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PROLOGO

Durante el ano 2002, la crisis economica y social ocurrida en la
Argentina acclerd los viejos problemas relacionados a las regulaciones,
los precios y el acceso a los medicamentos.

I'rente a los cambios que se preducian en nuestro pafs, no quisimos
permanecer pasivos. Con la intencion de crear un ambito de debate
cnriquecedor parala politica, la economia y la gestion de los medicamenios,
el Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Santa Fe, 12 Circ.,
conjuntamente con ¢l Observatorio de Salud, Medicamentos v Sociedad,
organizaron estas Primeras Jornadas Santafesinas que se llevaron a cabo
en la ciudad de-Santa Fe. durante ¢l mes de sepliembre.

Ll funcionamiento previsto en estas jornadas a través de reunionces
plenarias, con exposiciones breves organizadas en paneles de disertantes
provenientes de diversos sectores y pensamientos, permitié abordar de
mode phuralista, independiente, critico y abierto los diferentes temas tra-
tados.

Un agradecimiento especial a los participantes y a tedos los que
han colaborado en hacer posible este encuentro.

Finalmente, nuestro compromiso de continuar trabajando a fin de

readitar anuaimente esias Jornadas, como ambito fecundo de inlercambio
de opiniones v saberes.

Hasta Septiembre del 2003

Manuel Agotegaray
Carlos Vassallo
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Palabras de bienvenida

Farm. Manuel Agotegaray

Agradecemos la prescncia del St. Ministro de Salud de la Nacién,
Dr. Ginés Gonzélez Garcia, del Sr. Ministro de Salud de la Provincia de
Santa Fe, Ing. Fernando Bondesfo, otras autoridades provinciales,
discrtantes, funcionarios de gobierno, colegas, amigos y piiblico en
general.

L.a participacion de todos ustedes, en las Primeras Jornadas
Santafesinas "POLITICA, ECONOMIAY GESTION DEMEDICAMENTQS”,
nos alegra y enorgullece pues significa que sc¢ ha interpretado el real
sentido que los farmacéuticos de este Colegio, hemos querido brindar a
ta organizacion del evento.

Creemos que a pesar de la dificil situacion por la que atraviesa
nuestro pais, vale la pena realizar este esfuerzo, puesto que después de
muchos anos comenzamos a tencer una politica de medicamentos en el
pais.

[Durante anos, se nos quiso hacer crecr que el Estado estaba ausente,
pero en realidad estaba muy presente, con un criterio totalmente diferente
al actual. La ficticia desregulacién fue en realidad una fuerte regulacidn
para favorecer a los mds poderosas.

No nos tenemos que dejar confundir, a partir de enero de 2002, lo
mas imporiante es que los decretos, resoluciones, etc., relacionados a los
temas de salud, los firma el Ministro de Salud de la Nacién, y no salen de
la Secretaria de Comercio o del Ministerio de Economia de la Nacién. Esto
que parece obvio, muchos sabemos lo complejo y dificultoso que resulta
llevar a cabo en nuestro pais.

t.os que creemos en un proyecto social, con la poblaciéon como eje,
y tenemos algunaresponsabilidad decisoria acerca de “los medicamentos”,
debemos continuar realizando los esfuerzos necesarios para crear este
dmbito de intercambio de opiniones, experiencias y ser capaces de lograr
los consensos necesarios para construir una verdadera politica de
medicarmentos.
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Entre el Estado como regulador con este criterio sanitarista, los
laboratorios productores con su funcién especifica y los médicos y
farmacéuticos en nuestro rol prolesional, tenemos el compromiso y la
obligacién de formalizar acuerdos que benelicien a los que no tienen
informacion, tiempo ni otra alternativa.

El Estado pucde replegar o profundizar las medidas, a los médicos
y farmacéuticos nos puede ir bien, mal o tendremos que reconvertirnos
laboralmente, los laboratorios productores podran cerrar mejor 0 peor
sus balances permitiéndoles realizar una mayor 0 menor inversion ¢n
investigacion y desarrollo, pero como lo indican las estadisticas, ano aano,
cada vez es mayor la poblacién que se queda sin la posibilidad de acceder
al medicamento. Este debe ser nuestro compromiso, por lo menos eso
creemos, de eso estamos convencidos Jos farmacéuticos de este querido
Colegio.

Por todo esto, atin haciendo un esfuerzo yreconociéndoles algunas
ventajas econémicas a los que impulsaron el modelo anterior, los farma-
céuticos nos preguntamos ;qué costo social tiene cada argentino sin me-
dicamenio?

Volvemos a agradecer la presencia de todos ustedes y deseamos que
juntos aprovechemos dos dias intensos para claborar propuestas y llegar
a conclusiones que nos enriquezcan a todos.
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Conferencia Inaugural

La politica nacional de medicamentos:
una construccion colectiva

D Ginés Gonzdlez Garcia

Coincidimos con los pensamientos y los dichos de Manuel Agotegaray
porque en verdad debemos estar todos orgullosos de este espacio de didlogo y
debate que estamos construyendo, fundamentalmente porque todos somos parte.
No creemos que se pudiera haber hecho ni que se pueda seguir haciendo si no
tuviéramos esa energia que hemos canalizado, motorizando lo mejor de lo que
hemos sentido en estos anos que debiamos pero no podiamos hacer, porque
siempre habia alguna cosa importante que no nos dejaba iniciar este camino. Y
este tipo de situacién lamentablemente ha sido una constante que hemos tenido
nosolo en la Argentina sanitaria, del medicamento, sino en la Argentina en general.

Nos parece que como respuesta a esta formidable crisis en la cual nos
encontramos hace unos meses, por lo menos desde que estamos en el Gobierno,
siempre nos preguntamos, qué caminos teniamos. Teniamos los caminos de la
confrontacién, o de seguir haciendo de comentaristas ya no de lo hechos sino
hasta de nuestras propias vidas, aunque en realidad siempre el comentario solia
ser negativo, girando mads bien sobre lo que no hacemos, o lo que no pudimos
hacer, lo que siempre alguno nos gano, la Argentina que no fue o Jos argentinos
que no fuimos. Y creemos que con mucha madurez, responsabilidad, patriotismo
y con mucho de buscar en nosotros lo que cada uno tiene, que siempre son ganas
de hacer cosas, de canstruir, de mejorar, logramos un fenémeno inédito en nuestro
sector y en Argentina.

Y encontrandonos en un momento muy duro y dificil de esta crisis brutal,
cuya magnitud hasta a nosotros mismos nos sorprendio y nos sorprende todavia,
creemos que la respuesta que hemos construido v que estamos construvendo. Y
acd debemos aclarar que no es desde el Estado sea nacional o provincial, porque
ambos estdan muy débiles en estos precisos momentos. No hay que creer que el
Estado es lo que nos imaginamos unos anos atrds o lo que algunos reclaman del
Estado, nos parece que después de esta moda del mercado, o de que todo debia
ser el mercad, pasamos ahora a que todo debe ser el Estado. No es que eludamos
ninguna responsabilidad desde el lugar en que nos honra estar, simplemente
decimos que tratamos de construir una politica donde todos nos sentimos parte
del Estado, no del gobierno ni del Ministerio porque esas son cosas
circunstanciales.

La idea central que nos ha desvelado gira en torno a cémo construir un
esfuerzo colectivo, cémo desarrollar una estrategia que implicaun cambio cultural



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

brutal, cémo ganar un partido que siempre s¢ perdié, como modelar una sociedad
donde los intereses del conjunte superen a los intereses de alguna de las partes.
sobre todo cuando una de las partes es muy poderosa y pricticamenie ha
gobernado a si1antojo a esa sociedad, v la ha modelado con su sistema de precios
v susisiema de funcionamiento v en las reglas del juego, que han sido naturalmente
del mercado. Y al mercado le pedimos algunas veces que tenga mas cosas de las
que tiene. Clmercado podrd serun sisterma de asignacion para algunos muy bueno,
podrd ser un sistema de produccién para otros muy eficiente, pero si hay algo que
seguramente no es, ¢s un sistema de justicia social, un sistemna de valores que
tenga en cucnialos valores que una sociedad y un sisterna de salud tiene que tener
cn cuenta.

Y entonces csta construccién colectiva que estamos haciendo en la politica
nacional de medicamentos tiene que ver con valeres de la sociedad, tales comoel
acceso al medicamento, a un tratamiento, o la posibilidad de saber el verdadero
nombre de un medicamento que tiene una persona como dereche humano
escncial cuando estd por ingresar a su cuerpo nada menos que una cosa tan
poderosa como es un medicamento, esta posibilidad de poder elegir, de haberle
devuelto capacidad de eleccién de precios a los pacientes. esta mcejora sustancial
que estamos haciendo en todo el sistema de salud. Pensamos que es una conquista
de todos nosotros, donde empezamos a sumar, y donde gran parte de e¢sta suima
se ha construido tanto por el valor de cada uno de nosotros y del aporte que
pusimos, como por el gue cada dia tenemos que poner. Hermoes ganado una batalla
muy sustancial como la ley nacional y lasleyes provinciales, enun esfuerzoinédilo
de la nacion v las provincias argentinas. Y la hemos ganado todos juntos en una
construccidn politica con las universidades, las entidades intermedias, los
farmacéuticos, los médicos yla CGT Todo esto canaliza una energia extraordinaria
quela Argentina ya lta vertide muchas veces de distinga manera. Cuando veniamos
para acd acabainos de ver a los pigueteros v es una energia social, lo mismo quce la
dedos caceroleros. Y ese tipo de cosas para algunos seran parte de la modelacion
del futurg, para onos como los que estamos acd. la modelacion del futuro tiene
que ver con consituccion de escenarios de politicas que duren mucho més deJo
que dura un gobicrno o un ministro. Y estees lo que estamos haciendo, € insistimos
en ser muy valorativos de lds cosas que ereemos que tenemos dentro de nuestro
SCCHOT

De la misma manera que hablamos de las dificultades, de los capitales
financieros, de inversiones, etc., nosotros hemos rescatado, y no es poco para
nuestro secear, el enorme patrimonio que significa tener este capital sanitario, de
protagonistas que han intentade e intentan tedos [os dfas ser protagonistas y no
comentaristas, porque de esos ya tiene muchos la sociedad argentina. (Jue
intentamos ser actores y no detractores, que intenfamos construir y no destruir, y
esto ne es poco, es un capital del sector donde debemos decir gue los actores
sanitarios, y sobre todo la dirigencia farmaccéutica, la médica, la de la CGT o la
dirigencia de las universidades, son un extracrdinario valor y capital que tiene el
SCCLOT, Y que 01ros seclores no o tienen,

I0
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Nosotros tenemos enormes problemas en el sector salud pero la dirigencia
no es parte del problema. En muchos otros sectores la dirigencia es también parte
del problema: v esto es una enorme valoracidon que tenemos que hacer de (odos
nosotros, Muchos de los presentes en estas Jornadas Santalesinas son dirigentees,
v les pido que reflexionemos y valoremos este protagonismeoe que tenetmos, parque
una politica es parte de la construccion dela nacion y eso es un esfuerzo cotidiano,
s cosas que debemos tener comto una utopia, cosas en las que creimos y ahora
las vamos realizando. Yen este escenario de la reconstruccion de la Argentina que
todos queremos, vy no nos referimos sélo a la Argentina sanitaria sino a la Argentina
global, la verdad es que creemos que la manera en que estamos construvendo
una politica nacionat de medicamentos entre tedos y sin diferencia de partidos,
de sectores, es un aporte realinente valioso.

Desde ya que algunos vana estar del otro lado porque son los que pierden,
pero son tan pocos que la sociedad ya ha dado su veredicto, Y acd hav que tener
en cuenta que ya hay dos veredictos que son inapelables: el del mercado, que es
supuestamente lo que defienden, v donde por primera vez en Argentina despudés
de muchos anoes estdn descendiendo tos precios. Por primera vez en Argentina la
competencia por precios se estd dando con un impacto positivo en los pacientes,
va sea cuando opta por menores precios o cuando les dan mas volliimenes de
unidades por el mismo precio; pero siempre es una mejora. Pera por otro lado, la
otra batalla que estan perdiends, que es quizds ia otra bartalla sustancial de la
politica, es la batalla de la opinidn pablica.

Respecte o la opinidn piblica, obviamente 37 millones de argentinos
diffcilmente opinenos todoes lo mismo. pero la enorme mayoria sabe que ¢sta
politica lo favorece, v eso 1o muestran cualqutiera de los niimeros que sc van a
mostrar litego en este encuentro, y esto 00 ¢8 poco porgue en un moimento tan
eritico de la Argentina, donde es tam difictl conseguir conscnsos, estar desarrollando
una politica que tiene el consenso mavoritario de los argentinos, no sélo de mas
del 80% de los argentinos sino también de todas las clases sociales, que es otro
consenso muy dificil de lograr porque cuando unoe hace una politica que le favorece
mas a uno, los otros se quedan disconformes, pero claramente acd 1odes los
argenlinos estan apovando esta politica. Entonces estamos teniendo resultados
posttivos con los precios, y estamos logrando {ener una opinion faverable de la
sociedad. Lograr todo esto en Argentina y que todos los argentinos creamos que
esun £xito. es algo que tenemos que valorar muy fuertemente.

Finalmernte reiteramos nueestre agradecimiento, y también pedimos perddn
porque por su brevedad en esta ocasion nos vimos obligados a lo que parece una
visita de médico. Lspecialmente pedimos perdon al Ministro Provincial y & este
Colegio Farmacéutico de Santa Fe, donde por distintas razones nunca pademos
estar todo el tiempo que realmente descamos quedarnos. Enmuchos lugares de
la Argentina reconocemos que esto ha sidoun foco que nos ha beneficiado a todos
porgue nos ha dade calor, pero también debemos decir y pedimos que no crean
que hay en ello demagogia alguna, que aqui en Santa Fe, desde su Colegio de

II
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Farmacéuticos que ha sido un activo protagonista y que ha tenido que soportar
muchas presiones, al igual que su Obra Social Provincial o su Gobierno Provineial
y sus legisladores que fueron tan activos en lo que respecta a leyes especificas, 1a
accion es mas que visible,

Todos desde donde estuvimos construimos, y entonces mi Compromiso y
el de todos es ¢l de seguir construyendo. Esto es una batalla que debe continuar
cada dia, es un cambio cultural v en realidad, mas alld de que lo hacemos
obviamente pensando en mas salud para los argentinos, realmente creemos que
nos estd dando la posibilidad de vernos realizados, con un testimonio de lo que
ha sido el esfuerzo de muchos de nosotros desde distintos lugares durante mucho
tiempo de nuestras vidas, y eso no es poco.

Por eso digo que entre todos, porque cada uno es un dedo, hicimos una

mano solidaria, un pufio que golpea cuando nos goelpean, y asi es como se
construye una politica y como se reconstruye un pais.

I2
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Panel I
Los problemas de acceso a la salud y al
medicamento en América Latina y las respuestas
de los paises en la iiltima década

Introduccidn

BN Carlos A Vassalin

En primer lugar en nomhre dei Colegio Farmacéutico de Santa Fe |
Circunscripcion y del Observatorio de Salud, Medicamentos y Sociedad un
agradecimiento especial a todos los participantes de estas Jornadas que se
inician, v a los disertantes que en algunos casos han tenido que viajar y
acercarse a la provincia de Santa Fe para participar en lo que a nosotros nos
parece que €s un Camino gque se empigza a recorrer, en una cita gue estima-
mos que se va a convertir en casi obligatoria respecto de poder empezar a
discutir lo relacionado con el medicamento en Argentina.

£l tema que hoy nos convoca “Politica, economia y gestion del medi-
camento” ne ha surgido como una casualidad, sin que es una continuidad del
trabajo v la discusion gue se ha generado este aino en torno al mismo, y gue
en esta oportunidad ha convocado a todos los sectores, aun a los gue habi-
tualmente no compartian espacios de dialogo especificos alrededor de estos
conceptos, Como es sabido, en la Argenting se ha iniciado un camino ten-
diente a tener politicas de regulacion del medicamento, a empezar a mirar
mas atentamente la cuestidn econémica vinculada al acceso al medicamen-
to, y en particular la incorporacion que se hace es empezar a pensar en
instrumentos de gestiéon que permitan avanzar en las formas de mejorar el
acceso de la poblacion al medicamente, entre otros factores a través de
costos razonables.

Coordinadora Farni. Alicia Caraballo

El tema de esta mesa que hemaos elegido para abrir el encuentro, es
un tema sensible a todos los que nos interesa la salud de la sociedad: “El
acceso al medicamento”. Tanto en las sociedades postindustriales como en
los diversos paises de América Latina, este es un tema central en el debate
sanitario. Tenemos hoy el honor de coordinar esta mesa con astos distingui-
dos panelistas a quienes especialmente agradecemos su aporte a este even-
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to. ¥ brevemente vamos a decirles que la mecanica de los paneles sera
primero la exposicion de los disertantes y posteriormente si surgen inquie-
tudes o duda, generaremos un espacic para un debate conjunto gue espe-
ramos aporte mas rigueza al tema.

Acceso a los medicamentos en América Latina y las
respuestas de los paises

v Anronio Azevedn

Introduccibén

Agradecemos mucho a los organizadores por la amabilidad de haber-
nos invitado para participar de esta mesa, y muy especialmente porque es-
tamos hoy junto a dos expertos internacionalmente respetados en los te-
mas de gestion de servicios de salud y en particular en los temas relaciona-
dos a medicamentos: el Dr. Rubén Torres en funcién del PMO y de ia impor-
tancia de los medicamentos en el Programa. Al respecto queremos comen-
tar que la l6gica de incorporacion de medicamentos bajo la cuestién de prac-
tica basada en evidencta, nos parece una de las raices de la futura incorpo-
racién de tecnologia en general, no solo de medicamentos. Y no podemos
menos que destacar que también compartimos hoy la mesa con guien es un
importante docente, un investigador en temas de politica y gestion de ser-
vicios y medicamentos, el profesor Aldo Neri, guien es incluso autor de una
ley de las mas destacadas vy relevantes para el tema de medicamentos en
Argentina.

Nuestra propuesta se centra en hablar scbre la cuestion de medica-
mentos en Latinoamérica. Vamos a pasar por alto algunos detalles porgue
Argentina es un casc muy especial comoc vamos a mostrar en adelante, es
dificil hablar de Argentina y promedios latinoamericanos, porgue en realidad
son distintos. Yamos entonces a introducir el orden que pensamos seguir en
nuestra charla:

+ Evolucién de Jos Problemas de Salud en el Nuevo Sigle

* Aspectos histéricos de la incorporacién de los medicamentos en ios
Servicios de Salud.

e Situacion de los Medicamentos en América Latina y el Caribe

+ Politicas de Medicamentos en OPS/0OMS

» Ei futuro de la incorporacion de los Medicamentos.
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Evolucién de les Problemas de Salud en el Nuevo Siglo

Vamos a comenzar comentando [os problemas que presentan los ser-

vicios de salud en todo el mundo, porque siempre gue comentamos la reali-
dad de Latinoamérica hay que mirar €l tema, por ejemplo en la Argentina,
tanto a nivel coyuntural como estructural, tratando de ver cuiles son los
problemas que subyacen a la realidad coyuntural de Argentina que es muy
compleja. _
Se sabe que Argentina tiene el 14% de su poblacién con mas de 60
afios de edad, pero no hay gue olvidarse que Japon tenia lo mismo en los
afios ‘80, y hoy dia Japon tiene el 24%. Entonces el envejecimiento rapido
de las poblaciones es un problema mayor incluso porgue el anciano es un
consumidor activo de productos de salud en general y medicamentos en
particular, y ademas el modelc de consumo del anciano es de largo plazo. E!
joven puede consumir medicamentas, pero a corto plazo y por enfermeda-
des agudas, en cambio el anciano tiene enfermedades cronicas entonces
cambia totalmente el perfil de consumo y gasto de medicamentos.

Otro tema es la llegada de enormes cantidades de tecnologias nue-
vas, el despegue del proyecto Genoma Humano esta despuntando un nuevo
caming, y todo esto ocasiona un deslumbramiento ligado a innovaciones
tecnologicas de muy alto costo, pero que hay gue tomar como un un rasgo
definido para el futuro. A esto debemos sumarle el predeminic de las enfer-
medades no transmisibles que también son enfermedades que utilizan medi-
camentos a largo plazo, que expanden mucho la utilizacién de medicamen-
tos.

Junto con lo anterior debemos contabilizar el surgimiento de nuevos
modelos de financiamiento y produccién de servicios que buscan dar res-
puesta a estas presiones gue mencionabamos, especialmente la atencion
domiciliaria, la atencidn telefénica o por Internet que hoy cada dia mas es
una realidad en los temas de salud en los paises desarrollados. Y también los
cambios hacia modelos mas participativos de gestién, o sea gue la poblacion
pueda opinar de come guiere ser atendida y como quiere consumir los recur-
sos de salud. Todos estes aspectos que comentamos influyen determinando
enormes incrementos en |os costos.

Cuadro 1 Los problemas que presionan a los servicios de salud

e Envejecimiento de las Pablaciones
» llegada de gran cantidad de nuevas tecnologias (impacto posible
del proyecto del Genoma Humano)
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¢ Predominio de Enfermedades No Transmisibles
* Surgimiento de nuevos modelos de financiamiento y de

prestacion de servicio

Cambios hacia modelos mas participativos de gestién

* £lincremento acentuado de los costos

Aspectos histéricos de la incorporacién de los
medicamentos en los Servicios de Salud.

Desde los tiempos hipocraticos, el abanico de opciones terapéuticas
era limitade. Siempre mencionamos que hay una pieza de Moliere gue se
llama “Médico a contrapele” y donde la critica es sobre la pobreza atroz de
las opciones terapéuticas. Moliere en esta pieza del siglo XVIl comenta que
habia enfermedades que se trataban con purgantes, otras con sangrias y
otras con purgantes y sangrias. Eso era todo. Clare que es una vision chisto-
sa de la realidad, pero en el fondo no habia mucho mas que eso. Cuando
pasamos de esta realidad terapéutica a la del Renacimiento hay un auge en
la logica de la enfermedad, la anatomia y fisiclogia, pero muy poco avance
en [a cuestidn de medicamentos.

A partir de la sequnda mitad de los afios 30 surgen la sulfas y a partir
de los "40 los antibidticos, esencialmente la penicilina. A partir de ahi hay
una explosion de productos, una gama importante de nuevos antibidticos y
también comienzan los quimicteréapicos. Esto hace que el juego, el tablero
de la asistencia de salud pase a contar con un agente nuevo que es la cre-
ciente industria farmacéutica que realmente es un actor con un rol nuevo vy
que cambia totalmente la relacion de trabajo v produccion. Esto ests bien
graficado en un libro que es acerca de la medicina en el siglo XX, y gue
comenta que toda la tecnologia de salud cabia en el principic de siglo en el
maletin negro del médico, y que en la segunda mitad del siglo XX es total-
mente distinta. El médico, el duefo de |a tecnologia pasa a ser un actor mas,
y la realidad esta invadida por la tecnclogia y el médico ya no esta propia-
mente dominando a la misma. Y esa realidad hay que tomarla en cuenta
porgue es muy reciente. La explosidon de guimioterapicos y antibidticos es
un fendmeno de la segunda mitad y quizas apenas los dltimos 25 afos del
siglo XX, y a ello se suma la liegada del genoma y proteoma humano aportan-
do nuevas tecnclogias, algunas de alta efectividad, pero de costos cada vez
menos manejables gue van proyectandose a niveles fuera de control,
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Situacién de los Medicamentos en América Latina y el Caribe

La Tabla 1 es de un documento gque sugerimos que se consulte por
Internet, gue es el “Plan de la OPS/OMS de medicamentos 2003/2007", y
hay unos componentes de diagndsticos no demasiadc extensos y super in-
formativos. En esta ocasion hemos traido apenas algunos datos inciuso
para comentar sobre la manera de mirar a Argentina en el contexto latino-
americano.

Tabla 1 Dimensién del mercado de medicamentos en
Latinoamérica (en miles de millones de U$s)

Mercado | Mercado TOTAL Mearcado | Mercado| TOTAL
Privade | Publice Privado | Pdblico
1995 1995 2000 2000

Brasil 5.416 1.492 6.908 5.300 2.200 7.500
[Argentina 3.173 735 3.908]  4.001 852 4852
Méjico 2.205 1.108 3.313 3.600 900 4,500
Venezuela 512 108 620 1.600 550 2.150
Centroamérica 494 145 639 601 190 791
Peri 356 59 415 251 63 314

Fuente: Plan de la OPS/0OMS de medicamentos 2003/2007

Fsas son los gastos en medicamentos en algunas paises entre el '95
y 2000. Esto es en miles de millones, o sea U$s5.4 en Brasil, 3.1 Argentina,
2.2 en México, y Venezuela mucho menos, v toda Centroamérica U$494
millones. Lo importante aqui es notar un incremento muy acentuado entre
el '95 y 2000 en todos los paises a excepcion de Pertl. Per(l tuvo un descen-
so en el uso de medicamentos, pero todos los demas muestran grandes
incrementos del 20%, 30% en 5 afios. Esos montos son impactos muy gran-
des en la economia de esos paises en gestion de servicios.

Luego en la Tabla 2 hay un ejercicio de caleular los gastos per ¢capita,

Tabla 2 Dimensién del mercade de medicamentos en
Latinoamérica Gastos per capita (en miles de millones de U$s)

Mercado | Mercagn | TOTAL | Mereado ; Mercado | TOTAL
Privado | Pyblico (per Privade | Pablico {per
1995 1995. capita) | 2000 2000 capita)
Brasil 5.416 1.492 41.64 5.300 2.200 45.20
| Argentina 3.173 735 108 4.001 852 134
Méjico 2.205 1.1C8 34.60 3.600 S0 47
Venezuela 512 108 26.70 1.600 550 92.80
Centroameérica 494 145 12.80 601 150 15.80
Pertl 356 59 16.70 251 63 12.70

Fuente: Plan de la OPS/0MS de medicamentos 2003/2007
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¥ mirando entonces la Tabla 2 puede verse que si en Brasil el gasto
per capita son U$S 41, en Argentina de U$S 108 se pasa a U$s134 en el
2000. O sea gue Argentina gastaba en medicamentos hasta por lo menos
diciembre del afo pasade mas que el gasto per cépita en salud de la mayoria
de los paises latincamericanos; entonces hay que tomar en cuenta esas
dimensiones. Y 16 mismo comparar a Brasil ¢ México, que ha tenido un auge
muy grande en su proceso de desarrollo en general y ese auge se traduce en
el perfil. México hoy por hoy gasta mas en medicamentos que Brasil, Vene-
zuela también un auge impresionante de los gastos en medicamentos. En
cambio Argentina siempre tuvo un erecimiento importante, por o menes
hasta fines del 2000, y mas que el doble, practicamente el triple de los otros
paises de mas desarrollo. No pensemos por ejemplo en Centroamérica con
U$S 16 per capita, o €l caso de Per( también con U$S 13 per capita, porgue
en la comparacion surge que apenas si es un décimo del gasto per capita en
medicamentos de Argentina. Pero vale la pena por {o menos visualizar las
dimensiones entre Perd, Centroamérica, Argentina.

Refacionado con este tema o tendencia a expandir 105 mercados na-
cionales de medicamentos, estdn imbricados problemas de inestabilidad de
politica econdmica, falta de financiamiento, de recursos, problemas de acti-
tud y comportamiento, fallas importantes en el sistema educacional, espe-
cialmente las profesiones de salud. Es decir que ademas de las causas clasi-
cas o directas que mencicnabamos al principio, aparecen una cantidad de
problemas recurrentes, que tienen que ver con la falta de politicas naciona-
les estratégicas de medicamentos, la cuestién de falta de capacidad de los
tormadores de decisiones para hacerlas correctas y una baja efectividad de
los agentes de regulacion,

Pero en el caso argentino hninguna de estas tres razones que acaba-
mos de mencionar vale. Argentina tiene un perfil de consumo de medica-
mentos y politica de medicamentos totalmente distinto. Sinceramente no
creemos, incluso nuestro director estuvo aca y los periodistas lo acosaron
por suerte a &l y no @ mi de exceso de optimismo, porque si se ven los datos
objetivos de Argentina seguramente no hay falta de politicas nacionates, a)
contrario, hay politicas bastante definidas, no hay falta de preparacién en
los tomadores de decisiones, ¥y mucho menos en el caso de nuestro guerido
Ministro gue es un especialista en el tema, y & mismo tenia una vision clara
de los temas de medicamentos. Tampoco se da la falta de efectividad de
agencias reguladoras porque la ANMAT es considerada una buena agencia
reguladora de Latinoamérica. Es decir que las tablas gue mostramos simple-
mente son para demostrar como es distinta Argentina dentro de
Latinoamérica.
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No cbstante Argentina, como todos los otros paises, tiene mucha
dificultad de incorporar el tema del uso adecuado de los medicamentos. La
informacion de los pacientes sigue stendo un problema, sobre todo contras-
tada con la diversidad y complejidad de los medicamentos, que es lo mismo
que sucede en los paises desarrollados donde es un tema mayor. Y el tema
de mala calidad de los productos tranquilamente no es el caso de Argentina,
no es un tema epidémico. Algunos paises, como el caso de Bolivia, tienen
problemas muy serios de contrabando de medicamentos de calidad absolu-
tamente incontrolable.

Politicas de Medicamentos en QPS/0MS

Las politicas de medicamentos OPS/0OMS en gran medida son en Ii-
neas generales las que estan enunciadas en el Cuadro 2.

Cuadro 2 Politicas de Medicamentos de la OPS/0OMS

Regulacion

Garantia de calidad (buenas practicas de manufactura)
Uso Racional

La Medicina Alternativa

" s & O

Con respecto a la regulacién, la misma consiste en normatizacion y
fiscalizacién. En Argentina, a partir del ‘92 con fa creacion de ANMAT, este
tema de regulacidn ha tenido un auge importante. La cuestion de garantia
de calidad, que son las buenas practicas de manufactura, no solo Argentina
tiene tradicion en eso como recientemente demostrara por parte de la ANMAT
mediante cursos de entrenamiento para buenas practicas, esencialmente
para productores publicos de medicamentos, sino que en la industria privada
va se han incorporado a la cuestion de la observacion y de la orientacion de
buenas practicas de manufactura. Ese es un tema que quizas no esté
consumadamente integrado a la realidad de produccién de medicamentos
en Argentina, pero en gran medida se maneja.

El gran interrogante sigue siendo el uso racional, pero también lo es
en Canadd o Estados Unidos, no solo en Argentina. Es un gran esfuerzo
orientado a2 un cambio de la cultura de utilizacidn de medicamentos, por,
parte de los profesionales farmacéuticos y médicos y por parte de los pa-
cientes, es basicamente entender mejor 12 l6gica del uso de medicamentos.
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Y finalmente la medicina alternativa que tiene muy poco auge en Ar-
gentina. La incorporacién de medicina alternativa es muy cauta, y es un area
con perspectivas muy interesantes y recomiends un film, “Minority Report”,
de Steven Spielberg, que es un film que ocurre en ef 2050 y ahi van a ver
gue [a gente se medica con hierbas a partir de plantas genéticamente modi-
ficadas. Pero es muy interesante porque es una ficcion muy desbordada
pero con ideas proféticas sobre el tema de la evolucion de los medicamen-
tos.

Respecto a los componentes de la cooperacion tanto de la OMS como
OPS, estan orientades a cuestiones tales como politica y control de politicas
farmacéuticas nacionales, integracién de las politicas y programas de medi-
camentos esenciales en el desarrollo de los sistemas de salud, la seleccién
hasada en los estados de medicamentos esenciales, precios accesibles, cos-
tos de medicamento en el cual los programas de genéricos son importantes,
financiacdn sostenible, sistemas confiables de suministros. Ademas abar-
can cuestiones de seguridad, normas, reglas para medicamentos, normati-
vas farmacéuticas de dispensacion y produccién y uso racional que es la
Gltima barrera. Todo esto lo sintetizamos en los cuadros siguientes.

Cuadro 3 Componentes por Objetivo de |a Cooperacién Técnica de la OMS

Politica

= Implementacion y control de las politicas farmacéuticas nacionales

> Integracién de las politicas y programas de ME con el desarrollo
del sistema de salud

Acceso

= Seleccidn racional basada en la LME vy directrices de tratamiento

= Precios asequibles para los gobiernos, los agentes proveedores y

los consumidores

Financiacion sostenible con mecanismos equitativos

= Sistemas confiables de suministre

¥

Calidad y Seguridad

= Normas, reglas y directrices para los medicamentos

=  Normativa farmacéutica y sistemas de garantia de calidad
= Pautas para el control y usa de psicotropicos y narcéticos

Uso racional

= Lontrol racional del uso de los medicamentos

= Uso racional por parte de los profesionales de la salud
= Uso racional por parte de los consumidores
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Tabla 3 Evolucién de la cooperacién en medicamentos OMS/QPS

- AREAS DE COQPERACION .
Decenio DE. 1980 Decenio DE 1990 | Decenio DE- 2000 - -
Politicas nacionales de Paliticas = Politicas de medicamentos
medicamentos farmacéuticas = (Qbservatorio regional de medicam.
Sistermas de suministro | Suministro y servicios | ACCESO
farmacéuticos »  Agpectos econdmicos
= Suministro
Produccidn de ME Fondo para insumos estratégicos
Investig.& Desarrello
innovacion)
Sisterna de calidad Registro y Garantia de | Regulacidn y Garantfa de catidad
calidad
Sistemas de evaluacién y | Educacion e USO RACIONAL
analisis inforrmacion «  Promocidn e informacion
s Educacion
= Foro farmacéutico
a  Investig. y ulilizac. de medicamentos
Formacion y adiestram, Gerentia del Programa y apoyo a proyectos
de recursos humanos nacionales
Sistemas de informacion

Fuente: OPS/0OMS

Y a partir de la Tabla 3 vale la pena un comentario sobre 105 cambios
de poiftica de 1a OMS/0PS. Enfa década del '80 se puso mayor énfasis en
politicas nacionales de medicamentos, sistemas de suministros, produccion
de medicamentos esenciales, el tema de la innovacién, porgue hay una asi-
metria muy acentuada en los paises en desarrollo. Porque el tema es que los
medicamentos a partir de la segunda mitad del siglo XIX son una finea de una
industria de punta que es la industria quimica, entonces producir medica-
mentos nuevos es tema para paises desarrollados. Con el genoma vy todo lo
gue esc despierta, esta figura no cambia; la produccién de medicamentos
nuevos e innovadores en paises en desarrollo es un suefio todavia distante.
También se trabajo apoyando los sistemas de calidad, los sistemas de rela-
cién y analisis, la formacién de recursos humanos vy sistemas de informacion.

Enladécada del '90 continuaron las politicas farmacéuticas, pero
el énfasis fue mas en suministros y servicios farmacéuticos, registro y ga-
rantia de calidad, y continda vigente la cuestion de informacion y educacion.

Para el disefio del 2002 de ias nuevas politicas, seguramente este

seria un fendmeno nuevo pero incluso en Argentina lo han incorporado con
el nombre de Observatorio. Seria una instancia de recoleccién y debate so-
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bre experiencias de manejos de medicamentos a nivel nacicnal, regional y
local; fondos para insumos estratégicos y situaciones de emergencia, regu-
lacién y garantia de calidad continua. También agui aparece nuevamente el
uso racional, promocién y formacion orientadas al uso racional, educacion,
foros farmacéuticos, un foro internacional de ensefianza de las profesicnes
relacionadas con farmacias y bioquimica, utilizacion e investigacion de medi-
camentos, y gerencia del programa de proyectos nacionales.

Otro aspectc gue queriamos mostrar rapidamente tiene que ver con
términos de propuestas regionales y de armonizacion regional, también aqui
Argentina esta en la franja mas avanzada que es la franja MERCOSUR. En el
MERCOSUR, que en térmings de agrupacién regional también es mas avanza-
do que el resto de Ameérica Latina. ya se progreso en la armonizacion de
registros de buenas practicas de manufactura, listade de medicamentos
esenciales, buenas practicas clinicas, mucho mas que las otras dos como en
bioequivalencias, entrenamiento en conjunto en buenas practicas de manu-
facturas, laboratorios de acreditacion, si bien no tanto armonizacion de re-
gistros de vacunas.

Tabla 4 Armonizacién Regional de medicamentos en América
Latina y el Caribe

Requisitos de ragistro

ME

X

BPMilnspecciohes _ X
LME {Medic. comunes) X
X

X

X

X

Etiguetado/inserto
Normas farmacoldgicas
Buenas Practicas Clinicas
e ?

Bioequivalencia

Entrenamiento conjuntoen BPM
Lab. Acreditacion ,
Armoniz registro de vacunas -
Politica de Medicamentos X

Fuente: de Azevedo, A, OPS/0OMS

El futuro en la incorporacién de medicamentos

Si pensamos en los tres grandes termas del manejo de medicamentos,
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gue son la regulacion, la garantia de calidad y las buenas practicas de manu-
factura y el uso racional, los dos primeros estan en una légica esencial de
produccion y distribucitn de medicamentas, pero el uso racional responde &
otra logica, la 16gica de gestion local de servicios de salud, gestidn locat de
tecnologia vy lGgica de produccidn de servicies. Entonces de una u otra forma
el uso racicnal tiene que ver con el manejo cotidiano del servicio. Es muy
dificil a partir del nivel nacional sacar una iniciativa de uso racional efectiva.
Eso tendra que ser negociado y manejado a nivel local en el momento de
produccién de los servicios, Entonces eso quizas sea una de las dificultades
mayores en ese tema, ademas de hallar [a metodologia, 1o dificit es cambiar
los habitos, las practicas en la cultura de consume y prescripcién de medica-
mentos.

Cuadro 4 Los rasgos béasicos del desarrollo en salud

Masgos B e _'e..ar'ro & en

Atepcion
Bassm de &'.liud

Respaesm o

il Pmbie,maq

clﬁgﬂv aﬁt‘upcs
- Vulnerables

de la Suiud

Fuente: de Azeveda, A. OPS/0MS

Finalmente hay que acordarse siempre que €l cambio de las situacio-
nes que vivimos de exceso de consumo de medicamentos hasta las situacic-
nes deseadas depende de dos partes, de dos manos, gue son las manos de
servicios de salud, la logica de servicios de salud, para hacer los costes mas
efectivos, y de la cuestion de respuestas a problemas especificos, la cues-
tion de respuesta a grupos vulnerables a riesgos de enfermarse por ejemplo
cardiovasculares, y la cuestion de promocion de salud.
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Acceso a los medicamentos en América Latina y Argentina

D Aldo Neri
Crisis y acceso

Empalmando un poco con lo gue venia contande Azevedo de manera
interesante del panorama de América Latina y tratando de centrar natural-
mente en el pais; América Latina fue en su conjunto, si bien las generaliza-
ciones siempre son injustas para los casos particulares, América Latina fue
inequitativa cuando progresd, cuando tuvo un periodo de posguerra impor-
tante de expansion, st bien fue una expansion inequitativa en la mayor parte
de los paises, pero implicé un progreso también significativo. Y también en
una generalizacidon un poco injusta, fue todavia mas inequitativa cuando en-
tré en un periodo de decadencia, de retroceso ecohdmico y social como
proverbialmente nos viene pasando ya a los latinoamericanos desde hace 20
anos.

Y esto se ha reflejado en el campo de ta salud, pero lo ha hecho de un
modo inusitadamente dramatico en Argentina, que es quizas el casc mas
dramatico de América Latina porque nos venimos cayendo de muy arriba en
fos Ultimos afics. Y esto guiere decir que este problema del acceso esta muy
fuertemente dificultado, y estamos hablando del acceso no meramente al
medicamento, sino al servicio de salud.

