/
dia E.V, cefalotina 100mg/kg/dia E.V., diclofenac 3mg/kg/dia E.V., sucralfato 10ml
cada 8hs V.0., y octreotide 0,1 mg c/8hs via S.C., iniciando el 1° dia con 0,5 mg
para evaluar tolerancia y aceptacion del medicamento. El farmacéutico detecta
error en la dosis de octreotide: dosis inicial mayor a la recomendada, se comunica
al médico la dosis correcta: 0,05mg cada 8hs, quien corrige la prescripcion.

Dia 2: Se inicia con octeotride 0,1mg ¢/8hs SC.

Se detecta omisidn de pantoprazol E.V. en las indicaciones de enfermeria y en la
receta diaria que envia al servicio de farmacia, se le comunica al médico y este
acepta la intervencion corrigiendo la prescripcion y aclarando en la hoja de indi-
caciones de enfermeria la continuacién con pantoprazol e.v.

Dia 4: A: 513Ul/1 L641UlI/1, DP: 150ml

Dia 6: A: 480Ul/1: L: 606Ul/I. DP: 200ml.

Dia 8: El paciente es sometido a papilotomia endoscépica.

Dia 10: se aumenta la dosis de octreotide a 0,2mg c¢/8hs basado en el aumento de
EP (A: 899 Ul/I; L 1552U1/1; DP: 100ml).

Dia 13: A 694Ul/I, L: 1445U1/1 DP: 50ml.

Dia 15: A: 508Ul/1; L: 1075Ul/1. DP: 20ml

Dia 18: se suspende octreotide (A: 321Ul/I; L: 884Ul/I, DP: negativo).

Dia 19: Pasa a sala de Pediatria.

Dia 26: A: 230UlI/1: L: 409Ul/1.

Dia 28: Alta Hospitalaria.

Se confecciond una planilla de seguimiento farmacoterapéutico para registrar
evolucion e intervenciones realizadas.
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DISCUSION

El efecto favorable registrado en los nifios no se puede atribuir solo al octreotide,
deberia realizarse un estudio aleatorio de casos y controles para determinar su
utilidad.

Las dosis utilizadas y los dias de tratamientos coinciden con los estudios descrip-
tos en la literatura.

El rol del farmacéutico, elaborando el perfil farmacoterapéutico del paciente y
realizando intervenciones farmacéuticas, contribuyd en los resultados obtenidos.

IMPLEMENTACION DE UN PROCESO DE CONCILIACION DE MEDICAMENTOS EN UN
HOSPITAL DE TERCER NIVEL

Valenciaga M.; Avila, A .; Juarez, N.; Lagos, M.
Hospital San Luis, San Luis.

INTRODUCCION

La conciliacion de medicamentos (CM) tiene como objetivo disminuir los errores
de medicacién que ocurren en la transicion de los pacientes entre niveles asisten-
ciales y que se deben al desconocimiento, total o parcial, del tratamiento habitual
de los pacientes, con los que se pueden omitir medicamentos necesarios, se
producen duplicidades, se prescriben dosis y formas incorrectas, etc. Las discre-
pancias que existen son problemas a resolver con el médico prescriptor y toda
discrepancia entre el tratamiento previo y el posterior que no es justificada por el
médico se considera un error de conciliacién (EC).

La conciliacion del tratamiento es el proceso que busca detectar estas discrepan-
cias y corregirlas.

En nuestro hospital no se dispone de informacion sobre la magnitud del problema
por lo que no se valoran suficientemente las consecuencias de estos errores.

OBJETIVO
Implementar un procedimiento de conciliacion de la medicacién y cuantificar las
discrepancias detectadas.

MATERIALES Y METODOS

Estudio descriptivo retrospectivo realizado entre los meses de abril — junio de
2011.
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Criterios de inclusion: pacientes con patologia crénica ingresados en los Servicios
de Traumatologia y Ortopedia (TyO) y Cirugia General del Hospital San Luis, con
al menos una patologia crénica, que recibieran medicacion ambulatoria para esa
patologia.

Se concilié la medicacion crénica con la del ingreso hospitalario en los pacientes
seleccionados en las 24hs postadmision de lunes a viernes o en las 72hs en caso
de fines de semana. Se confecciond la lista de medicamentos crénicos al ingreso
a partir de: historia clinica, datos de enfermeria e informacién dada por el paciente
y/o cuidador en una entrevista realizada por el farmacéutico. Posteriormente se
transcribieron los farmacos prescriptos a una hoja de recogida de datos y se cote-
jo dicha prescripcion farmaco a farmaco con aquellos registrados en la entrevista.
Una vez detectadas las discrepancias que requerian aclaracion (DRA) se contacté
con el médico responsable a fin de informarle y efectuar recomendaciones. El
médico, si asumia que hubo un error, modificaba la prescripcion. Este error se
consideré como un EC porque se trata de una discrepancia no intencionada, que
fue corregida por el prescriptor, asumiéndolo como un error.

Se midid, en simultaneo, el grado de aceptacion de las intervenciones farmacéu-
ticas (IF) realizadas.

RESULTADOS

Se entrevistaron 371 pacientes, incluyéndose a 61. Se hallaron 378 discrepancias:
268 DJ y 110 DRA, de las cuales: 46 fueron EC y 64 fueron clasificadas como
Discrepancias No Resueltas.

El 93% de las DRA fueron de omisién e involucraron mayormente a farmacos del
sistema cardiovascular. El 68,85% de los pacientes incluidos presentaron alguna
DRA. La tasa fue de 2,6 DRA por paciente. El 42,85% de estos pacientes presenté
EC. EI 50% de los EC se clasificaron en categoria A-C; 48% en categoria Dy 2%
en categoria E-H.

Las IF fueron mayormente aceptadas en TyO (56%).

CONCLUSIONES

Los EC detectados fueron predominantemente de omision.

El grado de aceptacion de las IF fue relevante, sobre todo en TyO.

El elevado porcentaje de errores detectados justifica la implementacién de un
proceso de conciliacién en forma continua para optimizar la seguridad de los
tratamientos.
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USO DE LENALIDOMIDA EN MIELOMA MULTIPLE. SEGUIMIENTO AL PACIENTE
Arnaudo, Claudia
Farmacia Dospu (Obra social UNSL).

INTRODUCCION

El objetivo de este trabajo es el seguimiento farmacoterapéutico de lenalidomida
para el tratamiento del mieloma multiple. EI mieloma multiple es un tipo de cancer
de la médula ésea, con proliferacion anormal de células plasmaticas.

La lenalidomida es el principio activo distribuido bajo el nombre comercial de
REVLIMID, que actia como imunomodulador.

PRESENTACION DEL CASO

Paciente femenino (edad 43 afios, 62 kg) tratada por un tumor en la columna,
confirmado con 2 biopsias (en costilla afectada y en la cresta de la cadera), el
diagnodstico fue Mieloma Mdltiple. Se le indic6 el protocolo cybord, por cinco me-
ses, al cabo de los cuales la biopsia en la cresta de la cadera confirmé que la
enfermedad estaba en remision, el tumor se reabsorbio y los quistes de la pelvis,
costillas y columna comenzaron a cicatrizar. Se planted un autotransplante de
células madre, mientras se le administré TALIDOMIDA, luego de la segunda se-
mana de tratamiento, los efectos adversos propios de este medicamento fueron
notorios y fue suspendido. Se realizo el trasplante autotrofo con éxito.

La etapa de mantenimiento se realiz6 con Lenalidomida 5 mg (REVLIMID®), la
dosis es diaria, por la noche, durante 3 semanas y una de descanso.

Se confeccion6 una planilla de seguimiento farmacoterapéutico para registrar
evolucioén e intervenciones efectuadas.

DISCUSION

Antes de comenzar el tratamiento le informamos todos los efectos colaterales
(infecciones, fiebre, aparicion rapida de hematomas y diatesis hemorragica, de-
bilidad y cansancio en aumento), ademas forma de dosificacién y las condicio-
nes que debia presentar al momento de adquirir el medicamento ya que en la
administraciéon de lenalidomida se debe tener un control exhaustivo, puesto que
se desconoce si la droga resulta perjudicial para el feto. Existe un programa de
prevencion del embarazo para mujeres fértiles, para ello el equipo farmacéutico
alerta a la paciente, dias previos a solicitar el medicamento para que se realice
una Subunidad B (3 dias antes de la prescripcion médica), para que el médico
tratante pueda realizar el pedido. Lenalidomida requiere de la participacion activa
del farmacéutico, en este caso particular, se realiza el seguimiento del tratamien-
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to, incluida la peticién e interpretacion de los datos de laboratorio. Ademas se
realizan todos los tramites requeridos por el laboratorio proveedor, que son muy
estrictos, para obtener en tiempo y forma la medicacion y que el tratamiento sea
continuo, tal como lo indica la prescripcion Médica.

El Unico efecto secundario notorio en los primeros meses fue una descamacion
en la piel desapareciendo gradualmente y en la actualidad solo presenta piel muy
seca especialmente en los codos. Se le recomendo un farmaco adecuado al caso,
previa consulta con su médica tratante.

CONCLUSIONES

La paciente ha presentado una alta adhesion a este innovador tratamiento de
mantenimiento pos-transplante con REVLIMID, sin mayores reacciones adversas
y observandose una notable mejoria clinica, contribuyendo de esta forma al éxito
del autotransplante.

El rol del farmacéutico fue importante porque colaboré con el éxito de la farmaco-
terapia a través de las intervenciones realizadas. Es necesario seguir investigando
sobre el beneficio de este medicamento en el tratamiento de mantenimiento luego
de un trasplante autétrofo.

FARMACOVIGILANCIA: ANALISIS DE LAS CAUSAS DE INFRANOTIFICACION
EN EL HOSPITAL SAN LUIS

Elisabeth S. Ballerino Montacci

Hospital San Luis.

Valenciaga, M.; Otero, E.; Camargo, G.; Juarez, N.; Balzi, M.; Montenegro, G; Torres
Manzur, J.; Audano, A.; Noriega, C.

Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, Hospital San Luis. Serv. de Farmacia, Hospital
San Luis.

INTRODUCCION

Farmacovigilancia (FVG) es la actividad de salud publica que tiene como objetivo
la identificacion, cuantificacion, evaluacién y prevencién de los riesgos del uso de
los medicamentos una vez comercializados.

Los hospitales constituyen centros de gran relevancia para realizar FVG por la alta
incidencia de RAM mortales y de ingresos a causa de ellas.
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La baja tasa de notificacion en el Hospital San Luis no permite dimensionar el
problema de RAM y por lo tanto, detectar riesgos que permitan plantear medidas
preventivas que contribuyan al uso seguro de los farmacos y productos médicos
en nuestro ambito.

A la vista de estos datos se propuso un estudio para conocer los motivos de la
falta de notificacion y resolver los posibles problemas.

OBJETIVOS

1) Valorar el grado de conocimiento sobre FVG y Tecnovigilancia (TVG) en profe-
sionales de la salud del HSL.

2) Identificar los motivos de la falta de notificacion de los profesionales de la salud
del HSL.

MATERIALES Y METODOS

Estudio descriptivo, transversal realizado durante el mes de junio de 2015 en el
HSL.

Se utilizé una encuesta validada, autoadministrada sobre FVG y TVG, con consul-
tas que permiten identificar los objetivos del estudio.

La distribucién y recoleccion de los cuestionarios se centralizé en el Comité de
FVG y TVG del HSL y desde ahi se repartié a todos los profesionales del hospital.
Los resultados fueron procesados y analizados mediante el programa estadistico
SPSS.

RESULTADOS

Participaron en el estudio 243 profesionales. El 87% dice saber que es FVG, 42%
lo que es TVG, 36% conoce los formularios de notificacion y el 69% manifesto co-
nocer las razones por las que deberia notificar. El 54% declara no haber notificado
nunca, el 30% a veces y el 16% siempre notifica eventos adversos.

Los principales motivos de la infranotificacion son: falta de informacién 30%, no
dispone de formularios 27%, falta de formaciéon 18% vy falta de tiempo 11%.

CONCLUSIONES

En general, existe un bajo porcentaje de participacién por parte de los profesiona-
les en la notificaciéon de EA debido principalmente a un gran grado de desinforma-
cién al respecto, como también a la disponibilidad de formularios.

Es necesario desarrollar un plan de actividades con objeto de solventar, prevenir
y revertir la infranotificacion observada, proporcionando y facilitando informacién/
formacion sobre este tema.
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* Trabajos relacionados con otros temas de interés farmacéutico

FORMULACION DE SISTEMAS MICELARES DE ALBENDAZOL
PARA EL TRATAMIENTO ORAL DE LAS HELMINTIASIS

Priotti, J.; Leonardi, D.; Lamas, M.C.; Pico, G.
FBioyF-UNR, IPROBYQ - CONICET, Rosario, Santa Fe.

INTRODUCCION

El albendazol (ABZ) es un compuesto benzimidazdlico con demostrada actividad
antihelmintica. Actualmente se encuentra disponible en el mercado en forma de
comprimidos o suspensiones de administracion oral. Su absorcién en el tracto
gastrointestinal es limitada y erratica debido a su escasa solubilidad acuosa. Pre-
senta efectos adversos severos, tales como irritacion gastrointestinal, nduseas y
vémitos.

La solubilizacion del ABZ a través de sistemas micelares podria mejorar la ab-
sorcién y la biodisponibilidad, como asi también disminuir los efectos adversos.
La espectroscopia de fluorescencia es una técnica analitica que permite estudiar
la solubilizacién de estos sistemas dado que el ABZ presenta un grupo fluoréforo
en su estructura, el anillo imidazdlico. La emision de fluorescencia es incremen-
tada cuando el fluoréforo esta incluido en la micela. Ademas, puede estudiarse la
posicion del fluoréforo dentro de la micela a través del andlisis de la extincion de
la fluorescencia. Midiendo la disminucién de la emisién ante el agregado de una
sustancia que genera choque entre las moléculas se pueden obtener los valores
de constantes de Stern-Volmer que estan directamente relacionados con la capa-
cidad del extintor para acceder al fluoréforo.

OBJETIVO
Disefar sistemas micelares estudiando la capacidad de distintos surfactantes
para solubilizar al ABZ empleando espectroscopia de fluorescencia.

MATERIALES Y METODOS

Se prepararon diferentes soluciones micelares empleando como surfactantes: po-
lisorbato 80 (P80), poloxamer 407 (P407), colato (C) y desoxicolato de sodio (DC)
en soluciones de buffer fosfato/citrato a diferentes valores de pH.

Se midié la intensidad de fluorescencia del ABZ en funcién de la concentracién
de cada surfactante. Las longitudes de onda de excitacion y emision fueron 294
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nm y 350 nm, respectivamente. A partir de las curvas de cambios de intensidad
de fluorescencia en funcién de la concentracion de surfactante se obtuvieron los
moles necesarios para solubilizar un mol de ABZ.

RESULTADOS

A partir de los ensayos realizados se obtuvieron los siguientes resultados: se re-
quirieron 141 moles de P80 y 15-23 moles de P407 para solubilizar un mol de ABZ
a pH 4. A pH 6, fue necesario duplicar la cantidad de ambos surfactantes para
solubilizar la misma cantidad de ABZ. Respecto a las sales biliares, 4930 moles de
C y 3022 de DC fueron necesarios para solubilizar un mol de ABZ a pH 7.

CONCLUSION

Los surfactantes P80 y P407 presentaron una mayor capacidad de solubilizacion
que las sales biliares y serian Utiles en el disefio de formas farmacéuticas orales
de ABZ en solucion.

CARACTERISTICAS DEL CONSUMO DE BEBIDAS CON ALTO CONTENIDO DE CAFEINA,
DENOMINADAS ENERGIZANTES, EN ALUMNOS DE 4° Y 5° ANO DE ESCUELAS
SECUNDARIAS DE LA CIUDAD DE SANTA FE. ANO 2015

Bugna, L.’; Anzoise, L.%; Araya,M.?; Arias, S.3; Asinari,M.?; Bossio, J.>;Burgi, J.?; Caraba-
llo,A.?; Clave,M.?; Dezzutto,D.?; Facino,M.?; Galiari, D.?; Grigolato, V.?; Imhof,S.?; Paga-
ni,M.?; Radosevich, A.%; Rojas,S.?; Sen,\.?; Sosa,A.?