En la Arg‘entina, aungue no tengames numeros muy claros porgue
esto exigiria estudios gue no estamos realizando, lo que esta considerable-
mente claro es que el proceso de desigualacion social muy fuerte gue se
inicia en los '90, es un proceso gue va teniendo su contraparte muy clara en
los servicios de salud. Entonces hay momentos, en el dlitimo periodo, que
esto adguiere un caracter muy critico. Para ir a cifras recientes si uno mira
en el Gitimo afo la distribucion del ingreso, |a caracteristica de esta crisis es
que todos perdimos. En otras crisis del pais ha sido caracteristice que algu-
nos ganen y otros pierdan, ¢ por lo menos pocos ganan y muchos pierden,
perc en este ¢aso creemos gue no hay casi ganadores. Tedos somos perde-
dores. Pero cuando las cifras oficiales nos sefialan el tema de distribucion del
ingreso en el afio principal de la crisis que es el Ultimo, el 20% de los que
estamos mejor perdi¢ aproximadamente el 25% de suingresc. El 20% de los
que estan peor perdié el 50% de st ingreso; y esto como significado social
es bastante distinto porque buena parte de ese 20% de los que estamos
retativamente mejor, significa que o que perdemos s capacidad de ahorro y
no capacidad de consumo. Pero en ¢l caso de los de abajo, alli la cosa es
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mas severa porque pierden hasicamente capacidad de consumo, porque |a
de ahorro claramente ya ni la tenian. Y entre [os consumos que entran en el
perfedo critico estan también los relacionados a la atencion de la salud,
principalmente los que dependen del pago directo de las personas, asi como
los que de alguna forma van siendo recortados per la crisis gue también
afecta las instituciones de salud como obras sociales o presupuestos esta-
tales, de hospitales provinciales, etc.

Entonces todo este problema viene generando en el campo de la sa-
lud un tipo de marginacion que no tenemos debidamente analizada, porque
la interpretacién simplista ha sido decir que lo gue perdié la gente ha sido el
la cobertura en el sistema de obras sociales, que no negamaos que fue muy
fuerte y hay mucha menos gente que tiene obra social. Pero se supcne gue
lo gue se perdid de cobertura en el sistema de cobras sociales a lo que se
agrega aigun grado de retraccion que han tenido los pagos, se compensaba
con la existencia del sector publico, pero esto no es totalmente asi, esto es
apenas parcialmente asi.

Lo que nos queda es un contingente muy fuerte en gente que va
siendo definitivamente marginada del servicio de salud y que son los secto-
res mas déhiles de ia sociedad, y va no importa mucho s el hospital es
gratuito, no importa tante porque la restriccion la pone el contexto social, Ia
dificultad de supervivencia de las familias en si, los problemas laborales, la
desintegracién familiar, etc, que tienen una repercusion muy clara sobre la
posibilidad de concurrencia de la gente incluso al servicio gratuito. Y el ser-
vicio gratuito muchas veces lo gue no incluye es el medicamento, por eso &l
tema del medicamento entra en un momento critico para [os argentines, y
se configura una experiencia en cierto modo hasta ahora desconocida.

Hemos sido, histéricamente y en términos latinoamericanos,
sobreconsumidores de medicamentos durante un periodo historico de varias
décadas en que los pobres también consumian mucho. Esto viene cambian-
do radicalmente aunque no tengamos nimeros muy claros. El consumo que
ha caido notablemente, creemos gue la industria habla del 25% o 30% de
caida de las ventas en este Gltimo periodo de crisis, en términos de unidades
y no de dinero, en un consurmo gue historicamente se mostré muy poco
flexibte a las variaciones de la capacidad adquisitiva de gente. Era un consu-
mo bastante fijo, bastante rigido. poca flexible, pero que como nada es
absoluto llega un momento en que cae y ha caido espectacularmente, cosa
que esta impactando fuerte en el sistema productivo aparte del impacto
social gue tiene esto.
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Es decir que ese consumo se nos ha concentrado mas gue nunca en
l0s sectores medio y medio-altos. Esta es la realidad que tenemos, debido a
las limitaciones que tiene el Estado, tanto los estados provinciales como el
nacional, y aue debhemes compensar con acciones directas ante esta incapa-
cidad que ya muestra la seguridad social y el bolsillo de ta gente como para
cubrir esas falencias.

Entonces se nos ha desigualade el problema del medicamento, vy fren-
te a eso inicia este pals una respuesta en ia que no podemaos partir de la
simplificacion gue dice gue el acceso a los servicios de salud es un problema
que lo resuelve el sector salud. El sector salud tiene un papel y va a llegar
hasta un punto. Y si no hay otros fenémenos de tipo mas general que hacen
a como funciona esta sociedad, si no se recupera capacidad de crecimiento,
si no mejora el nivel de trabajo, es dificil pensar que el sector solo puede
compensar los déficits que vienen de una parcial destruccion de la economia
argentina y un crecimiento de la proporcidn de pobres, que en proyeccion
estard arafiando si no se frena en menos de un afio el 60% de la poblacian
argentina. Nos parece entonces gue el sector salud solo no puede resclver
esto, pero puede atenuar alguno de sus efectos, hacer un poquitc menos
inequitativo el impacto de la crisis y por otro lado, y esto quizas es lo mejor
que podemos hacer, aprovechar el impulso de la crisis para iniciar algunas
cosas gue desde hace mucho los argentinos sabemos que deberiamos haber
hecho y que no hemos hecho, v no 1o hemos hecho dentro de esta cultura de
nifos mimados por la historia con que hemos desperdiciado oportunidades
histéricas a lo largo de décadas del siglo XX.

Entonces podria legar a extraerse alguna utilidad de la crisis, y dentro
de ese marco, en lo que hace al medicamento, creemos que hemos iniciado
como pais, como sociedad, una linea de ordenamiento de este campo. Y en
unalinea de ordenamientc de este campo tenemacs que ir dando una serie de
pasos. Hemos iniciado al nivel de Gobierno Nacional algunos pasos importan-
tes como ir a atender prioridades en términos de suministro directo a cargo
del Estado, a través de los servicios estatales que son los de las provincias y
algunos grandes municipios, pero con apoyo nacional, fijando pricridades.
Una prioridad claramente es atencidn primaria.

Lineas y desafios para una politica de medicamentos a
partir de la crisis

Dentro de todo el espectro gue significa una politica de medicamen-
tos, nos parece gue éste la atencion primaria sigue siendo un campo que
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tenemos que atender y con cuidade. Pero al mismo tiempo, y ya para el
mercado general y no solo para lo que tiene que hacer el Estado, habria que
ir introduciendo algunos elementos de los cuales todo esto gque empezo con
el decreto de emergencia, y Ia reglamentacion de la prescripceion y dispensacion
de medicamentos por la denominacidon cientifica es solamente un primer
paso fundamental, que tenemos que ir complementando con el marco
regulatorio adecuado, que impida incluso el riesge gue esta planteado siem-
pre en situaciones criticas como ésta, de que se vayan a diferenciar como
dos mercados: el mercado de los medicamentos mas eficaces, garantizados
para los que estamos bien y un mercado mas barate para el sector pobre de
la poblacion. Y estas son algunas definiciones gue toda la palitica, a traves
de los distintos instrumentos legales gue se vayan implementandg, tiene
que tener muy claramente explicitadas: hay un sofo medicamento posible y
deseable, el buen medicamento para el argentino.

Para esto, no sélo desde el Estado sino desde los érganos profesiona-
les, cientificos y los sectores empresarios hay que hacer un esfuerzeo con-
vergente, que es lo que tiene gue contener el marco regulaterio. Y quisiéra-
mos dar dos o tres cosas centrales que hacen al marco regulatorio, y son las
que estamos en este momente discutiendo ¢ empezando a discutir en el
Congrese, como cemplemento de la iniciativa de gobierno de desarrollar
paulatinamente un mercado de genéricos en el pais. Ahi fijariamos algunos
puntos criticos.

Entrada y fiscalizacién de nuevos productos

Un primer punto muy critice es fijar con absoluta claridad, en este
mercado Unico, la entrada de nuevos productos vy |a fiscalizacion de ellos. Es
una atribucién indelegable de la Nacion y la puerta de entrada es dnica.
Desde ese punto de vista, creemos que |a anarguia potencial que implica la
posibilidad de 24 jurisdicciones aprobando especialidades medicinales en este
pais seria de alta peligrosidad sanitaria. Sabemos que tenemos algunas cues-
tiones delicadas constitucionales, pero este ne tiene que ser una discusion
de tipo juridica, sino un acuerdo de tipe politico conforme a las jurisdicciones
argentinas. ANMAT hay uno solo y debe haber uno solo en e pais.

Aprovechando este dato que daba Azevedo que es totalmente cierto,
la ANMAT es un organc que ha progresado mucho, tiene mucha mas poten-
cialidad técnica, puede ser muy perfeccionado, pero lo cual no quiere decir
que ignoremos la capacidad de avanzar en [a articulacion de politicas y com-
petencias nacionates con las provincias. Esta muy clare que la policia sanita-
ria en el campo de las profesiones, en el campo de tas farmacias la tiene que
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tener {a provincia. Y es5to €5 necesario que sea asi y tiene que estar estric-
tamente articutado con lo que se hace en el nivel nacicnal.

Este un punto gue tiene que estar legislado y clarificado para evitar la
anarguia. Asicomag ngs parece que hay que cambiar algunos de los criterios
que le dieron a los ‘90 una altisima permisibilidad en cuanto a la incorpora-
cion de nuevas productos al mercado, y gue generaron una frondosidad
inflacionaria, éste es un mercado muy inflacionario no soélo en materia de
precios sino en materia de diversificacion, entre lo cual hay mucho grano
pero también hay mucha paja. Entonces los criterios para aprebar tienen gue
ser bastante mas rigurosos que lo que permitid la normativa vigente en los
'90. Nos parece un punto importante asi como lo planteaba Azevedo con
respecto a la intensificacion de lo gue hace a la fiscalizacion det cumplimien-
to de las normas internacionales de fabricacion en este campo. Esto debe
darse en un marco productivo que tenemos que ir de alguna forma acetan-
do, porque aca va a haber una reconversion del sistema productive nacional
y transnacional st o si, esto no depende meramente de una politica sino de
los hechos de la realidad. La industria ya no va a volver a ser la que conoci-
mos, asto no tiene regreso. La crisis es muy fuerte, esto fue un desarrollo en
una sociedad de sobreconsumo gue ademas pagd carc ese desarrollo indus-
trial pero lo consiguid. Tenemos una industria, en términos latinoamerica-
nos, muy buena, pero lo pagamos caro en la etapa previa de fa vigencia de la
legisiacion de patentes, y fue asi por un lado y por el otro,

Patentes

Patentes es una bisagra también gue se nos impone como desafio, y
es fundamentalmente desde los erganismos del Estado determinar como se
pilotea la transiciéon, de un régimen de no patentamiento de productos a un
régimen de patentamiento de productos, que es el que en definitiva va a
consolidar esa diferenciacion entre un mercado de marcas de productos
innovativos y un mercado de genéricos con o sin marca. Entonces el marco
regulatorio debe ir crientando esta transicidn, para censeguir ese delicado
punto de eguilibric entre los intereses del sistema productivo y las primor-
diales intereses sociales que tiene que servir en definitiva el medicamento.
Entonces este es un punto impartante.

Marco regulatorio de las farmacias

Dentro de los puntos que tienen que destacarse en el marco regulatorio
uno es la centralizacién de la dispensacién y comerctalizacién al publice de

28



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

los medicamentos solamente en las farmacias. Esto es muy clave, creemos
que el medicamento tiene que estar Unicamente en la farmacia. La
dispensacion y venta tiene que ser unicamente en las farmacias, salvo las
instituciones de salud que tienen competencia directa para proveer y pro-
veerse de medicamentos.

Tenemos un mercado bastante anarquizado en todo esto que se ha
hablado, vy si bien es cierto lo que dice Azevedo, cuando comparados con
otros paises latinoamericanos no estamos tan mal en materia de truchaje,
contrabando; etc., eso no nos puede hacer bajar los brazos. Tenemos una
irregularidad en expansion desde hace varios anos, de modo que esto no va
a ser solamente por una reforma en el Cédigo Penal, si bien también la tene-
mos gue hacer. Hay que penalizar mas duramente este campo porque si no
centralizamos en la farmacia y no reprofesionatizamos la farmacia, nos pare-
ce que es dificil enfrentar la exigencia de esta transicion y de los cambios
definitivos que queremos instalar.

El Formulario Terapéutico

Todo esto tiene gue ser acompanado de algunas cosas que hacen a
otras vertientes de la politica, como aguella vieja idea de la predicacion del
formutario terapéutico en la medicina socializada que es la que brinda el
Estado y la seguridad social; nos parece gue de ser una €osa mas 0 menos
voluntaria e indicativa, debe ser una cosa de tipo imperativo. Los sistemas
publicos tienen gue funcionar con formulario. Creemos que después se po-
dréa discutir qué otra apertura pueda haber para el resto del mercado a tra-
vés de pagos diferenciales o seguros complementarios. Hay muchas alter-
nativas que se abren, pero el eje de la garantia lo tienen que dar los sistemas
publicos, y estamos englobando en “publicos” lo que hace el Estado y el
sistema de obras sociales, aungue los prepagos en la medida en gue se
incorporen de algun modo a ser agentes del sistema plblico también debe-
rian estar incluidos. Creemos gue el eje tiene que ser el formulario, y ese
formulario tiene que ser lo mas seguro y lo mejor. Que ademas se puede
ordenando junto con una prescripcion cientifica, junto con intercambiabilidad
regulada, existencia de normas médicas de atencidn, gue en su conjunto nos
pueden ir acercando a un uso racional del medicamento. Tema éste que los
argentincs tenemos atrasado, a pesar de que en determinados focos ha
habido desarroflo, ha habido conocimiento y calidad intelectual para proce-
sar el tema, pere o que no ha habido es calidad institucional para generalizarlas
y transformarlas en un proceso compartido para el resto de la sociedad.
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Reflexiones finales

Entonces éstas nos parecen gue son algunas de las cosas que real-
mente se nos plantean como un desafio. Este tema de la centralizacién en fa
farmacia nos parece clave, asi como el tema de una reinvencion del rol del
farmacéutico. Y asi como no compartimos el exceso que en ese sentido
tiene la ley gue sancionamos, aclaramos gue {a votamos, pero en la concep-
ciéon del Senado, incluso 1o dijimos en el Congreso: creemos que es mejor el
decreto de emergencia en ese terreng y la reglamentacion que hizo el Minis-
teric, que la propia ley sancionada por el Senado.

Creemos que en la transicion hay gue tener alguna reserva en una
decision final fundada del médico. En un mercado teérico futuro en donde
tengamos plenamente garantizada las eguivalencias y plenamente fundada
la intercambiabilidad, realmente no habria ningldn reparo en gue la marca
desapareciera, en términos teodrices al menes, pero en las condicicnes en
que se da la transicidn, en la receta deberia haber con fundamento claro una
reserva para la firma del médico. Pero son cuestiones solucionables en la
implementacion de estas medidas a través de los drganos que las tengan
gue llevar adelante.

Una enumeracién muy somera, y para ir terminando, de los puntos
clave gue creemos gue nos permiten ir piloteando la transicion, una de las
cosas gue hay gue legislar también es que muchos de los productos gue
estan en el mercado {no todos}, con un plazo cémodo de 3 o 5 afos debe-
rian ser sometidos a pruebas complementarias en términos de la equivalen-
cia terapéutica. Esto no quita que los productos similares que tenemos en &l
mercado (muchos de ellos copias que realizd la industria pacional a lo largo
de muchos afios sin régimen de patentes) creemos gque son absolutamente
intercambiables. Pero asimismo creemos que para darle absoluta transpa-
rencia a este mercado, con plazos razonables se pueden efectuar las prue-
bas complementarias, y con eso llegariamos en 5 afios a tener transparen-
tado un mercado de genéricos de modo similar al de los paises desarrolla-
dos.

En definitiva es un caminc a recorrer y son distintos pasos a dar,
ninguno de ellos que no genere ningln conflicto, pero nos parece gue fa
apuesta que tenemos que hacer esta vez en esto como en muchas otras
Ccosas, €5 Sl nNos vamos a convertir en un pais seric o no. Hasta ahora veni-
maos optando por no desde hace mucho tiempo, pero esta vuelta ta histona
nos puso en un brete donde si no sabemos responder hemos luege de con-
fesar nuestro fracaso. Pero creemos que no ha de ser asi, somos optimistas
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y pensamos que hay capacidad de reaccidon en esta sociedad, y g estamos
notando en cosas como las que motivan este encuentro.

Los probiemas de acceso a la salud y al medicamento en la
Seguridad Social Argentina

Dy Bubén Torres
Introduccidn

En primer lugar nuestro agradecimiento en lo personal por esta invi-
tacion por parte del Observatorio y del Colegio de Farmacéuticos, y realimen-
te seria pedante de nuestra parte intentar hablar sobre un tema gue todos
en el auditorio conocen sobradamente, y gue ya brillantemente han expues-
to Aldo Neri y Antonio de Azevedo.

Vamos entonces a aprovechar este espacio gue nos han dispensado
para hacer dos cosas: hablar de las condiciones o el marco téchico-politico
en el cual |a decision del sefior Ministro, de adoptar una politica de prescrip-
cion de medicamentos por su nombre genérice, encaja en el conjunto de la
politica de (a Superintendencia de Servicios de Salud respecto a la cobertura
gue deben brindar las cbras sociales nacionales. Y hacia el final, proferir una
amenaza intelectual sobre la que dejamos ahora un mante de suspenso.

Los instrumentos del PMOE en materia de medicamentos

Cuandc nos otorgaron el honor de ocupar este lugar, una de las situa-
ciones basicas gue planteamos es la enorme discordancia que habia entre
los recursos gue disponia la seguridad social y el conjunto de las prestacio-
nes de todo tipo, entre ellas los medicamentos, que se decia cubrir o garan-
tizar al conjunto de los argentinos.

Esta discordancia era terrible en el momento en gue se emitid la pri-
mer resolucion del Programa Médico Obligatorio, y a pesar de no haber valo-
raciones econdmicas sobre el costo de esa canasta basica de servicios, la
capita media del sistema no llegaba a los $21. Sin embargo algunos estudios
no demasiado afianzados, pero de los pocos estudios gue habia schre el
costo del PMO hablaban de $24. Es decir que ya partimos de una base equi-
vocada porque le dectamos a la gente gue garantizabamos una serie de
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servicios cuando sabiamos que teniamos un déficit de mas de $3 en cada
una de las prestaciones gque deciamos garantizar.

El resultado esta a la vista de todos y [o ha expuesto claramente Aldo
Neri. Tenemos una seguridad social quebrada porgue se comprometio por
todo esto que decia garantizar, y el resuitado fue gue esto no fue bueng
para la salud del conjunto de los beneficiarios del sistema ni tampoco para la
salud financiera del sistema. Esto hace que una de las decisiones politicas
fundamentales a tomar fuera a tratar en el futuro de adoptar una decision,
como decia Aldo Neri, razonable, que es adecuar el aguello que decimos
cubrir a las posibilidades econdmicas de las cuales disponemos.

Y este fue el criterio bdsico con gue se comenz0 a elaborar el Progra-
ma Médico Ohligatorio de Emergencia en base a dos perspectivas técnicas:
una que es la de la medicina basada en evidencias y la otra que es la gel
costo-efectividad de cada una de las prestaciones. Y por primera vez hemos
incorporado al Programa Médico Obligatorio un Formulario Terapéutico que
comprende 206 principios actives, y que esta incorperado como resolucion
al Programa Médico Obligatoric gue debe cumplir las obras sociales.

Esa decision de incorporar el Formulario Terapéutico cbedece a varias
razones; la primera es esta razonabilidad de la que hablaba Aldo Neri. Es
l6gico tener un marco decisorio de cuales son aguellos medicamentos que ia
seguridad social debe cubrir.

Ese formulario terapéutico respeta por supuesto {as decisiones politi-
cas tomadas por el Sr. Ministro respecto a la prescripciéon por el nombre
genérice del medicamento y el establecer un precio de referencia en hase al
cual se realiza el descuento o la cobertura de la seguridad social. Estos son
los principios basicos, pero ademas incorpora el criterio de la evidencia y
costo-efectividad. Eliminamos de ese listade terapéutico todas aguellas pre-
sentaciones que no tengan correlato con una prescripcion responsable, No
tiene por qué haber en el mercado antibitticos o envases de antibioticos con
6 u 8 comprimidos, cuandoe los médicos sabemos que esta no es una pres-
cripcion respensable para ninguna de las enfermedades para los cuales se
utilizan antibibticos. Entonces esas presentaciones han sido eliminadas de la
cobertura. También fueron eliminados una serie de medicamentos gue, como
decia Antonio de Azevedo en su exposicidn, no pueden ser estimados en el
marco de un uso racional. Estos son los criterios con gue se elabord ese
Formulario Terapéutico incorporado al Programa Médico Obligatorio, y ade-
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mas tenemos la decisidon de seguir avanzando en la racionalizacion de esas
prescripciones. Veremos luego en el marco de esta charla, que la mayoria de
los medicamentos que cubria algln sector de la seguridad social no tienen
ninguna validacién en su efecto terapéutico.

Argentina hoy no se puede permitir algunas irresponsabilidades. No
se puede seguir permitiendo la prescripcién de un medicamento que no tie-
ne aprobada su eficacia terapéutica por ningin procedimiento de evidencias.
Y en este sentido acaso el ejemplo mas tipico sea el uso del Interferon en la
esclerosis miiltiple, que ha sido sacado de todas las coberturas de todos los
sistemas de seguridad social del mundo mientras nosotros lo seguimos man-
teniendo aca. Estas cosas son las que responsablemente y con los limites
que la ética impone, deberemos acordar y pensar para la instalaciéon de un
Programa Médico Obligatorio definitivo.

Grafico 1 Precio de referencia

e ErE Ll U e e e A U U R A sy R A U L T A

A BRGHDNE R HGH [H I R S M N S D RPN @ SRS SETE L B,

Marca comercial
12,90 (Precio de 5,2 (4090 de Precio
referencia) de referencia)

Fuente: SS Salud
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Un segundo ejemplo tiene que ver con el caso que nuestro Ministro
muestra siempre, un ¢aso com(n de un individuo aduito con hipertension
arterial e hipercolesterolemia cuyo tratamiento se hace con el enalapril y
sinvastatina. Aca esto es para desactivar también un cierto grado de corres-
pondencia respecto a que hay un mercado de medicamentos de segunda
seleccién o de saldo.

Fijemonos entonces mirando e] Cuadro 1, que siun argentino decidie-
ra por la opcién de mayor costo para este tratamiento gastaria $290 por
mes. Si optara en el marco de ia politica instalada por el Ministro en el marco
de la seguridad social directamente pagaria nada. Pero si optara por la
opcién de mas venta, y hablamos de lo que se dice gue es mejor porgue son
medicamentos de |a aparente marca reconocida, ese sefor gastaria $40. Su
ahorro anual respecto de las marcas con la cobertura que tiene fa seguridad
social seria de $3.000, gue representa el 86% del gasto que realizaria para
este tratamiento. Esta es una visién que hace al monto general de lo que ese
sefior gasta. Pero hay otra cosa gue es muche mas grave gue esta relaciona-
da con la equidad que esto tiene.

Cuadro 1 Gasto en medicamentos

Individuo adulta can hlpertansuin arte,rial ﬁhipamb!astamlemia
Tratamiento; Enalaprit + Simvastatina . -

Opcion de menory
Opcidn de mas venta:

Fuente: 55 Salud

En Argentina hay 4.250.000 asalariados que perciben como prome-
dio, ¥ nos permitimos poner alli 4 situaciones, desde Ushuaia que es el lugar
donde el sueldo promedic es mayor, $700 mensuales, hasta Tucuman que
es un ejemplo de los menores valores con un premedic mensual de $300. A
Tucuman la acompanan varias provincias; y dos situaciones intermedias como
scn la ciudad de Buenos Aires y el conurbano bonaerense con $650 vy $400
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de ingreso medio de sus hahitantes. Entonces, si un sefior tiene la mala
suerte de tener hipertensién e hipercolesterolemia y opta por la opcidn de
mayor costo, en Ushuaia gastaria el 41% de su sueldo exclusivamente en e}
tratamiento de su enfermedad, pero en Tucuman gastaria el 97% de su
sueldo, por 1o que evidentemente no podria ni comer ni hacer ninguna de las
otras actividades normales de cualquier ser humano.

En el Cuadro 2 exponemos la misma situacion si ese sefior eligiera la
opcicn mas vendida. No estamos diciendo la de menor costo, la gue segun
dicen por ahi es la segunda eleccidn y no la primera eteccién. Si eligiera la
primera y nos permitieran humildemente prescribir por el nombre genérico
de los medicamentos, ese seftor gastaria el 13% de su sueldo. Esta es otra
situacion politica gue con el PMO intentamos desarticular.

Cuadro 2 Incidencia en el ingreso

& 250,000 esaloriades perciban
amadia

i emples la opcion:

Fuente: 35S Salud

En Argentina la canasta basica de servicios parece estar hecha a la
medida de las elites capitalinas que son las que pueden acceder a los medics
y reclamar. Entonces esas elites tienen derecho a hacerse spect cerebral,
tomografia computada, resonancia magnética nuclear, y el pobre amigo gue
nacié en Jujuy, Tucuman o Misiones no puede ni siquiera acceder a una con-
sulta. Esta es una situacion gue se refleja claramente en el comportamiento
del sistema de seguridad social argentino.
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Lo que mostramos mas arriba pareciera ser algo muy teérico. Esta no
es una observacion tedrica. Aca tienen por quintiles de ingreso, los 5 quintiles,
lo que es la poblacion asegurada por la seguridad social, que por primera vez
en muchos afos tiene un padrén de beneficiarios. De alli sacamos estos
datos. Tienen a la izquierda el primer quintil, la remuneracién basica maxima
de ese quintil que es el mas pobre de los empleados argentinos que recibe
$420 por mes. Y a la derecha el mayor de los quintiles, que recibe como
tope $4.300 de sueldo que es el tope de descuentos de la seguridad social.

Puede entonces verse el impacto de elegir el mas caro de los trata-
mientos anteriores; y el costo que tendria para cada uno de esos sectores
elegir no el producto més barato ni el de segunda eleccién, sino el mas
vendido, que siempre es una marca de las “reconocidas”. Fijense que para
que el pobre sefior que tuvo la mala suerte de estar a la izquierda eso repre-
senta un porcentaje altisimo de su sueldo. Esta infamia que ven aqui y que
fue sostenida durante afos es lo que tratamos de desarticular.

Grafico 2 Incidencia segin quintiles de ingreso

|:| Remuneracion basica

D Mas caro

:[ Mas vendido

ler.quintil 2do quintil Jer quintil 4o quintil Sto.quintil

Fuente: SS Salud

Veamos ahora otra observacion que hemos hecho dentro del marco
de la seguridad social y es que pasé desde diciembre del 2001 a julio del
2002 con los medicamentos que estan dentro del listado terapéutico agru-
pados por laboratorios.
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Grafico 3 Movimiento de precios por laboratorios Julio de
2001 - Marzo de 2002

Montpellier Raffo Fnadiet Richet Novartis

Fuente: S§S Salud

Tienen en trazo claro el porcentaje de todos aquellos laboratorios
que tienen medicamentos incluidos en el formulario terapéutico del Progra-
ma Médico Obligatorio con los porcentajes en que han descendido sus pre-
cios; y fijense que llamativamente entre esos laboratorios estan todos los de
marca reconocida. A la derecha en un tono mas oscuro, tienen a todos aque-
llos medicamentos incluidos en el mismo formulario que han aumentado sus
precios.

Finalmente en el Grafico 4 pueden verse las variaciones de precio del
Formulario Terapéutico del Programa Médico Obligatorio que se produjeron
entre mayo/junio, junio/julio y julio/agosto. Hay especialidades que aumen-
taron de precio, otras que bajaron de precio, y una ultimas que no variaron,
grupo que va creciendo. En total si tomamos punta a punta diciembre a julio
del 2002, todavia sin tomar en cuenta las disminuciones que se produjeron
en agosto, el conjunto de los precios incluidos en el listado terapéutico ha
bajado el 4.53% en promedio.
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Grafico 4 Variaciones de precios del Formulario Terapéutico
del PMO
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Resultados e impactos en la seguridad social

¢Como impacta esto en la seguridad social?

Esto es una pequena referencia a un tema que también hicieron refe-
rencia nuestros colegas de mesa, el problema de la garantia. Cuando lanza-
mos el Programa Médico Obligatorio y el Listado Terapéutico convenimos
con la ANMAT un sistema de control. Tomamos todos estos medicamentos
que se ven en el Cuadro 3, de las distintas bandas, antibiéticos, diuréticos,
hipoglucemiantes, etc. incluidos en el Listado Terapéutico, para que la ANMAT
hiciera un seguimiento de estos medicamentos. Ese seguimiento se viene
realizando sisteméaticamente

desde el momento de lanza-
miento del Programa Médi- ANMAT
co Obligatorio en abril del & Aneioliicos
2002. Clonazepam
Diazepam
- Amoxicilina : Lorazepam
Cuadro 3 Programa Amoxicilina ® Glavianice . Diureticos
PMO-ANMAT e Fivociorotazkia
Norfloxacina
. Ketoconazol = Hipoglucemiante
Nistatina " G"bem?"::’:E
Metronidazol « Ibuprofenc
Fuente: S§S Salud
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Y en el Grafico 5 mostramos los resultados. Se hicieron 271 pruebas
de estos medicamentos. De esas 271 pruebas, 269 cumplieron con las pres-
cripciones de la ANMAT el 99%, en tanto que sélo 3 no la cumplieron y
fueron retiradas de la venta y del listado terapéutico de la seguridad social.

Grafico 5 Programa PMO-ANMAT
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Fuente: §S Salud

Hasta ahora hemos visto desde una situacién macro como impacta
esto en el conjunto de la poblacion. Vamos a ver ahora cémo impacta en el
comportamiento cultural prescriptivo de distintas obras sociales. Tomemos
el ejemplo de una obra social en la cual hay libertad absoluta de prescripcion,
no hay listado terapéutico, una obra social sindical de ingresos medios a
bajos de sus afiliados. En base a ella elaboramos un estudio simulatorio
sobre el 51% de las unidades que se prescriben y venden en esa obra social,
que representan el 42% del gasto en medicamentos de esa obra social. El
solo mecanismo del reemplazo habilitado por la prescripcion del nombre ge-
nérico, tedricamente le deberia otorgar a esa obra social la posibilidad de
disminuir un 8% el gasto total en medicamentos. Y la segunda posibilidad
que es la del costo-efectividad, es decir eliminar de su listado todos aquellos
medicamentos que no tienen una eficacia terapéutica comprobada o una
indicacion precisa les permitiria reducir 30% el costo en medicamentos, lo
cual le permitiria ahorrar $429.055 por afio. Y por ejemplo podria realizar un
niimero importante de transplantes, que son siempre mas necesarios para la
gente que algunas de las cosas que se prescriben en esa obra social.

Y un segundo caso que sirve para ejemplificar el impacto posible de
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los cambies gue implementamos podemos tenerlo con una obra social en la
cual estudiamos el comportamiento prescriptive del 22% de sus recetas.
Este es el caso de una obra secial que tiene un listado terapéutico acotado
en el que los principios activos mas frecuentemente recetados son los si-
guientes: Amoxicilina, alprazolan, vitamina A+C+D, clonazepan,
metilprednisona, Z+Und+asoc. y ranitidina. Con alguna pequefa ohserva-
cion puede verse gue son todos medicamentos de uso habitual y apropiado,
con una eficacia terapéutica comprobada y con una indicacion precisa.

¢Qué ie pasaria a esta obra social?. Si utilizara el mecanismo de reem-
plazo habilitado por la prescripcién por nombre genérico ahorraria el 8.5%
de su presupuesto en medicamentos, y si usara el criterio de costo-efectivi-
dad y eliminara aguellos medicamentos gue aln incluidos en su listado tera-
péutico igualmente podrian ser eliminados por el mecanismo de medicina
basada er evidencia, ahorraria el 17% mas. La cantidad de dinerc $185.941
por afio, gue es poca pero pero le permitiria pagar una interesante cantidad
de cardiodesfribiladores gue ven zhi o de implantes cocleares, gue deben
ser tambien un poco mas importantes gue algunos de los medicamentos que
se prescriben indiscriminadaimente,

Y vamcs al caso méas grave que es el tercero. Este es el perfil
prescriptivo de una obra social de personal de direccién, enla cuat la cultura
prescriptiva es diferente: antigeno hepatitis B, amlodipina, tibolona, vitami-
na E y vitamina B12. Esto es llamativo porque los médicos son los mismos,
pero la conducta prescriptiva varia notablemente. Algunas observaciones es
que el primero de todos es un antigeno contra hepatitis A y B que no est3
incluido en ninguno de los planes de vacunacion cbligatorios de ningln pais
dei mundo. En cuarto lugar esta un precursor de fa fibbrina humana gue se usa
como antiartrésico y que no tiene ninguna comprobacion de medicina basa-
da en evidencia de su utilidad. Después est3 la tibolona, el alplazolan que no
faita en la cartera de ninguna dama y que tiene una indicacion precisa
prescripta por ka FDA, pero en la Argentina se usa desde el sindrome depre-
sivo hasta la ansiedad masiva que tenemos por el “corralito”. Desde ya uno
de los lugares privilegiados. lo tienen las asociaciones vitaminicas que son
una indicacion precisa. Se imaginan que esta poblacidn cubierta por esta
obra social es una poblacion que come bien, carne, verduras, frutas y demas,
pero que gasta una gran cantidad de su prescripcion en las asociaciones
vitaminicas que no le sirven para nada excepto para parecerse, como dice
una propaganda televisiva después de tomarla, a una sefiorita en bikini que
corre alegremente por un prade. También estd presente en este ejemplo
otra de las prescripciones habituales de estas obras scciales gue es la vita-
mina C de 2 gramos. Una prescripcién que estd 10 veces por encima de la
prescripcion habitual que puede ser utilizada en un ser humano, el resto se
utiliza para orinar,

Este es un claro ejemplo de Io que es una conducta prescriptiva que
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los argentinos hoy en un marco de racionalidad, como decia Aldo Neri, no
nos podemos permitir. Esta obra social que ahorraria $273.043 por afio, o
dicho de otra manera, el 4.28% si usara el mecanismo de reemplazo, y €l
52% de su gasto su cambiara su perfil prescriptivo nos permitiria por ejem-
pio, cubrir drogas HIV y todo el tratamiento de 27 pacientes con HIV SIDA
por un anec, o 17 pacientes con discapacidad tratados de acuerdo a la ley
durante todo un ano.

Tenemos que elegir. Es un problema de sensatez. {0 seguimos permi-
tiendo gue se hagan estupideces o le pagamos a la gente que necesita las
£osas que necesita.

En este marco de sensatez que planteamos, vamos a proferir [a ame-
naza intelectual que anunciamos al comienzo de esta charla. Esto que he-
mos mostrade hasta aca tiene grados de infamia en algunos casos en la que
hemos participado todos, médicos, laboratorios y todos los gque hemos per-
mitidc que este se llevara a |a practica, y permitid que un montén de argen-
tinos no puedan acceder a las cosas que necesitan, y por esg proferimos la
amenaza.

Hay algunos que apuestan a que esto se va a caer y se va a terminar,
apuestan a que como esto es un gebierno transitoric, después que el Sr.
Mintstro se vaya todo va a cambiar. Tengan cuidado porque se equivocan. La
gente se ha apropiado de esto. Y lo podemos garantizar como decia Bernard
Shaw, “Hay dos tipos de hombres: hay hombres que miran la realidad y se
preguntan por gué. Hay otros que la imaginan tal como debe ser y se dicen
ipor qué no?”, Lo primero fue 1a Argentina de hasta hace unos meses donde
habia y sigue habiendc muchos comentadores de la realidad pero hay muy
pocos que estan dispuestos a cambiar la realidad, y el segundo grupo de
hembres que sabemos que muchgos nos acompafan hoy en este encuentrao,
son [os que la tmaginan tal como debe ser y se dicen ;por qué no?, y deciden
cambiar la realidad. Nuestro Ministrc esta en este segunde grupo de hom-
bres, los gue han decidido cambiar la realidad.

Este es el desafio y esta es la invitacion a todos ustedes. Los invito a
gue respondan la pregunta de por qué no; entre todos podemos hacer una
Argentina mas justa, mas libre, mas equitativa y mas saludable para todos.
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Preguntas al Panel

* Audiencia: Quisiéramos hacer una consulta. Por gjemplo cuando el Dr.
Aldo Neri decia “las farmacias hoy tienen el rol, los farmaceéuticos tienen el
rol, centralicemos”, asi como recién el Dr. Torres expenia muy bien mecanis-
maos para bajar el costo, ng obstante pensamos que nos estamaos olvidando
de algo muy importante, que es muy permeable enla comunidad gue son los
OTC, de los cuales estoy en desacuerdo gue por gjemplo un ibuprofenc o
una ranitidina, sean hasta cambiados en su accidn cuando se los explica a la
gente con una publicidad masiva totalmente nociva, y que ingrementa mu-
cho el gasto del bolsilio del consumidor. Porque aungue dice que consulte a
su médico o en su farmacia, los OTC sabemos gue por ejemplo en nuestra
provincia, Entre Rios, se venden en los supermercados, y no es la Unica
provincia; y no es un tema de solamente donde se venden sino lo que esta-
mos permitiendo en la conciencia de la gente.

Dr. Aldo Neri: El termma que se nos plantea pasa por como se publicita el medica-
mernto. Lo que pasa es gue nosetros veitimos de un periodo bastante largo en que e!
medicamento estd aceptado como un bien mds del mercado, y enfonces se somete o
todas las reglas desreguiatorias de un mercado abierto entre lo que esrd rambién el
tema de la publicidad.

8i hien es cierto que los medicamentos bajo receta no tienen una publicidad dirfgi-
da directa af ptiblico, independientemente del hecho que el medicamento bajo re-
ceta, salvo por los sistemas que tienen cobertura por la gente no se cumplen las
disposiciones de exigir la receta al momento de la dispensa en el pais. En este mer-
cado libre la venta bajo receta, excepto psicofdrmacos no se curmple, pero para el
resto hay una publicidad altamente desregulada en la prdetica, y que clertamente
tiene que entrar en cdnones de lo que es un mercado en el que todos los procesos
tienen que tener otia forma de fiscalizacion y control. No hay ninguna medida suelta
Gue vaya a transformar las cosas. Acd 1o que necesitamaos precisamente, es reforzar
el sistemua de difusicn sobre el médico, sobre el farmacéutico y sobre el ptiblico en
general. Iste es uno de los remas gue tamhbién tiene gue entrar en un proceso de
regulacian que le dé racionalidad o la situacion y que reduzen al abuso. Es parte del
relajamiento que se ha venido instalando, pero tainbien es cierto que hay una serfe
de resortes sociales que a nosotros se nos han venido aficjando nucho mds que a los
que estuvieron antes. Y este mercado también lo reflefn, desde el momento que se ha
tratado al medicamento como un hien de mercado coniin, no wi bien social, ghe
asi como tiene un beneficio tiene una peligrosidad significativa gue hace que re-
friera también sit difusion, y ocuparse de como se incorpora el conocimiento a la
gente mediante una regulacion que todavia tenemos a un nivel muy rudinientario.
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e Auditencia: Dentro de |la regulacion de medicamentos que menciona, ; le
parece importante gue el precio esté regulado ?

Dir. Aldo Neri: Recordamos todavia al respecto la polinomica alld en los "86 cuando
tentiamaos precios regulados en la Argentina por el Estudo. Y también nos acordamos
del perfodo inflacionarioy como fue en toda esa época la difusidn de cémo se ajus-
taba el precio. La polindmica era la férmula por la que se llegaba mensual, bimen-
sual o rrimestralmenie a los ajustes. No seriamos hoy partidarios, pero esto es opi-
nable. Este es un mercado en el que el costo'de fabricacion y comercializacion tiene
poco que ver con el precio. El precio estd desprendido. Ah{ viene el problema de la
comparacion. Fs dificil comparar precios entre paises. Usamos el ddlar, es wna con-
vencion, hay un dolar ajustado que usan los economistas, un dolar ajustado por
capacidad adquisitiva. Istoy comparando entonces en base a unda monedd que no
es enteranente real. Hay mecanisinos gue tienen Ios economistas de corregir en al-
giin grado esto, pero nos parece gue lo fundamental como instrumentos para tra-
hajar el tema precio es mds hien todo esto que planteaba recién Rubén Torres: el
remua de trabajar con precios de referencia que dan una banda dentro de la cual
moverse. Y ademds deniro de un mercado que no favorece la competencia por pre-
cio, el desarrolio del genérico es lo que permite inducir un grado de competencia
por precio.