1 Direccion Provincial Red de Medicamentos y Tecnologia Farmacéutica. Ministerio de Salud
de la Prov. de Santa Fe.

2 Colegio de Farmacéuticos de la Prov. de Santa Fe - 1°C.

? Cdtedra de Epidemiologia y Salud Puiblica. Facultad de Bioquimica y Cs. Bioldgicas. Univer-
sidad Nacional del Litoral.

INTRODUCCION

El consumo de bebidas con alto contenido de cafeina denominadas “energizan-
tes” (BE) esta aumentando en adolescentes.

Es importante para prevenir la ingesta excesiva de BE o su mezcla con alcohol,
concientizar a los adolescentes y sus familias sobre los riesgos que ello conlleva.
Los profesionales de la salud deberian comprometerse con este tema.
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Para focalizar las intervenciones educativas conviene conocer las caracteristicas
del consumo de BE en los adolescentes.

0BJETIVO

Describir las caracteristicas del consumo de bebidas con alto contenido de cafei-
na, denominadas “energizantes”, en alumnos de 4°-5° afio de escuelas secunda-
rias de Santa Fe, ciudad.

MATERIALES Y METODOS

Estudio descriptivo, transversal, realizado en estudiantes de 16-19 afos que
cursaban 4°-5° afio en 23 escuelas secundarias santafesinas, durante noviem-
bre-2015. Las escuelas fueron seleccionadas por conveniencia. Se incluyeron los
alumnos que dieron el consentimiento informado y aceptaron responder una en-
cuesta anénima. Se les pregunto: edad, sexo, consumo de BE y conocimientos
sobre riesgo de su ingesta y, a los que afirmaron consumirlas: edad de inicio,
cantidad de envases/momento de consumo, lugar de adquisicién, mezcla con al-
cohol, sintomas no deseados, motivo y circunstancia de consumo. Se calcularon
proporciones, considerando los datos validos para cada variable e intervalos de
confianza al 95%. Se utilizé Excel-2010 y EpiDat-3.1.

RESULTADOS

Participaron 1.561 alumnos: 62,45% (n=968) mujeres y 37,55% (n=582) varones.
El 94,65% (n=1.434) tenia entre 16-18 afos. El 38,63%; 36,16-41,10 (n=593) con-
sider6 que las BE pueden ser perjudiciales para su salud.

El 84,37%; 82,53-86,23 (n=1.317) consumia BE, de estos el 52,18%; 49,43-54,92
(n=683) desde los 13-15 afios, el 18,99%; 16,80-21,17 (n=244) tomaba 3 o mas la-
tas/momento de consumo, el 85,50%; 83,50-87,40 (n=1.116) lo hacia en la salida
de los fines de semana y 12,5%; 10,65-14,31 (n=163) en la practica de deporte.
El 52,99%; 50,24-55,73 (n=692) las compraba en kioscos y 48,63%; 43,58-49,06
(n=605) en boliches; el 80,66%; 78,45-82,86 (n=1.030) la mezclaba con alcohol. La
principal razén del consumo fue por sabor y moda, 73,83%; 70,92-76,72 (n=677).
El 42,05%; 39,32-44,77 (n=545) presento algun sintoma no deseado.

CONCLUSIONES

El consumo de BE es muy frecuente en la poblacion estudiada, estaria relaciona-
do con moda, habitos sociales y nocturnos; usualmente la mezclan con alcohol.
Dada la temprana edad de inicio del consumo, convendria focalizar intervencio-
nes educativas desde los 13 afios de edad e involucrar a la familia.

272



Por la cercania del farmacéutico con la comunidad, se propone realizar campanas
de concientizacion desde las farmacias y charlas-talleres en escuelas.

¢EXISTE ASOCIACION ENTRE EL CONSUMO EN EXCESO O LA MEZCLA
CON ALCOHOL DE BEBIDAS LLAMADAS ENERGIZANTES Y DETERMINADAS
CARACTERISTICAS DE LOS ADOLESCENTES?

Araya, M.'; Anzoise, L.%; Arias, S.?; Asinari, M.!; Bossio, J.?; Bugna, L.>; Burgi, J.*; Caraballo,
A.’; Clavé, M.'; Dezzutto, D.*; Facino, M.’; Galiari, D."; Grigolato, \.'; Imhof, S.’; Pagani,
M."; Radosevich, A.%; Rojas, S.'; Sen, V.!; Sosa, A.’

! Colegio de Farmacéuticos de la Prov. de Santa Fe - 1° C.

2 Cdtedra de Epidemiologia y Salud Piblica. Facultad de Bioquimica y Cs. Biolégicas. Univer-
sidad Nacional del Litoral.

? Direccion Provincial Red de Medicamentos y Tecnologia Farmacéutica. Ministerio de Salud
de la Prov. de Santa Fe.

INTRODUCCION

Las bebidas llamadas “energizantes” (BE) son suplementos dietarios con cafeina
y taurina. Sus rétulos mencionan: “limite de ingesta diaria hasta 2 latas”,“ se su-
giere no consumirlas con alcohol”.

El consumo de BE en exceso o su mezcla con alcohol (BEmA) constituyen riesgos
sanitarios y sociales. Se desconoce qué caracteristicas de los adolescentes (ma-
yores consumidores) se asocian a dichos riesgos.

OBJETIVO

Determinar si existe asociacién entre el consumo en exceso de bebidas llamadas
“energizantes” o su mezcla con alcohol y determinadas caracteristicas de alum-
nos de 4° y 5° afio de escuelas secundarias de la ciudad de Santa Fe.

MATERIALES Y METODOS

Estudio descriptivo, transversal, en estudiantes de 16-19 afios del 4°-5° afio de
escuelas secundarias santafesinas (8 publicas, 15 privadas) seleccionadas por
conveniencia, durante noviembre-2015. Se firmd consentimiento informado y
aceptacion para completar un cuestionario anénimo que incluyé: edad, sexo, in-
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gesta de BE, cantidad de envases/momento de consumo, mezcla con alcohol,
lugar de adquisicién, motivo y dias de consumo. El andlisis contempl6 dos ries-
gos: 1-beber 3 0 mas latas/momento de consumo (eBE); 2-ingesta de BEmA. Se
calcularon estadisticos descriptivos, y la asociacion fue evaluada mediante Odds
Ratio e intervalo de confianza al 95%. La asociacion con la edad se analizé con la
prueba de tendencia lineal, mediante calculo del chi-cuadrado con nivel de con-
fianza al 95% y el valor de p. Se empled Excel-2010 y EpiDat 3.1.

RESULTADOS

Participaron 1.561 alumnos: 62,45% (n=968) mujeres, 37,55% (n=582) varones,
media de edad de 17 afios. El eBEse asoci6 a: sexo masculino (OR:1,32; 1,003-
1,75), edad (Chi:16,88; p<0,001), mezcla con alcohol (OR:5,14; 2,88-9,16), ad-
quisicién en boliche/supermercado/kiosco (OR:10,79; 4,74-20,54), sabor con
mayor fuerza como motivo (OR:1,72; 1,15-2,58)y escuela privada negativamente
(OR:0,53; 0,40-0,70). Este riesgo fue mayor cuando consumian los fines de se-
mana y durante toda la semana, comparado con lunes-jueves (OR: 19,08; 1,21-
324,46y 23,7; 1,41-399, respectivamente).

La BEmA se asocio a: sexo masculino (OR:1,35; 1,06-1,73), edad (Chi:16,25;
p=0,0001),adquisicién en boliche/supermercado/kiosco (OR:31,17; 24,65-56,42)
y sabor con mayor fuerza como motivo (OR:1,91; 1,36-2,70). No hubo asociacién
significativa a escuela privada/publica (OR:1,12; 0,9-1,4). Este riesgo fue mayor
cuando consumian los fines de semana comparado con lunes-jueves (OR:1,77;
1,27-2,46).