Ahi si seria buscador de las buenas cosas que puede ofrecer el mercado. St tenemos
una diversidad de fabricantes, siempre estd el riesgo de oligopolio, acuerdos entre
empresas que luega fabrican lo mismo, pero asi se los va a inducir a competir par
BIecios, cosd gue citeste montento ne pasa, Obviamente va a quedar el problema de
los medicamentos innovadores que por ley son manopdélicos de por si. Y ahi hay un
proceso de negociacion en el cual son los limites legitimos de la propiedad intelec-
tual, los que ticnen qiie recortar la arbirrariedad en la fijacion de precios del que
tiene legitimamente protegido su producto para recuperar su inversidn, pero no al
extremo de que eso lo convierta en un articulo absolutamente de sacrificio para el
acceso de la gente. Entonces ahi estd también la funcion regulatoria del Estado, pero
no dirtamos taito a traves de una polindmica sino a través de una negociacicn con
los sectares empresarios.

= Audiencia: En este tema precios, incluso creemos que se tendria gue
revisar la tey de desregulacion, porque pareciera que las farmacias le esta-
mos cobrando de mas ala gente porgue nos guieren eliminar de la dispensa
y que directamente la drogueria le venda a la obra social por un tema de
precios. jNo le parece gue en relacion al tema precios, si se eliminaria todo
el marketing de cada medicamento éste seria mas accesible, y realmente el
medicamento estaria manejado por una linea de comercializacién correcta y
con la dispensa en manos de un profesional? Ef problema que tenemos es
qgue ahora nos dicen que la drogueria al venderle directamente a la obra
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social abarataria precios, con lo cual eliminariamos a las farmacias comunita-
rias de la dispensa del medicamento cuando sabemos que entre un 40% y un
50% del precio del medicamento es el marketing o sobreprecio que tiene el
medicamento.

Dr. A. De Azevedo: Aprovechamos la oportunidad parea coincidiv con lo que decia
Aldo Neri en relacion a la politica de precios respecto del medicamenro, porque se
aprende de nuestros erroresy del dxito de fos otros. No existen en casi ninguno de los
paises politicas de precios que sean la primera medicda politica. Primero siempre
ha exisrido tna politica de use racional de los medicanientos y después si se aplice
una politica general de regulacion de precios. Pero las politicas de regulacidn de
precios como primer medida politica generalmente han fracasado.

Respecto de la pregunita puntual volvemos al marco de raciohalidad del cual he-
Dlaba Alde Neri, la sensatez y la cordura. También debemios pensar si ese
sobrecfertade mecanisimo de distribucion gue los medicamentos tienen en Argenti-
na es un mercacdo logico, perque parecierd ser que los laboratorios adends dle fali-
car medicamentos tienen wid excesiva participacion en toda esta enorine cadena
de comercializacidin ¢ intermediacion, como dicen los economistas. Y asi evidenioe-
mekite el costo dccesorio que {iene esta cadena es muy alio respecto del valor de o
unidad producto, asi que 1al vez en lngar de desregular este mercado debigranios
avanzar fiiertemente en la racionealizacion de esa cadena de comercializacion.

s Audiencia: Dr. Torres, como hombres de un laboratorio de investigacion
y desarrollo tomamos el desafio y nos comprometemos a trabajar para lo-
grar que la poblacién pueda acceder a los medicamentos trabajando en dos
aspectos: en un equilibrio y respetando siempre la calidad. Asi que nos gus-
taria, asi como usted lanzé un desafio también fanzar nosotros el desafio de
trabajar en conjunto.

Dr. Ruben Torres: Desde ya le agradecemos esto, pero el desafio estd lanzado desde
el 11 de enero clel 2002 y lo lanzd el Sr. Ministro cuando astimic; asi que es ciestion
quie vengait a seidarse « la mesa como se ha sentado la mayoria de las personas en
este h gar.

* Audiencia: Con respecto a lo que se dijo sobre bajar ef costo a las obras
sociales mediante el Formulario Terapéutico, queremos saber si esta con-
templado ¢ hay acercamiento con las obras sociales para que éstas funcio-
nen como buenos prestadores, cubran al afiliado y respeten los compromi-
s0s con los prestadores.

Dir. Ruben Tarves: Ante todo queeremos corregirlo en un aspecto: en ningtin nmoren -
ie se fizo referencia a que este Programa Médice Obligatorio tenga una raiz econd-
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micea. Uno de los problemas que el equipo de safud percibe es que los procesos de
reformas del sector salud en Amidrica Latina y Argentina particilarmente tuvieron
unt enfoqite decididamente econamicisia, y la mirada estivo siempre en el proble-
ma del financiainiento que Ro es ti problenia menor, pero 1miea estvo presta
sobre el modelo prestacional. Creemos haber puesto el acento sobre el aspecto
prestacional. Independientemente de los costos que el sistema tenga tenemos que
racionalizar por el lade de aquiello que es nteno para la gente y que es ttil, indepen-
dienremente de cudnto cuesie.

Respecto de una segunda intencionalidad de su pregunta, o que debo traducir como
Jhie van a pagar las obras sociales?, Ie podemos responder v hacernos responsables
enr lo que a nosotros nos corresponde, vale decir el sistema de obras sociales nacio-
nales y de personal de direccicn, que son las que estdn bajo la orbita de la
Superintendencia de Servicios de Salud. No vamos a hacer una entmeracion pero
seremaos breves: nosotras hemos eliminado los subsidios antomdticos que permi-
tien epue el Fondo Solidario de Redistribucion fuera urilizado en forma discrecional
para el uso de ies obras sociales. Esto significa que la Administracion de Programas
Especiales, que paga la alta complefidad en la seguridad social argentina, lleve pa-
gados al mes de julio del 2002, 51 millones de pesos, cuando el afio pasado pagé 39
en todo el aito y con 1na recatidacion que era 13% mayor que la actual,

En segundo Iugar por primera vez en toda la historia de la Superinrendencia de
Servicios de Salud se han aplicado sanciones econdnticas prescritas por fa ley a las
obras sociales, y ademds hay dieciocho obras sociales que tienen pendiente la reso-
tucion del quitado de su regisiro, el Registro Nacional de Prestadores, por incmpli-
miente de sus obligaciones,

Lit rercer lugen, ef Si: Ministro tiene a sit firma una resolicion ministerial que va a
obligar a los intermediarios que transitan desgraciadanente el terreno de la rela-
cidnnentre la obra sactal y sus prestadores, a disponer de una reserva ligida, dispo-
niible ent forma inmediara, para garantizar ¢f pagoe a sus prestadores. ¥ se ha fncor-
porado It exigencia de sindicanira de las obras sociales, de preseniar cada tres mne-
ses fos libre dewvda del pago de laobra social o de su intermediaria o cada uno de los
prestadores, caso confrario se va a apiicar fa ley que dice que si esos prestadores no
han cumplido con sus obligaciones no preden contratar per la obra social.

Dr A. De Azevedo: Queremos hacer iz breve comentario sobre la cuestidn de regu-
lacidn. Estupintos hace dos meses en una reunion en Lima, donde habiu varios ex-
pertos internacionales sobre medicamenios y inds de uno comentd que le extraiia-
tra la extension del debate en Argentina sobre la cuestion de los genéricos. Porgue es
eldebate mds frecuenie en los paisesgrie tienen regulacion my floja, muy ineficiente.
Como Argentina ya tiene unc hisioria de regulacion bastante respetable, les parecia
excesive el debate. No quiere decir e sea malo, rodo didloga es bueno, pero es im-
portaiite comeniar gue el procesae de reguiacion na es sélo aprobacion del producto,
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sino también de las buenas precticas de manufactura. O sea wn producto que ade-
mads de sus caracteristicas quimicas aprobadas, tenga aprobadas también sus bue-
nas prdcticas de manufactura, la probabilidad de que tenga problemas graves de
biodisponibilidad v bicequivalencia es realmente muy baja. Pensamos gue el dato
que Rubén Torres presentd es muy compatible con la percepcion gue los expertos
desde afuera tienen con el manejo de la cuestion de la regulacion en Argentina.
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Panel 11
Politica, Legislacién e Importancia Econémica y
Social del Medicamento
en la Argentina

Coordinador: Farm. Hugo lgnacio Robatta

Luego de la inauguracion oficial de estas Jornadas de Politica, Eco-
nomia y Gestion de Medicamentos por el Ministre Ginés Gonzalez Garcia,
vamos a dar comienzo entonces a este primer panel integrado por el Dr.
Marcelo Carignani, el Dr. Esteban Cémara y el Dr. Federico Tobar, a quienes
agradecemaos que hayan concurrido a brindarnos su valioso aporte, agregan-
do que nos sentimos honrados de contarlos hoy aqui en nuestra ciudad.,

Et Dr. Marcelo Carignani es farmacéutico, docente, ex director del
Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires y de la Confedera-
cion Farmacéutica Argentina. Actualmente se desempena como Subsecre-
taric de Contralor Sanitario del Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos
Aires. El bicguimico Esteban Camara es Administrador Provincial, Director
Provincial de Bioguimica y Farmacia dependiente del Ministerio de Salud de la
provincia. Por su lado, Federico Tobar es Doctor en Ciencias Politicas, Mas-
ter en Economia, Licenciado en Sociologia egresado de la Universidad de
Buenos Aires, ha publicadc mas de 70 articulos cientificos en revistas espe-
cializadas y periodicos de divulgacion como capitulos de libros, es autor de 8
libros entre ellos “Mas salud por el mismo dinero: Bases para la reforma del
sistema de salud en Argentina” junto con el Dr. Ginés Gonzélez Garcia. Des-
de 1995 hasta el 2002 ha sido Director del Programa de Investigacion Apli-
cada de la Fundacion ISALUD, y actualmente es Coordinador General del
Programa de Reforma de [a Atencion Primaria que involucra al componente
REMEDIAR.
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La politica de medicamentos de la
Provincia de Buenos Aires

Farm. Marcelo Carignani

Introduccion

Quisiéramos comenzar esta breve charla agradeciendo al Observato-
ric de Salud, Medicamentos y Sociedad, que ha sido el organizador de este
importante evento la invitacion gue nos ha hecho a compartir esta experien-
cia que estamos llevando a cabo en la Provincia de Buenos Aires, y trasmitir
ademas las disculpas del Sr. Ministro que no ha podido estar presente, pero
de cuya preocupacion por estos temas que hacen a ta salud conocemos muy
de cerca. Es sabido que el medicamento ocupa un rol importantisimo en el
gasto en salud, y como por supuesto ya se ha dicho en el inicio de estas
Jornadas, se debe trabajar y mucho para que la gente pueda acceder al
mismao.

En esta oportunidad queremos simplemente expresar en este espacio
cual es la politica que piensa llevar a cabo, o que esté Hlevando a cabo, el
Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires en absoluta concordancia
con lo que lleva adelante el Ministerio de Salud de la Nacion. Como sucede en
todas las gestiones, nuestros equipos reiteradas veces comparten reunio-
nes grupales en las cuales intercambiamos ideas, pero en materia de medi-
camento hay ademas una linea de contacto directa y permanente, en pos de
un objetivo comin gue es favorecer el acceso al medicamento.

Acciones y objetivos

Cuando asumimos fa actual gestién el 22 de enero de 2002, lo prime-
ro que el Ministro le planted al Subsecretario fue la necesidad de generar en
el marco de una politica de medicamento factores que permitieran a la gente
acceder rapidamente al medicamento, pero fundamentalmente que el aque-
los gue menos tienen puedan acceder de la misma manera que los que
tienen mas medios econdmicos. Sibien esto podia generar algunas diferen-
cias en ciertos aspectos, hasta ese momento sabiamos que algunos secto-
res de los pacientes que concurren a diario a las consultas sanitarias podian
tener acceso al medicamento via la seguridad social y otros, pero también
sabiamos que a la mayoria cada dia se le cortaba mas el accese al mismo.
Pensemos gue estamos hablando de enero, después del quiebre que tuvo la
Argentina alla por diciembre del afio 2001, por lo tanto en lo primero que
pensabamos trabajar era en buscar respuestas a la manera en que la gente
gque pertenecia al sector privado pudiera acceder al medicamento sin des-
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bordar al sector publico. Y en base a ese objetivo fue que pensamos cuatro
aspectos a considerar en ese momento:

[Objetivo: mejorar el acceso de Ia gente al medicamento

- Legislacion
Formulario Terapéutico d
Produccién Estatal
‘Control De Calidad

La legislacién y el Formulario Terapéutico

Con respecto a trabajar sobre un Formulario Terapéutico, es necesa-
rio aclarar gue si bien en el caso particular de la provincia de Buenos Aires la
anterior gestion def Dr. Ginés Gonzalez Garcia al frente del Ministerio Provin-
cial de Salud fo habla dejado establecido, por supuesto que después de lar-
gos 10 afios merecia alguna modificacidn y alguna actualizacion. Y fue por
eso que en el marco del Pacto Social, que fue una repeticién de lo que el
Ministro actual de la Nacién hizo cuando estuvo al frente de la provincia de
Buenos Aires, se busco apuntar a la produccion estatal, y como es en gene-
ral conocido por muchos de los presentes, la provincia de Buenos Aires tiene
faboratorioc propio de produccién de medicamento.

Y con respecto a esta produccion local, pensamos que es necesario
encaminarse hacia un marco Unico de contralor y que se vayan modificando
estas legislaciones, de modo que permitan que todas las plantas elaboradoras
de medicamentos que pertenecen a los estados provinciales puedan conti-
nuar satisfaciendo la enorme demanda gue se genera a través de nuestros
hospitales o las salitas de atencion primaria municipales. Esto es un aspecto
crucial, si se piensa gue no hace mas de 5 0 6 meses conseguir gue un
proveedor se presentara a una licitacién, mantuviera los precios durante el
perfodo que dure el expediente para una compra de medicamentos, y no se
abusara no del Estado sino de la pobre gente que no podia llegar al medica-
mento, mostrd en a3 practica v por supuesto en ese momento historico
critico al que hacemos referencia, ser algo extremadamente dificil. Esa rela-
cidn hoy se compuso, pero en ese entonces teniamos propuestas de precios
que estipulaban un délar a $10, $8 6 $7; por eso es gue el Ministro decidié
ante esa realidad apuntalar ta produccién.

Y por dltimo veiamos que a este marco debfamos darle una garantia

de calidad porgue el acceso al medicamento no sblo debe verse desde el
punto de vista del precio ni tampoco de 1a cercania del acceso, sino que
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importa que sea confiable y eso tiene que ver con ta calidad el medicamento
que cada uno dé nuestros conciudadanos consume,

La provincia de Bs. As. tiene hoy especificamente
en materia de medicamento tres leyes o decretos: Decre-
to 565 de 1990, Ley 11.405 de 1993 y tey 12.895 de

2002. : —_—

Este marco legislative arranca con el Decreto 565 de 1990 que fue
idea de Ginés Gonzalez Garcia, que establecia la prescripcion del medica-
mento por su nombre genérico y |a sustitucidon por parte del farmacéutico.

Luego tenemos faley 11.405, una ley mucho mas amplia que reforza-
ba estos conceptos mas alla de que también propone determinadas pautas
en la elaboracion y distribucién de los medicamentos. Pero en los articulos
16 y 17 de esa ley donde se habla de la prescripcién y dispensa, se le daba
al médico la facultad de poner 1a marca comercial, Con el transcurso del
tiempo en la practica esto llevé a lo que estabamos viviendo hasta hace
pocos meses, cuando era raro ver una receta prescripta por nombre genéri-
co estando la ley vigente en la provincia. Y por eso fue que el Ministro penso
que debiamos hacerle una modificacion a esa ley, y asi fue que se consensud
con todos los legisladores que tenian proyectos referidos al genérico, y con
los colegios de farmacéuticos odontologos v médicos sacar ura modifica-
cion de esa ley gue consta de dos articulos. Tenemos entonces laley 12.895
que ahora en si en la provincia sienta la obligatoriedad prescribir todo por
nombre genérico, tanto en el sector plblico como privado y no deja ninguna
excepcion en su texto general. La excepcion la dara Gnicamente la reglamen-
tacidn, y serd en aquellos productos que considere la autoridad sanitaria y
que sean insustituibles por una cuestion de adaptacidn a la patologia, o por
el problema gue tenga algin paciente en la adaptacion a determinado medi-
camento. Pero el articulo 17 donde se hablaba de la sustitucion, habla de
que sea el paciente el que decida qué medicamento tomar.

Entonces pensamos que el marco politico que hoy se establece nos
permite decir los conceptos que previamente expresara Manuel Agotegary vy
con los que coincidimes ampliamente, podamos decirlos con total libertad,
fundamentalmente por el gran consenso que tenemos o que tiene esta poli-
tica en la gente.

Si bien hace 7 meses que en lo personal ejercemos la profesion los
sabados y turnos de fines de semana, muchos de los aqui presentes en
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estas Jornadas, habran visto que la gente misma nes decia “;No tiene algo
que sea igual pero mas barato?”. Y nosotros con nuestros conocimientes,
los cuales son muy discutidos y muchas veces malintencionadamente, no
podiamos colaborar explicitamente pese a tener una respuesta a este tipo
de reclamos. Cuando vemos algunos programas de television y algunos
comunicadores que hablan con total soltura y con fa seguridad propia de la
ignorancia refiriéndose a la farmaco-disponibilidad, la farmace-vigilancia, o
gue no es lo mismo un medicamento que otro, nos seguimos sintiendo azo-
rados. Es cierto que desde el punto de vista cientifico muchos de ellos no
son lo mismoe que otros, pero cuando. estos comunicadores van al corte
publicitario nos damos cuenta en qué lugar hacen los cursos de actualiza-
cién, porgue si nosotros nos preocupamos tanto por hacerlos en dmhitos
profesionales, ellos también lo hacen en otros ambitos profesionales distin-
tos, y por eso tienen la valentia decir lo que dicen.

Pasando entonces al Listado Terapéutico y considerando que des-
pués de 8 anos el Formulario estaba un poco desactualizado, en un trabajo
conjunto con las universidades, los colegios profesionales y gente del Minis-
terio se flegod a tener conclusiones vélidas en un rapide tiempo y elaboramos
un nueve Formulario Terapéutico,

Un Formulario que tiene 155 drogas dividido en 3
sublistados: un listado basico, uno ampliado y uno para
el uso del especialista o de uso normatizado,

Creo que todos veilamos la necesidad de que existiera un formulario
Onico en la provincia, tal es asi gue la Obra Social Provincial estd terminando
de elaborar uno donde va a figurar exclusivamente el nombre genérico, no
va a haber marca comercial, con los montos de cobertura como establece y
se merece el afiliado. Y este listado tiene gran trascendencia para nosotros
porque después de mucho tiempo no sdio se logra, sino que se logra con el
consenso de todos. Fsto es importante y nos parece gue coincide con la
politica que tenemos que llevar adelante quienes tenemos a cargo funcio-
nes, siguiendo la idea de trabajar para que la gente pueda acceder rapida y
facilmente al medicamento.

La produccién

En el siguiente cuadro se muestra la realidad que tenia la provincia
cuando asumimos.(Grafico 1)
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Grafico 1 Evolucién de la producciéon de medicamentos en el
LEMP N° 2 (2002)
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LEMP N°2 {aNO 2002
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Fuente: Subsecretaria de Contralor Sanitario de fa Pcia. De Bs. As, 2002

EI LEMP N° 2 es ef laboratorio que se encuentra en La Plata dentro de
lo que era el laboratorio central v tiene capacidad para producir entre 10 y
12 millones de comprimidos mensuales y fue creado en el ano ’95 por el ex
Ministro Mussi, con la idea de producir medicamentos para los muniCipios,
que si mantienen ese convenic compran la matera prima en un sistema
solidario de acuerdo a regulaciones y necesidades concretas. No obstante,
los hospitales accedian poco a este tipo de medicamentos, porgue hacian
compras directamente de los hospitales o centralizada. El Ministro decidio
que todo lo que era la medicacion oral partiera de nuestra propia produccion,
por eso nos impuso un gran desafio, que fue incrementar notablemente la
nroduccion.

En este contexto que les comentamos, nos encontramos que en fe-
brero, marzo vy abril, fundamentalmente febrero y marzo, los proveedores
no guerian vender, el délar era tasado 2 $8 o $9, se exigia pago a contra
entrega e incluso en algunos casos lo pedian en moneda extranjera. Por
cierto que a esta coyuntura critica excepcional se le sumaban todas las
trabas que tiene la administracion pablica para poder realizar una compra, vy
gue entonces comenzamos a conocer de cerca.  Porgue, para dar un ejem-
plo, nosotros en la actividad privada, si tenemos fondos emitimos un cheque
y compramos [0 gue nos hace falta. Pero en ¢l Estado lamentablemente
esto no es tan rapido de hacer, por lo tanto nos llevd un tiempe adecuarlo,
pero rapidamente ya en agosto hemos superado los 7millones y segln datos
de |a gente encargada del laboratorio vamos a llegar alos 10 millones en el
mes de septiembre.
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En el Gréafico 2, si bien es un poco complejo de leer, se muestra lo que
seria un comparativo de las especialidades elaboradas por nosotros que he-
mos entregado a los hospitales publicos con su equivalente de lo que se dio
en enero-julio del 2001 vs. enero-julio del 2002.

Gréfico 2 Evolucién de la produccién de medicamentos en el
LEMP N° 2 (2002)

EIENERC-JULIO 2001

EENERO JULID 2002

Pircuioam 10mg. ol

ESPECIALIDADES

Fuente: Subsecretaria de Contralor Sanitario de la Pcia. De Bs. As, 2002

En el caso de los productos mas conocidos, que son los de mayor
rango de consumo como en el caso de los antibidticos o del Ibuprofeno, hay
una enorme diferencia y esto refleja un poco lo que fue la demanda no
solamente de la provincia de Buenos Aires sino en todos los hospitales publi-
cos, y esto es lo que nos permite decir que hoy en dia no podemos dar
abasto a la demanda que tenemos, aunque es cierto que se esta cumpliendo
perfectamente con las solicitudes del 90% de las consultas de la gente que
concurre a los hospitales para la atencion primaria. Pero justamente esto
Gltimo no tendria que ser asi, porque la gente para los casos de atencion
primaria deberia concurrir a las salas de atencion primaria que tienen los
municipios, o a las salas de atencién primaria que tienen algunos hospitales.
Suponemos que ahora con la venida del Plan Remediar, seguramente se va a
aliviar mucho el trabajo que hay en los hospitales. Porque la realidad de los
dltimos afos hizo que los hospitales se transformaran en el Gnico recurso
que tenia la gente, no solamente para que lo atendiera el médico sino ade-
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mas para poder acceder al medicamento. La caida gue hablan del 40% en el
consumo de medicamentos es real y observable a través de esto que esta-
mos comentando en muchos pacientes de la provincia de Buenos Aires, y
hay localidades en la cual el 70% de los mismos concurren al hospital a
buscar especificamente el medicamente.

El Ministerio cuenta con 4 plantas productoras a partir del 1°
de octubre:

Una que elabora comprimidos en La Plata.
Otra gue elabora jarabes y esta situada en Berazategui.
Otra que elabora suspensiones antibidticas que esta en Bahia Blanca

Y el 1° de octubre de 2002 se inaugura una nueva planta en Necochea
con la intencién de elaborar gotas para ¢l Programa Materno-infantil, por-
gue era una falencia que teniamos y no podiamos conseguir gotas de
salbutamol, gotas de sulfato ferroso u otras de consumo importante.
Entonces rapidamente decidimos con el ministro apoyar especialmente a
esta planta, que si bien ya estaba el proyecto de inaugurarla a través de
un convenio con el ministerio para poder suplir esta carencia que nos
encontramos a principios de afio, esperemos que ahora esto se normalice
por el bien de la gente.

Y finalmente esta proyectado llevar a cabo la inauguracién de una planta
de preparados semisélidos en San Nicolas y también la inauguracion a
largo plaze de una planta que elabora inyectables, no para competir con
el mercado ni salir a comercializar los productos sino especificamente
para poder abastecer a los hospitales.

Mas adelante comentaremos [a diferencia en el gasto en presupuesto

que hizo el Ministerio para favorecer otro tipo de servicios, come explicaba
et Dr. Torres, no gastando en exceso en algunos rubros, fundamentalmente
en medicamentos, vy trasladarlo a otros.
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Grafico 3 Comparativo de frascos entregados a los Hospitales
Pablicos Bonaerenses - 2001- 2002~
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Fuente: Subsecretaria de Contralor Sanitario de la Pcia. De Bs. As, 2002

La calidad

Luego venia la etapa de asegurar la calidad de los medicamentos que
circulaban en la provincia. Y decimos no hablar especificamente de la legisla-
cién en un marco regulatoric porqgue habia gue tener en cuenta varios aspec-
tos. Uno era éste: se empezaban a escuchar voces, por ejemplo en relacién
al tema de los genéricos se decia que no todos los medicamentos eran igua-
les. Pero la gente demostrd su aceptacidn, y ademas hay que tener en
cuenta que estos medicamentos circulan en Argentina desde hace mucho
tiempo, y el sector plblico estuvo curando con eflos desde hace muchos
anos atras. Los medicamentos que elaboramos nosotros son del *95 y desde
entonces los hospitales se abastecen de esos medicamentos.

_"Objetivo: Aseguramientode ta calidad -

Verificacion e inspecciones
Tomas de muesiras del mercado
Red de Farmacovigilancia
Comision de Control de los medicamentos
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Se busco entonces poner énfasis en el tema de intensificar las verifi-
caciones e inspecciones, y mediante un acuerdo con el Colegio de Farmacéu-
ticos de la Pcia. De Bs. As. lo estamos haciendo ahora. Implica ademas la
toma de muestras del mercado, ir a las farmacias y sacar como hace la
ANMAT, si bien ahora estamos coordinando un trabajo en conjunte para no
superponer esfuerzos. También contamos con el apoyo de la red de
farmacovigilancia en €l Colegio que ya tenia un convenio firmado con el
Ministeric, lo estamaos reflotando para que sirva como referente de las de-
nuncias que transmite la gente. Y por Gltimo algo que es mas novedoso, y
gue es una Comisién de Control de Medicamentos en la gue participa el
Ministeric de Salud en un acuerdo cen el Ministerio de Seguridad. Esto sighi-
fica que aque!l que esté viclandoc la ley dentro de lo que establece el Codigo
Penal, directamente que vaya preso y no que se le aplique Gnicamente la ley
administrativa gue simplemente termina por darle una sesidn pecuniaria, ©
al farmacéutico inmediata se lo sustituye y se pone a otro y el que delinque
sigue delinquiendo. Entonces de esta manera logramos automaticamente
que pase por la sesién del codigo penal.

Tabta 1 Contrel de monodrogas de distinto nombre de fantasia
conteniendo una misma droga -

Products  [Laboratorio |Lote . | vta, . | Identificacién] Cuantificac. | Uniformid | Disolucia

| MECHPLCUV | Limites - De dosis | n

LUSP23 | Pesa |use23. .
92%-108% | Promedio | Q> 75%-
. 1o P s FHEEE - RSDe6Y
s o A Drogas cartbamacepinag 200mg < 0 0 -
CARBAMAT | SEARLE 80 03- Pasitiva 100.30% 0.4063 g |Cumple
. MAR RSD g-=
IR 1.34% 93.3%
CONFORMAL |HELVETIUM [13411 09- Positiva 97.70% 0.2619g |Cumple
B ABRIL RSD Q=
0.89% 100.5%
TEGRETOL . [NOVARTIS |A0200454|02- Pasitiva 102,509 0.28%0 g | Cumple
Co ABRIL RSD Q=

0.97% 93.4%

- Droga: amoxicilina 500 mg:

BIOXILINA NORTHIA 4679/1 11- Positiva 99.30% 0.7202 g | Cumple
S e MAR RSD Q=
: R 1.34% 100.6%
AMOXICH.INA | FECOFAR 100302 06- Positiva 91,.50% 0.7314 g | Cumple
: ABRIL RSD Q=
. 0.89% BE.9%
| MICROSULES | 22132 02- Positiva 102.70% 0.7475 9 | Cumple
. BERNABO ABRIL RSD Q= 86%
- 0.97%
BAGQ LOLW 08- Positiva 98.20% 0.8309g | Cumple
MAR RSO Q=

1.68% 93.8%

Fuente: Subsecretaria de Contralor Sanitario de la Pcia. De Bs. As, 2002
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Otra decisidn que tomamos para hacer mas eficiente la produccion
tiene gue ver con el hecho de que todas las drogas que se venden en Argen-
tina se importan. Aca no hay sintesis y todo viene traido de afuera. Nosotros
lo Gnico que hicimos fue aprovechar un decreto que eximia de impuesto al
Estado y poder comprar la mayocria de fas drogas. Y en la Tabla 2 aparece ¢l
costo que le hubiera significado al gebierno provincial comprar esa cantidad
de kilos de droga a través de un intermediario que lo trae la aduana al Minis-
terio, y lo gue significa el monto comprado por nosotros afuera.

Para dar un valor exacto, para producir 6 meses de medicamentos
para nuestros hospitales provinciales debiamos invertir 10 miliones de
patacones, que es |a moneda que circula en la provincia de Buenos Aires. De
esta manera vamos a gastar U$S 1.300.000 con un délar a $3,60 que re-
presentan entre 4 y 5 millones de patacones, y por lo tante nos ahorramos
en 6 meses 5 millones de patacones, lo que significa trasladar este presu-
puesto o esta gran franja de presupuesto a otros insumos como descartables
y olras cosas.

Tabla 2 Una variante para hacer mas eficiente la produccién

KG | -Principio Active | Merc nac | Total$ Tramitado x Total $ | Diferencia
Precio x Mere. | importac. Precio | Producto
Kg Nac - xKg $i= Importado
- : U$s3.70 . .
150 { Atenolol 232 34.800 114 17.139 17.661
25 | Haloperidol 1470 36.750 |823 20.584 16.166
150 | Glibenclamida 460 £9.000 1227 34.022 34.979
200 jCefalexina 483 96.600 | 266 53.192 43408
.| compact.
200 | Cefalexina polve | 483 96.600 | 266 53.192 43408
200" | Amoxilina 283 56.000 |149 29.786 26.814
compact.
200} Amoxilina polvo [ 283 56,000 1149 29.786 26814
100 | Furosemida 366 36.600  |159 15.851 20.749
200 | Ciprofloxacina 206 41.200 115 22.978 18.222
155 {Ranitidina aérea | 167 25.050 )72 10.851 14,199
L ) ' 549.800] 287.381 | 262420

Fuente: Subsecretaria de Contralor Sanitaric de la Pcia. De Bs. As, 2002

El Pacto Social de Salud

Ademas, en el marco del Pacto Social estamos llevando a cabo conve-
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nios con la Facultad de Ciencias Exactas para contreles de calidad de nues-
tros productos, para reformulacién de algunos medicamentos y para produ-
cir algunos medicamentos gue no podemos dar abasto nosotres en nuestra
capacidad de produccion.

Con los Colegios Profesionales estamos trabajando en todo lo que
mencionabamos recién en cuanto a medificacién o reglamentacion de las
leyes, pero fundamentalmente en el cumplimiento de la ley por parte de los
profesionales. Van a ser las instituciones las que van a recepcionar las de-
nuncias y luego girarlas al Ministerio para actuemos en el cumplimiento de la
ley.Con las Camaras Empresariales trabajamos en cuanto a la calidad de los
productos y con las Asociaciones Gremiales también estamos trabajando y
nos han brindado un gran apoyo.

PACTO SOCIAL DESALUD - |

= Convenio con fa Facultad de Ciencias Exactas
*  Convenios con Colegios Profesionales

* Convenios con Camaras Empresariales

= Convenios con Asociaciones Gremiales

Creemos que una demostracién de este trabajo cooperativo
multisectorial fue ante ta aparicioén de algln cuestionamiento a la ley nacio-
nal, ya gue rapidamente se generd una autoconvocatoria a nivel nacional en
la cual tuvimos el gusto de participar, pero accidentalmente se mostro el
apoyo masivo de todos 10s sectores del pais y quedo en claro que la gente
con ese 70% u 80% de apoyo que le brinda a esta politica de prescribir
medicamentos por su hombre genérico, avala las politicas que se llevan ade-
lante por distintos estados provingiales.

Para conciuir, creemos que es importante contar con el apoye de
todas las entidades. Los Ministerios estamos decididos a llevar adelante este
tipo de politica; es indispensable contar con el apoyo de la gente y seguir
teniéndclo. En este sentidg, hoy ef Colegio de Farmacéuticos de Santa Fe da
una clara demostracion come a diario lo dan determinadas profesiones, por
es0 en quienes hoy cumplimos un rol en el Estado agradecemos este apoyo
y reiteramos que de esta manera el Gnico beneficiario es el paciente.
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Perspectivas de andlisis de una politica nacional de
medicamentos

Lie. Federico Tobar
Introduccidn

Junto con el agradecimiento por participar y exponer en estas Jorna-
das, queremos comentar primeramente que, en verdad lo que escuchamos
desde gue comenzaron las mismas nos resultdo muy gratificante, por un con-
junto de factores gue iremos mencicnando a lo largo de la presentacion.
Pero nos parece importante destacar a partir del titulo de este panel, que
este espacio ¢rea una oportunidad interesante para reflexionar la importan-
cia social y econémica de los medicamentos en la Argentina. No es que esto
no haya sido abordado ya por los disertantes anteriores, y estamos seguros
que va a continuar ese abordaje, pero como nos parece que los aspectos
gue hacen a la politica van a ser bastante tratados, reconozco gue otra vez
no pude con mi genio y traje nimeros, pero al margen de esta tentacion, la
intencion seria por [o menos centrar la exposicion en cuatro aspectos mas
bien conceptuales primero, y después si empezara ese bombardeo de cifras
que se esta volviendo una costumbre... pero gue también coincide con lo
gue hacemos en general en la gestion del Ministerio.

Perspectivas para pensar los medicamentos

Hemos estado refiexionando sobre la problematica de los medicamen-
tos a partir del titulo de las Jornadas “Politica, Economia y Gestién de los
Medicamentos”. Y entonces pensabamos que justamente politica, gestién y
economia aplicados en salud son sin lugar a dudas, unos de los aspectos
mas complejos y complicados de la politica, gestion y economia en general.
Nada hay méas complicadc que administrar la salud o ver como formular
politicas de salud. En términos generales, ta Economia de la Salud tiene un
conjunto de desafios especificos y por eso ha crecido tanta como area de
concentracion de la economia. Perc probablemente la problematica de los
medicamentos sea la mas compleja en el interior de la problematica de la
salud. Y porque es tan compleja reflexiondbamos entonces gue tiene dife-
rentes lecturas.

Hemos traido una imagen que llama a la reflexion, porque depende de

coOmo la miremos, © gué captemos como primero y segundo plano, veremos
que los pajaros veelan en una direccion o en ia inversa. Si uno tiene una
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determinada perspectiva le parece que estd viendo pajaros blancos volando
hacia un sentido, si lo mira desde otra perspectiva ve pajaros negros volan-
do hacia el otro lado, y finalmente cuando lo mira con mas detenimiento, se
da cuenta que es una figura entrelazada e involucra maltiples aspectos.

;Hacia dénde vuelan los péjaros?

Nos parece que ésta es la principal caracteristica de la problematica
de los medicamentos. Involucra un mercado, que es un mercado importante,
que en la Argentina es muy importante, es uno de los pocos aspectos en fos
cuales tenemos una industria que es bastante competitiva, gue tendria que
ser un gje de la reactivacién econdmica del pais. Pero por otro lado, y serian
metaforicamente los pajaros volando hacia el etre lado, tenemos una gran
limitacion en €l acceso. Tradicionalmente no ha sido asi, por 10 menos en
comparacion con el resto de los paises, pero en este momento la situacion
es gravisima, Tiene razen el diputado Aldo Neri cuando dice “todavia no
tenemos investigaciones que lo demuestren o que lo sigan, o que profundi-
cen este examen y cuando tengamos estos datos nos vamos a agarrar la
cabeza”.

Vamos a mostrar algunos de los nimeros gue estamos viendo y que
grafican lo que sin lugar a dudas es uno de los problemas mas dificiles: el
acceso al medicamento, siempre en la Argentina fue en salud uno de los
problemas mayores. Hay muchas mas dificultades de acceso al medicamen-
te que a servicios de salud en la Argentina. Pero asi y todo si se contempla
la Encuesta de Desarrollo Social que se viene haciendo, ya se hicieron tres, la
primera se hizo en el ‘97 sobre una muestra de 30.000 hogares, puede
verse gue de las personas que percibian sintomas y consultaban en servicios
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de s2lud, sdlo el 3% no accedia al medicamentao sile prescribianh. Este dato si
es creible era relativamente bajo, hay mucha gente gue no consulta porque
sabe que si le prescriben algo, igualmente no va a acceder al medicamento y
hay gente que ni siquiera accede a la consulta, por cuestiones econdomicas,
por distancia, por tiempo. Enresumen, percibe sintomas y no consulta. Pero
entre los que consultan y le prescriben, realmente en el afic ‘37 que ya habia
crisis aungue ne era la crisis gue vivimos en la actualidad, esto no era tan
dramatico. El dltimo sondeo en datos preliminares gue todavia no fueron
publicados, muestra que se guintuplicd ese numero, a partir de ese 3%
astamos en mis del 15%.

Prosiguiendo, lo principal que nos gustaria destacar es que en el tema
tenemos dos lecturas, y en este sentido en lo personal me motivdé mucho el
libro de Matilde Sellanes y Carlos Vasallo sobre el Caso del Antrax y el Cipro
como disparador de! debate sobre el acceso a los medicamentos, donde
también se plantea que nosotros podemos mirar al medicamento desde dis-
tintas perspectivas. Y de acuerdo a ello basicamente nuestra propuesta en
esta charla es que lo pensemos desde el lado del paciente y desde el lado del
mercado.

Dande Iz mirada desde el lado del paciente nosotros consideramos
que a partir del andlisis, el medicamento debe ser un bien social, y tratarlo
asiinvolucra un conjunto de factores. Desde el punto de vista econd-
mico en general son bienes meritorios de altas externalidades,
en términos muy simples esto guiere decir que el consumo o el no consumo
del medicamentc por parte de un argentine, no sblo afecta solamente a ese
argentino sino también afecta al resto de los argentinos. Esto en el caso de
las enfermedades infectocontagiosas es clarisimo. Hay dos condiciones cen-
trales que no se pueden garantizar individualmente, y son el ambiente y la
salud, que justamente son los dos factores de mayores externalidades. Po-
demos garantizar a nuestro hijo una buena vivienda, una buena educacidn y
alimentacion si nos va bien, pero si el pais esta enfermo no hay forma que le
garanticemos una buena salud. Y lo mismo sucede con el ambiente, las
externalidades son amplias.

La otra caracteristica, que nos gustaria destacar mirando al medica-
mento como bien social es normativa y tiene que ver con la consideracién de
un bien como una necesidad basica, que es declarada, que es un valor, que
es asumida por un Estado. Al asumir que es un bien social, el Estado se tiene
gue preocupar porgue ese bien social sea accesible. Como bien decia Marcelo
Carignani, accesible no significa solamente accesible en términos econémi-
cos, de precics, tiene que serlo en iguat medida en términos de seguridad y
de calidad, Cuando proclamamos un bien como bien social, estamaos dicien-
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do que el Estado tiene responsabilidad sobre quién accede y como accede.

Una anecdota gue muestra un aspecto lfamativo al respecto es la
siguiente: en Estados Unidos es muchisimo mas facil comprar un arma de
fuego que una amoxicilina, sin receta es casi imposible comprarla. Y las rece-
tas no se hacen, como sucede en la Argentina, por un médico amigo al que
se ia pedimos sin realizar ta consuita, en general |a fiscalizacién, la responsa-
bilidad cwvil, las presiones sobre el prescriptor y sobre el farmacéutico son
tan grandes, que es muy raro que ocurra un caso de automedicacién o una
prescripcidn irresponsable, esta contreladisimo. Y asi y todo, en un articulo
publicado en el JAMA en septiembre de 2001, consideraban que la mala
prescripcion era responsabilizada como la cuarta causa de defunciones en
Estados Unidos. Estamos hablando de uno de los paises con mayor seguri-
dad en los medicamentos, con mayor control en la prescripcion y fa dispensa
y asi y todo vemos el alto impacto gue tiene el medicamento como factor
latrogénico.

Por esta via de reflexion surge entonces que éste s un mercado que
debe ser fuertemente regulado. Esto significa un conjunto de factores; sig-
nifica que nos preccupemos con el acceso en términos econdmicos, con el
uso racional, con la seguridad. Regulacién en términos genéricos es la pre-
ocupacion por corregir fallas que hay en el mercado, es asumir que ef merca-
do no asigna de la forma adecuada los recursos y es necesario que haya una
intervencion para que el mercado asigne de forma més adecuada, no nece-
sariamente mas eficiente sino mas eficaz. Cuando nos estamos preocupan-
do por estos aspectes normativos no sclamente estamos asumiendo que es
el mercado el que falla, sino que también falla el Estado.

Todo el capitulo de la regulacién de los medicamentos, es un capitulo
muy grande que tiene un montén de aspectos. Nos dedicamos en los Gitimos
anos a estudiar como se hacia en otros paises, que politicas funcionaban y
cuales no, y la mayor cenclusién a la que arribamos fue gue es dificilisimo
evaluar una politica de medicamentos. Primero porgue en general no son
sostenidas, son muy pocos los casos en que |as politicas se mantienen igua-
les y sin alteraciones durante un periodo de tiempo suficiente. Segundo, y
agui contamos una anécdota, los Unicos medicamentos que consumia perso-
nalmente hasta hace poco que eran contra la alopecia, siempre me trataba
con todo to gue habia, que en general era caro, pero el cabello se me seguia
cayendo. Y lo mismo pasa con las politicas para controlar precios de medica-
mentos, los precios siempre suben, el gaste en medicamentos siempre sube,
el costo promedio de la unidad a lo largo del tiempo tiende a subir, y en
todos los paises del mundo el gasto promedio en medicamentos tiende a
subir.
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Como cientifices lo saben, hay muchas variables que intervienen y
desde ya no controlamos todas esas variables. Una de las principales varia-
bles es la innovacion tecnolbdgica, cada vez hay mas y mejores medicamen-
tos, estos nuevos son Mas costosos por un conjunto de factores y la gente
consume mas medicamentos, en parte por la transicion epidemicldgica, en
parte porgue somos un pais gue si Dios nos ayuda nos vamos a mantener
avanzados en la transicidn epidemiologica, ias patologias prevalentes son
cronico- degenerativas, tienen mas peso que las infecto contagiosas. La
piramide demografica de este pais esta también avanzada, tienen alto peso
los grupoes de mayor edad, que son grandes consumidores de medicamen-
tos, que consumen medicamentos para afecciones crdnico- degenerativas
cuya tratamiento es de alto costo. Mas alla que haya una buena seleccion,
un uso racional, gue haya incluso competencia que permita mantener pre-
cios refativamente adecuados, el gasto va a tender a aumentar. El problema
de accesc al medicamento es un problema gue va a crecer de forma perma-
nente. Qjala lleguemos a esa imagen utdpica que nos recordara el Dr. Azevedo
de esa pelicula Minority report, y haya un despegue techoldgico impresio-
nante, donde con la medicina genética y con los medicamentos biolégicos se
puedan generar nuevas perspectivas de accesc. Seguramente algo de eso
va a haber, pero probablemente si sigue por la otra via, que es la via del
mercado, |as barreras de accesc se van a mantener por mas innovaciéon que
haya.

Desde la perspectiva de! mercado estariamos hablando de un
hien de consumo mas. Si trabajamos el medicamento como un bien de con-
sumo mas, la receta es la general, es la receta de “desregulemos, porque la
desregulacion hace que aumente la competencia y esa competencia tende-
ria a asignar en forma eficiente los recursos, y podriamos esperar que los
precios tiendan a reducirse por la competencia”. En esto tenermos experien-
cia empirica y no paso en ningun pais del mundo. Lo que tiende a pasar es
que el hombre reacciona como homus econémicus, y el prescriptor como la
cadena de comercializacion, como el productor, y eventualmente también el
farmacéutico estan buscando su mayor rentabilidad. Vale decir que los inte-
reses terminan alinedndose en pos de la rentabilidad. Si respondemos exclu-
sivamente a la légica de un bien de consumo mas, to mas probable es gue
todos terminemos buscando asumir conductas que terminen repercutiendo
en una reduccidn del acceso creciente, en un agravamiento de este proble-
ma que estabamos presentando y que se traduce claramente, si bien no
exclusivamente, en un incremento de los precios y del gasto sostenido.

La principal conclusién, es una frase del Evangelio segin San Mateo:
“Nadie puede servir a dos amos, porque va a amar a unoc y odiar al otro o
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viceversa”. Y aqui tenemos una tensidon muy clara, entre mirar el cuadro
desde los pajaros blancos o desde los pajaros negros, mirarlo como un pre-
blema sanitario o como un problema econémico. Y no es tan facil tomar
partido, asumir una posicion correcta, porque creemos que hay argumentos
concretos y defendibles desde las dos visiones. Como hombre de la salud,
obviamente en lo personal nos tenemos gue inclinar hacia la perspectiva
sanitaria y tendriamos que priorizar el acceso al medicamente. Lo mas signi-
ficativo de la gestion actual del Ministerio Salud, de las politicas de salud, y
como decia Manuel Agotegaray en la presentacidn, el cambio sintomatico de
la politica de medicamentos en este momentc es que se esta conduciendo
desde el Ministerio de Salud, que tiene un protagonismo muy fuerte y esta-
mos convencidos que la prioridad absoluta es el acceso. No séle el Minmsterio
de Salud de la Nacion, como recién lo expresé muy bien Marcelo Carignani,
sino también en las provincias, en la de Santa Fé sin lugar a dudas, en la
provincia de Bs. As., y en casi todas [as provincias argentinas gue han asumi-
do una actitud bastante activa en lo que va del afo en la legislacion y la
organizacion de sus politicas.

La formulacién de politicas de medicamentos

Formutlar politicas de medicamentos tiene como minimo tres perspec-
tivas. En el Grafico 1 lo planteamos como un triangulo para ir siguiendo &l
razonamiento.

Grafico 1 Ejes de la formulacion de politicas de medicamentos
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Lo podemos pensar desde la politica de saludy de ahi las preocu-
paciones centrales, esto no es de nuestra cosecha sine que bha sido plantea-
do en la OMS, son la problematica de la eficacia, de la inocuidad, de la calidad
y del acceso. Esto no significan exactamente los capitulos de la politica nilas
lineas concretas, esto significa la preocupacién central. Hay acciones de
farmacovigilancia, hay acciones de uso racional, de provisidon, de regulacién.

Desde la politica industrial, y aca claramente estariamos mirando
la segunda perspectiva, que es mas una perspectiva de mercado, tenemos
que preocuparnos por la competitividad. Aqui un tema central es el cambie,
el tipo de cambio. Esto afecta la produccidn, la competitividad, como esto
afecta los precios; el tema de las barreras de ingreso, las barreras arancela-
rias y para-arancelarias, toda la problematica de la organizacién industrial de
la economia industrial.

Pero hay una tercer perspectiva gue es muy impgortante y es defendi-
da por los laboratorios productores que tendria que ver conla politica de
ciencia y tecnologia, gue esta reiacionada con el caracter del medica-
mento como un bien de tecnologia intensivo. Aqui es importante también
fomentar, estimular, defender la investigacién, proteger |la propiedad inte-
lectual.

Entonces puede verse que si nos paramos en algunos de esgs gjes las
prioridades son diferentes. Hay puntos en comun, por gjemplo |a problema-
tica de {a innovacién es una preocupacién comin entre la ciencia y tecnolo-
gia de {a politica industrial, la problematica por los avances terapéuticos, es
decir porque los medicamentos sean cada vez mas potentes y gue sean
mejores es comdn entre la investigacion cientifica y la politica de salud; y la
problematica de la competencia que tanto afecta el acceso, también es una
problematica comun entre la politica de salud vy la industrial.

Nosotros desde el Ministeric de Salud nos tenemos que parar obvia-
mente en el vertice superior, y o que se ha priorizado, que no significa que
se olvide todo lo demas, lo que se ha pricrizado claramente ha sido el
acceso, porque formular politicas es necesariamente establecer prioridades,
y lo que se ha planteado en este momento como el mayor de los problemas
gue padece el sistema de salud en Argentina es un problema de acceso
basicamente a los medicamentos.

El acceso a los medicamentos esté condicionado: es el re-
sultante de un conjunto de engranajes. El acceso depende de los precios,
pero no solamente de los precios, porgue si los precios fueran altos pero
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hubiera buenos sistemas de fi-
nanciacién plblica no seria tan
problematico. Hay paises donde
ia gente practicamente no paga
nada de su bolsillo para los me-
‘dicamentos, por ejemplo (0§ ju-
bilados en Espafia no pagan nada
de su bolsillo ni tampoco en In-
glaterra depende del nivel de in-
gresos de uno. Si uno tiene el
carnet rojo de la seguridad social
gue sighifica entre los quintiles
de menores ingresos tampoco paga practicamente nada; claro gue esto esta
relacionado con el otro engranaje que es la seleccién racional. Es para algu-
nos medicamentos, porque financiar todos los medicamentos a todo el mun-
do es imposible por la innovacion, el incremento de los precios y cobertura y
todos estos factores que menciondbamaos previamente.

La otra problematica es el sistema de salud y los tipos de cobertura
que hay. Una caracteristica particular de la Argentina, buena parte ademas
de la encrucijada en la gue vivimos, es5 un sistema fragmentado pero que
tradicionalmente tuvo una alta cobertura.

Si comparan la cobertura, la cofinanciacién gue tiene la seguridad so-
cial, o la medicina prepaga o 1as mutuales en Argentina para medicamentos
ambulatarios, con ctros seguros de salud en América Latina, Argentina se
parece mucho mas a Europa. Incluso gue comparandoio con Estados Unidos,
las ISAPRES chilenas o los Planos brasilercs, todas la prepagas del resto de
América Latina no tienen la cofinanciacion de medicamentos ambulatorios
gue hubo tradicionalmente en Argentina. No {a tienen y acéa es asi desde
hace muchos afies. Es impresionante la cobertura gue tiene PAMI, en térmi-
nos mundiales sclamente resulta comparable con la seguridad social de los
paises europeos.

Y el otro factor que esté relacionado con esto es el alto consumo, ya
gue los argentincs somos un pais de alto consumao.

Hay una cuarta nocidn gue gueriamos plantear que son las caracteris-
ticas econdmicas. Primero es que 1a financiacion del medicamento es
muy regresiva. De los items de consumo basico, o sea lo que gastamos
de nuestros bolsillos, no hay nada donde los pobres gasten proporcional-
mente tante mas que los ricos como en el caso de los medicamentos, Esto

66



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

es asi en casi todo el mundo, dependiendo por supuesto de las variantes de
ta financiacion publica y como son los sistemas de salud en cada caso. En
Argentina el gasto es altamente regresivo y eso es clarisimo.

El medicamento es el bien de consumo familiar cuya fi-
nanciaciéon es mas regresiva '

Y el otro tema es la gran dispersiéon de precios, que de alguna
manera la competencia que se esta dando por la estimulacién de la prescrip-
cion por nombre genérico y la habilitacién de sustitucidn, tenderia a reducir.

El mercado de medicamentos es sumamente imper-
fecto registrandose una gran dispersién de precios entre
oferantes de un mismo medicamento

Queriamos mostrar el impacto que tiene |a regresividad en la financia-
cién a nivel del impacto que tiene sobre los bolsillo de [os hogares, y agqui
utilizamos la Encuesta de Gasto de los Hogares que se hace en 191 paises
simultaneamente, y comparamos Argentina contra Brasil, como puede verse
en el Grafico 2.

Grafico 2 Comparacion del gasto en medicamentos en |los ho-
gares

Fuente, Tebar F. En base a la Encuesta de Gasto de los Hogares, Brasil y Argenting, 1397
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En Argentina el 20% mas pobre de la poblacién, los 7 millones de
argentinos mas pobres, que en el afio '97 cuando se calcularon estos datos
tenian un ingreso por hogar de $350 y por cépita de $60, gastaban el 8% de
sus ingresos en medicamentos. En Brasil esto no llegaba ni a la tercera par-
te. El quinto quintil, que corresponde a los mas ricos que estaban con un
ingreso por hogar por arriba de los $3.500 gastaban el 3% en Argentina, en
tanto que en Brasil gastaban el 0,26%. Lo que queriamos mostrar con este
grafico es no solamente la regresividad de la financiacién, sino el impacto
especial que tiene en Argentina por ser un pais de alto consumo. Estamos
entre los 10 paises de mayor consumo de medicamentos per capita.

Estos datos que se muestran en el Grafico 3 ya son conocidos. Del
total del gasto del medicamentos que en el 97 también rondaba los $6.000
millones, en ese momento creiamos que eran ddlares, el fuerte, el 87% era
consumo ambulatorio. Y de ese consumo ambulatorio el fuerte, el 80%, era
financiado por los hogares, con lo cual esa regresividad que veiamos se am-
plifica muchisimo.

Grafico 3 Distribucién del gasto total de medicamentos

| Financiacion

Gasto total en medicamentos

Interna : Instituciones
139, 20%

Ambulatorio 87%

Fuente: ISALUD, 2001.

Luego en el Grafico 4 puede observarse la evolucion de los precios.
La curva superior es la evolucion del precio medio en los medicamentos; la
inferior es un ponderador, es decir como se incremento durante la década
pasada el precio de los medicamentos por encima de la inflacion. Esto afecto
el acceso.
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Grafico 4 Evolucién del precio medio de los medicamentos en los ‘90

Preeenn
| naieusnenios

Fuente: ISALUD 1999.

En el Grafico S se
muestra otro de los facto-
res que veiamos recién, que
es el impacto del cambio y
la devaluacion sobre los pre-
cios. Esta el peso de los fac-
tores importados y lo impor-
tante es la conclusion que
esta planteada en negro al
costado.
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17%, es decir que sin lugar a dudas, involucre a los principios activos, y no
solamente los principios activos, por ahi esa es la trampa. Hay muchos de los
excipientes y de los envases importados que probablemente se podrian lle-
gar a fabricar ac4, pero durante toda la década del '90 se importaba hasta el
celuloide para el envasado, pero sobre el principio activo el impacto de la
devaluacién tendria que repercutir en un incremento de los costos del orden
del 17%, y como es sabido, el incremento fue superior.

69



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestién de Medicamentos

En el Grafico 6 puede verse una estimacion de como evoluciona. Es
otro de los datos que se mencionaron acerca de cémo evoluciona la canti-
dad de unidades vendidas en funcién de una encuesta que por lo menos
nunca fue cuestionada por nadie ni aca ni en otros paises. En el gréafico
tienen una ilustracion perfecta de cémo se redujo este mercado y como
esto repercute en todos los sentidos para los laboratorios, para las farma-
cias y para la gente.

ann-412

= e Una proyeccion en.
83 base a Jos primeros
~3F2 | cinco meses del afio
2002 muestra una
caida cercana a un
.| 30% respecto del ano
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de unidades vendidas
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La Politica Nacional de Medicamentos

Queremos presentar rapidamente lo que a nuestro juicio es la politica
nacional de medicamentos. Comenzaremos planteando basicamente cual es
la caja de herramientas politicas. Hay politicas que podriamos centrarlas en
la oferta y politicas que podriamos centrarlas en la demanda, como se mues-
tra en el Cuadro 1. '

En la oferta una posibilidad es controlar precios. Alguien mencioné
eso antes y de hecho en la Argentina se ha hecho un tiempo. Es verdad
como sefialaron en la mesa anterior que hoy no lo hace nadie. El Gnico episo-
dio que hubo fue en el segundo semestre del 98 en Brasil cuando ante un
incremento que una comisién parlamentaria de investigacion determiné que
era abusivo de los precios el gobierno decidié congelar, pero sino no hubo
congelamientos en los 90 porque tiene un conjunto de efectos adversos: se
generan mercados negros, se generan un conjunto de problemas que los
argentinos hemos vivido y que no terminan favoreciendo el acceso.
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Cuadro 1 Medidas para mejorar el acceso a los medicamentos

El otro tema, y la investigacidn de Carlos Vasallo y Matilde Sellanes en
el libro sobre e! caso del antrax y el Cipro al que hiciéramos referencia ante-
riormente es muy ilustrativo al respecto, es el de las licencias cbligatorias.
Obviamente la proteccidn patentaria pone limitacicnes en el acceso. Y desde
la oferta puede mencionarse también reducir ta carga tributaria o incluso las
barreras de ingreso. Estos son otros mecanismos gue se utilizan en algunos
paises.

Desde ¢l punto de vista de la demanda, en el pals 1a estrella es buscar
promover la competencia de los productes a través de la utilizacidon del
nombre genérico.

La produccidn de medicamentos genéricos de referencia se podria
poner desde el lado de la oferta y desde el lado de Ja demanda, es decir
producir una linea de medicamentos diferentes que sean genéricos de refe-
rencia. Tendria gque estar en los dos aspectos porgue si estd desde el lado de
la produccidn también tendria gue ser oferta y no solamente del iado de la
demanda. Hay paises que |0 hacen.

En el tema de la financiacion selectiva es clave trabajar con un listado
y ese listado tiene que ser acotado perque como sefiald Torres y como
sefialaba también Carignani, porque esa seleccién hace que gastemos me-
jor, gue tenga mejor impacto [a inversion en medicamento.

Y el otro tema central es utilizar la capacidad de negociacion desde el
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punto de vista de la demanda, es dectr hacer acuerdos, compras masivas,
etc. Finalmente, la otra cuestion relacionada con las dos anteriores, con
financiacion selectiva y la capacidad de presion sobre la demanda, es esta-
blecer precios de referencia.

Enla politica de promocién del nombre genérico existen un
conjunto de leyes provinciales, de hecho aunque no se hubiera sancionado la
ley nacional 25.649 de cualquier manera mas del 80% de las farmacias del
pais ya estaban autorizadas a ofrecer al paciente comprador alternativas del
mismo medicamento prescripto por el médico. El Decreto de Emergencia
Sanitaria lo autenzaba a partir de sus articulos 9 y 10 y ahora con esta ley
ya se consolida.

La nocion central que creemos gue debemos analizar es gue esto no
solamente implica un cambio en el sentido ecendmico sino que también ge-
nera posibilidades de fortalecer el rol del farmacéutico vy el del médico comoe
prescriptor. Ahf hay oportunidades de apuntar a mejores prescripciones y de
recuperar el carécter profesional de la dispensa.

Cuadro 2 Promocién del nombre genérico

_ OBJETIVOS  _Promover la competencia por precios
- ESPECIFICOS -~ . Méjorar ta calidad de ta prescripcién:

Obligacion del prescriptor de consignar ef nom-
_ bre genérico del medicamento recetado
MEDIDAS ~ Habilitacion al-profesionat -farmacéutico a dis-
-+ pensar.laalternativa comercial del. medicamen-
to-prescripto elegida por &l pacieste

Decreto 486/02; Resol. 326/02.

INSTRUMENTOS . Leyes Provinciales
- S Ley Nacional 45.029

En cuanto a la financiacién selectiva la principal definicion, la
explicoO muy bien el Dr. Torres, es el Listado Terapéutico establecido por el
nuevo Programa Médico Obligaterio de Emergencia, v la disposicion de que la
cofinanciacion de las entidades de la seguridad nacional bajo la esfera
regulatoria de fa Superintendencia esté establecida por un monto que en
general se calcula por el precio promedio. Se puede calcular de otras mane-
ras, no es necesariamente la tnica forma, pero la idea es incorporar un in-
centivo para que el paciente busque a la alternativa terapéutica del mismo
medicamento el que le resulte mas conveniente.
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Cuadro 3 Financiacion Selectiva

OBJETIVOS  Racionalizar financiscién disponible
ESPECIFICOS Mejorar calidad de la prescripcidn
Incentivar competencia por precio

Listado de medicamentos esenciales a ser cubiertos par la financia-
¢idn colactiva :

MEDIDAS Precios de referencia a ser recongcidos por fa financiacion colectiva.
Obligacién dél prescriptor de recetar sélo por agmbre genérico en
este ambito, '

INSTRUMENTOS Decreto 486/02; Resol. 201/02 y Resol 163/02

En et Grafico 7 puede verse como funcionan los precios de referencia.

Grafico 7 llustracién del precio de referencia

Por Ultimo vamos a ver algo del otro eje que se esta trabajando desde
el Ministerio de Salud de la Nacién, que es garantizar en este contexto de
emergencia la provision de medicamentos en los servicios pabli-
COS.

La primer linea de trabajo fue establecida en el COFESA como un
fondo estratégico de insumos para hospitales, para policlinicos; lamentable-
mente el Ministeric de Salud de ta Nacién tuvo todas las dificultades, que
mencionaba anteriormente Marcelo Carignani en lo que tuvo gue ver con la
compra y con las cotizaciones, que aungue hubiera y de hecho hubo volun-
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tad politica del Ministerio de comprar, la SIGEN no autorizaria comprar con
precios que cotizan a dolares de $8, $12 e incluso $16.

Con lo gue si se ha podido avanzar es con el componente de aten-
cién primaria que consiste en la reconversion de un préstamo internacio-
nal del BID en este contexto de emergencia, para proveer a los servicios de
atencion primaria de todo el pafs de un Iistado de medicamentos esenciales
que inicialmente era superior al actual, donde también hay muchas dificulta-
des aungue se compra en ddlares y se paga a contra entrega. Algunos de los
problemas que tenemos en el Estado naturalmente no los tendriamos en
otro ambito 0 momento, pero hubo muchas dificultades vy las mayores no
pasan ni por la auteridad politica, ni siquiera por los laboraterics oferentes,
sino por el organismo que financia. En este momento para la Argentina con-
seguir préstamos es imposible y es casi un milagre que hayan concedido
este préstamo, pero nos han impuesto un conjunto de condiciones que han
limitado mucho la iniciacidén y puesta en marcha del programa y que luego
pocdremos detallar con mayor precisién.

En cuanto ala evolucién del precio medio, tema gue algo habia-
mos comentado antes, en el Grafico 8 puede observarse como se va
incrementando a lo largo del afic. Si fuera por el costo del principio activo se
tendria que incrementar en un 17%. Estos datos muestran fa evolucion del
precio medto. Aca hay que recordar 1a trampa de la estadistica, porque en
realidad no existe ese precio promedio, es un calculo tedrico, porgue en la
practica naturalmente hay productos que aumentan mas y otros menos.

Gréifico 8 Impacto del cambio de reglas
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Para concluir hablande sobre el impacto que hemos visto y pensamos
se refaciona al cambio de reglas, el Cuadro 4 muestra muy sintéticamente
uno de los (ltimos estudios que hizo uno de 10s grupos de trabajo del Minis-
terio calculando si en conjunto dado de productos, los 67 productos lideres
de venta se hubieran sustituido por las alternativas mas econdmicas cuanto
se hubiera ahorrade. Desde ya se trata de una simulacién, pero muestra un
poco el potencial de ahorro sin por esto reducir el acceso. Lo interesante es
ver cuanto se podria ilegar a ahorrar manteniendo el mismo nivel de acceso
al mismo medicamento segln su denominacién genérica. Fijense gue si fuera
en el 50% de los casos se llegarfa a un ahorro de casi $1.000 millones por
afo.

Cuadro 4 Impacto del cambio de reglas

Casos en gue se

glige la opeion

nias ecgnomica
En %

15

Estimacion aherro
por los 67
praductoy
principaies

£or Miflones de 8 ano

70,0
139,9

Hipotesis ahorro
total
medicanientos de
venta bajo receta |
Er: Aifiongs o & afie |

285,9
571,7

952,9

Una sintesis de la experiencia de Santa Fe
Dr. Esteban Cdamara

Antes que deseamos pedir disculpas por parte del Ministro y del Sub-
secretario de Salud quienes no han podide asistir, y también contarles que
en lo personal nos hicimos cargo de nuestras funciones hace escasos siete
dias, por lo cua! mi participacién en la gestién actual s aln muy reciente, si
bien existe en la misma una continuidad respecto a una serie de mecanismos
en lo gue hace a medicamentos, y desde ya hay otros gue vamos a ir modi-
ficando con el paso del tiempo. Pensamos entonces que o mas prudente
sera sintetizar los aspectos centrales de la politica de medicamentos de la
provincia.
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En cuanto a la logistica de los medicamentos y respecto a la seleccion
de productos, tenemos un Listado de 78 medicamentos oficiales
que cubren el 90% de Jas patologias de atencién primaria. Esta
lista fue confeccionada de acuerdo a pautas de organismos internacionales
como la Organtzacidén Mundial de la Salud.

ta adquisicidn de ios medicamentos la realizamos a través de
un sistema mixto. Por un lado en cuanto a los medicamentos de este listado
de 78 especialidades farmacéuticas se producen en parte en el faboratorio
productor de farmacomedicinales, también conocido como LIFT, la pobla-
cién de Santa Fe lo conoce con ese nombre, que provee hasta este momen-
to 23 de es0s medicamentos, vy el resto se adguiere a través de compras
centralizadas.

En cuanto a las especialidades gue estan directamente vinculadas
con perfil de los distintcs efectores de salud, pediatricos, psiquiatricos, ur-
gencias, clinicas, etc., la realizan estos mismos efectores a través de com-
pras descentralizadas.

La distribucién de los productos farmacéuticos la estamos
redisefiando en cuanto alos procesos de depdsito, fraccionamiento, envasa-
do y transporte, para mejorar la velocidad de distribucion y minimizar las
pérdidas. Tenemos el objetivo de que el 100% de los insumaes farmacologicos
adquiridos lleguen a la poblacién de menores ingresos en nuestros efectores
de salud,

Et uso de los medicamentos lo regulamos a través de un Formulario
Terapéutico Provincial gue estd basado en la Octava Edicion del Formu-
lario Terapéutico de la COMRA, v que hemos adaptado en funcién de las
patologias que se atienden en los efectores pablicos, y que se va modifican-
do para adaptar la cobertura al perfil de la demanda en particular.

En cuanto ala produccién vamos a potenciar el rot de este labora-
torio provincial el LIFT que mencionaramos al comienzo, a través de la incor-
poraciéon de pasantias de alumnos de las facultades de bioquimica y de inge-
nierla guimica de nuestro medio.

En cuanto a los resultados de esta gestiédn, sabemos que la
produccién por parte del LIFT puede significar un ahorro de hasta el 85%
respecto de fa compra de productos farmaceéuticos. El LIFT tiene una histo-
ria muy larga, arranco en 1947 cuando se desarrolfaron politicas de salud
emanadas del Ministro de Salud de ta Nacién, Dr. Ramon Carrillo. En nuestra
provincia el laboratorio empezd a funcionar primero sin rango forma! y fue
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formalizado recién el 1987. Actualmente tiene esta organizado como una
sociedad anonima con el 100% del capital en poder del Estado, o sea que es
una sociedad del Estado.

En cuanto alcontrol de calidad de nuestros productos e insumos,
muy recientemente hemos celebrado un convenio con la Facultad de
Bioguimica y Ciencias Biologicas de la Universidad Nacional del Litoral para
garantizar la calidad de lo que estamos brindando a nuestra poblacion.

También vamos a instrumentar un sistema de registro y verifi-
cacién de |la pertenencia social de los pacientes entre los secto-
res de menor poder adquisitive, para garantizar el acceso de esos sectores
al medicamento gratuito que brindamos en nuestros hospitales. En este
sentido, naturalmente queremos privilegiar el accesoe de los sectores de po-
blacién de menor poder adquisitivo.

Por Gltimo vamos completar este resumen hablando muy brevemente
de dos acciones gue el Ministerio viene prestando desde hace mucho tiempo
y a las que vamos a seguir prestandole mucha atencion, como son la
farmacovigilancia y el contralor v fiscalizacién de productos comercializa-
dos.

El programa de farmacovigilancia fue puesto en marcha en la pro-
vincia en 1995, fundamentalmente buscando controlar el riesgo asociado al
Uso de medicamentos, v a este Programa pueden acceder los profesionales
que estan inscriptos o cualquier otro actor social de [a provincia, los mismos
pacientes pueden denunciar y comunicar [a aparicién de efectos adversos.
En estos anos de funcionamiento del Programa se han estudiado 850 notifi-
caciones de reacctones adversas, se han confirmado 19 eventos adversos y
se han tomado 40 decisicnes de regulacion y control, como ser el cierre de
faboratorios vy el retiro de productos del mercado, cambios en ef prospecto y
otras acciones por el estilo.

Y para concluir queremos comentar que el area especifica de produc-
tos medicinales de nuestro Ministerio realiza el control de 1a actividad farma-
céutica a través de las inspecciones de farmacias, tanto en 1as gue tenemaos
una en el sur de la provincia come en el norte de la misma, de tal modo que
se regula el ejercicio profesional en farmacias, droguerias y laboratorios,
aplicando la Ley de Sanidad Provincial N° 2.287. Dentro de las acciones de
esta parte de nuestro trabajo verificamos el acatamiento de las disposicio-
nes de la ANMAT vy posibilitamos habilitaciones, transferencias, traslados y
cierres de farmacias, droguerfas y laboratorios, v ademas se lleva a cabo el
control de estupefacientes en sanatorios y clinicas.
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Preguntas al Panel

— Acerca del Programa Remediar

» Audiencia: ;Cudl va a ser rol del farmacéutico en ¢l Programa Reme-
diar, porque el Programa no nos nombra y en el mismo se habla de almace-
nes de depodsito en lugar de oficinas de farmacia? Hacemos esta pregunta
porgue me parece gue se pensd en muy pequeio. Debian haber pensado con
mas amplitud desde el Gobierno y habhernos citade a los profesionales farma-
céuticos, para indagar si aquellas oficinas que estaban cerca de los Centros
de Saiud no podian haber cumplido con el rol para el que fuimos cientifica y
laboralmente preparados, la dispensa del medicamento. Esto lo pregunta-
mos a partir de una Guia del Programa a la que tuvimos acceso cuando
vinimos aqui a fa ciudad de Santa Fe a recibir las instrucciones respecto de
ese Programa. Ademas queremaos reiterar que en nuestra ciudad el plantel
profesional de farmacéuticos plblicos es muy grande, y en los centros de
salud funcicnan y atienden las oficinas de farmacias farmacéuticos recién
recibidos o en su defecto estudiantes del Gltimo afio de la carrera de farma-
ctas, gue son pasantes rentados. En otras palabras, creemos que el elemen-
to y recurso humano no en todo el pais es el mismo, y pedimos gue por favar
reconozcan nuestra actividad como profesionales, vy si estamos dispuestos
también a poner al hombro a este pais que esta sufriendo una crisis econod-
mica muy grande, usen nuestro trabajo. Sobre todo destacamos que no
estamos pidiendo gue se nos pague, estamos pidiendo que se nos deje ac-
tuar como profesionales,

Federico Tobar: No quiero entrar en esa polémica. Ese aspecio donde habla de al-
Inacéi no priedo contestario puntualnente porgue 1o lo conozeo. Lo que les puedo
decir son dos cosas: prineero quie se trata de un programa de emergencia. La intei-
cian, aungue estamos demorando bastante inds de 1o que esperdbamos, era respon-
derde forma inmediara con la provision de medicamentas esenciales en un listado
bastante acotado a los centros pithlicos de atencion del primer nivel, apuntando
legar a un porcentaje de la poblacion que infelizmente es cada vez mayor, que no
terdria ni siquiera con reduiccion de {os precios del medicamento hoy vigentes. Hay
16 miflones de argentinos bajo la linea de pabreza, el 60% de los menores de 15 anos
en Argentina estdn por debajo de la linec de pobreza, les contaba cudnio es ef pri-
mer quintil de ingrese, son $60 asi que fijense que posibilidad de comprar medica-
mentfos tiene una persona gue tiene un ingreso medio de $60, y estoy hablando de
datos del '97. 1t diputado Neri deciu que el printer quintif de ingresos redujo sis
ingresos en witr 50%, ese daro yo no lo sabia y si fuera asf es impresionanie.
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En este conrexto lo quie se planted fue proveer medicanientos, y conseguimos gue el
Bi) (Banco Interamericano de Desarrollo) aprebara la pusibilidad de comprar y
distribuir medicamenros sobre la red que ya existe en las provincias y municipios.
El BID no nos autorizaba a desarrollay como en el caso del PROMIN (Programa
Marterno Infantil) por ¢jemplo ceniros propios. Sila hiciera sin lugar a dudus ten-
dria que ser itna estrategia mds integrada, tendria que incorporar personal y entre
ese personal rendria que haber farmacéuticos. Fero actualmente en la red de los
6.500 efeciores que involucra el Programa, que no son de la Nacian sino de provin-
cias v municipios, hay en esie momento involucrados 785 farmacéuticos que de-
penden de las jurisdicciones correspondientes.

Lt planteo es que desde el Programa, nosotros no tenemos awiorizacion para gasrar
nada mds que en medicamentos y capacitacion. El planteo es que haya wuna capaci-
tacion, orientada a fos efectores qite son los Centros de Salud. Algunos pocos tienen
farmacéutico, la mayoria no, involucra una capacitacion en dispensa, incluso por
solicitied del Ministro de la Nacion esta semana va a recibir el Colegio Farmacéuti-
co de Santa Fe la invitacidn a hacerse cargo de la capacitacién de los centros que
correspoiden a la provincia, Entonces ay un componente gue involucra a los far-
FROICEHTICOS e ese seniidn,

De cualguier manera coincido con la apreciacion que se ha planteado, y de hecho
in COFA me lo planted personalmente. Fueron invitados de entrade o participar
del Consejo Asesor quee es la entidad madxima de coordinacion del Programa. Vinie-
rewt u las dos tltimas reuniones; pero estuve reunico en fa COFA con algunos de
ustedes discutiendo esta y me plantearon que podria ser mds adectiado que la dis-
tribucion de los medicarnentos se haga por las oficinas de farmacias de la red co-
mercial, v desiaco gue no se pidio en ese momenio ninguna remuneracion por tal
tarea. Les pedf que lo formalizaran y lo forimalizaron, me lo hicieron Hegar y he
enviade la propuesta al BID.

Aedd heay dos restricciones, La primera es que cualduier reformudacion de
este invollieraria Nievos atrasos eit la distribucidn, pero aiin pensando gue el pro-
grama podria comenzar de una manera y ser reforinudado a corto plazo incorpo-
rando comaeo efector a las oficinas de faurmacia, necesita fa aprobacion del BID. Has-
raahora el parecer gue me han deado no es favorable, concreramente hay wn aniece-
dente con el programa ASOMA que los organismos internacionales no lo evaltian
COIMO MY POsiiivo.

Hace unos momentos Carlos Vasallo me hacia un comentario reflexionando gue
acase los orgaiismos internacionales en general nos ven comao si fuéramos un pals
con nincho menos desarroflo del gue teitenmios, v enrtonces hay gran parte de los pro-
gramas de cooperacion externa gue pasan por encinia de vn conjionto de factores, v
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en Argenrina hay unaextensa red de farmacias profesionales, de farmacias con far-
macéuticos profesionales a curgo, gue se tendria gue poder aprovechar. Coincidi-
mos totalmente con gso y me encantarie poder avanzar en ese sentido, pero tene-
mas un conjunto de dificiidiades en este momento que estdn relacionadas con la
credibilidad ¢que tenemaos ante los organismos internacionales. En ese seittido ia
OPS nos ha dado una mano en i iiltimas negociaciones con el BID, porque es real-
mente piy difictl que nos aprueben un conjunto de facteres.

Por ejemplo les cuento un caso concreto: se identificé un paciente a través de la red
de ONGs, que tenia una infeccién pulmonar y no estaba respondiendo el
antibioticoterapia. Fntonces se pidio junta médica y se descubrio que al paciente
ya le suminisiraban el medicarnento, no es medicamento de REMEDIAR porque no
Hegan hasta principios de actubre, pera lo que pasa es gue este paciente ibay cam-
biaha el medicarnento en el Club del Trueque por alimentos, y admitimos que ésta
es una realidad que en Argenitina es inocuitable que va a pasar. Y al respecto el Ban-
co Interamericano de Desarrollo dijo que anie una sola evidencia de que eso pase,
tendrian que suspender el programa.

Coincidimos con el planreo que se nos acaba de hacer en cuanto a que los farma-
céuricos han dado muestras de eficiencia y honestidad por efemplo respondiendo «
{a citacion para hacer campanas de vacunacion come la Campadia PAMI. Nos han
comentado ademds que en la ciudad de Rosario las oficinas de farmacias comuni-
tarias tienen a cargo el Pragrama de Medicacién Responsable donde se entrega la
medicacion a trares de wna receta que viene de un centro de saluc

sAudiencia: En el programa que se nos presentd aqui en la ciudad decia
gue los jefes médicos de los centros de salud tenian que ser los responsa-
bles en la dispensa de medicamentos v responsables de la caja, pero el
equipo de salud no esta formado solamente por médicos, esta formado por
bioquimicos, psiclogos, licenciados en enfermeria, farmacéuticos, y en los
centros de salud no siempre ¢l jefe es un médico.

Federico Tobar: No puedo responder en funcion de la persona que transmitio esa
informacidn acd; lo que si les pueda decir es que uno de los requisitos es que haya
un responsable legal con firma registrada por la recepcion del botiquin, enfonces
eso es lo que se exigio. No se exige de ninguna manera que sea un meédico, y donde
hay farmacéuticos puede ser un farmacéutico. Fl problema que renemos es gue en
todos los centros no hay farmacéuiicos.
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Panel 111
Los cambios en el mercado farmacéutico
argentino. Realidad y perspectiva del acceso al
medicamento

Conrdinador: Feorm., Carlos Aboal

Enlinea con los objetivos generales de estas Jornadas, gue son ana-
lizar y reflexionar acerca de un conjunto de problemas que se han desenca-
denado en el sector medicamentos en [a Argenting, las tendencias y pers-
pectivas para alcanzar un acceso real por parie de toda la poblacidn necesi-
tada y la reestructuracion de la produccion, distribucion y dispensa de los
medicamentos, en esta mesa lo gue se pretende es brindar una vision re-
trospectiva, sobre 10 que han sido en estos ditimos tiempos, mirando mas
cercanamente el cambio en el mercadeo del medicamento. Para esto vamos a
escuchar al farmacéutico Manuel Agetegaray, presidente del Colegio Farma-
céutico de Santa Fe y al Contador Carlos Vasallo, Director académico del
Observatorio de Salud, Medicamenios vy Sociedad de fa COFA, que son las
dos entidades gue han gestado este encuentro gue hoy nos convaoca.

El rel de los farmacéuticos

Marnuel Agotegaray

Introduccién

En esta charla inicialmente queremos mostrar cémo ha ido cambiando
el rof del farmacéutico a través del tiempo, y como nos fue cambiando a los
farmaceuticos el eje sobre el cual habriamos de ejercer nuestra profesion.
Sobre estos conceptos trataremos de hacer un diagnéstico sobre las cosas
que logramos hacer, y también una autocritica sobre lo que nos quedd por
hacer, y reflexionar acerca de como vemos desde el Colegio nuestra pro-
puesta y el futuro de nuestra profesion.
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En este Cuadro se
EL FARMACEUTICO FRENTE A LA SOCIEDAD muestra sintéticamente cual
fue el rol central del farma-
céutico frente a la sociedad
en distintas épocas. Co-
menzamaos con la década del
"30, lo gue significabala pro-
fesion farmacéutica y el rol
que teniamos como
elaboradores del medica-
mento. Realmente cuando
nos ponemos & mirar de
nuevo la época en la qme la
elaboracién cumplia un rol
central, y consideramos qué mercado teniamos los farmacéuticos en aquella
época, nos damos cuenta que éramas “el mercado™.