CONCLUSIONES

Los riesgos del eBE y BEmA comparten asociaciones con caracteristicas de los
adolescentes incluidos en este trabajo, seria beneficioso realizar intervenciones
educativas focalizadas en ellas.

Ambos riesgos deberian difundirse fuertemente dado que las BE son alimentos
accesibles.

El Farmacéutico puede contribuir en esta tarea.
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ANALISIS DEL CONSUMO Y DEL COSTO EN MEDICAMENTOS UTILIZADOS POR
PACIENTES CON PATOLOGIAS CRONICAS EN UN CENTRO DE SALUD DE ZONA
OESTE DE ROSARIO

Montemarani Menna J.; Chiapella, L.; Mamprin M.E.
Area Farmacologia. Facultad de Cs. Biog. y Farm. UNR. CONICET

INTRODUCCION

En Rosario en los centros de atencién primaria se dispensan alrededor de 100.000
tratamientos farmacoldgicos mensuales para pacientes con patologias crénicas.
El 80% de los medicamentos son adquiridos en laboratorios publicos y en com-
pras que realizan Provincia y Municipalidad. En el afio 2015 el porcentaje de pa-
cientes con obra social dentro del sistema publico provincial fue de 33%.

OBJETIVOS

Determinar para cada medicamento el porcentaje (%) de dosis diaria definida
(DDD) dispensada.

Calcular el costo en medicamentos promedio mensual por paciente.

Calcular el costo global en medicamentos mensual para pacientes que teniendo
una obra social con 100% de cobertura no la utilizan.

METODOS

Estudio observacional retrospectivo transversal entre junio y noviembre de 2015,
de muestreo no probabilistico. Se relevaron todas las fichas de tratamiento pro-
longado de los pacientes adultos con patologias cronicas cuyos medicamentos
son dispensados en el centro de salud Cabin 9 de Rosario (n=257). La confiden-
cialidad de los datos fue resguardada segun Ley 25.326. De cada ficha se analizé:
edad, sexo, tipo y numero de medicamentos, costo por paciente y afiliacion a al-
guna obra social. Se agrup6 a los medicamentos segun el sistema de clasificacion
anatémica terapéutica quimica (ATC) y se determind el % de DDDs dispensada y
el costo que fue calculado a partir de los precios de las licitaciones.

RESULTADOS

El nimero medio de medicamentos dispensados por paciente fue 3,2 (DE = 1,97;
mediana=3, rango = 1-11). De acuerdo con el % de DDDs dispensadas, los gru-
pos terapéuticos mas utilizados fueron agentes que actdan sobre el Grupo C
(68,44%), el A (18,12%), H (5,44%) y N (4,86%). Para el grupo C, el medicamento
mas prescripto en % de DDDs fue enalapril: 27,2; en el A metformina: 7,39; el H
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levotiroxina: 4,5 y el N lorazepam: 0,86. De los pacientes que consumen estos
medicamentos el 32,2 % tiene obra social que les cubre este tipo de medicamen-
tos en el 100%. El costo promedio mensual en pesos por paciente fue $63,68 (DE
= 78,59; mediana=34,61, rango = 1,86- 445,69) y del costo total registrado men-
sualmente $16301, el 35,6% corresponde a pacientes con obra social.

CONCLUSIONES

Los pacientes consumen en promedio 3 medicamentos por dia. Parte del costo
total en medicamentos es utilizado en pacientes que tienen obra social. Los re-
sultados obtenidos ponen de manifiesto la necesidad de controlar mas en el te-
rritorio, y asi poder recuperar de las obras sociales el costo de los medicamentos
crénicos que retiran sus afiliados de los centros de salud.

* Trabajos relacionados con Farmacias comunitarias - Rol sanitario

ACCIONES INSTITUCIONALES ANTE LA EMERGENCIA SANITARIA
Y EPIDEMIOLOGICA SOBRE DENGUE EN MISIONES: ROL DEL FARMACEUTICO

Dubois L.M.; Mauriiio, V. A.; Paz, N. R.
Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Misiones.

INTRODUCCION

Los farmacéuticos comunitarios suelen ser el primer punto de contacto de la po-
blacién con el sistema de salud, por ello es importante que reciban capacitacion
permanente sobre aquellos problemas de salud emergentes.

Debido a la declaraciéon de emergencia sanitaria y epidemioldgica de lucha contra
el dengue en nuestra provincia, se propuso desde el Colegio de Farmacéuticos y
Quimicos de Misiones la capacitacion de los farmacéuticos, a fines de que pudie-
ran asesorar adecuadamente a sus pacientes desde la oficina de farmacia.

OBJETIVOS

Capacitar a los farmacéuticos respecto al dengue y a la formulacién de repelen-
tes.

276



Conocer sus apreciaciones en cuanto a las capacitaciones brindadas y a la utili-
dad de las mismas para el asesoramiento de sus pacientes.

MATERIALES Y METODOS

Estudio descriptivo. Se trabajé con farmacéuticos colegiados de Misiones, por
medio de charlas-taller tedrico-practicas que se llevaron a cabo durante febrero
de 2016 en tres zonas de la provincia: capital, centro y norte. Los contenidos ted-
ricos abordaron los siguientes temas: manifestaciones clinicas, medidas de pre-
vencion y tratamiento de la enfermedad y empleo de repelentes. El taller practico
consistié en la formulacién de repelentes de insectos. Al finalizar se entregaron
afiches y folletos informativos a los participantes. Para evaluar el impacto de la
capacitacion se disefié una encuesta dirigida a los profesionales.

RESULTADOS

Participaron 127 farmacéuticos y un 83,5% respondieron la encuesta. Un 100,0%
de los mismos manifesté que la charla fue satisfactoria. En cuanto al asesora-
miento a los pacientes, el 84,9% sefiald haber brindado atencion farmacéutica al
respecto. Con relacién a la formulacion de repelentes, el 100,0% refirié que le fue
de utilidad la informacion recibida y un 86,0% sefiald que realizaria la formulacion
en su farmacia.

CONCLUSIONES

Las actividades de capacitacion fueron altamente efectivas, los encuestados ma-
nifestaron un alto grado de satisfaccion, pudiendo despejar sus dudas sobre la
enfermedad, las medidas preventivas y la formulacién magistral de repelentes. Por
ello, la realizacidn de estas actividades de capacitacién sobre dengue dirigidas a
los profesionales ha sido de gran utilidad, permitiéndoles realizar una atencion
farmacéutica oportuna y eficaz sobre el tema; lo que reafirma el rol sanitario del
farmacéutico, revalorizando su papel en la comunidad y en el sistema de salud.
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ANALISIS DE LA INFORMACION ADQUIRIDA POR LA COMUNIDAD EN LA LUCHA
CONTRA EL DENGUE Y SU VECTOR

Flores, M.; Ilchuk, V.; Rivas, R.;©®) Ostrowski, M.
Farmacia Flower™; Farmacia 20 de Junio®®; Farmacia Pharmaro®®; Farmacia Romanna®
Posadas, Provincia de Misiones.

INTRODUCCION

El dengue es una enfermedad viral, infecciosa, transmitida por el mosquito Ae-
des aegypti sp. Su capacidad de adaptacién a la vida del hombre, junto con los
factores climaticos de nuestra region, lo transforma en un vector de dificil control.
Por tal motivo en los primeros meses de este afio, su avance hizo que la Provincia
de Misiones se declare en emergencia sanitaria, provocando una saturacion en el
sistema de salud.

OBJETIVOS

Evaluar el nivel de informacién adquirida por la comunidad, a través de los dife-
rentes medios de comunicacién audiovisuales oficiales, sobre las camparias de
lucha contra el dengue y su vector. Subsanar las falencias de informacién detec-
tadas por medio de educacion sanitaria individualizada.

MATERIALES Y METODOS

El trabajo se llevo a cabo en 4 farmacias de la ciudad de Posadas. Para valorar
la informacién adquirida, se realizd una entrevista personalizada empleando un
cuestionario de 10 preguntas, que fueron formuladas en base a las campafas de
difusion de los medios de comunicacion audiovisuales oficiales. La evaluacion del
cuestionario se realizé en el momento de la entrevista, cotejando las respuestas
correctas e incorrectas, lo que permitié detectar las falencias en la informacién y
poder enmendarlas proporcionando educacion sanitaria individualizada.