+ DECADA DEL M: ORIENTACION & LA ELABODRACION
« DECADA DEL 30 AL 40: ORIENTACION A LA VERNTA
« DECADS DEL 80 AL 88 GRIENTACIKIN AL MERC ADG

= DECALA DEL 99 AL 2092 ORIENTACION A LA POOLACION

Entonces si bos economistas hubieran estudiado como hacen hoy el
mercado del medicamento con sus imperfecciones v sus fallas, en ese mo-
mento ef material de estudio hubiéramos sido fundamentalmente los farma-
céuticos en la fase de la elaboracion y venta, ya que hasta el '50 elaboraba-
maos y manejabamos todo el mercado.

Creemos que el problema para el farmacéutico empezd a partir de los
afios "60 al '80, cuando empieza la industrializacion en fa Argentina de los
medicamentos. Esto ldgicamente nos fue cambiando el rol, pero creimos
gue no habia grandes necesidades de intervencion, por €l pais en que esta-
bamos entonces. La situacién no parecia prestarse para hacer grandes
repianteocs, y la farmacia seguia siendo un “negocio rentable”, entonces no
surgian estimulos para planteos de fondo, para buscar nueves objetivos o
generar grandes cambios.

Durante este periodo comienza la orientacion al mercado, ya el cam-
bio nc pasa solamente por no elaborar mas sinc que empiezan a aparecer
otras variables dentro de la profesion que la van afectando progresivamen-
te.

Y en esta Gltima década del '90 al 2002, surge lo que es la orientacion
a la poblacion, porque ahi es similar a lo que estamos viviendo hoy, cuando
finalmente nos damos cuenta y aceptamos y creemos que el sentido de
nuestra profesion tiene que ser servir a la poblacién,
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Por eso, a continuacién y mirando a la sociedad, en el Cuadro siguien-
te tratamos de resumir cudles son a nuestro entender las condiciones a
satisfacer en nuestro rol actual.

CONDICIONES A SATISFACER

“LEl partenecer debe ser una opcidn superadora
respecto de cualguier red akemativa o accion
individual.

2El igar que ocupe debe Nevar al posicionamiento de
la prestacién profesional a un nivel superior que <ea
viable, confiable y til para la pablacion.

F'Mas alfa del precio del medicamento lograr una
participecion ACTIVA del farmaceéwtico en lo gue
respecta 2 la entrega del producto y &l servicio de la
prestacion.

En el punto ditimo de este cuadro, lo que queremos decir es que
desde el Colegio muchas veces nos planteamos qué espera la poblacion de
los farmacéuticos. Para conocer sus necesidades e inquietudes, realizamos
encuestas en nuestra zona una vez por afio, y para evitar en lo posible que
se tergiverse la verdad, no se informa a la gente que somos los farmacéuti-
cos guienes recabamos la opinidn. Asi uno tiene en claro qué concepto tiene
la poblacidn de nuestra labor, y cuales son los principales servicios que de-
bemos satisfacer.

Los farmacéuticos a partir del 2001

Lo concreto es gue agqui comenzamos a hablar del fin de ia
convertibilidad, desde que asumieran las nuevas autoridades del Ministerio
de Salud, y sefialamos que se ha cambiado el concepto que se tenfa del
medicamento. Légicamente estamos muche méas de acuerdo con este crite-
rio sanitarista, que con el que estaba signado por el mercado y el sistema
econdmico neoliberal que se fue planteando en Argentina en los Ultimos 10
afos, donde se tomaba al medicamento como una mercancia mas y se
generaba una desproteccion total de fa poblacion en este tema. Se conside-
raba gue la gente tenia fa misma informacion que cuando compraba otro
bien como un auto o un televisor, teniendo en cuenta que la asimetria de
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informacion es obviamente menor gue con el medicamento. Es decir, en el
caso del electrodoméstico, por ejemplo, puede comparar cosas y decidir
libremente dentro de sus posibilidades adquisitivas y sus preferencias, situa-
¢idn que obviamente tiene poco y nada que ver con el tema del medicamen-
to.

Partimos como concepto general de la realidad que el mercado del
medicamento no es un mercado perfecto donde tenemos una oferta y una
demanda que se pueden satisfacer mutuamente, llevande a una asignacién
aceptable de los recursos, sino que estamos en presencia de un mercado
que ademas de tener un fuerte componente relacional, tiene lo que los eco-
nomistas liaman fallas del mercado. Eso tiene que ver no solo con la asime-
tria y asincronia de informacion y €l alto grado de incertidumbre que permea
a todos los actores, sino con la relacién de agencia, donde el paciente se
pone en manos de un agente intermediario, el médice, que es quien decide
por él.  Otro aspecto central que se fue dando es la alta fragmentacidn y
heterogeneidad de los productos, y creemos que es una de las caracteristi-
cas principales, porque en esta etapa donde la ausencia del Estado habia
sido Impartante, ldgicamente como en cualquier mercado las reglas las po-
nia el mas fuerte, que obviamente no éramoes los farmacéuticos.

Y otro aspecto a recordar es el de una desregulacion que se dio en un
entorno de “todos contra todos”, bajo el slogan de la competencia, éste fue
el sentido que se le quiso dar en un inicio. Aca nos parece importante reafir-
mar que como reflexion, sirve aln para hoy. En estas Jornadas, conversan-
do con un amigo de la industria farmacéutica, le declamos gue habia que
evitar este “todos contra todos”, y hacer un autoanalisis y un reconocimien-
to gue no todos los gue integramos cada uno de los sectores relacionados al
medicamento, ya sea el Estado, los laboratorios productores, los farmaceu-
ticos y los médicos, pensamos igual, ni tampoco hemos hecho en iguat grado
los deberes que cada uno tenia en su area.

Creemos que la diferenciacton aca no es Estado versus productores,
médicos versus farmacéuticos, farmacéuticos versus la industria, sino que si
hay una linea divisoria, la misma debe servir para agrupar a todos |0s que
creemos en un proyecto social al servicio de la poblacion.

Si retomamos la idea del mercade como Unico orientador de las deci-
siones, no podemoes sorprendernos que las consecuencias de toda esa visién
l6gicamente fuera negativa para nosotros, y si bien quizas no lo percibimos,
resulta claro que tenia que inducir a la pérdida de jerarquia y especializacién
de la formacion e incluso de la profesion farmacéutica. Si se es coherente
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con el pensamiente macro de ¢como se planteaban las cosas en ese tipc de
politica, la unica funcién que los farmacéuticos podiamos cumplir era, como
nos decian en ese momeanto las autoridades, la de ser los actores mas caros
de la cadena de comercializacion del medicamento, Evidentemente si se
seguia la logica de ese momento, para qué querer un profesional especializa-
do para “entragar cajitas”, como mas de una vez hemos escuchado y “sufri-
do” los farmacéuticos.

Revalorizacidon del rol farmacéutico

Dicho de un modo mas general y abarcativo: revalorizacién farmacéu-
tica. Creemos que esto hay que ascciarlo a la oportunidad que tenemos los
farmacéuticos a partir de este afio donde muchas de fas medidas y las poli-
ticas que se estan llevando a cabo desde el Ministeric de Salud, nos van
dando oxigeno gue creiames gue ya habiamos perdido definitivamente. Esto
se genera a partir del concepto del medicamento come un bien social y
publico, del papel gue nos corresponde y se nos reconoce en relacion al
medicamento y a la salud, y gue asumimos con gusto, sabiendo desde ya
gue la responsabilidad también es mucho mayor gue en el escenario ante-
rior.

REVALORIZACION FARMACEUTICA

©- BSERVICID PROFESIONAL: CAPACIOAD DE OAR RESPUESTA A LOS ASFECTOS
PROFESICHALES EN LA QIZPENGE DE MEQICAMENTOS ¥ EN LOS PROBLEMAS DE
SALUL DE La POBLACION,

. BERVICIOD COMERCML: DISTRIRUCION GEOGRARCA, HORARIG DE ATENCKON
TURNCS. RANGO OFTHKG DE PRODUCTOS EN LA FARMACIA, ETC.

a FRECIC: VARLABLE QUE S3E CONFORMA CON LOF DESCUENTOS ¥ LA COBERTWRA
SOCEAL.

Sintéticamente hemos resumido los principales aspectos en este Cua-
dro.

Lo referente al servicio profesional no lo vamos a desarrollar por-
que lo va a exponer mas tarde la Farm. Ana Maria Gonzilez, quien va a tratar
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de mostrar todos los esfuerzos y actividades gue llevamos a cabo desde el
Colegio, en lo que respecta a la formacién y educacion profesional.

Con respecto al servicio comercial nos parece interesan-
te destacar tres aspectos gue tienen que ver con posiciones asumidas tanto
en lo legal como lo politico, sustentando la real importancia de lo gue signi-
fica la farmacia dentro de la cadena del medicamento. Un aspecto clave es
justamente la distribucion geogréfica, que tiene peso propic en la discusion
cuando seguimos avalando y luchando para que se vaya regulando [a farma-
cia no solo por la distancia que media entre las oficinas, sinc también por la
densidad poblacional ¢ relacion nimero de farmacias/nimero de habitantes.

Este no es un tema menor si nuestro discurse y es de esperar nues-
tras acciones se hasan en el concepto del medicamento netamente como un
bien social. Y en este contexto 1a regulacion de este tipo de aspectos co-
merciales tienen mucha importancia, ya que sacando las normativas gue
regulan adecuadamente la distancia entre farmacias, no se aumenta la acce-
sibilidad como pareceria en una vision simplista, sino que se produce una
gran distorsion del mercado, ya que siguen concentrandose las grandes far-
macias muy descuentistas en los grandes centros urbanos, donde la gente
tedricamente tiene mayor poder adquisitivo y termina comprando mas bara-
to los medicamentos que en los barrios o localidades chicas donde los far-
macéuticos no tenemos posibilidades, por el volumen que se maneja, de
hacer descuentcos ¢ algln tipo de beneficio similar para la gente.

El otro punto importante es el rango optimo de productos en las far-
macias, que se suma a lo antes mencionado e incrementa el nesge comercial
de las farmacias. Hoy con las 21.500 marcas comerciales que existen en el
mercado es imposible, desde el punto de vista financiero y de la utilidad de
la farmacia, tener todo este conjunto disponible. Estamos convencidos que
alli es donde por un efecto cascada, comienza a sufririo la poblacién, cada
vez mas directamente, Cuando la gente tiene que “caminar” y recurrir a mas
de una farmacia para conseguir los medicamentos, todas las explicaciones
son insuficientes para justificar la situacion, el costo de opertunidad e, inclu-
so, el riesgo de no chtener medicamentos en tiempo y forma oportunos.

En el cuadro anterior también se menciona el tema del precio, como
una variable que se conforma con los descuentos y la cobertura social. Pero
como es uno de los puntos mas importantes, lo vames a analizar mejor en
este Cuadro gue tiene un titule provocador para llamar a la reflexion, porgue
el precio indudablemente es la mayor barrera de acceso a los medicamen-
tos.
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GUERRA DE PRECIOS
(TRAMPA MORTAL?

¢ REGORTE OE FRECIOS A TRAVES DE DESCUENTOE - DISMNUCION DEL PUNTO DE
EQULIBPES wux SUIEBRAS PARA MAHTEHER LA RENTAEILICAD

. ANTE EL GQUEBRANTO LOS FARMACEUTICOS RECURRIMDS A PATRIMOMNIOS
PERSONALEA ¥ SE VEHDEN FARMACIAT A NUEVDS COLEGAS QUE TIENEM
INFORMACION INCOMELETA,

© CONTINUA LA GUERRA DE PRECIOS AGOTANDOSE LOS NUEYOS Y VIEIDS APORTES
DE CAPITAL, PREPARAMDOSE FARA LA RENTA MONDFOLICA OFRECENDD GAAN
LANTIOAD IE FARMACIAS CON BWND DE OBRA EXPERIMENTADA

5E WCORPORAN HUEWDS ACTORES CON MUCHOS RECURIOS € IMFORMACIOH
COMPLETA.

Usamos ese titulo tan fuerte “Guerra de precios, trampa mortal”, por-
que nos parece gue de todas las variables gque afectan al medicamento ésta
es la que muchas veces nos confundid mas a los farmacéuticos, y es la que
hemos sufride y seguimos sufriendo en nuestra lucha para seguir teniendo
una profesién independiente. Este es obviamente un tema critico, no vamos
a discutir ni a plantear hoy la salida, o salidas alternativas, pero si nos intere-
sa pener a consideracion ef tema para que lo vayamos reflexionando en este
encuentro, [0 conversemos y compartamos ideas, criterios y experiencias.
Sabemos que existen alternativas o maneras sustitutas de no vivir del mar-
gen del precio de los medicamentos. Pero queremos destacar que a través
del precio alte gue han tenido histéricamente los medicamentos en el pais, vy
el margen que ha quedado para el farmacéutico, se generan grandes
distorsiones en el mercado que impiden alcanzar un equilibrio en el sistema.
Esto hoy se da en los grandes centros urbanos mucho mas que en las pegue-
fas localidades, y reconocemos que la reaccion fue empezar a competir
entre nosotros con un recorte de precios a través de los descuentos. Eso
l6gicamente produce una disminucién inmediata en el punto de equilibrio de
nuestras farmacias y nos lleva a la quiebra o al déficit para poder mantener
la rentabilidad.

Ante eso, los farmacéuticos recurrimos a patrimonios personales © se
produce la venta a nuevos colegas que tienen informacion incompleta, por-
que elios saben gue ha sido siempre un buen negocio la farmacia, pero no
tienen toda la informacion necesaria para saber lo que nos pasa hoy indivi-
dualmente, a un alto porcentaje de las farmacias en Argentina. Su diagnos-
tico puede entonces ser peligrosamente erréneo. Al entrar ellos al mercado
y continuar esa guerra de precios, al tiempo uno ve gue estan igual o peor de
los que tenian problemas antes. Y esto significa que ese capital nuevo gue
entra se va saturando y agotando.
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Sefalamos luego en el Cuadro que se va preparando la situacion y el
escenario para una renta monopdlica, v también hay una gran cantidad de
colegas gue con una mano de obra muy experimentada van poniendo en
venta sus farmacias.

Y el gitimo punto es un acto final que muchas veces se da en Capital
Federal sobre todo, donde se incorporan nuevos actores con toda la infor-
macion y con mucho mas capital que el esfuerzo individual de los farmacéu-
ticos.

Analicemos, ahora, en conclusion, la posicion del farmacéutico en el
mercado, ubicado entre la oferta y la demanda.

POSICION DEL FARMACEUTICO
EN EL. MERCADO

DERBNDA

Muchas de [as situaciones que debemos afrontar los farmacéuticos se
deben a gue realmente no hemos tenido un rol definido dentro del mercado
del medicamento.

La posicidn que mas frecuentemente adoptamos es como parte de la
oferta y, de alguna manera, como deciamos hoy del farmacéutico de los
afios '30, [a posicién mas comoda para ese momento. Hoy somos, dentro de
la cadena del medicamento, los profesionales que mas exposicion tenemos a
la gente. Somos la cara visible del medicamento tratando de explicar mu-
chas de |as distorsiones del mercado ain cuando no tenemos toda la infor-
macién. A la vez, somos fos que menos poder tenemos en ese tramo del
mercado, entonces se hace dificil e incomodo estar en ese punto de in-
flexidn.

La otra mitad opinamos algo asi como “nosotros nos educamaos, nos
formamos, fuimos a la universidad y tenemos que ser parte de la demanda,
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porque si ho le servimos a la poblacién como un actor calificado que lo
represente desde la misma demanda, cual va a ser nuestra funcion”.

Somaos |, asi, contradictorios en las posiciones y eso hace necesaric
una mayor discusion y analisis de las nuevas realidades, para tratar de alcan-
zar una mejor definicion de nuestra posicion y nuestro rol.

Pero, todo esto no es otra cosa que un ensayo diagnoéstico, lo basico
e irrebatible es que para los farmacéuticos es imposible tener algin tipo de
alternativa en forma individual, por todo Io gue hemos estado comentando
del mercado del medicamento. Vemos la necesidad indispensable de parti-
cipar y agruparnos, y conocer la realidad de las instituciones, que es lo que
mostramos en el siguiente Cuadro.

NECESIDADES DE LAS INSTITUCIONES

CONOCER EL ENTORMC POLITICO ECOHOMICD ¥ TSI INTERACCION ZOH LA
FARMACEA

AGILIZAR LA TOMA GE DECISIONES CON ESTRUCTURAS FLEXIBLES

FUERTE DESARROLLO QPERATIVD EN EL GERENCLIAMIENTO DE CONVENIOS SOH LA
SEGURIDAD BOCIAL ¥ CON PROGRAMAS DE SALUD DE QRDEN FROVINCIAL

INCREMENTAR LA GAPACIDAD OE GE3ITION PMARA LOORAR AISLAR EL
FIMAHCIAMIENTC RESPECTO DE LA PROVISION DE SERVICKOS

EJECUTAR SISTEMAS QUE 9E ADAPTEN A LOS CAMBIOS DEL MERCADD

En este cuadro y en relacidn con las necesidades de Jas instituciones,
hacemos una serie de reflexiones, de puntos de atencién para desarrollar
luego mas extensamente. En primer lugar aclaramos que no hay que cerrar-
se sobre unc mismo o el propio sector, y hay que armar estructuras flexibles
que faciliten la toma de decisiones eficientes, oportunas y agiles. Natural-
mente esto a partir del conocimiento del entorno politico-econdmico v del
estudio dindmico de su interaccién con las farmacias.

Mediante la experiencia recogida en nuestro Colegio, nos dimos cuen-
ta hace uncs afos, de muchas de las restricciones y limitaciones que tiene
“gl Colegio Profesional”. Estos temas habia que solucionarlos y seguramen-
te habra gue seguir solucionandolos, ya sea a través de una figura juridica
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como una sociedad anénima, una fundacién, una cooperativa o la que mejor
se adapte y mas convenga a los objetivos definidos previamente. Los
farmacéuticos tenemos que ser, y esto es un desafio muy importante, capa-
ces de desarrollar cualquier tipo de esas instituciones que nos permitan crear
las herramientas que nos vayan dando un posiciecnamierito en el mercado del
medicamento cada vez sdlido. '

Ya no solo hay que tener una red de farmacias perfectamente distri-
buida, sino que también tenemas que entender la fisonomia cambiante de fa
demanda, que ademas de estar muy fragmentada ha alcanzado nuevos
estadios criticos. Como se dijo hoy, el 55% de la gente no tiene acceso al
medicamento, ¢ estd en la parte plublica donde no hay grandes discusiones
sobre la ley de prescripcidn por genérico, aspecto gque todavia esta muy
confuso en el subsector de seguros tanto sociales como privados. Pero en
concreto, vamos viendo gue progresivamente, el otro fragmento de fa de-
manda que es el 45% 6 50%, pasa a ser todo el mercado de una demanda
concreta. Y en este subsector tenemos gue desarrollar en forma cperativa
un sistema de gerenciamiento, tante en recursos humanos como informaticos
y fisicos para poder satisfacer esas nuevas necesidades, de lo contrario con
el paso del tiempo vamos a ir quedando al margen del negocio.

Eso estd relacionado con otre tema que hemos sefialado en el cuadre,
incrementar la capacidad de gestion para lograr aislar al financiamiento res-
pecto de la pravisién de servicios. A esto se fo confunde con ia capita o con
firmar un contrato capitado, como si la forma de administrarlo fuera la esen-
cia de la utilidad gue le podemos dar a los financiadores.

Y desde ya que en este campo todo el desarrollo es a partir de lo
informatico. Esto es fundamental. Tiene que ver con gjecutar sistemas que
se adapten a los cambios del mercade que va a seguir siendo de mucho
volumen, dinamico vy nos va a exigir un atento monitoreo y un reajuste per-
manente en un entorne de andlisis critico donde nos estemos planteando las
necesidades a futuro.

EMPRE VIVIMOS
DICAMENTOS
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La ultima reflexion gue queremos hacer en esta charla, sintetizada
en este cuadro, tiene que ver con lo que significa estar en una institucién
como la nuestra, donde el fin debe ser siempre el heneficio de sus miembros,
de mode que seamos una oferta superadora a cualguier alternativa que pue-
da obtenerse ya sea en otra red o en forma individual. Eso es una premisa
que nos parece importante. También en estos momentos Mas que nunca,
los farmacéuticos debemos tener una participacién muy activa en todo lo
gue hace a la accesibilidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.

Entonces, como reflexion final, es necesaria una nueva actitud, y si es
con aptitud mejor. Alli esta el secreto de seguir sirviendo a la poblacion y, a
la vez, poder continuar viviendo de nuestra actividad profesionai.

Reflexiones actuales a partir del mercado argentino del
' medicamento

C.EN. Carlos A. Vassallo

Un panorama del mercado de medicamentos

Para hablar del mercado del medicamento es necesario intentar defi-
nir en primer lugar qué tipo de bien se esta transande o dicho de otra mane-
ra, esta circulando dentro del mismo. Y ese bien es un bien muy particular
dado que el medicamento puede ser definido comc un bien de caracteristi-
cas duales, sobre las que luego avanzaremos conceptualmente.

Vemos por un [ado gue los paises con capacidad suficiente, tienen
una fuerte tendencia a promover el desarrollo de la industria del medicamen-
to dentro de sus fronteras, y o primero que eso nos esta marcando es que
tiene mucho valor agregado, que genera beneficios importantes, no solo en
cuanto a flujos financieros sino a fuentes de trabajo y niveles de progreso.
Por otro {ado, es cierto que ung manera de ver a los medicamentos es como
un bien social, y en consecuencia hay también una preacupacién de los go-
biernos por fograr la accesibilidad de ese bien, gue econdmicamente puede
calificarse de preferente, meritoric o tutelar, por parte de la poblacién

Para tener una idea de la dimensin que tiene en nuestro pais el mer-

cado del medicamento, nada mejor que traer algunas rapidas referencias
respecte de lo que significa el mercado del medicamento a nivel mundial;
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s Es una industria cuyo crecimiento netoc es mayor al 84%.

¢ Nuclea a empresas muy grandes que han estado creciendo y fusionando-
se,

s Hay un progresive aumento del gasto en {&D, que segon las fuentes va
desde alrededor de un 30% a un 48%, empujado por el aumento del
costo de desarrollo de nuevas monoedregas innovaderas (nuevas entida-
des quimicas), gue actualmente se estiman alrededor de fos U$S 400
millones, y en consecuencia exige mavyor nivel de concentracidn y de
economia de escala para poder lograr alcanzar estos costos y no quedar
atras de la carrera de la innovacion.

¢ Una rapida semblanza del escenario y las dimensiones de los actores lo
da un analisis financiero realizado entre 1893 y 1997 por economistas
de ta Universidad de Québec, que mostré que la industria farmacéutica
resulta la de mayor rentabilidad en el mundo, con un crecimiento de in-
greso neto mayor a 84%.’

¢ 5inc setoman en cuenta ios negocios ilicitos relacionados al narcotrafico
y siempre mirando el circuito financiero, fa industria farmacéutica resulta
tener el segundo circuito financiero del mundo, con una magnitud de 1
millén de doblares cada 2 minutos, luego del mercadoe de las armas con 1
millén de délares cada 30 segundos.?

Si lo vamos a mirar desde el punto de vista de cémo esta distribuido
y quién lo utiliza, como sucede en el sector salud tenemos un proceso de
fuerte concentracion. Efectivamente, en este concentrado mercado global
10 paises controlan el 79% del mercado?, y las transnacionales mas impor-
tantes del sector son norteamericanas, alemanas, francesas, suizas, ingle-
sas, suecas y japonesas. Como dato ilustrativo, agreguemos gue los EEUU
lideran el mercado y exhiben un monto total de ventas anuales de productos
farmaceéuticos de alrededor de U$s 130.000 millones.*

Cambiando la Optica de las observaciones y focalizando la demanda,
se puede decir que el 20% de la poblacién mundial es responsable de la

1 SCRIP, N® 2356 (29-07-98)

2 Diario La Nacidn, Argentina, 8-04-01

3 IMS Heatth, Global market audited review, 2001.
4 Ibidem 4
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utilizacidn del 80% de la produccion mundial de farmacos. En 1997, el 74%
de la produccion mundial estuvo destinada a la poblacion de 7 paises: EE UU,
Japén, Alemania, Francia, Reino Unido, Italia y Espafia®, en tanto gue en la
actualidad el 80% de las ganancias de los laboratorios farmacéuticos provie-
ne de EE UL, Japén y Europa.® Alli estan los mercados mas importantes del
mundo en materia de medicamentos, el resto son mercados marginales
donde las decisiones muchas veces no tienen que ver con las lggicas dinami-
cas de esos mercados, sino que surgen las decisiones que se toman en otros
lugares. En contraste, se estima que tan sélo alrededor de un 1.3% de la
produccion mundial tendra como destino el continente africano. Si bien Afri-
ca y Asia representan juntas cerca del 75% de la poblacidon mundial, en
1997 mostraban un consumo de apenas un 7-8% de! total, sin que la situa-
cion obviamente se haya modificado sustancialmente en la actuatidad.”

Vale recordar que entre un 20 y 50% de los gastos en salud
de muchos de los paises menos desarrollades, se usan para comprar medica-
mentos, tomando como constante gue a menor desarrolio de las sociedades
mayor resulta ser el gasto destinado a medicamentos y mayor el porcentaje
de bolsillo del mismo. A esto hay que agregar el caracter regresivo del gasto
de medicamentos, que hace gue proporcionalimente paguen mas por éstos
los que menos tienen, o sea que los mas pobres destinan una parte propor-
cionalmente mayor de sus presupuestos personales o familiares a este rubro.

tos ejemplos concretos de lo anterior estan disponibles en un rango
que va desde o extremo hasta la muestra cotidiana de lo que sucede en
nuestro propic pais, Argentina. Como ejemplo de maxima se puede citar
gue “En Egipte, Marruecos y Yemen, el 70% del total del gasto en salud debe
destinarse a medicamentos y la mayor parte de éstos deben financiarse en
forma privada, conduciendo a una irracionalidad del gasto, agravando la si-
tuacion de las finanzas familiares y dejando marginados a los que no pueden
solventar estos gastos transferidos.”s

5 Medicamentos y Globalizacian, Observatario sobre Servicios Plblicos y Globalizacidn;
salud, ATTAC, Madrid

6 MSF, Doc. “Una nueva meta para Médicos sin Fronteras. Campaha por el accese a
medicamentos esenciales”, 2001.-

7 Vasallo, ¢ y Sellanes, M: “Demanda vy acceso a los medicamentos. £l caso Antrax-
Ciora como disparador del debate internacional”, Ed, Observatorio de Salud, Bs.
As, Argentina, 2002

8 Catherine Hodgkin y Oscar Lanza V. “Tercer mundo y el acceso a medicamentos
esenciales” Farmacos Vol 2 Septiembre 1999
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Coma ejemplo doméstico basta decir que aln considerando que Ar-
gentina es el tercer mercado farmacéutico de Latinoamérica y el 13° del
ranking mundial, con una produccién nacional importante cuyos laboratorios
lideran los rankings de ventas internas, destinandose en el pais alrededor del
30% del gasto en salud a la compra de medicamentos?, se estimaba antes
de la crisis socioecondmica que siguid al fin de la convertibilidad y el default
nactonal, gue un 25% de la poblacion, obviamenie la familias de menores
recursos y particularmente los desempleados sin cobertura médica por la
sequridad social, no tenia acceso a los medicamentos ambulatorios, alin los
considerados esenciales, En marzo de 2002, e Ministerio de Salud de Argen-
tina estimaba que al menos unos 15 millones de personas tenian dificultades
para acceder a medicamentos de todo tipo. El porcentaje habia saltado de
un histérico 25% de fines de los '90, a un 42%, en el marco de una emergen-
cia sanitaria nacional declarada oficialmente. Se estimé en 15 millones la
cantidad de personas con dificuitad para acceder a los medicamentos de
todo tipe, lo cual es muy grave de por si, pero méas aln si se lo referencia al
marco general de atencion de la salud, en donde también se esta estimando
que 18 millones de personas, casi el 50% de fa poblacion argentina, tiene
problemas de accesc a la salud.

En salud cuando uno tiene sistemas financiados desde el punto de
vista privado en mayor medida que del lado pablico tienden a plasmarse
sistemas muy inequitatives, porque uno tiene gue sacar de su propio bolsillo
para poder acceder al servicio de salud, 0 en este caso especifico, al medica-
mento.

La estimacién del mercado nacional a fines del 2001, indicaba gue
aproximadamente las ventas totales llegaban a 6.500 mitlones de pesos/
délares de esa época, cifra que surge de adicionar al 84.5% que es aquello
aue logra relevar el IMS, los méargenes adicionales, margenes de la farmacia
mas IVA, hasta llegar luego al precio de venta al publico incluyendo todo lo
gue tiene gue ver con ventas hospitalarias e institucionales. Por otro lado,
fa actividad o numero de unidades vendidas antes de diciembre del 2007
alcanzaba los 425.000 milfones. Esto fue oscilando, en alguna medida se
retrocedic en cuanto al tema de Ias unidades vendidas, vy se estabilizd en
tarno alos 410, con una retraccion gue se estima alrededor del 26%.

En este dilema que mencionamaos al inicio entre industria y politicas
de salud o acceso al medicamento, hay paises que han tenido histéricamen-

9 Gonzalez Garcia G. Y col, Instituto Universitario ISALUD, Argentina, 2001.
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te una industria del medicamento innovadora, han hecho importantes inver-
siones durante muchos afios, han tenido una politica centrada en las paten-
tes por productos y niveles de precios muy altos, justamente para tratar de
incentivar la demanda de medicamentos y que la oferta generara mayores
niveles de produccién. Pero al mismo tiempo hablamos en estos casos de
palses con una renta por capita elevada y sistemas de salud de tipo univer-
sales, en el sentido gue |a casi totzlidad de la poblacion tiene cobertura y
ésta incluye medicamentos ambulatorios, desde ya con coseguros o algin
tipo de participacién en el costo, pero a la vez con una gran cantidad de
excepciones de estos copagos por parte de los grupos mas vulnerables, a
los que se le asegura el acceso, alineandose con los objetivos de las politicas
nacionales de salud plablica. Esto lo vemos hoy en casi todos los paises
QCDE, donde si bien |a variabilidad de precios es importante tienden a ser
altos si bien estan regulados e intervenidos por los Estades, pero simulta-
neamente su MoNto es compensado con mecanismos que aseguran el acce-
$0.

El iltimo caso es el de Japon, que es un mercado menos desarrollado
pero gue viene avanzando en niveles de desarrollo de ciencia y tecnologia de
manera muy destacada e importante, y que mantiene precios altos para
poder lograr promover mayor desarrollo de sus industrias nacionales. En-
tonces nes encontramos con valores de medicamentos por unidad muy al-
tos respecto a otros paises del mundo, pero también hay paises que no han
tenido histéricamente una industria del medicamento importante y no obs-
tante sus politicas son mas faxas y permisivas en cuanto a precios.

Paralelamente existen paises con capacidad de produccién pero poco
desarrollados enla fase de I&D y que no mantuvieron politicas de adhesion al
régimen patentario hoy vigente en la OMC, que aunque historicamente no
tenian un posicionamiento fuerte dentro de la industria farmacéutica, esta
politica les permitio, generar un desarrollo en base a copias muy importante,
gue es el caso que uno puede comparar con Argentina. Muchos paises opta-
ron por una estrategia de este tipo, pero sen muy poccs los que lograron
pegar el salto, casi diriamos gue no hay antecedentes de que hayan podido
pegar el salto y tener una industria innovadora, y a la vez debieron ir adhi-
riendo a las politicas de la OMC en cuanto al TRIPS/ADPIC'® y respetar tos
derechos de patentes farmacéuticas de acuerdo al modelo actual.

Si miramos cual es el origen del capital de los laboratorios mas impor-

10 TRIPS/ADPIC: Acuerdo de la OMC sobre [os Aspectos De Los Derechos De Propie-
dad intelectual Relacionados Con El Comercio
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tantes que estan posicicnados entre los diez o veinte primeros a nivel inter-
nacional, surge que son laboratorios que se han fusionando pero gue perte-
necen a los paises mas desarrollados del mundo. En este sentido el ejemplo
de Reino Unido es interesante porque es un pais que teniendo una industria
innovadora importante, habiendo generado promocion del desarrolio de la
industria del medicamento, a la vez nunca descuidé el contral del gasto en
medicamentos; y el sistema de Inglaterra €s interesante porgue lo gue pro-
mueve no es necesariamente que sean industrias de capital nacional sino
que fundamentalmente cuales son las que investigan y producen en el Reino
Unido con independencia de su origen. En realidad to gue esta incentivando y
promoviendo es un corte, un eguilibrio dinéamico entre promocion del desa-
rrollo industrial en esta area y acceso a los medicamentos por la otra.

El escenario en Argentina

En la Argentina se convivié durante muchos afios primero con una
industria local que tenia una gran capacidad de copia, luego con una libertad
de precios que promovio un desarrollo del mercado importante y una apertu-
ra muy amplia de la economia. No obstante esto generé rupturas de cade-
nas productivas importantes, porque a gente gue antes podia producir en el
pais, de pronto le convine impeortar y se desmantelaron algunas estructuras
de produccion de principios activos. Acaso haya un nueve giro v el nuevo
entorno macroecondmico que estamos viviendo tienda a generar incentivos
para que vuelva a producirse en el pais, pero las decisiones microeconomicas
tienen una velocidad vy un tiempo mas lento que las macroecondmicas. Se
puede estabilizar un pais, poner en orden la economia e incluse plantar in-
centivos especificos interesantes, pero gue un laboratorio o una empresa
tome una decisidon de contratar personal y decida invertir localmente, son
decisiones que llevan tiempo y necesitan confianza y un marco de seguridad
juridica que todavia el pais no ha logrado regenerar.

Creemos gue esta situacidon que vivid Argentina con ese gasto que
comentames al principic vy del que luege analizaremos mas en detalle algu-
nas caracteristicas particulares de lo gue era el mercado del medicamento,
s6lo fue posible por un velado unc a uno que ocultaba la realidad directa de
fa posicién relativa en la que se encontraba Argentina dentro del mundo.

En el Cuadro T se muestran algunas de las caracteristi-
cas de lo que era el mercado previo al 2001. Un comentario es
que los preductos mas vendidos se incrementaron en la Gltima parte del
periodo en un 60% y luego se desaceleraron, pero hay gue recordar que
cuando se logrd la estabilidad en el marco de fa convertibilidad hubo un
incremento importante de precios, y después surgit lo del decreto 150 de
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Cavallo que en su momento justamente fue un intento de introducir un mer-
cado de genéricos, pero sin pensar en |a salud sino pensandolo como una
represalia por el incremento de precios de los laboratorios. El 150 es un
producto del Ministerio de Economia gque ahi se quedo6 porgue guienes io
instrumentaron no tenian una lectura fina respecto de cémo tenia gque fun-
cionar el mercado, ¢ directamente de comae funcionaba este particular mer-
cado.

Cuadro 1 Datos del mercado de medicamentos argentino , afio
2.001

Los precios se incremeantaron entre 1991-88 un 106%
Promedio de gasto anual por habitante: 180 délares
Continua aparicion de medicamentos “nuevos” y nuevas pre-
sentaciones Con precios mas caros

Les productos mas vendidos incrementaron sus precios un
609%, con una desaceleracidn durante los GOltimos afios donde
s6lo se incrementaron 7,4%

* Monto del mercado: 5100 millones anuales

Y luego en el Cuadro 2 hemos puesto algunas caracteristi-
cas del mercado nacional en [a primera parte de este afio 2002.
Esta es informacidn del periodo noviembre/mayo del Colegic de fa Provincia
de Buenos Aires, que hizo un trabajo sobre las 20 drogas méas consumidas,
donde se registro un 47,56% de incremento promedio, en tanto que el pro-
medio anual del gasto por habitante ronda los U$s 48. Todavia no hay un
recalcuio del gasto en salud, esto esta sacado en funcién de la devaluacion y
en términos de ddlares.

Las patentes registradas que pudimos relevar como nuevas son 12,
no pudimos saber a través de la ANMAT cuantos eran tos nuevos certifica-
dos que se habian otorgado durante este petiedo.

Cuadre 2 Datos del mercado de medicamentos argentino , afio
2.002

* Incremento de precies de las 20 monodrogas més consu-
midas {noviembre 2001 /mayo 2002) : 47,56%

* Promedio anuai gasto por habitante: 48 ddélares
» Patentes registradas (ANMAT); 12

97



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

o Certificados (ANMAT)
* Monto del mercado: 1.800 millones de dblares
¢ Cantidad de productos: 8,200

e Cantidad de unidades vendidas: Caida del 26% en el pri-
mer semestre. Suponiendo igual en el segundo semestre;
la cantidad de unidades vendidas 2002 seria de: 314.500.
Si disminuye la caida a 16% la cantidad final vendida
anual seria de 336.000 unid.

El monto del mercado aproximadamente que ha quedado son 1.800
millones de délares, pero esto es un calculo gue oscita con ¢l valor de un
ddlar no estabilizado y con muchos matices, es solo ilustrativo entonces, y
referido a un mercado de la salud que esta en torno a las U$S 7.000 millo-
nes, en tanto que el aho pasado hablabamos que el mercado de la salud era
de U$S 23.500 millones aproximadamente.

Y la cantidad de unidades vendidas cayd en el primer semestire el
26%, y suponiendo que esa misma caida se mantuviera en el segundo se-
mestre daria una cifra de 314.500. Si se lograra disminuir la caida a 16%,
10% menos, la cantidad final seria aproximadamente 336.000 unidades ven-
didas durante el 2002,

Una mirada desde la oferta

Avanzando mas hacia el momento actual, hay algunas alternativas
gue se plantean para fos paises con un desarrolio relativo como el de Argen-
tina de la industria del medicamento:

* Promover investigaciones en base a ventajas comparativas
{Ejlemplo BIOSIDUS), si bien seria necesaria una previa definicién de las
politicas integrales que involugran al sector.

* Preoduccién de genéricos (reconversién de laboratorios gue produ-
cen medicamentos de marca). Argentina tiene plantas capaces de pro-
ducir genéricos y de generar una politica de exportacién de genéricos,
Ayer leimos con mucho placer que Novartis a partir de la compra de
Labinca va a'tener una politica orientada hacia el mercado latinoamerica-
no para empezar a penetrar en mercado de genéricos. Creemos que con
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este tipo de cambio que tenemos, y con los niveles de calidad que puede
tener Argentina en materia de servicios de salud exportables, porgue no
todos son exporiables, tenemos grandes posibilidades de poder colocar
produccién en salud. Y eso es parte de lo que hay que empezar a pensar
como dinamizador de ingresos dentro del sector salud.

¢ Obtencion de licencias de comercializacién. Y aca algunas em-
presas ya durante este periodo se han paesicionado sabiendo gue se iba
a aprobar la ley de patentes, y han estabiecido acuerdos con las grandes
marcas, de manera de poder trabajar en forma conjunta una vez que
sale una innovacién en materia de medicamente. La idea es una vez
fanzado un producto peder luego producirlo dentrc del pais a menores
costos y tratando de plantearse un proceso de redistribucion dentro el
mercado latinoamericano,

Dentro de lo que seria la politica de contencion del gasto farmacéuti-
co es muy dificil, como hoy mencicnd Federico Tebar, pensar en mecanis-
mos de control de precios. Si bien en Europa actualmente los paises lideres
tienen en su casi totalidad los precios intervenidos mediante diversos dise-
fos, el nivel de desarrollo de las politicas, acuerdos intersectoriales y
gobernabilidad es muy distinta al caso nuestro, y especialmente en estos
momentos. Hoy por hoy cualquiera gue avance schre un control de precios
que permita mayor accesibilidad tiene que pensar en introducir financiacion
selectiva, tiene que pensar en introducir precios de referencia, en trabajar
en evaluaciones de costo-efectividad sobre los medicamentos y en todo el
tema de la educacion y orientacion e incentivo de la demanda para mejorar
la capacidad de negociacion interna gue este mercado tiene.

Con respecto a algunas de las estrategias que esta llevando
adelante la oferta, las hemos resumido en el Cuadro 3. Por un lado la
reestructuracion organizativa: si bien todavia no ha sido masivo, en este
marco hay desde hace 1 ano despidos de personal, disminucién de gastos,
una férrea defensa por parte de la industria de! mercado de marcas, innova-
ciones onentadas a la demanda como lo del Vale Salud, algln intento de
hacer descuentos y llegar de manera directa para fortalecer ta posicién del
mercado de marcas; un acuerdo con prepagas lideres para que se siga pres-
cribiendo por marca; algunas presentaciones judiciales gue van en ese senti-
do. Hay también algunas negociaciones individuales de los laboratorios, pa-
reciera que de algin modo se ha roto esa unidad fuerte que existia en [as
Camaras; se comienza a evaluar la posibilidad de producir en el pais e inte-
grar niveles de preduccion de un [aboratorio con otro. Y también comienza la
posibilidad de empezar a mirar para afuera, 8 mercados de exportacion y
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producir genéricos. Todas éstas son algunas de las tendencias que uno pue-
de ver en este periodo, pero hay gue recordar gue son decisiones
microecondmicas, y entonces llevan més tiempo para tomarlas y afianzarlas.

Cuadro 3 Estrategias de la oferta

s Reestructuracién organizativa (despidos, disminucidn de
gastos)

* Defensa deil mercado de marcas (Vale Salud , acuerdos
con prepagas lideres, presentaciones judiciales)

* Negociaciones individuales de los {aboratorios
¢ Continuidad de las Camaras con fuertes debilidades.

e Se comienza a evaluar producir en el pais e integrar nive-
les de produccién entre laboratorios (caso Schering)

s Mercados de exportacién y produccidn de genéricos

En este escenario y con estas tendencias, la pregunta gue queda flo-
tando s qué sucederd a futuro con la oferta. Dentro de la oferta habria que
incluir a las droguerias y también todo lo que tiene gue ver con las
distribuidoras. Las farmacias son como una especie de bisagra, una especie
de articuladoras entre oferta y demanda en un rof simiar al det médico.
Entonces el farmacéutico también tiene das presiones o vectores de fuerza,
por un lado la presion del producto que vende y la oferta que lo tira para un
lado v por otro lado la responsabilidad de ponrer la cara frente al beneficiario
y la necesidad de darle una respuesta a ese beneficiario. Esa posicion no es
cémoda como para poder sobrevivir en medic de los aumentos de precios y
determinadas politicas como las que hemos vivido estos Ultimos afies.

Lo que puede llegar a suceder es que dentro del sector salud, si bien
muchas veces los economistas hemos presagiado que la sobreoferta iba a
caer, esto esta sujeto a los reajustes dinamicos que sen dan en la particular
estructura sectorial del pais, donde en muy alta medida, la sobreoferta
termin6 schreviviendo. No obstante tenemos la sensacion que se vive una
situacién terminal dentro del sector salud donde al exceso de camas que ya
esta saliendo del mercado, se empieza & agregar ef heche de que hay salida
de profesionales del mercado y cada vez mas de ellos no pueden dedicarse
a la medicina, no pueden poner una farmacia o un laboratoric bioguimico. Y
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esto ya no es una cuestion de buscar mejor ubicacion geografica o uh cam-
bio de especialidad o area profesional para ejercer, como se dio hace unas
décadas donde habfa migraciones internas, aqui ya se trata de una satura-
cion del mercado netamente expulsiva, y eso es una diferencia muy fuerte
que golpea pero tarda en darse a conocer del todo, porgue se ajustan las
variables retributivas (no se puede dejar de ladc que la primera a la gue se
echa mano es a {a demora de pagos y recorte de honorarios) y aparente-
mente sobreviven todos por un tiempo hasta que empiezan a caerse, y no
pueden volver a reinsertarse ni ain a pérdida en caso de dar sélo servicios.
Cuando ademas como en el caso de los farmacéuticos hay una necesidad de
solvencia financiera para mover su ejercicio, por ejemplo en una farmacia
comunitaria, la situaciones mas apremiante y aguda. La tan mentada
“reconversion” de los '90 ya es una receta bastante perimida. Esto es muy
triste, pero se esta dando, con el ingrediente compensador oculte de la
emigracion que parece la tendencia dominante en algunas profesiones de la
salud.

Y dentro del sector medicamentos gue durante los '30 capturd rentas
de otros mercados paraletos, del mercado de internacién, del ambulatorio,
etc., pensamos entonces que va a haber un ajuste también de la oferta y
esto sighifica en materia de laboratorios, de droguerias y farmacias,

Y en referencia a lo anterior, lo que nos parece imperioso es la nece-
sidad de buscar parametros o pisos que impidan que el mercado siga se-
leccionando quién se gueda y quién se va, porque en ese juego podemos
legar a estar perdiendo factores productivos gue con los aros se han orga-
nizado y gue son valiosos desde el punto de vista de la experiencia y cono-
cimientc y cantidad de recursos humanos que trabajan dentro del sector.
Esperemos gue no suceda en este mercado lo que pasa con el monetario,
donde hay una vieja ley de un asesor de la Reina Isabel hacia mediades del
1500 que dijo que la mala moneda desplaza de circulacion a la buena mone-
da, vy que se conoce como la Ley de Gresham, que si bien admite lecturas
encontradgas suele se vista en la realidad con frecuencia. Por ejemplo Los
bonos provinciales terminan desalojando al peso que tiene una reserva de-
tras, y en nuestro casc por analogia que emprendimientos mas aventureros
qgue seriamente médicos no terminen desalojando a los prestadores de salud
serios y sOlidos en cuanto a calidad. O los taboratorios que no investigan ni
son innovadores terminen desalojando a los que hacen inversion dentro del
sector, 6 que los gruptsculos de farmacias armados sin garantias terminen
desalcjando a redes consolidadas donde hay recursos humanos formados,
etc.
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Cuadro 4 Qué podria suceder con la oferta

= Luego de haber superado la prueba del ajuste durante los
noventa, la sobreoferta en el sector podria expulsar del
mercado a [aboratorios, droguerias y farmacias.

*» Se hace imperioso buscar parametros, regulaciones y con-
‘tratos que permitan seleccionar y acreditar con criterios de
costo efectividad, calidad de servicios, etc. Impedir que el
mercado termine desalojando a la buena oferta y termine
guedando la mala pero barata. (esperemos que no se repita
lo que sucede con la moneda, Ley de Gresham), '

Una mirada desde la demanda

Desde el puntc de vista de la demanda dentro del sector, hay una
fragmentacion importante dentro del sector salud sin capacidad de fijar cri-
terios comunes dentro de las obras sociales. En uno de los paneles paneles
previos estabamaos hablando del tema de las obras sociales provinciales y la
posibilidad que las obras sociales provinciales tendrian a través de una orga-
nizacion a nivel de todo el pais, sin embargo los niveles de fragmentacion
son muy fuertes y hay problemas para poderse plantear politicas comunes.
Esto en 280 obras sociales donde cada una tiene una especie de politica de
medicamentos diferente y donde el desafio es articularla no es algo menor.

Cuadro 5 Fragmentaciéon de la demanda

* Fragmentada y sin capacidad de fijar criterios comunes
de 1as 00OSS.

* Inconsistencia de PAMI| y la politica de medicamentos.
Sin cambios en el modelp contractual de los noventa.

s Se intenta intreducir Precios de referencia y PMOE

= Disminucién de ta cobertura de prepagas y 00S5S (meca
nismo 40-60) :

¢« Concentracidon de la financiacién en medicamentos
oncoldgicos y para cronicos {recursos de amparo y otras
medidas judiciables)
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En segundo lugar, la inconsistencia del PAMI respecto de la politica de
medicamentos es un dato en contrario. Creemos que esto es lo que ha gene-
rado mayor debilidad en 1a gestion del Ministerio de Salud porque el PAMI ha
continuado con el modele contractual de los "90,

Y también encontramos el intento de introducir precios de referencia
dentro del Programa Médico Obligatorio de Emergencia. En estos casos como
el def Programa Médico Obligatoric de Emergencia muchas veces la justicia
no termina de explicar qué es vivir en emergencia y termina generando ma-
yores prohlemas y tensiones dentro del sistema.

Luego hay un proceso importante de disminucion de la cobertura de
las prepagas. Las prepagas se han aferrado a ese precio del 40% del precio
de referencia, y por otro lado las obras sociales, sobre todo sindicales, han
tendido a aplicar el mecanismo 40%-60% en donde se lavan las manos sobre
el medicamento ambulatorio, sdlo se preocupan por oncoldgicos y erénicos,
y de ese 40% y 60%, e} 40% lo termina pagando la cadena de la oferta y el
60% lo pone el beneficiario con lo cual uno no sabe hien cual es el rol en
cuanto a inducir racionalidad en el consumo que cumple la obra social. A
esto se le suma la concentracion de la financiacién de la seguridad social en
esas areas que estan sujetas a amparos U otras medidas judiciales.

En este esquema de oferta y demanda vy en este esquema de merca-
do no se puede pensar en hacer una descripcién pensando gue el equitibrio
es un eguilibrio que se alcanza espontaneamente, Claramente aca hay una
figura clave gue es el agente central, y que es ¢l médico,

Por un lado el médico tiene un poder delegado por el pa-
ciente, cuenta con una cantidad importante de acciones para definir diag-
nosticos y establecer una terapéuticas. Pero el médico tiene un bagaje cul-
tural, un bagaje en cuanto a la forma de tratar de diaghosticar v resolver los
problemas y esas son cosas que necesitan una evolucidon y que no se cam-
bian de la noche a al manana.

Y por otro lado esté la necesidad de compatibilizar que tiene ei médi-
€0, a sUs objetivos personales con la informacién fragmentada con la que
convive, que en muchos casos es informacion insuficiente. El médico mu-
chas veces no tiene un conocimiento sélido y actualizado de farmacologla,
tuvo una materia muy al pasar en la Facultad de Medicina y se terminé for-
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mando a través de mecanismos que no son los mas cientificos y asépticos, vy
en consecuencia es un punto de resistencia en el que hay que poner inver-
siones y generar incentivos para lograr captar primero la atencion y recién
después el entendimiento v luego la voluntad del médico en materia de asig-
nacidn de recursos del medicamento.

Cuadro 6 La figura del médico

s El agente central dei sistema es ¢l médico que actia como prescriptor
del medicamento,

» Retiene el poder delegado por el paciente (relacion de agencia) y
ademds cuenta con un arsenal de acciones para definir el diagnos-
tico v establecer la terapéutica.

s Debe compatibtlizar sus objetivos personales, con mformacion frag-
mentada respecto del contexto donde se desenvuelve, =s decir
opera con asimetria de :tnformacion respecto de fos proveedares de
la cadena, al momentg de confeccionar fa receta )

Las politicas de medicamentos

Algunas de las politicas de medicamentos que se han planteado du-
rante este proceso han sido las patentes, con lo cual hay un pedido para gue
no se siga aumentando la clonacion ineficiente de algunos productos. Por
otro lado fa prescripcidon por nombre genérico cuya ley acaba de promulgarse,
lo que va a permitir una competencia entre farmacos con iguales principios
activos y va a estimular la prescripcién de monodrogas, ya que ante esta
medida van a empezar a temblar las asociaciones de drogas y eso es algo
gue no es de poca importancia. Y por otro {ado hay una promocion de optimizar
el gasto y reducir costos a través de la canasta, la lista positiva, algun re-
fuerzo de lista negativa y los precios de referencia.

Cuadro 7 Politicas de medicamentos

v Patentes mayor control de ta clonacion ineficiente de productos

¢ Prescripcion por nombre genéricos generar competencia entre
farmacos con iguales principias activos. Estimular prescripcidn de
monodrogas.

¢ Promover | contencion de costos de los medicamentos (canasta,
lista positiva, refuerzo de listas negativas, precios de referencea
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Algunos comentarios muy breves sobre |a politica de medicamentos.
Por un {ado notamos una ausencia de coordinacion entre la politica de salud
y el control del gasto farmacéutico con el sector industrial. Esta faltando
una mesa, un enlace entre el Ministerio de Salud y el de Economia para que
los medicamentos puedan tener la mirada dual que se tiene a nivel interna-
cional. Y en eso quizas falta la mirada desde economia que no aparece mi-
rando a este sector como un sector con posibilidades de exportar y generar
empleos, sobre el cual hay que trabajar productivamente. Estd la mirada
logica desde salud gue es la preocupacion por lograr el acceso y para eso
incidir sobre los costos.

Creemos que hay un tema que ha debilitado alguna posicion en la
politica de prescripcidn por genéricos, que es la relacidn entre PAM| vy el
Ministerio que no ha sido todo lo afiatada que se podria pensar, porgue
como se sabe el contrato de PAMI es un instrumento muy poderoso para
poder disciphnar a la oferta.

Hay también, y esto esta vinculado con el programa REMEDIAR, qui-
zas un exceso de voluntarismo respecto gue el Estado puede hacer todo
soia, y hay por hoy venimos de un Estado gue se ha desarmado, desarticu-
lado y gue necesita de la sociedad civil para poder llevar a adelante las
politicas. El programa REMEDIAR necesita de las entidades no gubernamen-
tales para poder consclidarse y trabajarse armonicamente. Aqui cabe pre-
guntarse por qué si los farmacéuticos han trabajado en la distribucion de los
medicamentos que llegaban por donacion del exterior, 0 en emprendimientos
individuales .y voluntarios para colaborar con ONGs en la distribucion
profesionalizada del medicamento, por qué no podrian articularse con carac-
ter voluntario aquellas farmacias que quieran hacerlo, y trabajar en 1a linea
de una distribucion mas responsable del medicamento.

Y despues, otra cuestion impertante, es que los tiempos politicos
parecieran ser mas importantes que los tiempos técnicos, porgue de la no-
che a la manana no se puede construir un mercado de genéricos. Va a
necesitar una serie de etapas o fases en las que habrad qgue pensar cudles
son los instrumentos mas importantes para motivar, incentivar a los profe-
sionales, al medico y al farmacéutico, entonces hay que trabajar en la educa-
cion de la poblacion y mejorar los controles.
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Cuadro 8 Limitaciones de la politica de medicamentos

* Exceso de voluntarismo acerca del poder del sector plblico
para llevar adelante politicas, en un marco que se caracteri-
za por la fragmentacion del sistema, debilidad técnica del
estado y clima social de desconfianza. (Programa Remediar)

¢ Tiempos politicos prioritarios a los tiempos técnicos nece-
sarios para construir un mercado de genéricos, motivar e
incentivar a los profesionales, educar a {a poblacién, y mejo-
rar los controles. Ejemplo aprobacién de una ley muy acota-
da en la regulacidén de los canales por donde circula el medi-
camento.

Entonces pensamos que en la transicion algunas de las cosas que
habria que responder es como asegurar la universalizacion de la cobertura
del medicamento de la poblacién desde un punto de vista cuantitativo y
cualitativo. Despues nos ponemos a ver si se gasta mucho o se gasta poco
porgue la cifra del gasto no quiere decir nada, el tema es si se tiene una
cobertura universal del medicamento en toda la poblacion. Otro tema es ver
cuales son las reformas que se deberian generar para disminuir los costos de
las contrataciones, y el costo de oportunidad para acceder al medicamento
por parte del paciente. Muchas veces se pierde mucho dinero en el medio de
la cadena y es dinero que se podria asignar mejor, se podria gestionar mejor,
se podria agregar valor en servicios profesionales gue aumentaran fa densi-
dad de la malla de proteccion social y sanitaria, 0 quiza eso es un enunciadc
demasiado optimista y debiéramos haber dicho comenzar a formar esa ma-
lia. Y por eso el nombre de estas Jornadas.

Una pregunta vélida para este periodo de transicién , porgue tenemos
que entender que no es una carga final de caballeria sino un periode de
transicion, jcuales deberian ser los contenidos y condiciones de un futuro
acuerdo entre los financiadores y los responsables de la provisién del medi-
camento? Aca hay un tema central que son los futuros contratos gue van a
ir surgiendo entre financiadores y proveedores de medicamentos, porque se
van a ir redisefiando y esperamos que colaborando con la politica de medica-
mentos.
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Cuadro 9 En la transicidon: racionalizar el sistema y no racionar
la prestacion

e Como asegurar ia universalizacidn de la cobertura de medi-
camentos de la poblacién desde el punto de vista cuantita-
tivo y cualitativo

* Qué reformas se deberian plantear para reducir los costos
de transaccion de las contrataciones y [0os costos de oportu-
nidad para acceder al medicamento por parte del paciente.

» Cudles deberfan ser los Contenidos y condiciones de un fu-
turo acuerdo entre financiaderes y los responsables de la
provisién de medicamentos

En cuanto a los aportes a la politica actual de medicamentes, un
tema que menciono Aldo Neri que nos parece importante es la necesidad de
tener y luego afianzar el uso de un Formulario Terapéutico Nacional. Hay una
resolucion del Ministerio de Salud y Accién Social del afio '85 que establecia
el formulario terapéutico. Esto permitiria contar con un instrumento impoer-
tante para avanzar en un proceso de racionalizacion de la oferta. Si habla-
mos minimamente de 8.000 productos de prescripcion, en ese conjunte hay
de todo y el Estado no tiene ia obligacién de financiar todo a todo el mundo.
Lo gue tiene que definir es cuanto puede financiar v tratar de financiar uni-
versalmente del mode mas eficaz, efectivo y eficiente, aue no es nada sen-
cillo. E inducir a los prescriptores a recetar en base a ese formulario modifi-
cando incentivos, con igual medida para los dispensadores tendiendo a des-
pegar el acto de dispensa del valor det producto vendido, buscando meca-
nismos que retribuyan servicios, aungque entendemos perfectamente que
esto es una cosa facil de decir pero hay gue construir mecanismos y moda-
lidades de pago diferentes, y eso acaso requiera de un clima politico también
diferente.

Cuadro 10 Aportes a una politica de medicamentos

* Actuzlizacion del formulai;ic terapéutico nacional (Resolu-
cion 750/85 del Ministeri.. de Salud vy Accién Social)

* Inducir a los prescriptores a recetar en base 2 un FT modifi-
cando incentivos, igual pura los dispensadores tendiendo a
despegar el acto de disp::nsa del valor del producto vendido
y en el caso de la oferta inducir a ampliar cantidades en el
marco de mantenimiento de niveles globales de ingreso
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Conclusiones y sugerencias

Y por utimo algunas conclusiones o sugerencias.

Medicamentos esta dentro del sistema de salud, no es un capitulo
separado por mas que a veces se pueda despegar. Entonces algunas de
estas recomendaciones o sugerencias surgen en funcion de pensar el medi-
camento dentre de una reforma del sistema de salud en Argentina.

Por un lado la guia de la reforma del sistema de salud no tiene que ser
sélo buscar la eficiencia, creemos que el norte obligado tiene que ser la
cobertura universal de |a poblacion. Argentina no se puede permitir tener el
50% de la poblacién sin programas de prevenciéon, sin una cobertura de
salud amplia, porque en la actual situacidn social que apenas si estamos
empezando a atravesar y cuyas facetas mas oscuras pensamos gue ain no
alcanzamos a vislumbrar, esto se pagaria a un precio terriblemente alto.
Inexcusablemente alto.

En cuanto a las formas, probablemente el dificil camino entonces sea
eficientizar y racionalizar antes que racionar, ya que esto Gltimo seria ahora
cuasi letal para algunos sectores de |a poblacién, eso esta claro. Pero subsis-
ten nichos de ineficiencia gue se pueden superar y gue nos van a permitir
gastar mejor, y no tener gque dejar de gastar en otras cosas simplemente
porque no hemos hecho un analisis adecuado sobre el capitulo de gasto
correspondiente y sobre el proceso.

El tema cronico de construir sistemas de informacion para los admi-
nistradores, prestadores y usuarios, necesarios para lo precedente y para
transparentar la gestion. Educar y responsabilizar a la demanda, en salud
esto es fundamental.

Hay que avanzar en el proceso de la integracion de la financiacion de
tal modo de poder definir instrumentos del control del gasto y de gestion del
medicamento. Esta financiacién tan fragmentada que tenemos fo unico gue
hace es multiplicar inequidades y generar mayores gastos.

Y finalmente articular la relacion entre salud y el desarrollo dentro del
sector a través del trabajo y la planificacion conjunta, porque ha quedado
¢laro a niveles micro, meso y macro en la critica experiencia que atravesa-
mos un concepto antes tedrico: que crecimiento noe es desarrollo,
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Panel IV
Registro, control y Ia evaluacion de la calidad de
los medicamentos

Coordinadore Feorne. Ana Meario Gonzdlez

En cste panel con orientacion mas tecnica que los anteriores, podre-
mas apreciar una interesante actualizacion de aspectos centrales del medi-
camento y también comentarios sobre |a evaluacién de [a calidad, tema que
cobro mayor estado publico en el debate sectorial, estos Ultimos meses.

La Calidad, la seguridad y la eficacia son las garantias que se debe
exigir a cualguier medicamento. La calidad es algo gue generalmente se
cuestiona cuando el medicamento es barato, y debe ser la piedra angular
parala autorizacion de los medicamentos. El Estado debe asequrar que cuando
un medicamento nuevo se introduce en el mercado se cumplen todos los
reguisitos de seguridad vy eficacia. Junto a la aprobaciéon hay que acompafiar
siempre {a farmacovigilancia porque todos los ensayos terapéuticos gue se
exigen para la aprobacion de un medicamento, no cubren todo el patrén o el
perfil de seguridad y eficacia gue tiene un medicamento.,

A esto se van a referir los profesionales que nos acompanan y gue
son de primer nivel. Por supuesto lamentamos la ausencia de un represen-
tante de ANMAT enla mesa tal como estaba programado, pero el Dr. Manuel
Limeres, ayer cerca del mediodia, nos hizo saber que no iba a poder partici-
par de estas jornadas.

Nos acompanan entonces en este panel el Dr. Luis Alesso, que es
doctor en medicina y asesor de fa industria farmacéutica, con actuacion en
la Universidad Complutense de Madrid, Docente Titular de la Catedra de
Farmacologia de la Universidad Nacional de Cérdoba, Docente de |la Catedra
de Farmacologia de la Universidad Catolica de Cordoba, ex titular del Area de
Medicamentos del Ministerio de Salud de Cordoba, Director del Proyecto de
Investigacion y Desarrollo de Farmacovigilancia en tres hospitales de Cérdo-
ba. Trabaja ademas en la Secretaria de Ciencia y Técnica de la U. N. de
Cérdoba, y es Miembro Titular del Comité de Control de Calidad de Medica-
mentos de Cordoba por la U.N. de Cérdoba

ta Dra. Ménica Elias es Profesora Ascciada con dedicacién exclusiva
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en el Area de Farmacologia de la Facultad de Ciencias Bioquimicas y Farma-
céuticas de [a Universidad Nacional de Rosario, Decana de esa Facultad e
investigadora Principal del CONICET.

Seguridad en Medicamentos
D Luis Alesso

Introduccidn

En primer lugar deseamos agradecer a este Colegio Farmacéutico de
Santa Fe por la invitacion a participara en estas fornadas. Y seguidamente
entrar en tema comentando que hemos tratado de resumir fundamental-
mente dos trabajos, con ef objetivo de mostrar resultados de
farmacovigilancia, tantos de reacciones adversas al medicamento como de
falta de eficacia y control de calidad.

Cuadro 1 Farmacovigilancia (FVG)

DECADA DEL ‘30 |
EE UU: Sulfanilamida + dietilengiicol
Francia: Stalinon

-

DECADA DEL 60:
* Alemania: Talidomida (focomielia)

DECADA DEL 90
» Argentina: Propoleo {propilenglicol)
Otros paises: Tolrestato - Cerivastatina...

Nosotros sabemos hace mucho tiempo que los medicamentos man-
tienen un equilibrio entre riesgo y beneficio y eso depende de la dosis. Los
médicos deberiamos estudiar mas farmacologia y a veces medir muy bien el
riesgo-dario-beneficio.

Si hacemos una breve revision historica, veremos que en la década del
‘30 en Estados Unidos iz sulfanilamida asociada al dietifenglicol produjo va-
rias muertes, en tanto ¢gue en Francia el Stalinon compuesto de estafio tam-
bién produjo muertes. En la década del ‘60 vy probablemente mas recorda-
do fue el caso gue se dic en Alemania con la talidomida, dehido a que si bien
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era un psicofarmacae, en reatidad fue uvtiizado como un antiemético en em-
barazadas y produjo focomielia. Luego tenemos £asos mas Cercanos como
en la década del ‘90 en Argentina el con el propilenglicol en el propoleo, gue
produjo algunas muertes. Y finalmente y en otros paises se dieron casos
mas recientes con el tolrestato, que también produjo muertes por mtoxica-
cidén hepatica masiva, y la cerivastatina donde se dieron severos fenémenaos
de rabdomiolisis con destruccion de misculos, intoxicacion renal y muertes
en Esparia, concretamente en Andalucia.

Todo esto fue creando desde los afios ‘30 un alerta en la poblacién
mundial hacia el medicamento, y en la década del ‘60 se comienza con algu-
nos centros de farmacovigilancia. Hay paises que llevan 20 o 30 aftos ha-
ciendo farmacovigHancia con muche éxito como por ejemplo Espaia, que es
un pafs dende por afo se recogen 10.000 fichas de farmacovigilancia. Com-
parémoslo con Argentina donde aun no legamos a 1000 por afio, y veremos
que todavia nos queda un gran desafic en este campo.

En el altimo congreso del afo pasado de la Sociedad Internacional de
Farmacovigilancia se dijo que {as reacciones adversas al medicamento son (a
guinta causa de muerte mundial, es un dato fuerte y es como para preocu-
parse y formar recursos humanos en farmacovigilancia en la Argentina.

Cuadro 2 Farmacovigilancia en Argentina

» 1992; Decreto_'1490: Cre-acién d-e ia ANMAT:

* 1993: Resolucién 706 del M de Sal 'Creacién_ del Dpto de .
Farmacovigilancia : . '
¢ Total de Efectores Penferlcos 4 de 30

*» Total de Notificaciones: 7000 (1993/2000)

Como vemos en el afio 1922 por el decreto 1490 se crea el ANMAT vy
en 1993 por la Resolucidn 706 del Ministerio de Salud se crea el Departa-
mento de Farmacovilancia. En la Argentina hay mas de 30 efectores periféricos
gue dependen del ANMAT, en Cérdoba esta el Ministerio de Salud, la Univer-
sidad Nacional y ei Colegio de Farmacéuticos.

El efector central es el ANMAT (Admlmstracnon Nacional de Medica-
mentos)
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Cuadro 3 Farmacovigilancia en Argentina

EFECTOR CENTRAL
DEPARTAMENTO de FARMACOVIGILANCIA

ANMAT - Administracidn Nacional de Medicamentos Alimentos
y Tecnologia Médica - Ministerio de Salud

Av. De Mayo 869 - P 11 - Buenos Aires - Argentina
Tel/ Fax: 011 - 4 340 08 00

Y en Cordoba tenemos el Ministerio de Salud, la Universidad Nacional
y el Colegio de Farmacéuticos.

Cuadro 4 Sistema Provincial de Farmacovigilancia en Argenti-
na

SISTEMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA
EFECTORES PERIFERICOS en CORDOBA

Ministerio de Salud
Departamento de Farmacologfa - UNC
Colegio de Farmacéuticos

Qué es farmacovigilancia y por qué su importancia

De acuerdo a una definicién extraida de la Ley Espafiola de Medica-
mentos, podemos decir que farmacovigilancia es un conjunto de méto-
dos, observaciones, disciplinas que permiten identificar, cuantificar, evaluar
y prevenir los riesgos del medicamento una vez comerciatizados, o sea lo
que se llama la Fase IV o Fase de comercializacion del medicamento. Nos
parece una definiciébn muy clara, acertada y transparente, en consonancia
con lo que es 1a ley espanola.

Cuadro 5 Definicién de Farmacovigilancia

Conjunto de métodos, observaciones y disciplinas que
permiten la identificacidn, cuantificacién, evaluacion y
prevencion de los riesgos asociados a los medicamentos
una vez comercializados
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;Porqué debemos realizar farmacovigilancia en la Argentina?

Fundamentalmente para detectar e incluir nuevas reacciones adver-
sas en el prospecte y ademas para incluir la frecuencia de reacciones adver-
sas. No es lo mismo una frecuencia del 5% de tos seca producida por el
enalapril que un 60% o un 40%, si bien depende de la cantidad de fichas de
farmacovigilancia gue nosotros llenemos y enviemos al ANMAT. También es
importante para elaborar bases de datos de reacciones adversas, en una
poblacion en particular sometida a una alimentacién determinada, raza, cos-
tumbres, etc.

QOtras razones de peso se orientan a detectar falta de eficacia, menor
o mayor cantidad de principio activo, distinta farmacotecnia, distinta
bioequivalencia entre |os medicamentos. Y otre tema que va a la par es la
falsificacion de medicamentos, que la ANMAT empez6 a investigar en el afo
‘97 junto con fiscalias de Buenos Aires. Y finalmente y en una éptica positi-
va, para detectar efectos terapéuticos beneficiosos no previstos en las eta-
pas previas de investigacion y desarrollo en medicamentos. Por ejemplo fa
aspirina se aprueba como analgésico y luego como antiagregante plaquetario,
0 sea gue se le reconoce oira indicacién terapéutica.

Cuadro 6 Razones para realizar Farmacovigilancia

iPorqué se debe realizar FVG en nuestra pablacién?

» Para detectar e incluir nuevas RAM en el prospecto
» Para incluir fracuencias de RAM en el prospecto

* Para elaborar bases de datos de RAM en una pobiacmn partlcular
(ldmsmcrama) ‘

« Para detectar Faita de eficacia (menor & mayor cantidad de princi-
pio activo), farmacotecnia, bioeguivalencia...

# Para detectar falsificaciones

» Para detectar efecios terapéuticos beneficiosos, no prewstos en
las etapas previas de &0

.Coémo podemos promover y difundir la farmacovigilancia?

Haciendo docencia en las universidades, desde los Ministerios de Sa-
lud, los hospitales, apelando a distintos medios de difusion como boletines,
carteles, television u otros medios de comunicacidn masiva.
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Es muy importante adosar la ficha amarilla a la historia clinica de los
hospitales para que el médico la tenga a mano en la misma HC y esté mas
metivado para llenar la ficha de farmacovigilancia. Los Comités de
Farmacovigilancia son muy importantes y sobre todo lo es el médico centi-
nela, el médico entusiasmado en recoger las fichas de farmacovigilancia.

Cuadro 7 Promocién y Difusién de la Farmacovigilancia

Promocién y Difusién de la Farmacovigilancia

sDocencia {Universidad, M de S, Hospitales...)
e Difusion (Carteles, Radio, TV...)

s Adosar la Ficha Amarilla a [a HC

s Comités de FVG Hospitalario

;Cuales son las implicancias de la farmacovigilancia?

La farmacovigilancia detecta y evita la patelogia inducida por el far-
maco, o sea la patologia farmacolbgica, mejorando en consecuencia ¢l ba-
lance riesgo-beneficio. Tiene asimismoe una accion positiva en el control de la
industria farmacéutica y la fabricacion de los medicamentos, v concreta-
mente en el control de un Formulario Terapéutico, ya que su adecuada utili-
zacion contribuye de forma eficaz y cientifica a quitar del Formulario medi-
camentos que no tienen la funcidn esperada.

Y fundamentalmente la farmacowvigilancia significa también ahorro,
porque todo esto que comentabamos nos va a llevar a un uso racional del
medicamento, en coincidencia a lo que recién mencionaba Carlos Vasallo en
su charla al decir que hay que racionalizar antes gue racionar.

Cuadro 8 Implicancias de la Farmacovigilancia

Implicancias de la FVG

» Detecta v evita la Patologia Farmacolégica
*Control de la Industria Farmacéutica

e Control del Formulario Terapéutico

s Ahorro {uso racional del medicamento)
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Algunas definiciones de interés en el tema de equivalentes

Vamos a aclarar ahora algunas definiciones que tienen gue ver con un
tema de bastante actualidad como es la equivalencia en los medicamentos,

s Dos medicamentos son quimicamente equivalentes cuando
contienen la misma cantidad de principios actives en la misma forma farma-
céutica. Esto es la equivalencia farmacéutica que es como estan aprobados
los medicamentos en Argenting

* Biologicamente equivalente es cuando siendo quimicamente
equivalentes, administrados en un mismo individuo a una dosis determinada
tienen hicdisponibilidades comparables. Esto es bioequivalencia gue es el
reto al que se somete ahora Argentina.

* Terapéuticamente eguivalentes es cuando siendo guimica-
mente equivalentes y administrados a los mismos individuos a una determi-
nada dosis producen la misma eficacia y poseen el mismo perfil de seguridad

Sefiales nacionales e internacionales de farmacovigilancia.

Vamos ahora a mostrar muy sintéticamente algunas se-
fiales nacionales e internacionales de farmacovigilancia.

Cuadro 9 Sefiales internacionales de FVG

MEDICAMENTO SENALES DE FVG

TERFENADINA/ LORATADINA (RAM remitida por la OMS. Valvulopatias en uso
Antialérgico. Antihistaminico prolongade.

AMIODARQNA: Anliarrtmico Se limitd la indicacion det prospecto. Produce, en
. tratamiente prolongado, Insuficiencia Cardiaca Grave.
Fija el 1ado darndo apacidad al cristaling.

GESTODENE: Anticonceptivo de 3% |lAlta incidencia de enfermedad  tromboembdlica.

generacion. [nformacian a2  Colegios de  Farmacéuticos.
Complimiento estricto de condicion de venta.
METFORMINA: Hipnghicemiante Oral Se corrigid el prospecto. Contraindicaciones absolutas

de fa droga en Insufidencia Renal. Aumenta acido
1actico {acidosis).

SUMATRIPTAN:  Ankimigrafioso.  Agonists ||Linitacién de propaganda y de fa entrega de
receptar serotoninérgico SHYT. muestras  gratis  en la  forma  farmacéutica
__ Nautoinyector. Produce adiccidn. Alerta de Dinamarca,
TRAMADOL: Aralgésico de accon central JSe urificd la condicion de werta: "baijo  recets

Derivado de opiacens. archivada”,
CERIVASTATINA: Hipolipemiante.  Inhizidor|| RAM grave, rabdomiglisis. Muerte de & personas en
de la HMG CoA ieductasa Espafa. Retirg del mercado mundial en 2001,

115



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

Cuadro 10 Sefales nacionales de FVG

MEDICAMENTO .

... SENALES GE FVG

—————————————————
PEPICULICIDAS CON FIRETRINAS

Cambeg ge gorcentracion del excimente, {isoparafina).
RAM: ardor, eritema, y prurito en cuero cabeludo.

OXTBUTININA: Antiespasmddica urinario
(Enuresis). Amina terciata sint éica,
Anticolinergico

Incorporacion de RAM al prospecto, registrados por el
efector  periféricer  temor nactume, temor 2 ha
oscuridad, verborrea, aludnaciones, excttacon el
SHC.

FELBAMATC: Antiepilépticn. Dicarbamato

Ingreso al programa de Vigilancia Intensiva. Venta
bajo receta archivada. Sindrome de Lennox-Gastaut,
(hepatopatia, apfasia medular).

CLOZAPIMA: Antisiodhico. Bloguen receptores
dopaminérgicos? Produce menores efectos
colaterates extrapiramidales.

Ingrese al Programa de Vigilanda Intensiva. RAM:
Capacidad potencial de producic granulecitopenia,f
Aranylocitosis

TALIBOMIBA: Antiemético, Década del 60 en
Alemania produce  Focomielia.  Shhdrome
penético, actdz en los 3 primeros meses oel
embarazo. ARO 95 tratamiento de la Lepra
Legromatosa. SHOA, Aftas.

Limitadon de venta en Farmacias.  Advertencia sobre
teratogariodad.  Medicamento  compasivo.  Panilla
autorizada en ANMAT

TARESTATO: Ininbidor de la enzima akdosa
reductasa. Protector de la progresidn de la
meurapatia  sensiive mwlore perifénca,
securddaria a la Diabetes Medlitus,

1993: Un caso de neqosis hepatica masiva,
19496; Retiro def mercado mundial.

abdominales.

[LOPERAMIDA: Derivade sintético da )a | Uso restringido en nifos, Recomendar dieta.
pipeniding.  Antidiarreico.  Actividad  Simil

opidcea.

TROVAFLOXACINA: Antibidtico. Efecte adverso: hepatopatias graves. Modificacion del
Flugrquinolona.  indicado  en  neumonias[prospects e informe a medicos del alerta. Se
inrahosptalorias,  afecciones  genitales  ylrecomienda no usar mas  de 14 dias,

ETANERCEPT {Embrel): Tratamiento de la
Aitritis reumatoidea. Se incorpord al prospecto
una alerta sobre el desarrolln de severas

MELFINAVIR Antiretroviral.  Inhibidor  de

proteasas

Comerdalizaddon programada solo 2 través de centros
espedalizados, para mejor manitores de k droga y
RAM.

infecaones, Induida sepsis.
- __n

RAM: aumentn de hemorragias. Se incuyd en el
prospecto v se realizd una alerta.

TOLCAPONE: Antiparkinsoniang.

Aterta sobre fallo hepatico, Se modificd el prospecto,
se cmbid la condidon de venta: “bajo reccta
archivada™,

RITUXIMAR: Anticuerpo monoclonal. Indicado
en pacientes con  Linfoma de Hodking
(quimioresistentes),

"Dagr Doctor” sobre advertencias v especificaciones:
“no debe usarse fuera de las indicadones aprobadas”.

MIBEFRADIL: Antihipertensivo, Antianginoso.

Retiro del mercado por interacciones con Lovastatina,
Agtemizol, Cisapride, Terfenading, etc.

TRETINOIN: Anbiacnéico.

Inclusidn en prospecto de “ia posibilidad de inducir a
depresidn psiquica, Con riesgo de intento de suididio”.
En casos de cambio de conducta dorantg ol

tratamiento consultar al Esggciaﬁsta

ORLISTAT: Inhibidor de las lipasas gastricas,

Ensayn cliniod  controlado para  determinar  una

Tratamento de 13 obesidad. probable  interaccidn  entre  la droga
antihipertensivos.

CELECOXIB: Antiinflamatorio. Tratamiento de | Hemorragias  gastrointestinales.  Comunicado  de

la artritis reumatoidea, prensa.

SILDEMAFIL Tratamiento de la  disfuncidn
eréctl,

RAM grave con uso concomitantz de nitratos, (muerte
sGbita, ataque cardiaco, HTA). Incorporacidn  al
prospecta de nuevas RAM vy contraindicacdones.
Disposicién ANMAT N2 1210/ 99

CISAPRIDE Gastrorinético. Tratarniento del
reflujo gastroesofagico.

270 casos asociados a efectos cardiacos severos, (70
muertes). €l 85 % fue en padentes con factores de
riesgo identificables. En 12 afios 190 millones de

tratamientos en 90 paises.
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Programa de Farmacovigilancia 1996-99

Deteccitn de [a falta de eficacia

Hemos mostrade algunos alertas nacionales e internacionales, todo
esto logrado con farmacovigilancia. Pero también se puede detectar falta de
eficacia. Nosotros trabajamos en un programa de farmacovigilancia entre el
96 y '99 en el Ministerio de Salud de Cérdoba. Y en esta ocasion hicimos un
relevamiento en forma de encuesta para ver qué sablan los médicos, los
farmacéuticos y las enfermeras, en cuanto a farmacovigilancia.