RESULTADOS

Se encuestaron 150 pacientes, de los cuales el 70,7% presentd errores en mas de
una respuesta. Como datos relevantes, el 60,0% no aplica las medidas de preven-
cion para evitar los sitios de cria y proliferacién del mosquito. El 80,0% no sabe
que los huevos son capaces de resistir a la desecacion y vivir en ese estado hasta
un afo. El 41,0% cree errbneamente que el huevo no se infecta. El 65,0% des-
conoce el conjunto de medidas a tomar ante el padecimiento de la enfermedad.
El 100,0% de los pacientes que presentaron errores en sus respuestas fueron
altamente receptivos a la informacion sanitaria proporcionada.
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CONCLUSIONES

Si bien los pacientes tienen informacion a través de los diferentes medios de
comunicacién audiovisuales, la misma es deficiente y en algunos aspectos reite-
rativa y acotada. Con relacién a esto Ultimo, se deberia profundizar en lo concer-
niente al ciclo de vida del mosquito, al tratamiento y a las medidas preventivas
ante el contagio, reforzando el concepto de que sin criaderos no hay mosquitos.
Por su accesibilidad a la poblacién, el farmacéutico oficinal puede desempeiar
un rol sanitario preponderante, proporcionando informacién certera y fomentando
campanas que fortalezcan los cuidados y eviten un rebrote de la enfermedad.

PROPUESTA DE INCLUSION DEL FARMACEUTICO EN EL ABORDAJE
DE LA ENFERMEDAD DE CHAGAS - MAZZA DESDE LA FARMACIA COMUNITARIA

Autor: Pasca, F. G.
Co-autores: Ricchione, D.; Jirala, M. A. & Melito, G.
Universidad Maimonides, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

INTRODUCCION

La Farmacia es un establecimiento sanitario de facil acceso a la comunidad. En
el Programa Nacional de Lucha contra la Enfermedad de Chagas-Mazza el Far-
macéutico comunitario no se encuentra incluido como profesional de la salud.
Paralelamente, hay escasa literatura sobre Atencién Farmacéutica vinculada a
esta enfermedad endémica, la cual es la mas importante en Latinoamérica (vein-
tilin paises involucrados), producto del protozoo (Trypanosoma cruzi) y su vector
“vinchuca”, que afecta al ser humano y a los animales.

0BJETIVOS

Elaborar para la Farmacia Comunitaria, un Plan de Atenciéon Farmacéutica del
abordaje de esta enfermedad que contribuya a la deteccién de pacientes sospe-
chosos y colabore con el seguimiento farmacoterapéutico en pacientes positivos.

MATERIALES Y METODOS

Revisién bibliografica de los ultimos 18 afios que permitié el desarrollo de dos
herramientas aplicables en Fase Aguda y Crénica. Por un lado, un algoritmo, Guia
en Atencién de Pacientes, compuesto de preguntas y respuestas (clasificada
en “Bajo Riesgo” y “Alto Riesgo”; a su vez, se subclasifica en “>Probabilidad” y
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“<Probabilidad”) basado en documentos en linea (Ministerio de Salud, Centers
for Disease Control and Prevention, Organizaciéon Mundial de la Salud, Consenso
de Enfermedad citada) y libros de co-morbilidades consecuentes. Por otro lado,
para el Seguimiento Farmacoterapéutico, se confeccioné una ficha de seguimien-
to (datos personales, farmacos utilizados, problemas de salud, laboratorio, entre
otros), evaluacion de la adherencia y efectos no deseados de la terapia (el pa-
ciente indica tipo de farmaco utilizado, efectos adversos), registro de acciones
correctivas (detalle de acciones, resolucion o no del objetivo). Estan basados en
el método Morisky-Green, articulos en linea de PubMed e informacién de los labo-
ratorios “Elea”, “Bayer” y Fundaciéon Mundo Sano y el método de Dader presente
en la totalidad del Seguimiento.

RESULTADOS

El algoritmo permite una rapida, facil y posible deteccion de la patologia y el Segui-
miento Farmacoterapéutico, ayuda al abordaje de la patologia preexistente, con el
empleo de medicamentos especificos y deteccién de efectos adversos derivados de
distintos PRMs (Problemas Relacionados a Medicamentos) durante el tratamiento.

CONCLUSION

La implementacion de los instrumentos propuestos debera ser evaluada y pro-
bablemente contribuya con el Sistema de Salud en mejora de los tratamientos y
prevencion de las co-morbilidades. Asimismo, contribuira con el Profesional Far-
macéutico en la atencién de las personas afectadas/infectadas.

e Trabajos relacionados con Farmacias comunitarias

IMPLEMENTACION DE UN SERVICIO DE RECOLECCION DE MEDICAMENTOS VENCIDOS
0 EN DESUSO EN FARMACIAS DE UNA LOCALIDAD DE LA PROVINCIA DE SANTA FE

Monasterolo, M.; Carle, C., Cavallero, E.; Cravero, P.; Culasso, M.; Morelli, G., Pecci, L.;

Poet, G.; Racca, M.; Trivisonno, M.; Venturi, C.
Asociacion Farmacéutica El Trébol, Provincia Santa Fe.
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INTRODUCCION

La falta de lugares adecuados para el desecho de medicamentos y de personal
capacitado para supervisar su eliminacién puede ocasionar un problema de salud
publica, ya que existe el riesgo de contaminaciéon ambiental o de reutilizacion
cuando son descartados con los residuos urbanos. Es necesario implementar ser-
vicios de recoleccién y eliminacién seguros. La practica farmacéutica comprende
el descarte o destruccién de los medicamentos.

OBJETIVO

Describir la implementacion de un servicio de recoleccion de medicamentos ven-
cidos o en desuso en farmacias de la localidad de El Trébol, Provincia de Santa
Fe.

MATERIALES Y METODOS

El Trébol es una localidad con 13.000 habitantes y 11 farmacias. A fin de conocer
el método habitual de descarte de los medicamentos por parte de la poblacion se
disefié una encuesta que se llevo a cabo en las farmacias por entrevista personal.
Posteriormente se efectudé una camparna de difusion, con folletos y por medios de
comunicacion, sobre los riesgos de la incorrecta eliminacién de los medicamentos y
para promover un servicio gratuito de su recoleccion en las farmacias. Se realizé una
alianza entre la Asociacion Farmacéutica El Trébol y la Municipalidad, la que proveyd
los descartadores a las farmacias. Se registraron los medicamentos desechados en
planillas por farmacia. El servicio de recoleccion de patoldgicos los retird semanal-
mente de cada farmacia y dispuso de los mismos segun legislacién vigente.

RESULTADOS

De las 2400 personas encuestadas, el 70% desechaba los medicamentos junto a
los residuos domiciliarios, el 20% en las cloacas y el 10% los quemaba o enterraba.
Durante dos meses se distribuyeron 1500 folletos y se realizaron dos intervencio-
nes en el canal local en el noticiero central, en una FM y en el diario digital local.
En el periodo de un afio se recolectaron 13.448 cajas de vencidos y en desuso.
La mayoria correspondié a hipolipemiantes, antiartrésicos, antihipertensivos y an-
tidepresivos.

CONCLUSION

El trabajo de todas las farmacias de la localidad nucleadas en la Asociacion y el
apoyo de la Municipalidad permitié llevar a cabo el servicio de recoleccién de
medicamentos vencidos y en desuso.

Con actividades de concientizacién se logré que la poblacién realice un descarte
correcto y responsable, manifestado por la respuesta obtenida.
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Se propone continuar con el servicio y con actividades educativas relacionadas al
tema para mantenerlo en el tiempo y mejorarlo.

IMPLEMENTACION DE UN PROGRAMA DE BUENAS PRACTICAS DE VACUNACION
ANTIGRIPAL EN FARMACIAS COMUNITARIAS

Alvarez, I; Grosso, C.
Colegio de Farmacéuticos de Cordoba. FACCOR.