En general la respuesta fue pobre. Sabian méas los farmacéuticos en
Capital, y en el interior aln menos. Entonces decidimos hacer docencia. Este
pais lo que necesita es docencia en muchos aspectos, pero en este caso
puntual nos referimos a farmacovigilancia. Y llevados por esta conviceion
cemenzamos a dar cursos en todo el pats organizados conjuntamente con
los ministerios de salud, las universidades, los colegios de farmacéuticos v
{os colegios médicos, con el objetivo de difundir la farmacovigitancia confec-
cionando fichas de FVG. Fichas que luego recogimos fichas e imputamos
segun la metedologia de Naranjo.

Cuadro 11 Diagnéstico de Situacidn sobre FVG en Hosp. de Cordoba

Ministerio de Salud - Area Medicamentos - Dic. 1995

RELEVAMIENTO en forma de encuestas a médicos, farmacéu-
ticos y enfermeras de 11 Hospitales de Capital y 34 Hospi-
tales de Interior:

* Datos contradictorios acerca del concepto de FVG, pero el
Equipo de Salud demostrd interés en participar.

® Se hacia FVG en un Hospital (Hospital de Nifios 93/ 94).
Cabe destacar las respuestas de Hospitales de Rio |V y Alta
Gracia:;r manifestaron conoccimientos de FVG vy
Farmacoepidemiologia.

» Ademas algunos Hospitzles contaban con Comités que po-
dian ser potenciales efectores de FVG.

Luego Procedimos a fa difusién de los resultados y comunicaciéon a la
ANMAT de todo lo gue hicimos. En el Cuadro 12 resumimos os resultados
gue cbtuvimos. Esto fue a partir de unas 180 notificaciones, ya que si bien
fueron mas de 1.000 sélo se imputaron 180, De éstas la mayoria fue en el
98, luego el entusiasmae decayd un poce y asl seguimos hasta el '99,
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Cuadro 12 Diagnéstico de Situacién sobre FVG en Hosp. de Cordoba

- ----MD enwestas FVGI: ':.n 11 Hosp de Cérdoha Capital -
io f_!e..SaIud -

Qué es FVG
- Quées RAM. .........,

Resultados del Programa de Farmacovigilancia 1996-99

Vamos a ver los resultados que obtuvimos a través de algunocs grafi-
COS que mostramos seguidamente.
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Grafico 1 Programa de Farmacovigilancia 1996-99
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Fuente: Min. De Salud. Cérdoba- Argentina - Area Medicamentos

Grafico 2 Programa de Farmacovigilancia 1996-99

W |

1996 1997 1998 1999

% nolificaciones

Fuente: Min. De Salud. Cérdoba- Argentina - Area Medicamentos

En los Graficos 1 y 2 puede observarse que en el Programa de
Farmacovigilancia, las reacciones adversas de los medicamentos fueron po-
cas al comienzo y fueron aumentando a medida que crecia el Programa. La
falta de eficacia en medicamentos se mantuvo siempre y creci6 en el Gltimo
afo. Y en cuanto a los problemas de tecnologja médica, alli nos referiamos a
todos los insumos biomédicos, aumentaron mucho y con el control bajaron.
En cuanto al porcentaje de notificaciones, vemos que las reacciones adver-
sas son menores, mayor la falta de eficacia, y muchos los problemas con
tecnologia médica. (Grafico 3)
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Grafico 3 Programa de Farmacov'igilancia 1996-99

Programa de Fannacovigilancia 1996-1999

% nolificaciones

Fuente: Min. De Salud. Cérdoba- Argentina - Area Medicamentos

En cuanto a los sistemas afectados, mostramos las proporciones
en el Cuadro 13, cuyos resultados coinciden mucho con las tortas de
farmacovigilancia que se realizan a nivel internacional. Si miramos los medi-
camentos asociados a R.A.M., puede verse que tuvimos problemas con las
soluciones parenterales, con antibiéticos, inmunomoduladores, analgésicos
y anestésicos principalmente.

Cuadro 13 Programa de Farmacovigilancia 1996-99 Sistemas
afectados en % y Medicamentos asociados a R.A.M en %

SISTEMAS I Rlllasoc.a || %y
AFECTADOS
m-| :s.,. e

5. Nervioso Inmunomoduladores
S. Vascular Analgésicos
S. Digestivo Anestésicos

S.Respiratorio | Cardiovasculares
Dérmico | 4.3 Corticoides
S.Vascular [ a3 | [Broncodilatadores

slalelelelelE

Fuente: Min. De Salud. Cérdoba- Argentina - Area Medicamentos
Como se sabe, lasreacciones adversas pueden ser probables o

definidas. Probables cuando no se readministra el farmaco y definidas cuando
se readministra. En este caso la mayoria fueron probables (20% vs. 3%).
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En cuanto a quiénes fueron los que notificaron, tos médicos fueron los
gue mas informaron, pero también hubo participacion activa por parte de los
farmacéuticos y las enfermeras. En el Cuadro 74 se muestran los porcenta-
jes de notificaciones en términos de individuos y de instituciones que parti-
ciparon.

Cuadro 14 Programa de Farmacovigilancia 1996-99 -
Notificadores en % -

Profesionales % . Hospitaies 9%

notificadores : - hotificadores ,
Médicos 53.8 Mat. Provincial 55.5
Farmacéuticos 34.6[ }T. Caceres 22,2
Enfermeras 3.8]] {H. Clinicas 16.6
Otros 7.6l H. Cérdoba 5.5

Fuente: Min. De Salud. Cérdoba- Argentina - Area Medicamentos

Resultados obtenidos y control de calidad de los medicamentos

Nosotros hicimos controles de calidad en el Ceprocor, que en un cen-
tro de control de calidad de la provincia, esta habilitado, tiene HPLC, profe-
sicnales adecuados y todos los medios para realizar los controles. También
los estandares internacicnales USF23.

Los resultados fos mostramos en el Cuadro 15, donde no pusimos
marcas sino gue indicamos la droga genérica y su accion farmacolégica.

Cuadro 15 RESULTADOS CONTROL de CALIDAD - CEPROCOR
Ministerio de Salud - 4rea Medicamentos - 1996 Farmacovigilancia

[ ____FARMACOVIGILANCIA ]
li Genénce: BUPIVACAINA 0.5% (anestésico local)

LOte: 9407 10 et Resultado: 82.6 %

Lota: 951030 it eeeae Resultado: 85.8 %

USP XXl 83 - 107 %

Genérico: SUCCINILCOLINA 500 mg (miorelajante)
Lote: 8356, e Resultado: 79.7 %
Lote: B220. . e Resultado: 112 %
USP XXHI : 90 - 110 %
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Genérico: TIOPENTAL SODICO (barbitdrico)
Lote: 9571257 i Resuitado: 72.9 %
Lote: 9571257 iiiirniseniieneceane. Resultado: B9.7 %
USP XXIIl : 93 - 107 %

Genérico: CITRATO DE FENTANILO (analgésico)
Lote: 950905 e, Resultado: 127.4 %
USP XX : 90 - 110 %

Ocitocina 5 Ul........................lote 951108 1
Gentamicind.......cocccvvvrvv e lote 01696 :
VaANCOMICING. ..o ieeeenanas varios

Clindamicina..........cccccevvveecrien.. VA0S

SOLUCIONES PARENTERALES

Dextrosa 10% (Lote Y3G1)
Contenido: Bacilos esporulados -Envase: No se adapta a sistemas

Dextrosa 10% (Lote 76H8)
Contenido: No cumple Osmolaridad

TECNOVIGILANCIA

Sutura reabsorbible: poco maleable, se corta
Jeringas: se corre el émbolo 0 es muy duro y pierde exactitud,
apta para extraer sangre, falta 10-15% por caja
Cateter: falta fitc en'el hisel
Bolsa colectora de orina: pierde liquido por los bordes
Termémetro: mercurio cortado

R TR T AT TR ARSI R IS PRSI o

Fuente: Min, De Salud. Cordoba- Argentina - Area Medicamentos

Todos estos resultados, tanto de farmaco come de tecnovigilancia
los comunicamos al ANMAT. Veamos entonces qué medidas se adoptaron
en consecuencia. (Cuadro 16)
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Cuadro 16 RESULTADOS CONTROL de CALIDAD
- Medidas Adoptadas -

r _FARMACOVIGILANCIA } ]

* Resolucmn 149/96 M de Salud de Cordoba

- Prohibicidn de tiopental sodico - lote 951257 -

- Citrato de fentanilo - lote 950905 -

1 * Disposicién 4183/ 96 - ANMAT:

| - Se fijan limites de aceptabilidad para contenido de tiopental sodico

' como principio activo {(93-107%)

- Obligacion sefialar cantidad de droga activa contenida por unidad,
en rotulos primarios y secundarios, de especialidades medicinales
gue contengan tiopental sédico.

* En mayo del 96 ANMAT llama a realizar firma de actas
conh representantes de los laboratorios cuestionados:
- “La elaboracién de especialidades medicinales conteniendo tiopental
sodico, solo podra ser realizada previa comunicacion al INAME y con

asistencia de profesnonales del mismo”

DISDOSICICH'I ANMAT 1 182/ 96

- Las especialidades medicinales gue contengan el principio activo
succinilcolina (suxametonio}, solo podran ser comercializadas direc-
tamente a instituciones asistenciales a fin de garantizar su correcto
y Seguro uso.

- Los farmacéuticos institucionales deberan ejercer una estricta y res-
ponsabre nganma sobre la dlspensauon

-En Reumones de Farmacovrgﬂanc:la (afo 96) en ANMAT con
efectores periféricos se llega a un consenso:

- Colocar en la Fichas Amarillas i

- FALTA DE EFICACIA = RAM

Fuente: Min, De Salud. Cordoba- Argentina - Area Medicamentos

Respecto AL Gltimo punto, en reuniones que tuvimos en la ANMAT,
todos los afos nos reunimos los efectores periféricos, con mas frecuencia
en el '96, '97 y '98, se llegd a un consenso que propuso Cordoba con los
efectores periféricos colocar en la ficha amarilla “falta de eficacia” como
reaccion adversa de medicamentos.
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Posicién argentina a nivel internacional en la
farmacovigilancia

Respecto a la posicion argentina a nivel internacional en la
farmacovigilancia, vemos que esto se mide en nimero de notificaciones de
RAM anuales por cada millon de habitantes, y en ei cuadro 17 podemos
vernos comparativamente a otros paises en ef periodo *92 y '94.

Cuadro 17 Nimero de Notificaciones de RAM Anuales por
cada millén de habitantes en los afos 1992-1994

— -
" Paises.con '} - Palses con 102 49 [|'Palses con 50 - Palseston. [
-mendgde 10 | - notificaclenes || T a99 150 3 199
netificaciones§ _||.notificaciones otificaciones
Indonesia Argentina | Béigica Austria Eslovaquia Alemania Australia
Polonia Bulgaria Costa Canada Fintandfa Espafia Dinamarca
Rumania Cuba Rica Croacia Helanda Francia EE UU
Tanzania Hungria Grecia Islandia Japén Irlanda
Tahilandia Oman Malasia Ttalla Singapur Noruega
Turquia Sudafrica | Portugal | Venezuefa Suiza N. Zelandia
Thnez Reino Unido
Suecia

Fuente: Nuevas perspectivas de la FVG en Espafia y la UE

Reflexiones finales

Digamos entonces gue el médico y el eguipo de salud en generat de-
ben ser los guardianes del medicamento. Es una herramienta eficaz con fa
gue cuenta el médico y el equipo de salud como hemos demostrade con
astas reacciones adversas y las detecciones de falta de eficacia.

Es fa (nica via que puede conducir a la toma de medidas por las auto-
ridades sanitarias, porgue podemos hablar mucho pero si las autoridades
sanitarias no tienen las fichas de FVG no pueden tomar ninguna decisién. La
farmacovigilancia es una responsabilidad compartida entre el Ministerio, la
Universidad, los profesionales médicos , odontdlogos, farmacéuticos y otros
del area salud y por supuesto también los consumidores.

Cabe entonces recordar gue cuando el medicamento es liberado al
mercado, el seguimiento para controlar y detectar reacciones adversas, fal-
ta de eficacia o falsificacion, lo hace el equipo de salud. Es imprescindible
formar recursos humanos en farmacovigilancia para obtener informacion y
mejorar la utilizacién de los medicamentos en beneficio del paciente y para
alcanzar la seguridad en la utilizacidn de los medicamentos.
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Y para concluir, dejamos unas preguntas picando:

¢, Son suficientes los recursos humanos en farmacovigilancia?
e Es suficiente la informacién para el médico del medicamento’

e ,Es suficiente el tiempo {afos en fases |, I, t), y la inclusion (n® v
variedad de pacientes) en 4D 7

¢ Es suficiente la legislacion, regulacion y el control de la fabricacion de
los medicamentos en Argentina?.

Como decia Hipocrates hace mas de 2.000 afos, “lo primero es no dafar”.

Conceptos de interés en relacion a los medicamentos

Dra. Mdnica Elias
Introduccién

Luego de agradecer a este Colegio Médico de Santa Fe la invitacion a
participara de estas Jornadas, vamos a comentar a partir de nuestro rol de
profesora de farmacologia de la Facultad de Ciencias Bioquimicas y Farma-
céuticas, qué es lo que pretendemos, trasmitir en la carrera de grado a
nuestros alumnos y futuros colegas, y que coincide con lo que tiene gue
saber en |a teoria y la practica un farmaceéutico. Es mostrar lo que considera-
mos el camine mas adecuado hacia el ejercicio de la profesidn, y el que
hecesitamos que los alumnos sigan.

En una primera instancia cuando preparamos esta charla lo hicimos en
base a un principic general que siempre intentamoes decir en fas aulas: que la
problematica del medicamento no es solamente del medicamento como tal,
sino que esa estructura entra dentro de un individuo complejo, o sea noso-
iros mismos, y que en el 80% de los casos si ese medicamento esta bien
usado, ese individuo esta enfermo, o dicho de otro modo ese organismo no
funciona normalmente. Entonces cuando uno quiere estudiar la racionalidad
del uso de los medicamentos tiene gue saber cdmo esta hecho el medica-
mento, y a su vez como funciona el individuo para dar respuesta a ese medi-
camento.
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Conceptos centrales para el estudio del medicamento

Esta primera parte €5 un resumen de lo que discutimos cuando empe-
zamos a aprender todo aguello que concierne al medicamento, y el comien-
Zo ho puede ser entonces otro que conocer apropiadamente la manera de
nombrar a los medicamentos.

Lo que tiene un nombre en principio es la droga o principio active que
va a formar parte del medicamento, y que segun la historia o costumbres
puede usarse con el nombre quimico completo, con la probable dificultad
que ningunc entenderia qué es porgue son nombres largos que usan los
quimicos referidos ala estructura de la droga. O bien con un nombre gue se
ftama “sin propiedad”, gque es un nombre gue llevd ese medicamento en un
primer momento cuando tuvo un disefader y un hacedor de esa particula, v
que con el correr del tiempe pasd a ser el nombre de la entidad. No tiene
propietario y s [0 gue conocemos como nombre genérico, vy entonces siem-
pre decimos que en nuestras aulas ensefiamos las drogas con el nombre
genérico, que es el que esta oficialmente aprobado y es usado en las
farmacopeas, es el que eligen los cuerpos oficiales y también el obviamente
elegido por la Organizacién Mundial de la Salud. Pero no obstante ello, hay
que entender que a veces ese nombre es diferente en distintas regiones.

Y finalmente est3 el nombre con propiedad, gue es un sinénimo de la
marca del medicamento y gue es propiedad de la compaidiia farmacéutica.

Cuadre 1 Formas de nombrar a las drogas

[FORMAS DE NOMBRAR LAS DROGAS
‘# Nombre quimico completo .
.* Nombre sin propiedad ; oficialmente -aprobado
- Genérico, usado en las Farmacopeas
- elegido por los cuerpos oficiales.

- Son elegidos por la OMS pero existen diferencias regionales

* Nombre con propiedad: sinénimo de marca. Son propiedad
de la compania farmacéutica
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iQué requisitos se requieren para los nombres genéri-
cos? Esto es algo interesante porque muestra lo regulada que esta esa

palabra.

* El nombre genérico necesita poseer un sonido y deletreo diferente para
evitar confusiones, y esto también es para el caso de tener que escribir

4 Mmano.,

* También se le pide gue no se preste a confusion con nombres ya exis-

tentes.

¢ Queindiguen selacicnes entre sustancias de usos terap2uticos similares,
Por ¢jemplo, los betablogueantes terminan en “ol”, las henzodiacepinas
en “pa”,y ast va nombrandose todo para lograr una especie de organiza-

cion respecto al modo en que deben dencminarse la drogas.

s Cualquier laboratorio farmacéutico puede manufacturar una droga con
uso bien establecido y que ya no esté bajo las restricciones del sistema
de patentes, de acuerdo con los sistemas de calidad de la farmacopea
oficial y puede solicitar a la auteridad reguladora la autorizacion para |a

licencia para comercializarla.

A partir de todo esto que puede parecer bastante obvio, surge la
necesidad de saber qué es un medicamento genérico, y de ordenar un poco
las definiciones refacionadas a este tema de renovada actualidad, gue es lo
gue hemos expuesto sucintamente en el Cuadro 2, donde en cierto modo
definimos estos conceptos de interés para el manejo de todo el tema de los
medicamentos, y que han renovado su vigencia a partir de la discusion que

se generd en torno de los genéricos.

Cuadro 2 Definiciones y conceptos de interés en relacién a los

medicamentos

DEFINICIONES Y CONCEPTOS DE INTERES

¢ MEDICAMENTO GENERICO: escomercializado cuando se vence
la patente del producto innovador y que ha demostrado ser
bioequivalente con el mismo. Se denominan también medicamentos
de fuentes miitipies.- :
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» MEDICAMENTO SIMILAR (COPIA): contiene igual concentra-
cion, principio activo y forma farmacéutica, via de administracion,
indicacidén terapéutica y posologia. La equivalencia es sélo farma-
ceutica {medida con el test de disolugion)

» PRODUCTO DE REFERENCIA: Eficacia y seguridad han sido esta-
blecidas. Puede ser el lider de! mercado u otro definido por la autori-
dad sanitarnia.

e PRODUCTO INNOVADOR: es una nueva molécula noc comerciali-
zada hasta ese momento y que ha pasado por todas las fases de!
desarrollo de un nuevo preducto - nuevo principia activo (fases
preclinica y clinica 1, Il, y lll) Eso no se realiza en forma completa en
el pais, donde no hay productos innovadores que cumplan todas
estas fases.

Sabiendoe que hay varios de estos medicamentos genéricos debemos
saber gue el deber de la autoridad es asegurar gue ese farmaco genérico sea
intercambiable y de qué manera debe ser intercambiable con aceptable se-
guridad. Para ello debe ser farmacéutica y bioldgicamente eqguivalente, de
modo tal que una formulacién de una fuente asegure una concentracién
plasmaética y de alli una eficacia terapéutica igual a cualguier otra prepara-
cion, de cualquier otra fuente. Esto va en respuesta a la pregunta de los
farmacéuticos: ;Cémo sabemos qué podemos intercambiar? En nuestro caso
simplemente porque la autoridad asegurd que este farmacoe es intercambia-
ble.

Cuando usamos un medicamento genérico no tenemos gue pedirle
pruebas terapéuticas porque ya el innovador que dejé de serlo hizo todas las
pruebas terapéuticas, la prescripcien de una formulacién genérica puede
hacerse para cualquier producto con licencia y la farmacia que lo dispensa
puede elegir sobre criterios econdmicos, €so es lo que se llama sustitucion
por genérico.

Biodisponibilidad y bioequivaiencia.

Lo que hace una prueba de bioequivalencia es medir cuanto de lo que
damos llega efectivamente al sitio de accion.
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Y en primer lugar esto tiene que ver con la biodisponibilidad, que
es caracteristica del preparade farmacéutico. Porque lo que damos en prin-
cipio ya lo tenemos totalmente analizado y es perfecto: tantos miligramos
cada tantas horas, eso ya esta determinado, perc eso que dames por alguna
de tas vias que lo administramos sufre antes de llegar al sitio de accidn
cambios propios de la actividad del organismo, simplemente porque el orga-
nismo no se deja engafiar por un agente externo, y st se engafid lo procesa
como a cualquier agente externo que uno consuma, por ejemplo como cual-
quier alimento.

Tode esto hace gue lo gue administramos por una via se vaya per-
diendo en el pasaje hasta el sitio de accion, por lo tantc come nosotros
necesttamos en &l sitio de accién una concentracion ya determinada cienti-
ficamente tenemos que calcular cuanto tenemos que dar sabiendo gue va-
mos a perder un porcentaje determinade. Eso que perdemos es cuanto de-
bemos tener la precaucion de agregar para que el medicamento sea eficaz.
Si no tenemos en cuenta eso, por mas bien que esté hecho el preparado y
mas bien probado que esté, ia eficacia no va a ser la esperada.

Por otro tado veamos cémo hacemos para saber la equivalencia de un
preparadeo biofarmacéutico. Generalmente usamos come testige la misma
droga en forma inyectable porgue asumimos que la via endovencsa no pro-
duce ninguna degradacién de la droga antes de llegar al sitic de accién, y
haciendo lo gue nosotros sabemos hacer de las curvas de concentracion/
tiempo y las dreas de la curva, relacionamos via endovenosa, via parenteral
o cualquier otra via vy de acuerdo a ello sabremos coOmo debe fabricarse ese
comprirnido.

Encuanto a la hioeguivalencia, no es cierto que todos los prepara-
dos farmacéuticos tengan gue tener una prueba de bicequivalencia. El ente
regufador dice cuales son lgs preparados que deben requerir prueba de
hioeguivalencia.

Los criterios que se toman para elegir esos preparados es el riesgo
sanitario que se preve sila dosis administrada a un paciente resulta ser muy
diferente a la necesaria para dar ta ventana terapéutica del medicamento, y
esa es la diferencia entre la dosis necesaria para que sea eficaz y la dosis
necesaria para que sea toxica. Cuando mas alejada sea esa la diferencia es
mas probable gue haya preparados gue no digan que requieren bicequivalencia.
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Por ejemplo, no requieren biceguivalencia las especialidades que se
administran por via parenteral como scluciones acupsas, y gue contengan
idéntico principie activo en las mismas concentraciones y 10s mismos
excipientes en concentraciones equivalentes. Esto es asi porgue las selucio-
nes acuosas no tienen que disgregarse y se reabsorben facilmente, por lo
tanto es poco probable gue la dosis que tenga el preparado se pierda por
prablemas de la via de la cual se administra,

También hay espectalidades constituidas por soluciones para uso oral
que contengan principios activos a iguales concentraciones. Si no tienen que
absorberse van a ser equivalentes porgue tienen la concentracion y principio
activo adecuados. Los gases medicinales por la misma razon se absorben
facilmente.

Tampoco necesitan pruebas de bicequivalencia las especialidades cons-
tituidas por polvos o granulados para hacer reconstituidos, que es el mismeo
caso gue el primero, porgue se disuelven en una solucién acucsa. Y finalmen-
te tampoco las especialidades de aplicacion tépica gue tampoco tienen gue
pasar barreras u 6rganos que la degraden.

Otra de las caracteristicas del sistema de regulacion, para el cual no
se necesitan hacer las pruebas de bioequivalencia y biodisponibilidad, estan
de alguna manera cerradas dentro de ciertos estandares:

- Sila droga es de alta solubilidad y permeabilidad tenemos gue asumir que
la droga se va distribuir faciimente hasta llegar al sitio de accion.

- Sila droga es de baja solubilidad v aita permeabilidad tenemos que estar
pensando que puede haber problemas. -

- Y lo mismo con sucede con las otras dos variantes: alta solubilidad y baja
permeabilidad y baja solubilidad mas alta permeabilidad.

De todas estas variantes, asociadas también a los casos que explica-
mos previamente, cuando las drogas son de alta solubilidad y alta permeabi-
lidad ho es necesario que se realicen los estudios de bioequivalencia y
biodisponibilidad.
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Cuadro 3 Necesidad de pruebas de bioequivalencia

NECESIDADES DE PRUEBAS DE BIOEQUIVALENCIA

* Para esta eleccion la ANMAT tiene en cuenta, el riesgo
sanitario y cuales son las drogas a las que se les exige
bicequivalencia en paises de alta vigilancia sanitaria

No requieren estas pruebas (entre otras):

s Especialidades que se administran por via perenteral como
soluciones acuosas, que contengan idéntico principio ac-
tivo, en-las mismas concentraciones y esencialmente los
mismos excipientes en concentrac:ones equwaientes _

e Especialidades constituidas por soluciones para uso oral
que contengan principios activos a |gua| concentracidn.

» Gases medicinales. :

» Especialidades constituidas por polvos o} granuiados para
ser reconstituidos.

® Especialidades de aplicacion toplca

DISPENSA DE ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD -
Y BIOEQUIVALENCIA IN VIVO

e Se realiza segln los isiguientes estandares:
NO

¢ Alta solubilitidad + afta permeabllldad

» Baja solubilidad + alta permeabitidad

» Alta solubililidad + baja. permeabilidad

* Baja solubilidad + baja permeabilidad

La biodisponibilidad es la propiedad de {a forma farma-
ceutica que determina cuéanto y cémo llega la droga contenida en ella hasta
la circulacion sistémica, cuénto flega de la droga a sangre, porque se asume
gue una vez en sangre eso se equilibra con el sitio de accién. Diche de otra
manera, es la cantidad y forma con que el producto active llega a {a biofase.

Esc se evalla a partir de los datos farmacocinétices, que se obtienen

de calcular el &rea bajo la curva (AUC) de la concentracion plasmatica
que logra la droga despues de administrada hasta que en plasma no haya
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casi nada. Otro parametro gue se tiene en cuenta es la concentracidn
maxima (C max}, y otro es el tiempo que tarda la droga en liegar
al pico (T max)

Son cosas que se deben comparar con otro preparado que se usa
como referencia para decir que esa droga es hioequivalente, y que tiene que
comparar con la via endovencsa para decir que es biodisponible.

La BIOEQUIVALENCIA es la comparacién de biodisponibilidades
de una especialidad medicinal tomada como referencia y una
especialidad medicinal en estudio

El testigo es la curva que da una especialidad que tiene que ser toma-
da como referencia y gue generalmente debe ser determinada por el ente
regulador.

Cuadro 4 Conceptos de Equivalencias

EQUIVALENCIA:

Dos productos son equivalentes cuando son:
s Farmacéuticamente equivalentes
s Después de ser administrados a igual dosis molar, su eficaciay
.seguridad son esenciaimente las mismas.

_ _ EQUIVALENCIA FARMACEUTICA

Poseer igual cantidad de principio activo

Poseer igual forma farmacéutica

Poseer igual via de administracidn

Cumplir con los estandares de calidad idénticos o comparables
EQUIVALENCIA FARMACEUTICA NO iMPLiCA EQU!VALENCIA FAR-
MACEUTICA

EQUIVALENCIA TERAPEUTICA
. REQUIERE SER EQUIVALENTE FARMACEUTICA
» Debera después de haber sido administrada en la misma dosis
molar, producir efectos que resulten esencialmente las mis-
mos con respecto a la eficacia y seguridad. Esto debe poder
ser medido con estudios apropiados, (bioequivalencia,
farmacodinamicos, clinicos o in vitra)

Si se tiene claro eso se puede estar seguro de la equivalen-
cia de los medicamentos, y entonces se podra decir que dos productos son
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eguivalentes cuando son farmacéuticamente equivalentes y cuando después
de ser administrada igual dosis molar, su eficacia y seguridad, son esencial-
mente las mismas. Para que un medicamento sea farmacéuticamente equi-
valente se le pide poseer igual cantidad de principio activo, igual forma far-
macéutica, igual via de administracion y cumplir con los estandares de cali-
dad idénticos o comparables.

La equivalencia farmacéutica no implica equivalencia terapéutica por-
gue ahcra nos toca el rol a nosotros. La equivalencia terapéutica requiere
primero ser equivalente farmacéutico. Y entonces asumimos que tiene tam-
bién eguivalencia terapéutica cuando después de haber sido administrada en
la misma dosis molar, debe producir efectos que resulten los mismos con
respecto a la eficacia y seguridad. O sea, falta de efectos adversos, Esto
debe poder ser medido con estudios apropiados, como pruebas de
bioequivalencias, estudios farmacodinamicos, clinicos o in vitro.

Eso es lo que le pedimos a [a tecnologia farmacéutica. Lo gue le pedi-
mos a la terapéutica, sabiendo que no sélo vale a tecnologia farmacéutica
sino que hay que tener en cuenta cédmo responde un organismo. Para eso
hay que recordar que adn cuando se conozca el detalle de los resultados de
un ensayo clinico valido de un farmaco, el médico podra plantear sélo la
hipdtesis de la accidn que podria tener un medicamento en cualquier pacien-
te particutar.

Aungue el ensayo haya dado estupendo, podemos ser el de la colita
de la curva de Gauss que no responde, entonces nunca hay gue tomar como
que el ensayo dio y por 1o tanto la respuesta es de alta probabilidad, y
cuando no da hay gue averiguar por gué y no echarle la culpa al preparado
farmacéutice. Usaré los resultados del ensayo clinico para establecer un ex-
perimento con un paciente determinado y debera observar efectos previs-
tos y no previstos, y se los deberd atribuir o no alos farmacos.

Esta es la base de sustentacién de la necesidad de la
farmacovigilancia: se debe supervisar el régimen tera-
péutico.

Otra cosa gue es también como un dogma: el hecho de que un enfer-
mo no presente el efecto previsto de un farmaco no significa que éste no
ocurrird luego en ese paciente u otros. Muchos factores contribuyen a fa
ineficacia de un producto farmacologico. Si el régimen resulta eficaz tampo-
co se podra atribuir ta eficacia del tratamiento soio al medicamento.
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De igual manera si no se advierten efectos toxicos no se puede supo-
ner que tampoco lo va a haber en otros. Esto es el paradigma de lo que st
existen, y son los pacientes. La terapéutica racional es la que se basa en
observaciones evaluadas con sentido critico. El paciente es el que recibe los
beneficios.

Cuadro 5 Principios de la terapéutica

PRINCIPIOS DE LA TERAPEUTICA

¢ Aun cuando se conozca en detalle los resultados de un
ensayo clinico valido de un farmaco, el médico podra plan-
tear solo la hipétesis de la accién que podria tener un
‘medicamento en cualquier paciente particular.

» Usaré los resultados del ensaye clinico para establecer un

- experimento con un paciente determinad¢ y deberé obser-

var efectos previstos y no prewstos y se los deberd atri-
bu:r o no a fos farmacos. :

SE DEBE SUPERV]SAR EL REGIMEN TERAPEUTICO

» E| hecho que un enfermo no presente el efecto previsto de -
~un farmaco, no significa que este no ocurrira luego en ese
pacien‘te 0 €n otros.

. Muchos factores contrlbuyen a Ia meflcac:a de un producto
farmacoldgico. Si el réegimen resulta eflcaz, tampoco se
debera atnbmr toda la mejoria al mismo.

» De'.lg_uai manera, si no se adw'erten efectos:téxicos, no se-
. debe suponer que tampoco 1o va a ver en otros.

s La terapéutica racional es la que se basa en observaciones
que han sido evaluadas con sentido critico. El paciente es
eI que recibe Ios beneficios

Para hacer mas claro lo que dijimos antes, tenemos esta
visién clara de todos los factores gue rigen la relacion entre una dosis
prescripta de un farmaco y su efecto; y aca no esta en duda el farmaco en
absolute. De aca en mas es todos los factores que rigen la relacidn entre
dosis prescripta de un farmaco y su efecto.
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Uno tiene una dosis prescripta que es la que esta decidida por los
estudios previos a poner en uso ese medicamento. Esa dosis tiene que ser
bien cumplida por el paciente y no tener fallas en la medicacién, gue no son
sucesos poco probables. Muchas veces ¢l paciente se sintié mal y en lugar
de tomar una pastila 1a corta por la mitad, ¢ cambia la hora.

Esas dos primeras instancias hacen que la dosis prescripta no sea
realmente la desis administrada, y la dosis prescripta era la necesaria para
hacer el efecto gue uno gquiere lograr, entonces ya hay un paso probable.

La dosis administrada, que es la real, es la que va a dar la concentra-
cidn en el sitio de accion. Va a pasar el proceso de disolucion, absorcion,
encontrarse con el higado si es el caso y que el higado la degrade o no, vy asi
hasta llegar al sitio de accion. Por lo tanto la concentracion en el sitio de
accién dependera de la rapidez y magnitud de ia absorcion que depende de
nuestro estado absortivo, también de nuestra talla y compaosicion corporal
porgue en una de esas uno tiene Mas grasa de la gue tiene gue tener y eso
condiciona cuante llega al sitio de accidn por la distribucion de los liquidos
corporales. Uno sabe bien que un paciente edematizado dependiendo de
donde tenga el edema, tiene capacidad de retener droga en sitios no
distribuibles come uniones plasmaticas a las proteinas y tejidos, y alterar la
velocidad de eliminacion.

Todas esas cosas condicionan la concentracion en el sitio de accion. Y
la concentracion en el sitio de accién dara la intensidad del efecto sequn fa
interaccion farmaco-receptor, et estado funcional y también hay
condicionamientos por efectos placebo, sin descartar otras variables fisiolo-
gicas, factores patoldgicos, genéticos, interaccion con atros medicamentos
o aparicién de tolerancia.

Conclusiones

Comc conclusidn creemos que es necesario que para hacer racional el
uso de los medicamentos es preciso que solucionemos ¢l tema de lograr
medicamentos mas accesibles, pero también debemos pensar que teneamos
que cambiar la gestion del uso de medicamentos: controlar cémo se usan,
verificar el efecto y si estd 0 no siendo apropiada la medicacién gue se
realiza para ese paciente.

Y de ser posible, empecemos con la farmacovigilancia gue viene lle-
vandose a cabo ya desde hace tiempo, y habria entonces que revisar os
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protocolos de tratamiento porque en el transcurso de éstos Ultimos anos
hay cosas que todos los libros dicen que en la terapéutica no es necesario
cambiar lo gue se cenoce, mas aln, es mejor utilizar lo conocido porgue va
se saber como manejarlo, que pasar al producto nuevo inmediatamente. Es
cierto que lo nuevo es fenomenal, pero uno no puede empezar por el feno-
menal que no tiene el estudic de fase 4 teodavia terminado, salve gue el
paciente no responda a la medicacidon convencional. Que es para esos casos
gue en los lugares donde las regulaciones son duras o mas estrictas, se dice
gue estd aceptado para su uso solamente cuands no se responde con la
medicacién anterior.

Todo esto gue muy resumidamente hemos comentado, eso es lo que
académicamente pretendemos que los alumnes vayan mamando desde sus
estudios de pregrado. Nosotros en el 4itimo ano de la carrera de farmacias
dividimos a los alumnos, optativamente, en alumnos que aceptan profundi-
zar su formacién en tecnologia, y son los que aprenden la primera parte gue
es hacer el genérico bien heche, y alumnos que hacen farmacia asistencial
donde van a tener que aprender a hacer seguimiento del paciente y a ayudar
al equipo de salud haciendo el seguimientc y ejercicic farmacéutico, que
creemos que puede enriquecer el funcionamiento integral de tode el equipo.
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Panel V
La industria farmacéutica ante el nuevo escenario
econdomico, politico y social

Coordinador CPN Carlos A. Vassallo

Vamos a iniciar este panel donde obtendremos una vision del nuevo
escenario nacional gue estamos discutiendo en estas Jornadas, esta vez
desde el angulo de la industria farmacéutica, un actor por cierto de indiscu-
tido y vital protagonismo . Vamos entonces a presentar a quienes hoy nos
acompafan como integrantes del panel. integran este panel el licenciado
Victor Rodriguez que es psicdlogo social, Master en Direccidn de Empresas
en IAE, Master de Marketing en UADE, vy se desempefia actualmente como
gerente de Sistemas de Salud en Novartis, El Dr. Osvaldo Tibaudin es es
médico y Master en Economia de la Salud y Efectividad clinica en la Universi-
dad de Harvard, y Gerente de Prestaciones de Salud en Merch Sharp & Dohme
en Argentina.

Y también contamos con la presencia de Victor Norberto Cerasale,
Director del Curso Superior de Administracion Sanitaria de Medicamentos,
Farmacoeconomia y Farmacopolitica Aplicadas en la Fundacion de Estudios
e Investigaciones Administrativas en Salud (FEIAS) del Hospital Italiano de
Buenos Aires; asesor del Consejo Académice de |a Facultad de Medicina de la
Universidad Nacional de Tucuman y censultor de la industria farmaceutica,

La vision del nuevo escenario econdmico, politico y social
desde la industria innovadora

Sr. Victor Rodrigiiez

Introduccion

Deseamas en primer {ugar agradecer al Colegio Farmacéutico de San-
ta Fe y al Observatorio, o sea al Dr. Manuel Agotegaray y al Dr. Carlos Vasa-
flo, ta oportunidad de ser parte de este encuentro y esta mesa. Y con
respecto al lugar quiero destacar que a Santa Fe la tengo en un fugar muy
especial de mis recuerdos ya que mis hijos nacieron acé y seguimos teniendo
muy buenos amigos en la ciudad. De modo gue es un honor estar aca y
agradecemos mucho la convocatoria, donde ya hemos escuchado realmente
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termnas importantes gque quisiéramos reforzar o complementar en algunos
aspectos.

Con esta idea, hemos estructurado nuestra exposicion en hase a los
siguientes gjes:
e Rasgos del nuevo escenario econdémico politico y social en el sistema de
salud en Argentina.
* Tendencias internacionales en el desarrollo de la Industria Farmacéutica
innovadora.
Novartis y la-innovacién en productos y servicios de salud.
e Definiendo el rol de la industria innovadora en el sistema de Salud. (ante
un futuro predecible). '

Los rasgos del nuevo escenario econémico, politico y
social en el sistema de salud argentino.

Todavia estamos transitando aspectes que tienen gue ver con la asi-
metria en cuanto a la mformacién, y al respecto gueriamos comentarles,
siempre haciendo hincapié en la innovacion, algunos rasgos de los nuevos
escenarios economicos, politicos y sociales en el sistema de salud argentino,
gue estan expuestos sintéticamente en ef Cuadro 1.

Cuadro 1 Rasgos del nuevo escenario econdmico
politico y social en el sistema de salud en Argentina.

* Devaluacion, aumento de precios, politica de genéricos
en inicio de curva de aprendizaje.

* Crisis generalizada del sistemma de salud; alto porcenta-
je de poblacidon sin cobertura social.

* Disminucién de la demanda de productos farmacéuti-
cos. _

¢ Existen tres tipos de modelos de industria farmacéuti-
ca: innovadores, genéricos y similares

La primera linea del cuadro nos esta sefialando que no escapamos a
este golpe: la devaluacién, los aumentes de precios, politica de genéricos y
comienzo de la curva de aprendizaje. ;Qué significa esto?. Permitannos el
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ejemplo sin que parezca grosero: No podemos comernos el elefante entero.
Hay una curva de aprendizaje que la estamos viviendo y la queremaos transi-
tar de un dia para otro pero de alguna manera hay que empezar a recorrerla.

En segundo lugar hoy hay una coyuntura que trae aparejado un tema
estructural dentro de la salud. La crisis generalizada del sistema de salud, un
alto porcentaje de poblacion sin cobertura. Eso condiciona aspectos a tener
en cuenta en lo gue a la industria farmacéutica se refiere.

Luego hay una disminucion de la demanda de productos farmacéuti-
cos que hace que se replanteen muchas estrategias, pero fundamentalmen-
te lleva a que tengamos en cuanta que hay laboratorios gue van a tener que
replantear sus estrategias e incluse sus objetivos y metas ya que, como dijo
Aldo Neri, esta crisis nos 1oca a todos y légicamente aguellos que se mane-
jen con mayor eficiencia para pilotearla van a poder sobrevivir.