INTRODUCCION

La vacuna antigripal requiere, por sus caracteristicas: una aplicacién anual, la ne-
cesidad de un programa documentado de pacientes y un seguimiento posterior
a la vacunacion. En dicho programa deben registrarse e informarse los posibles
eventos adversos al Sistema de Nacional de Farmacovigilancia, y evaluar la se-
guridad de la vacuna.

OBJETIVOS

Implementar un programa de buenas practicas de vacunacién antigripal en far-
macias comunitarias: a) Cuantificar los pacientes vacunados en la campafa 2015,
determinar el rango de edad y la prevalencia segun sexo. b) Cuantificar el porcen-
taje de pacientes pertenecientes a grupos de riesgo que participaron en la cam-
pafa y las patologias prevalentes. c) Cuantificar los eventos adversos registrados
y reportados al Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

MATERIALES Y METODOS

Se disefié un programa relacionado a la vacunacién antigripal que contempl6 las

siguientes actividades:

+ Ofrecimiento del servicio, especialmente a pacientes de riesgo.

- Brindar informacién verbal y escrita a los destinatarios.

+ Registrar eventos adversos e informar al Sistema Nacional de Farmacovigilan-
cia (ESAVI).

Se incluyeron en el estudio todos aquellos pacientes que accedieron a la coloca-

cion de la vacuna en 2 farmacias comunitarias de la provincia de Cérdoba durante

la Campanfia antigripal 2015. Durante la colocacion se registran datos del pacien-

te: enfermedades preexistentes, vacunacion antigripal afio anterior, medicacién

empleada y teléfono de contacto. Ademas se le entregd al paciente en forma es-
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crita informacion sobre el periodo de tiempo necesario para alcanzar la inmuniza-
cion, posibles eventos adversos y como actuar ante ellos; comunicandoseles que
recibiran un llamado a la semana siguiente para que informen si aparecié algin
problema/alguna incidencia, registrando los datos obtenidos.

RESULTADOS

Durante la campafia del afio 2015 se vacunaron 196 pacientes, con un rango de
edad entre 14-91 afios. Un 91,4% recibieron la vacuna de manera gratuita, pro-
vista por PAMI. Un 72,3% del total de pacientes fueron mujeres. El 82,1% de los
vacunados son mayores de 65 afos.

El 94,4% de los pacientes pertenecieron a grupos de riesgo, siendo las patologias
prevalentes hipertension arterial (31,6%) y diabetes (12,2%).

El 11,7% de los pacientes vacunados, tuvieron eventos adversos que se registra-
ron y fueron notificados al ESAVI.

CONCLUSIONES

La implantacion del programa gener6 gran aceptacién en los pacientes y en la
farmacia quedd el registro documentado de la campafa de vacunacién.

Si bien el rango de edad es amplio se aplico la vacuna principalmente a mayores
de 65 afos, independientemente de la edad la mayoria de los pacientes poseen
alguna patologia que favoreceria las complicaciones de la gripe en el caso de
enfermar de la misma.

Las reacciones adversas halladas son leves y de las cominmente encontradas,
las cuales en su totalidad corresponden a las observadas en los ensayos clinicos,
que son de corta duracion (1-2 dias) y no requieren tratamientos.

GESTION DE CALIDAD EN UNA FARMACIA COMUNITARIA: APLICACION
DEHERRAMIENTAS PARA LA DISPENSACION DE MEDICAMENTOS POR OBRA SOCIAL

Franz, Laura;* Colautti, Marisel.?
! Farmacéutica Directora Técnica Farmacia Franz (Rosario). 2 Docente Area Farmacia Asis-
tencial. Facultad de Ciencias Bioquimicas y Farmacéuticas. Universidad Nacional de Rosario.

INTRODUCCION
La gestion de calidad en las farmacias comunitarias es una de las claves para
aumentar la satisfaccion y la seguridad del paciente. Como resultado de las poli-
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ticas de medicamentos dispuestas a partir del afio 2001 en Farmacia Franz (FF),
se registré un aumento del 30% en la dispensaciéon de medicamentos a través
de obras sociales (0S), lo que generd la propuesta de incorporar la gestién por
procesos como oportunidad de mejora.

OBJETIVO
Aplicar herramientas de gestion de la calidad en el proceso de dispensacion de
medicamentos por OS en una farmacia comunitaria (FF) de la ciudad de Rosario.

MATERIALES Y METODOS

El periodo de estudio fue de julio 2012 a junio 2014, divididos en cuatro semestres
y se realizé un abordaje cuantitativo y cualitativo.

El disparador para el abordaje cualitativo fue el POE FF.02.02 “Dispensacion de
Medicamentos por Obra Social”, aplicandose el diagrama de espina de pescado
para identificar causas raiz de los errores de dispensacién y observar relaciones
entre ellas. Por medio de tormenta de ideas se propusieron posibles soluciones.
Luego se priorizaron las decisiones a tomar usando un grupo nominal. El abordaje
se completd con entrevistas semiestructuradas con ejes preestablecidos a los
miembros del equipo de trabajo.

El andlisis cuantitativo utilizé los débitos, recetas devueltas y sus causas; asi
como descripcion de las liquidaciones de OS, en relacién a la cantidad de recetas
presentadas.

RESULTADOS

A partir de los registros, se observd que los errores cometidos durante el primer
periodo de 2012 representaron el 6,7 % respecto del total presentado. Se confec-
cion6 un ranking de errores: falta troquel, error en porcentaje de cobertura, error
numero afiliado, etc. Después de aplicar las herramientas de calidad: se obtuvo
una serie de puntos a modificar en el POEFF.02.02, los que fueron trabajados en
las entrevistas semiestructuradas con los miembros del equipo. Estos puntos se
tuvieron en cuenta para la redaccién de la nueva version del POE de dispensacion
de medicamentos por OS.

Una vez redactado el nuevo POE y puesto en practica se continuaron registrando
los errores, que en los 3 semestres siguientes fueron del 2,8%, 1,1% y del 0,4%
respectivamente.

CONCLUSION

Los resultados obtenidos de la dinamica de trabajo mostraron una mejora continua
en FF. Se logré poner a discusion uno de los POE de trabajo que generaba dificul-
tades y malestar en la practica cotidiana y se obtuvo la disminucién de los débitos
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de las OS. Este trabajo permitié tomar conciencia de los detalles del proceso de
trabajo, identificar los puntos criticos, discutir en grupo las causas y proponer un
conjunto de mejoras. Los beneficios se visualizaron en el personal que logré sentir-
se identificado con el trabajo, y en la disminucién de los débitos de OS.

ANALISIS DEL NIVEL DE CONOCIMIENTO DE LOS PACIENTES SOBRE
LA CONSERVACION DE MEDICAMENTOS

Berger,o I.; Acufia Mesina, S.; Moscardd, M.; Cassano, A.; Armando, P.
Servicio de Farmacia de la Unidn de Educadores de la Provincia de Cordoba (UEPC).

INTRODUCCION

Los medicamentos requieren que sean conservados en condiciones optimas, ya
que en caso contrario se puede afectar la estabilidad, eficacia y seguridad de los
mismos. Un grupo especial lo constituyen los medicamentos termolabiles, en los
cuales debe asegurarse la denominada “cadena de frio”, cuya interrupciéon puede
afectar al medicamento en un grado variable en funcién de las caracteristicas del
farmaco, la temperatura registrada y el tiempo que haya estado expuesto a dicha
temperatura. Por ello, es de suma importancia que el farmacéutico, al momento
de la dispensacion, brinde al paciente toda la informacién necesaria para la co-
rrecta conservacion de los medicamentos.

OBJETIVOS

Determinar el nivel de conocimiento de los pacientes sobre la conservacion de los
medicamentos y la participacion del farmacéutico con relacién a la informacion
brindada sobre este aspecto.

MATERIALES Y METODOS

Se realizé un estudio observacional descriptivo durante 2 semanas en el Servicio
de Farmacia de la Unién de Educadores de la Provincia de Cérdoba. Se disefié
un cuestionario autoadministrado semiestructurado, que fue sometido a un pi-
lotaje previo de una semana. El cuestionario definitivo esta conformado por 8
preguntas, 6 de ellas tienden a valorar las condiciones en las que los pacientes
conservan sus medicamentos y las restantes la participacién del farmacéutico
en la provision de informacion sobre este tema. Con posterioridad se realiz6 un
andlisis estadistico descriptivo empleando el programa IBM SPSS Statistics 23.0.
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RESULTADOS

Se obtuvieron 160 cuestionarios, observandose que el 25,0% de los pacientes
almacena en la heladera medicamentos que no lo requieren. Ademas, el 78,8%
de los encuestados coloca los medicamentos termolabiles en la puerta de la he-
ladera y el 23,1% los guarda con la bolsa térmica.

Cuando se interrumpe temporalmente la cadena de frio por circunstancias di-
versas, un 17,4% de las personas desconoce la manera en la que debe actuar.
Un 37,5% respondié que su farmacéutico no le indica como conservar adecua-
damente los medicamentos y el 44,7% manifiesta que acude a los prospectos
cuando necesita este tipo de informacion.

CONCLUSIONES

Sobre la base de los resultados obtenidos se observa un elevado desconocimiento
por parte de los pacientes acerca de la adecuada conservacion de los medicamen-
tos, lo que conlleva a posibles riesgos en la efectividad y seguridad de los mismos.
Gran parte de esta responsabilidad puede adjudicarse a una provision inadecuada
de informacion por parte del farmacéutico al momento de la dispensacion, por lo que
se requiere implementar estrategias de comunicacién efectivas para solucionarlo.

* Trabajos relacionados con Farmacias comunitarias en Espana

RECETA ELECTRONICA EN ANDALUCIA, ESPANA. RECETA XXI

Ojeda Casares, Manuel; Bueno Lépez, Pedro.

Se trata de un modelo de prescripcion y dispensacion de los medicamentos y
productos sanitarios incluidos en la financiacion publica que, aprovechando las
posibilidades de la actual tecnologia informatica y de telecomunicaciones, aporta
ventajas respecto a la prescripcion tradicional de recetas en papel.

Cuando el médico realiza la prescripcidon de un medicamento o producto sanitario
a un paciente a través de la aplicacion informatica de Historia de Salud Digital,
denominada DIRAYA (para lo que se requiere que el paciente entregue la tarjeta
sanitaria a su médico), determinados datos de dicha prescripcién son grabados
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en un Médulo Central de Dispensacion (MCD). En este médulo, para ese paciente,
identificado previamente en la base de datos de usuarios del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia (BDU), se genera un crédito farmacéutico con el tratamiento
completo prescrito por su médico de familia o por el médico de asistencia hospi-
talaria que intervenga en un determinado episodio clinico.

El conjunto de los productos prescritos se imprime en una hoja informativa para
el paciente, en la que el médico, ademas de los datos obligados de posologia y
duracion del tratamiento, puede incluir las instrucciones que considere necesa-
rias. Esta hoja informativa es custodiada por el paciente, de forma que pueda
presentarla en las sucesivas dispensaciones hasta su caducidad.

Para la dispensacién de los productos prescritos por el médico, el paciente se
puede dirigir a cualquier Oficina de Farmacia. En dicho establecimiento debe pre-
sentar su tarjeta sanitaria como medio de autentificacion y como dispositivo que
servira al farmacéutico, debidamente acreditado por el Servicio Andaluz de Salud,
para acceder, via web, al ya citado Médulo Central de Dispensacién (MCD), donde
consta la medicacién prescrita y las caracteristicas del tipo de financiacién que
corresponda al paciente (TSI001, TSI002, etc.).

El farmacéutico realizara la dispensacion siguiendo la pauta establecida para las
recetas tradicionales.

El médico, en cualquier momento, puede modificar o anular los registros del MCD
que estime necesarios, informando de ello a su paciente. Asimismo, podra con-
sultar las dispensaciones que se vayan realizando a sus pacientes.

Cuando causas asistenciales lo aconsejen, el farmacéutico podra bloquear, de
forma cautelar, la dispensacion de una prescripcion concreta, informando de ello
al médico, a través de la cumplimentacién del informe previsto en el sistema.

Se puede utilizar para todos los pacientes que requieran medicacién, siendo so-
bre todo, aquellos con enfermedades cronicas, quienes mas se benefician de este
tipo de prescripcion.

RED CORPORATIVA FARMACEUTICA DE SEVILLA, ESPANA

Ojeda Casares, Manuel; Bueno Lépez, Pedro.

La Red Privada Virtual de Servicio de Datos implantada por el Real e llustre Cole-
gio Oficial de Farmacéuticos de la Provincia de Sevilla, Espafia (RICOFSE), que da
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servicio a todas las Oficinas de Farmacia pertenecientes al RICOFSE (872 sedes

mas 1 punto central) esta soportada sobre los siguientes servicios:

+ Servicio VPN-IP (Telefénica de Espafia S.A.U.)

+ Servicio MacroLAN (Telefénica de Espafia SAU)

+ Servicio Data Internet (Telefénica de Esparia SAU)

+ Servicio Movistar Intranet (Telefonica Méviles Esparia)

El Servicio VPN IP se define como un servicio de Redes Privadas Virtuales, gestio-

nado y definido sobre la red IP de Telefénica de Espaiia y basado en la tecnologia

MPLS (RFC 2547). Esta tecnologia permite definir VPNs IP sobre una red IP publi-

ca, con las siguientes caracteristicas:

« Intercambio de trafico restringido a delegaciones pertenecientes a una misma
VPN.

+ Esquema de direccionamiento IP de cada VPN independiente, personalizado, y
estanco respecto a las demas.

- Asignacioén de Pool de direcciones privadas para cada sede.

Calidades de servicio: permite dar un tratamiento diferenciado a sus distintos

tipos de trafico, y garantizar anchos de banda asociados a cada calidad confi-

gurada.

« Mecanismos de redundancia: Se dispone de varias alternativas para proporcio-

nar acceso redundante a la red MPLS y por tanto a la VPN IP.

Privacidad y Seguridad. Las redes privadas virtuales basadas en MPLS ofrecen

el mismo nivel de privacidad y seguridad que las equivalentes a una VPN de

nivel 2.

Facilidad de provision. Debido a la topologia totalmente mallada de VPN IP pro-

porcionada por la red MPLS, se pueden afiadir sitios a las intranets sin mas que

dar de alta la correspondiente conexion, posibilitando la agrupacién de multi-

ples redes privadas virtuales, maximizando la flexibilidad a la hora de creacion

de intranets y extranets.

Simplicidad en la Migracion: las redes privadas virtuales con MPLS se pueden

construir sobre cualquier arquitectura de red, incluyendo IP, ATM, Frame Relay

y redes hibridas.

+ Cifrado IPSec extremo a extremo.

+ Convivencia con el Servicio MacroLAN.

+ Escenarios de backup asimétricos con accesos dedicados y ADSL.

La implantacién de esta Red, ha permitido la interconexién de las 872 Farmacias

de la Provincia de Sevilla (Esparia) asi como la puesta en funcionamiento de la re-

ceta electrénica y servicios adicionales desarrollados por el Colegio, garantizando

los niveles de seguridad y privacidad estandarizados para un proyecto de salud.
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> ACTO DE CIERRE 3%*° JORNADAS PROFESIONALES FARMACEUTICAS

Natalia Rodriguez
Integrante de FEFARA

Vamos a realizar el cierre de las 3= Jornadas Profesionales Farmacéuticas,
con las reflexiones del Presidente del Comité Evaluador, Profesor farmacéutico
José Cid, quien comentara el enfoque que tuvieron estas Jornadas. A continua-
cidn se realiza la entrega de certificados, menciones y el nombramiento del primer
premio.

José Cid

Presidente del Comité Evaluador

Considero que la contribucién de los distintos sectores, de las entidades publicas
y de las entidades hospitalarias ha sido un éxito absoluto pero, ademas, debemos
destacar, especialmente, la profunda participacion de la farmacia comunitaria, lo
que nos ha llevado dentro del Comité Cientifico a una reflexion.

Esta reflexién se relaciona con lo que se planted durante la totalidad de las Jorna-
das, en este escenario fantastico que propone FEFARA, que consiste en una dis-
cusion y toma de posicion respecto del concepto de ciencia. Creo que la ciencia
no es neutra, la ciencia no es objetiva, la ciencia se determina con los ganadores
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y se maneja en el poder, porque la ciencia hace que se decidan los contratos, la
ciencia disciplina y verticaliza. Sin embargo, este es un concepto de ciencia al
que considero que hay que contestarle desde una construccion cientifica distinta.

Yo creo que lo que hace la farmacia comunitaria desde FEFARA, si le tuviéramos
que poner un nombre, es “la ciencia como una construccién social”. Para noso-
tros y creo que eso corre para todos los argentinos, para todos los institutos de in-
vestigacion, la ciencia es una construccién social. Esta concepcién se vincula con
los modelos, por eso escuchar hablar del dengue, escuchar sobre el tratamiento
de los residuos, escuchar de distintos tipos de patologias, enfocadas desde la
farmacia comunitaria ha sido algo extraordinario y renovador.

Natalia Rodriguez
Integrante del Comité Evaluador

Este afo recibimos 41 trabajos, 26 fueron seleccionados, y tuvimos dos trabajos
invitados que fueron los de Manuel Ojeda Casares, a quien le agradecemos mu-
cho, porque surgieron de su generosidad. Gracias al Comité Evaluador, por su
dedicacion, porque toda esta seleccion es bastante complicada y hay correccio-
nes y la verdad es que trabajan muchisimo y en horarios inusuales, porque todos
tienen, ademas, sus propias actividades y lo hacen de buena voluntad y sin recibir
nada mas que la gratificacion de trabajar para la profesion y los colegas.

Desde FEFARA, agradecemos el trabajo y la dedicacién a todo el Comité: a José
Cid, Ana Maria Gonzalez, Carlos Vassallo, Claudia Ortega, Diana Gonzélez, Marisa
Bazzano, Miguel Osio, Paula Garcia, Peregrino Serse, Roberto Uliana, Silvina Fon-
tana, Pedro Armando, Carola Muzzetti, Williams René Pedrozo, Juan Pablo Real y
Mercedes Stein, muchisimas gracias.

El proximo afio, tendremos nuevas estrategias y tutorias para brindar capacita-
cion a quienes quieran seguir presentando trabajos, sobre todo para los que no
estan en ese ambito, porque es verdad que los que estan en farmacia hospita-
laria tienen una formacion, tienen experiencia y tienen herramientas para poder
redactar los trabajos, igualmente los que estan en la universidad, pero no ocurre
lo mismo con quienes estan en la farmacia comunitaria. Aun asi, en la primera
jornada tuvimos un trabajo que era del ambiente de FEFARA y, para esta Jornada,
ya contamos con 13 presentaciones de farmacia comunitaria, asi que queremos
seguir fomentando estos trabajos.
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A continuacién, les nombro los trabajos, las menciones y el premio al Mejor tra-
bajo presentado.

El trabajo que recibié una mencién en la categoria “Educacion y formacion profe-
sional” se presenté mediante una exposicion oral y se denomina: Acciones institu-
cionales ante la emergencia sanitaria y epidemiolégica sobre dengue en Misiones:
rol del farmacéutico, de Dubois, Maurifio y Paz.

Un segundo trabajo de la categoria “Otros” recibié una mencién y también fue
presentado en una exposicién oral. Se trata del trabajo: ¢ Existe asociacion entre
el consumo en exceso o la mezcla con alcohol de bebidas llamadas energizantes
y determinadas caracteristicas de los adolescentes?, de Araya y colaboradores.

En el caso de la categoria “Farmacia hospitalaria”, el Comité Evaluador tomo la
decision de seleccionar un trabajo de exposicién oral y un trabajo en pdster. Asi
que el trabajo de exposicion oral que recibe la mencién este afio es Implemen-
tacion de un proceso de Conciliacion de medicamentos en un Hospital de Tercer
Nivel, de Valenciaga. En tanto, el trabajo de “Farmacia hospitalaria” modalidad
poster que recibe mencion este afio se denomina Indicadores de alerta temprana
como estrategia para la prevencion de la farmacorresistencia del virus de la inmu-
nodeficiencia humana, de Carignano.

En el rubro “Farmacia comunitaria” fue donde mas trabajos tuvimos y el trabajo
que recibe una mencion especial del Comité Evaluador este afio es: La implemen-
tacion de un servicio de recoleccion de medicamentos vencidos o en desuso en
farmacias de una localidad de la provincia de Santa Fe, de Monasterolo.

En la categoria “Tecnologia e industria farmacéutica” también fueron menciona-
dos un trabajo de exposicién oral y uno presentado en péster. En exposicion oral
recibio la mencion el trabajo Formulacion de Sistemas Micelares de Albenzazol
para el tratamiento oral de la Helmintiasis, de Priotti y, en modalidad poster, el
trabajo Andlisis de las formas cristalinas de nimodipina y sus interconversiones.
Aplicacion farmacéutica, de Calvo.

El primer premio, que sera entregado por el Presidente de nuestro Comité, Profe-
sor farmacéutico José Cid, es para la colega Miriam Monasterolo, por su trabajo
Implementacién de un servicio de recoleccion de medicamentos vencidos o en
desuso en farmacias de una localidad de la provincia de Santa Fe.
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< 3% Jornadas Profesionales Farmacéuticas >

> 3°4%: JORNADAS PROFESIONALES FARMACEUTICAS

TRABAJO PREMIADO Y MENCIONES ESPECIALES

PRIMER PREMIO

Implementacion de un servicio de recoleccion de medicamentos vencidos o
en desuso en farmacias de una localidad de la provincia de Santa Fe
Autores: Monasterolo, M.; Carle, C.; Cavallero, E.; Cravero, P.; Culasso, M.; More-
lli, G.; Pecci, L.; Poet, G.; Racca, M.; Trivisonno, M.; Venturi, C.

MENCIONES ESPECIALES

Farmacia hospitalaria

Presentacion oral: Implementacién de un proceso de conciliacién de medica-
mentos en un Hospital de Tercer Nivel

Autores: Valenciaga, M.; Avila, A.; Juarez, N.; Lagos, M.

Péster: Indicadores de alerta temprana como estrategia para la prevencion de la
farmacorresistencia del virus de la inmunodeficiencia humana
Autores: Carignano, G.; Parenti, P.; Stekar, M.S.; Clerici, B.; Lupo, S.; Giordani, J.

Tecnologia e industria farmacéutica

Presentacion oral: Formulacion de sistemas micelares de Albenzazol para el tra-
tamiento oral de la helmintiasis

Autores: Priotti, J.; Leonardi, D.; Lamas, M.C.; Pico, G.

Poster: Analisis de las formas cristalinas de Nimodipina y sus interconversiones.
Aplicacion farmacéutica

Autores: Calvo, Natalia L.; Maggio, Riben M.; Balzaretti, Naira M.; Kaufman, Teo-
doro S.

Farmacia comunitaria

Implementacién de un servicio de recoleccién de medicamentos vencidos o en
desuso en farmacias de una localidad de la provincia de Santa Fe

Autores: Monasterolo, M.; Carle, C.; Cavallero, E.; Cravero, P.; Culasso, M.; More-
lli, G.; Pecci, L.; Poet, G.; Racca, M.; Trivisonno, M.; Venturi, C.
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Educacion y Formacion Profesional

Acciones Institucionales ante la emergencia sanitaria y epidemioldgica sobre Den-
gue en Misiones: rol del farmacéutico

Autores: Dubois L. M.; Maurifo, V. A.; Paz, N. R.

Otros

¢ Existe asociacion entre el consumo en exceso o la mezcla con alcohol de bebi-
das llamadas energizantes y determinadas caracteristicas de los adolescentes?
Autores: Bugna, L.; Anzoise, L.; Araya, M.; Arias, S.; Asinari, M.; Bossio, J.; Burgi,
J.; Caraballo, A.; Clavé, M.; Dezzutto, D.; Facino, M.; Galiari, D.; Grigolato, V.;
Imhof, S.; Pagani, M.; Radosevich, A.; Rojas, S.; Sen, V.; Sosa, A.
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Se termind de imprimir en Imprenta Lux,
Ciudad de Santa Fe, Argentina, en enero de 2017.