Tengamos en cuenta gue existen tres tipos de modelos de industria
en cuanto a la industria farmacéutica: estan los laboraterios innovadores, los
gue se orientan a la produccion de productos similares como ocurrié en
Argentina, donde se destacaron los productores gue se copiaban cuando se
lanzaba un producto innovador y automaticamente lanzaban un similar. ¥
por ultimo el basado en el genérico, que existe en practicamente todo el
mundo. Novartis esta en 140 paises y en muchos de estos paises existe el
generico.

Tendencias internacionales en el desarrollo de la
Industria Farmacéutica innovadora.

¢Cuales son entonces las tendencias internacionales en ¢l desarrollo
de la industria farmaceutica innovadora?

Los costos de la investigacion farmacéutica son de por si muy aitos.
Hoy por hoy, los costos en Investigacion y Desarrolio estan en el nivel de los
U$s 600 millones por compuesto activo. Y cada vez hay mas segmentos en
donde se investiga, pero a la vez donde se investiga no necesariamente es
en agquellas patologias donde realmente se puede trabajar con escala, como
fa hipertension. Hoy se esta investigando en enfermedades como las
oncolegicas o el SIDA, en las que no estamos hablando de una poblacidn
muy elevada. '
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Estos costos se recuperan mediante fa proteccion de la propiedad
intelectual vy la exclusividad en el mercado y hablamos de exclusividad desde
el punto de vista de que aquel gue guiera compartir el royalty de {a patente
lo pueda hacer, para no referirnos al monopolio. A la vez, el pericdo de
exclusividad de los productos del mercado se achica.

Se esta dando también una especializacion creciente en segmentos
de pacientes, por ejemple oncologia, gue son pacientes con pobre control
de la enfermedad. Por otra parte la investigacion avanza pese al riesgo de
los costos crecientes de investigacion y desarrollo para poblacicnes peque-
fias de pacientes. La dindmica competitiva de innovar para sobrevivir real-
mente se ha agudizado, y esto puede faciimente visualizarse en el Grafico 1.

Grafice ! Tiempo de exclusividad en el mercado de los produc-
tos farmacéuticos

Celabrex 15393

Invirase 1995
Recombinate 1982
Diflucan 1930
Prozac 1988 }
Mevacor 1957
AZT 1987
Seldane 1985
Capoten 1980
Tagamet 1977 |
Indaral 1965

2 4 6

Anos de exclusividad en el mercado

Fuente: Phrma (Pharmaceuticals Manufacturers of America

Vemos que desde el afio 1965 desde gue se lanzé un betablogueante
hasta que se lanzd una producto innovador, o sea hasta el afio '78 pasaron
practicamente casi trece afios. Si esto o vemos en ¢e] afo ‘99 cuando se
{anzo el Celebrex, practicamente en meses ya la exclusividad no existia sin la
Ley de Patente.

iCual es l1a reaccion de la industria farmacéutica? La resumimes en el
siguiente Cuadro 2.
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Cuadro 2 Reacciones de las empresas farmacéuticas

s Fusiones y adquisiciones
« Priorizacién del portfolio de investigacién y Desarrolio

s Marketing mas focalizado
» Relacién con los pagadores utilizando servicios de valor
agregado
- Medicina basada en la evidencia
- Estudios farmacoecondmicos
- Gerenciamiento de patologias

Los primeros puntos que sefialamos hablan por si solos, pero con
respecto a lo que tiene que ver con la relacién con los pagadores, la reaccion
se orienta a dar servicios de valor agregado. Aqui un aspecto gue tiene una
connotacion interesante es todo to referido a la medicina basada en la evi-
dencia, en la cual estamos trabajando, que s nada mas y nada menaos que a
utilizacion consciente, explicita y juiciosa de la mejor evidencia disponible
para tomar decisiones,

Para hacer eso evidentemente es necesario no sélo disponer de datos
actuales sino también retrospectivos, y hoy lamentablemente en Argentina
esa informacion no la tenemos. El desafio es que todo lo prospectivo que se
haga indudablemente sea a partir de ahora para acelerar esa curva de apren-
dizaje. Hoy por hoy la crisis nos convoca y nos estimula a aunar criterios,
porgue todos somos conscientes que esto es sumamente importante, por
eso reiteramos la importancia de poder sentarnos y gue todos y cada uno a
partir de sus puntos de vista, pero también de los intereses compartidos,
podamos sacar adelante esta situacién que indudablemente nos afecta a
todos.

Por otra parte se estd trabajando bastante en estudios de
farmacoeconomia, Esto tiene su propio valor intrinseco, pero ademas por-
que en cualguier tipo de gestion es necesario medir, lo que se mide se hace
y lo que se premia se repite. Indudablemente esto es establecer objetivos
claros como para saber realmente cual es el caming que vamos a transitar, y
este camino tiene algunos tramos empedrados y otros de pavimento, evi-
dentemente hay aspectos que son mas inorganicos en cuanto a gue cada
sector quiere retener o que ya tenia, pero fa realidad como se planted hoy,
es que el pais no es el del afo pasado, y tampoco 1o son |os escenarios
sectoriales. Fl hecho de que podemos tener disenso y en algunas cosas
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quizas no estemos de acuerdo es importante, y seguramente hoy aca en la
sala hay mucha gente gue esta haciendo muchos esfuerzos para que todos
los sectores comprendan cuél es la situacion, perque a partir de eficiencias
individuales, el desafio es avanzar colaborativamente en beneficio de la equi-
dad.

Y un Gltimo punto al que las empresas farmacéuticas estan aproxi-
mandose e incursionando cada vez mas pasa por el gerenciamiento de pato-
logias, este es un tema sumamente importante para asegurarle al paciente
con patelogias cronicas el cumplimiente del tratamiento, independientemente
de su condicion social.

Novartis y la innovacion de servicios de salud

Mejorar, prolongar y salvar vidas. Este es el objetivo de Novartis,
nuestra compariia farmacéutica, orientada a la innovacion en productos y
servicios de salud. Cuando esto se propone es una mision, donde a partir de
una vision compartida se establecen objetivos y se trata de lograrlos. En €l
caso de Novartis nos propoenemos mejorar, prolongar y salvar vidas.

LLogicamente la inversidon es muy amplia, hay lo comentaban muchos
oradores cuando hablaban sobre lo que es la investigacidn, Todo esto plan-
teado desde paises muy desarroilados y pero también con el desafio de
tratar de replicarlos dentro de! pais. Precisamente por eso |a propuesta des-
de la innovacion, desde la industria es poder participar en conjunto y medir
tode este tipo de gestién que nos permita ver cudl es el verdadero impacto
del costo en la salud. Novartis tiene como objetivo transformarse en [a orga-
nizacion lider en investigacién, y en pos de ello su inversion en el 2001 ha
sido de 4.200 millones de Francos Suizos, o sea alrededor de 2.500 millo-
nes de dolares.

Dentro de lo que es i&D el caso de Novartis como puede ser cualquier
empresa de innovacion, es en base a fuertes inversiones y cierta seleccién o
mayor focalizacion a areas especificas. Ademas contamos con presencia en
140 paises y con una red de colaboradores de gran densidad internacional,
ya que contamos con 40.035 colaboradores en todo el munde. Focalizamos
nuestra actividad en 7 areas terapéuticas principales: Trasplantes-Inmunologia,
Artritis- desinflamacion- metabolismo dseo, Cardiovascular-metabolismo-
endocrinologia, Sistema Nervioso, Dermatologia, Oncologia y Enfermedades
respiratorias.
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En el Grafico 2 mostramos [a presencia de Novartis Farmacéutica en
su actividad de 1&D a nive! internacicnal.

Grafico 2 Novartis Farmacéutica Centros de Investigacion

R

A

Evidentemente otros de los aspectos claves se da en [z identificacion
de las fuerzas de cambio sobre los perfiles de la demanda y las consecuen-
cias de las mismas. Luego de una identificacion de estas fuerzas o factores
gue estan medificando la demanda a nivel mundial, en las sociedades
industrializadas y en los paises en desarrollo con distintos matices, es nece-
sario para una buena gestidn, realizar estimaciones y en lo posible medicio-
nes, asi como desarroliar herramientas para contener costos ¥y aumentar la
calidad.

En relacién a esto Federico Tobar hablaba de los tres ejes. Y uno lo
puede plantear desde el gje que lo esté viendo, en nuestro caso lo estamaos
planteando desde la industria innovadora, pero si de pronto nos sentamos
con otras areas vamos a comprender cuales son los intereses de los otros.
Perc para eso tenemas que comenzar con algo, y ese algo es definitivamen-
te analizar ef costo de la enfermedad y Ia evaluacion de la tecnologia médica
existente. Otro tema es la canalizacion de la participacién de los equipos de
salud y pacientes en este tipo de programas de gerenciamiento de cronicos.
Es muy importante. No podemos desde nuestra perspectiva avanzar en cual-
quier tipo de gestion si no sabemos claramente qué queremaos medir o cua-
les son los objetivos, y para €so recurrimos a este tipo de herramientas.
Creemos gue aguellos gue estan midiendo gestidn estan viende que a pesar
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de la crisis pueden llevar adelante |a gestién, no decimos sin sobresaltos 2
través de los recursos escasos v la alta incertidumbre actual, pero es segu-
ro gue estan en mejor posicidon que otros que ne han manejado una gestidn
eficiente.

Cuadro 3 Novartis y la innovacién de servicios de salud

Novartis vy ia innovacion de servicios de salud

£t .;,;-:-':Rp.mo.»:c-n:o;--._-:;-,_,..m--—

g & ONBOL LR AL

A mante duenfwm
ETOMNC o=t AT Fiv ar
Impartincia de da eaiidad de vda

AlimeaTa 13 parnelpacis e det
paciante kn ¥ tomy dé degizlonas

VaHabDdid du 1a prictica elinles
RGHWS Speionss v WEtamimngy

Cwida #n los ingreses
Minrahte &0 (o3 costor

madicat

» Canadizacion ra by paricipacion dal aquipe de saked y paciantes
& programas de garenclamtento de palologias
» Kigtodos para siminar 4f gaste nproductiva

 vovanteh

Hacia un sistema de salud deseable con un rol definido
para la industria innovadora

En cuanto al area del acceso a la financiacién, fa situacion
actual muestra un alto nivel de exclusion en {a cobertura. Un 50, 57% de [a
poblacion esta sin cobertura. Lo que se plantea es poder trabajar con esca-
las, los costos se pueden bajar y el accese a la medicacién podria ser posible
para todos.

En cuanto al genérico, actualmente lo que existe en nuestro pais
son productos similares, no genéricos. Y en esto la transicion indica que se
deben transitar organicamente los caminos del aprendizaje. Hoy la mayor
preocupacion es todo lo gue tiene que ver con la reglamentacion y los con-
troles. Y la situacion deseable se orienta a tener genérices con regulacién
de calidad (en lo posible con estudios in vivo de bicequivalencia y
biodisponibilidad cuando corresponda} El genérico aparece luego de un pe-
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riodo de proteccion de patente, gue es |0 que pasa en el resto del mundo,
automaticamente cuando expide la patente los costos hajan sustancialmente
sin gue esto afecte |a calidad del medicamento. Y como el genérico aparece
luege de vencido el periodo de proteccidon de patente, hay hoy también
importantes empresas multinacionales con lineas de genéricos que acaso
interpreten el nuevo escenario actual como de oportunidad para invertir en
el pais. Scbre una plataforma clara se puede seqguir construyendo, y desde el
area de la innovacion de la industria es importante manejar este tipo de
perspectiva, lo que es el control, para que no se pague con la calidad en
cuanto al medicamento. Queremos agregar que, en el caso de Novartis, es
una compania gue no solo estd preparada como para I&D y la produccion de
los productos que comercializa, sino también para productos como pueden
llegar a ser los genéricos, aqui y en 140 paises mas.

Y sobre el tema precios apenas sefialar que fa situacion actual muestra
que siguen siendo el principal factor de diferenciacion competitiva. Ortegay
(Gasset decia: yo soy yo y mis circunstancias. La circunstancia del pais es
ésta. Y creemos gue ésta es una gran oportunidad para poder decir cuél va
a ser ef camino y transitar esta curva de aprendizaje para que el precio no
sea una variable gue se maneje en detrimento de ia calidad. Y también es
deseable que se dé una cierta alineacion de precios en funcion de la coyun-
tura, y en un escenario ideal tengamos genéricos de calidad con precios
competitives en funcion de la eficiencia de ta manufactura.

Mirando el area de taindustria innovadora, sucintamente la situa-
cion actual podria resumirse diciendo gue hay inestabilidad macroecondmica
y regulatoria y dificultades para la adopcidn de nuevos productos. Y que la
situacion deseable a futuro es lograr la estabilidad econémica y el pleno
funcionamiento de la ley de patentes, un ambiente favorable ala innovacion
farmacéutica y el desarrollo de programas de valor apadido

Y finalmente en lo gue hace al desarrollo econémico sectorial,
el primer nivel en estudios clinicos fase lil esta actualmente amenazado por
la coyuntura, y hay un ajuste de estructuras ante caida del mercado. Y lo
que entendemos como una futura situacion ideal, pasa por conseguir la con-
solidacion de la investigacion clinica y el fortalecimiento de capacidades lo-
cales en programas de valor agregado.

El valor de la innovacion farmacéutica diferencial

Esto es lo que tiene gue ver con |3 innovacion y apunta a definir qué
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deberia interpretarse como valor diferencial. Esto es un beneficio en el resul-
tado para el paciente, es lo que pretendemos como objetivo, v hemos trata-
do de expresarlo sintéticamente en el Cuadro 4. Agreguemos que en cuanto
al rot del farmacéutico, por supuesto siempre ha sido y es sumamente im-
portante, a tal punto que es el factor clave en el desarrollo de programas
que potencien los beneficios planteados, como por ejemplo programas de
atencion farmacéutica orientados a asegurar el cumplimiento de! tratamien-
to, y légicamente esa sana alianza entre {0 gue es el paciente y el farmaceu-
tico

Cuadrg 4 Valor de la innovacion farmacéutica diferencial

b 3 3
i Bapeficios an Alorios en e | Aumentn ] Beneficios |
iresultados para ! sisfema do | defa ] . de

i elpaciende | satun prou‘ﬂgl_i\ridadl administraciin |

Farmaveutico Factar nipontaste enc el desarpollo de Progmias que
pootericen los benelicios plsng eochss {2y Progrom de alencion
Eumacend ren cn asemirvar ol complimiente de trataientas)

B ovarrisE

Conclusiones

En primer lugar reconocemos la problematica actual que se ha plan-
teado alrededor del tema medicamentos, st bien esto no significa que reco-
nozcamos todo lo gue se plantea en cada sector. Para eso es necesario
sentarse, dialogar y ver qué queremos come objetivos. La investigacidn es
el corazén de la industria innovadora y constituye la base del crecimiento. Si
un producte se fanza hoy y mafiana es genérnico es imposible invertir, des-
aparecen la innovacién y la investigacion.
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Pensamos gue es importante acompanar este proceso. Los
financiadores necesitan herramientas para utilizar los costos y aumentar la
calidad. Definitivamente pensamaos que es asi. Muchas veces cuando necesi-
tamos determinada informacion no la obtenemos y no podemos medir cuél
es el impacto de los costos. Y para esto también es importante decir gque en
materia de regulacion y control, hay mucho margen para mejorar.

Apostamos a un futuro, a un pais predecible. Por eso en representa-
¢idn de fa industria innovadora, pensamas y apostamos al pais. Precisamen-
te este es el desafio y por eso estamos dialogando. En un pais predecible los
proyectos en conjunto entre todas las partes involucradas ofreceran venta-
jas mutuas en escenarios colaborativos. De lo contrario actuando en forma
individualista e independientemente de los objetivos nacionales, sera dificil
trascender el dmbito de la discusion para entrar en el de las estrategias
colaborativas y las politicas de participacién, mediante fa seriedad y el didlo-
go constructivo que pueda luego concretarse en acciones en beneficio de
todos.

Y para concluir deseamos presentarles una imagen de lo gue €s nues-
tra compafila en cuanto a las principales actividades que lleva a cabo en su
planta en nuestro pals, y decir que a partir de las mismas puede y gquiere
responder a los desafios que plantea ef nuevo escenario economico, politico
y social, cuya discusion nos ha convocado en esta mesa y estas Jornadas.

OVARTE
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El nuevo escenario econémico, politico y social
Revision y andlisis desde la industria

Sr Osvaldo Tibaudin
Introduccidn

En primer término queremos agradecer a las autoridades y a los
organizadores de la jornada, al Dr. Agotegaray y al Dr. Carlos Vassallo. En
realidad nos queda poco nuevo por decir, nos enorgullece pensar que fo que
habiamos preparado para presentar ya fue dicho casi en su totalidad por
Carlos Vassallo, en algunas cosas por Federico Tobar y ahora completd Victor
Rodriguez io poco gue faltaha, de todas maneras vamos a tratar de reafir-
mar algunas cosas y mostrar algunas otras que tenfamas preparadas y que
pueden aportar algo mas.

Como bien hoy, se dijo durante el transcurso de esta primera parte de
las Jornadas y scbre todo lo reafirmdé Carlos Vassallo en su exposicién, noso-
tros pensamos que la industria farmacéutica no puede estar fuera del con-
texto del sistema de salud. Creemos gue hasta ahora por distintos motivos,
desde la industria y los demas integrantes del sistema de salud, siempre
habtamos y decimos que estd muy fragmentada. Esto es lo que nos pasa con
la industria, no hay la comunicacian, ni el dialogo, ni la interaccién que se dan
en los primeros paises del mundo o cualgquier pais que quiere tener un siste-
ma de salud logico. Entonces consideramos fundamental, que la industria
farmacéutica se integre, y que los demas actores también se integren y que
tengamos un sistema Unico.

Tenemos ejemplo de esto en muchos paises, donde la industria far-
macéutica se sienta a discutir, donde gana y pierde, pero se sienta a discutir
con universidades, con facultades, con gobiernos o con financiadores. Y
esta actitud de dialogo y discusion conjunta también debe ocurrir en la Ar-
gentina st queremos salvar nuestro sistema de salud.

Una breve revision de la situacion nacional

Por eso es que cuando fuimos invitades a esta mesa, pensamos en
integrar a esto y como es nuestra forma de trabajar en Merck, a todo el
sistema de salud. La idea era justamente ir mostrando cémo llegamos a
donde estamos. Y podemos comenzar diciendo que a partir de fines de los
anos ‘80 se empezo a decir que la Argentina necesitaba una reforma de los
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sistemas de salud, y esto se queria implementar porque evidentemente los
costos, como pasa en todos los paises del mundo, se estaban escapando y
era dificil controlarles. Distintos motivos llevaban a que estos costos au-
mentaran constantemente.

Por otro lado, la calidad y los resultados en salud no eran tode lo
satisfactorios que se pensaba. Y se pensaba que gastandoc mas ibamos a
tener mejores resultados, o mejor calidad de atencién médica. Y en general
250 No paso v los indicadores lo demostraron, porgue éstos tendieron a ser
cada vez peores. El acceso ala salud, no sélo al medicamento, como bien se
dijo aca se estaba viendo cada vez mas resentido y la inequidad en el acceso
a los servicios vy a los distintos medicamentos se iba pronunciando.

Cuadro 1 Impuisores de ta reforma de los servicios de salud en
argentina

® L os costos de los servicios de atencion .en salud siguen: -
aumentando, y los compradores de los servicios no pueden
o no estan dispuestos aseguir pagando cada vez mas.

» La calidad y los resultados de los servicios de atencidén en
salud son pobres, muy variables, no documentables y costo
- inefectivos. :

= El acceso a los servicios de atencidn en $a!ud era y es;_
muchas veces, inadecuado.

. inequidad en el acceso a servicios de salud de alta calidad.

Fue al principio de los ‘90, cuando se dijo aue necesitabamos refor-
mar el sistema de salud y ahi las autoridades de turno comenzarcn a tener
conversaciones con el Banco Mundial, con el Banco Interamericano de Desa-
rrolle v con distintos entes como la OMS o la O.P.S, diciendo que necesita-
bamos gue nos ayudaran para reformar el sistema como hicieron otros pai-
ses. Fue asi como enlos 'S0 v todos lo recordamos, se vivieron una serie de
intentos que muchas veces fueron nada mas gue intenciones que por distin-
tos motivos politicos ¢ financieros no se llegaron a concretar, Algunas fue-
ron un incigiente inicic de una reforma, otras quedaron truncas, en otras no
se llegd hacer nada. En el Cuadro 2 recordamos sintéticamente algunas.
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Cuadro 2 Acciones correctoras en los ‘90

-wCreacién del Programa Médico Obligatorio (PMO)
»Creacién de la Superintendencia de Servicios de Salud
eCreacién del Padron de Obras Socizales
»implementacion del Hospital de Autogestion
ePrograma de Reconversion y Desregulacién de 0. Sociales
sReconversion del PAMI
sDictado de Leyes Nacionales de:

Garantia de Calidad de la Atencion Médica
Atencion Primaria Programa Nacional de Saiud
Plan de Médicos de Cabecera

Garantia de Calidad de la Atencion Médica

Comop se recuerda, tuvimos muchos vaivenes en e50s anos '90. Y

para ese entonces se hablaba de la “reconversion del sistema de sa-
lud”, y hubo grandes puntos para implementarla, gue mencionamos abajo:

Fusién de Obras Sociales Inviables
Profundizacién del Procesc de Desregulacion
Regulacion de Empresas de Medicina Prepaga
Impglementacién de un Seguro para Carenciados

Implementacién de las resoluciones 109/00 y 117/00 de la
Superintendencia de Servicios de Salud, complementarias a las leyes
23.660 / 23.661.

Propuestas para ia formacién de consorcios de Obras Sociales de si-
milar actividad, incluyendo a las provincias con fondos de financiamiente
internacional en una segunda etapa.

Introduccion de una tarjeta identificatoria para toda fa poblacion don-
de conste su cobertura.

Entre otras cosas se prometid la fusion de obras sociales inviables de

menos de 10.000 afiliados, ya entonces se dijo gue o se fusionaban o des-
aparecian, se quiso profundizar este sistera de regulacion y muchas veces
se quiso regular a las prepagas. Recordamos siempre que el Dr. Pablo Giordano
tiene dos o tres transparencias que muestran todos los proyectos dedas vy
venidas de la regulacion de prepagas y nunca se concretd nada. Se iba a
implementar un seguro nacional para carenciados, perc tampoco paso nada
en ese tema. También se dijo que se iba a hacer una formacion de consor-
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cios de obras sociales de similar actividad, incluyendo a las provincias con
fondo de financiamiento internacional en una segunda etapa. Se tha a incluir
una tarjeta identificatoria para toda la poblacidon donde conste su cobertura.

Todo eso marco una década y asi llegamos al ako 2000 y el 2007,
donde el gobierno anterior de {a Alianza lanzé el Decreto 446, que como se
recordara durd dos meses, que era la desregulacién de obras sociales con
sus decretos reglamentarios. Nuevamente se habld de reconversion del PAMI,
se reformuld el PMO, que pasé a llamarse PMA (Programa Médico Asistencial),
nuevamente se trajo a primeros planos el Plan Nacional de Médicos de Cabe-
cera, la regulacion de las prepagas, se intervino el ANMAT v se reestructuro
el ANSES. Muchas de esas cosas se diluyeron o directamente hoy ya no
existen.

Entonces llegamos hasta diciembre del 2000, con un aumento de los
costes de salud gue no se logrd frenar porque no hubo decisidn politica, no
hubo fuerza politica o no hubo intencidn, no sabemos el motive pero sehala-
mes los factores obvios de influencia en el Grafico 1. Quizas fue una combi-
nacion de todos ellos, pero siguieron aumentando los costos en salud, siguid
habiendo ineficiencia en el sistema de salud, una falta de transparencia, una
desintegracion total de los jugadores. Continud también el aumento de la
tecnologia, cada vez con tratamientos mas costosos, tanto en aparatologia
como en medicamentos, lo mismo paso con los juicios de mala praxis, que
mucho no se tienen en cuenta pero esto cambid la manera de hacer medici-
na por el temor de los médicos y las instituciones, a lo que se sumaron
controles insuficientes.

Grafico 1 Situacion actual del Sistema de Salud

Fuente Tibaudin O, D.Prestaciones de Salud MSD.
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Hoy se habld durante el dia de todos los factores de un pais en tran-
sicion epidemiolégica, comoe puede ser el envejecimiente de la poblacion, el
aumento de enfermedades cronicas, como puede ser el HIV que al principio
era una enfermedad mortal y luego se convirtié en una enfermedad crénica.
Todo eso aumento los costos en salud y sumado al desempleo v la falta de
trabajo y la caida de fa recaudacidon, hizo que se produjera un
desfinanciamiento del sector que expulsé a muches, y que aumentd en los
seis Ultimos afios el nimero de consultas en el sistema pdblico, basicamente
en los hospitales, hasta llegar a siete millones de consultas. Todo eso llevd a
un desfinanciamiento del sector salud y 2 una superpoblacion hospitalaria.
Todo este contexto es valido también para {a industria farmacéutica, porque
somos integrantes del sistema de salud, esto tiene que quedar claro.

Grafico 2 Situacién actual del Sistema de Salud

Fuente Tibaudin 0, D.Prestaciones de Salud MSD.

Contexto nacional al 2002

Y llegamos al contexto del 2002, donde el actual gobierne, el actual
Ministerio de Salud se encuentra con una pesificacion, una devaluacion con
inflacion cadtica para el secter salud, para el pais ni hablar, con una incerti-
dumbre no sclo econdmica sino politica, juridica y legislativa terribles y una
falta de accesc al mercado de capital, al crédito, caida brusca del PBI, una
mayor desocupacion y un mayor nivel de pobreza. ;Qué puede hacer este
Ministerio? Bueno saco el Decreto de Emergencia Sanitaria que era
l4gico, nadie puede discutir que en esta realidad no se sacara este decreto
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con todas las regulaciones y resoluciones gque implementd el Ministerio y
luego la Superintendencia, esto se hizo para tratar de salvar el sistema de
salud, para aumentar la salud financiera de las obras sociales. Por supuesto
con esto nuevamente se reformuld el PMO, con menores obligaciones de
cobertura vy por ende la posibilidad de obtener mayores recursos para los
financiadores y para los prestadores. Se creé el PMO de emergencia,
que por primera vez contiene un formulario cerrado de drogas
basicas con precios de referencia, y se incluyd en ese decreto
de emergencia la prescripcidon por nombre genérico y la susti-
tucién en farmacias.

Después de todo eso aparecieron las leyes, y hablamos de inestabili-
dad y de inseguridad legislativa, aca creemos que el Congreso hizo unas
cuantas leyes, creemos que las feyes en un estado de emergencia como esta
hoy €l pais deben ser leyes muy bien pensadas, porque si no son leyes para
el momento de emergencia y si el pais sale a flote como todos esperamos y
queremos, esas leyes no sirven y después hay que hacer otras. Creemos
entonces que no es el mejor momento para hacer leyes, y si se hacen hay
gue hacerlas con mucho consensc y muy seguros de los que se hace, de
modo que lo que nos quede pueda servir para el momento de emergencia y
para después. Porgue las leyes de prescripcion por genéricos y las leyes de
exencién impositiva tienen muy buena intencién y las compartimos, pero
pensamos que adolecen de falta de profundidad, y entonces no tenemos
hoy lo que necesitariamos , es un primer paso pero creemos que el decreto
y 1a resolucion eran suficientes, la ley en caso de hacerse deberia ser una ley
que mejorara ese decreto y esa resolucion.

Grafico 3 Ambiente econdmico- social-politico al 2002

ived & el

Fuente Tibaudin O, D.Prestaciones de Salud MSD.
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Grafico 4 Ambiente econdmico- social- sectorial al 2002

Fuente Tibaudin O, D.Prestaciones de Salud MSD.

Basadas en todo esto las entidades de salud y los financiadores em-
pezaron a hacer correccicnes vy a tomar medidas para que los beneficios que
obtuvieron a través de 1as rescluciones y decretos [ograran sanear sus enti-
dades, tales como: )

* [isminucion del % en !a cobertura de medicamentos
e Vademecums cerrados/Genéricos

& Profiling médico estricto y coercitivo

» Convenios con la industria y/o mandatarias

* Compras directas/Farmacias propias

¢ Tendencia a coste 0 en medicamentos

Vemos asi gue comenzaron a proliferar mas gue nunca vademecums
cerrados, en algunos de eltos hay inclusion por nombre genérico de fas dro-
gas, se empezd a ver algo de profiling médico coercitivo y estricto. Por la
razon gue fuera, la auditorfa médica en la Argentina no era una verdadera
auditoria, ahora se ha profesionalizado bastante. Con respecto al profiling es
un perfi! de cada médico prescriptor, se ve qué prescribe, qué indica, cuan-
tos pacientes atiende y de acuerdo a eso se lo “mide” al médico. Esto se
utiliza en todo el mundo pero hay que saber utilizarlo bien, porque muchas
obras sociales, prepagas o financiadores lo utilizaban para decirle al médico
gue no recetara los productos mas caros o que no pidiera una tomografia,
Entonces cuando esto estd bien hecho y con medicina racional basada en la
evidencia y con profesionales que saben dar tratamientos en consecuencia,
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es valido. Pero sino causa muy mala impresion para un farmacéutico gue le
debiten un pago o para un médico gue le digan qué puede o no puede rece-
tar.

También se empezaron a ver mucho méas que antes convenios con la
industria farmaceutica y/o las mandatarias, méas incrementos de compras
directas de las instituciones a través de farmacias propias, en tanto que las
que no las tenian empezaron a hacer los tramites y descubrieron que era una
forma de bajar los costos y aumentaron las compras directas. Con esto
bajaron las coberturas de medicamentos como se lo permitia la resolucién.

l.a realidad del médico hoy

Pero por otro lado no podemos dejar de mencionar |a realidad que
tenemos hoy en el sistema de salud, la realidad del médico que actualmente
trabaja en condiciones limites y muy mal remunerado, con el cuco del juicio
por mala praxis. Hay estadisticas sobre todo en la provincia de Buenos Aires,
en hospitales publicos donde los médicos estan ancnadados de la cantidad
de juicios que tienen.

Esto hizo que tuviera una mayor permeabilidad para indicar determi-
nados tratamientos o prescribir determinadas drogas, muchas veces por ¢l
temor al juicio de mala praxis o por efecto de [a promocidon. Los médicos
“saben” en el dia a dia, gue hay diferencia terapéutica entre productos simi-
fares, y entre una droga original y los similares

También los médicos tuvieron durante los Gltimos veinte afios mucho
soporte de la industria farmacéutica, que ocup6 un rol que el Estado vy las
financiadoras no cumplieron, y que fue actualizar y capacitar al médico gra-
duado. Y hay algunos laboraterios pertenecientes a la industria gue lo hicie-
ron también con pregraduados, inclusive también con farmacéuticos.

Y también lo gue estamos viendo hoy es gue en realidad el medico
ante la nueva ley de prescripcion por genéricos siente que se restringe su
capacidad de prescripcion, y que atenta contra €l ejercicio de su profesion
porque esta limitandose su accionar. Piensen que la generacidon de médices
activos hoy dia viene de una cuitura que familiarizada con marcas desde
hace muchos afos, y esta ley le genera una confusién y le impone un cambio
para el que no estan acostumbrado, y no es en absoluto inconducente decir
gue no fueron suficientemente preparados para este cambio cultural, ni de-
cir algo tan simple pero tan légico como que todo lleva un tiempo y es un
procesc con fases a recorrer.
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Otro tema no menor es gue por gjercicio legal de la medicina son
también tegalmente responsables de lo que recetan, o sea que los juicios de
mala praxis iban al médico exclusivamente, perc ahora les va a tocar tam-
bién a los farmaceéuticos.

La realidad en las farmacias hoy

Sintéticamente podemos sefialar algunos puntos criticos:

» Poca o nula rentabilidad del negocio

¢ Falta de jerarquizacion del rol del farmacéutico. Ausencia de un profe-
sional farmacéutico full time en farmacias - La situacion da lugar a me-
canismos irregulares.

s Ausencia real de stock en farmacias aln de los medicamentos impres-
cindibles

¢ No se cumplen adecuadamente las leyes ya vigentes ni existe un ade-
cuado control

La realidad de las farmacias en general muestra que existe poca o
nuia rentabilidad de! negocio. A ello se suma una falta de jerarquizacion del
rot del farmacéutico como bien decia Victor Rodriguez. Nosotros en Merck
consideramos que es un profesional fundamental y en cualquier pais del
mundo ninguna entidad que guiera hacer buena medicina deja de tener en su
staff de direccién como asesor a un farmacéutico, es una locura no contar
con el profesional de mayor experiencia en medicamentos al momento de
tomar decisiones, y no obstante esto aca se ve muy poco.

Ctro tema es que hay una ausencia de un profesional full time en
muchas farmacias, y por ende con |a nueva legislacion la situacion da lugar a
mecanismos irregulares pergue hay administrativos y chviamente éstos no
son farmacéuticos. Otro tema critico es gue a veces en muchas farmacias
por la situacién actual no hay stock de los medicamentos imprescindibles, y
no estan todos {os medicamentos con el mismo principio activo. Y muchas
veces no se cumplen las leyes vigentes y no hay un adecuado control.

La realidad en Argentina hoy

Basicamente en la Argentina no tenemos reales genéricos sino tene-
mos similares, y no tenemos preductos con garantia de intercambiabilidad
como bien se dijo hoy aca.

£n cuanto al estandar de las buenas practicas o GMP, [a buena practi-
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ca de manufacturas de la industria farmacéutica es extremadamente dispar.
La ANMAT esto o ha pedido el afto pasado y cualguiera quedaria admirado
de la diversidad que hay entre la gente gue estd en la GMP 92 que es lo
maximo, y gente que para llegar a la 75 le cuesta mucho.

El sistema de farmacovigilancia no esta suficientemente desarrollado
y también la estructura federal de pais complica un poco para garantizar un
control sanitario integrado. Entonces la autoridad sanitana debe garantizar
la intercambiabilidad de los medicamentos, independientemente de ¢cémo
los quiera denominar pero esto es basico,

Estamaos viendo gue se maneja un tema sanitario critico basado exclu-
sivamente en e} precio, se le da mayor énfasis al precio que no decimes gue
no sea importante perc en un bien de las caracteristicas tan particulares
como es el medicamento, tenemes que hacer mucho énfasis en la calidad.

Conclusiones

eLa falta de transparencia en el sistema de salud atenta
contra la eficacia del gasto en salud y la accesibilidad a los
medicamentos: Como conclusiones, englobado en todo lo gue dijimos, en
primer lugar destacamos que la falta de transparencia en el sistema de salud
atenta contra la eficacia del gasto en salud y la accesibilidad de los medica-
mentos.

eFalta de estadisticas confiables en salud No tenemos
estadisticas confiables en salud, a quienes trabajamoes en economia de la
salud y queremos hacer y participar en protocolos e investigacion de resul-
tados a nivel mundial, nos cuesta mucho no encontrar estadisticas confiables
del Ministerio, de las instituciones publicas y privadas, de la seguridad social,
entonces muchas veces no podemos hacerlos porgue no tenemos datos
argentinos.

eFalta apertura del gaste en salud, no se ¢conoce como decia
Victor Rodriguez, lo que cuesta una enfermedad, a carga de enfermedad
tampoce la podemaos saber, sabemos el precio de mercado, pero no sabe-
mos el costo de un infarto, de un diabético, de un accidente cerebro vascular
y esto es fundamental porgue es el 80% del gasto en salud. Es mucho mas
facil trabajar sobre los medicamentos, es mas facil llegar, pero hay que tener
en cuenta gue ahi tenemos costos administrativos, costos de rehabilitacidn,
costas de geriatria, costos de hospitalizacion, hay gue trabajar en medica-

157



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

mentos pero también hay que trabajar en los otros, porque enfocar las me-
didas s6lo en medicamentos no va a salvar el sistema ni va a salvar la salud
de fa poblacidn, En este moemento de emergencia no discutimos que hay que
hacerlo, pero hay que mejorarlo, si no se mejora o que se hizo, si no se pone
mas énfasis, si no se trabaja en las oiras areas, el sistema de salud igual no
va a andar, apagando incendios no va a andar, con una politica de medica-
mentos incompleta a medias no va & andar.

*» Cambios constantes de fas condiciones comerciales. Es-
tamos viendo que son precic-efectivas en lugar de costo-efectivas. Esta-
mos viendo también fusiones y cierres de entidades de salud. Y ademas
hipertrofia de las entidades intermediadoras de servicios de salud.

Queremos destacar que cuando se habla del costo del medicamento y
del precio son cosas distintas, lo que no hay gue confundir es precio con
costo, pero de todas maneras cuando hablamos de cualquiera de los dos
tenemos que pensar que siempre se habla de lo que sale el medicamento,
perc hay una cadena de comercializacion. El medicamento sale del lzborato-
ric con un precio y llega a la farmacia a un 45 a 75% del de venta al pablico,
hay una serie de intermediarios que no decimos que no deban existir, pero
hay que hacerlos mas eficientes, hay gue trabajar sobre ellos vy habra que
trabajar también sobre los porcentajes que manejan esos intermediarios y
ver si suman D no suman.

Del 100% del costo del medicamento, el 60% nos hacemos cargo
nosotros como consumidores finales cuando vamos a comprar ef medica-
mento a la farmacia, el otro 40% que se hace cargo el financiador sea gquien
sea. Pero agui hay que recordar que algunas de las farmacias ceden 20 6 22
puntos a una mandataria para poder trabajar con ciertas entidades de salud.
Eso la mandataria se lo traslada al financiador, prepaga, obras sociales o al
Estado, muchos farmacéuticos aqui lo saben y padecen. La industria a tra-
vés de muchos.convenios que firma con entidades ya sean privados o a
través de las camaras o a través de ventas directas de los laboratorios a
instituciones financiadoras de salud, hace en promedio un 10% de descuen-
to. Entonces el financiador o Gnico que absorbe del medicamento hoy en
diaes un 8 0 10, esto pasa con ¢l PAMI, con el {OMA, con algunas otras obras
sociales provinciales. En consecuencia, las farmacias v la industria farma-
céutica muchas veces estan cofinanciando o a veces directamente finan-
ciando los medicamentos ambulatorios, y podemos decir que en ese sentido
estan financiando al Estado y a los financiadores de salud.
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Grafico 5 Cadena de comercializacién del medicamento
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Fuente Tibaudin O, D.Prestaciones de Salud MSD.

e Tenemos regulaciones incompletas, poco claras o au-
sentes. Tenemos una ley de prescripcion por genéricos que no agregd
nada al Decreto, deberia ser mucho mejor ya que causa confusion. Pero no
tenemos una ley de medicamentos, de genéricos, de promocién médica, no
tenemos claro qué le puede decir un PM a un médico, eso es fundamental en
cualquier pais serio o de primer mundo, ¢ de no tan primer mundo eso esta
reglado, hay una ley de promocion médica. L.a ANMAT habia trabajado muy
fuerte en esto, no sabemos gué pasé con eso, estaba a punto de salir esa
ley v estabamos muy contentos porque creemos que en ese terreno se da
de todo, y hay quienes realizan una promocion médica de una forma y otros
de otra. Eso iba a estandarizarla mediante una ley. Y finalmente tampoco se
ha legislado sobre la desregulacion de obras sociales y de prepagos.

e Ruptura de cadena de pagos, bonos de dificil utilizacién y/o
solidez.

» Desde el Ministerio de Salud se impulsa politicamente la
sustitucién por genéricos cuando la ANMAT no puede técnica-
mente garantizar la sustitucién y avanza lentamente en las
regulaciones.

*Hay un traslado de la responsabilidad hacia el médico y
el farmacéutico, lo cual en medio de ta actual crisis promueve miitiples
irreqularidades.
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ey de Patentes con escasa implementacién. La ley de
Patentes cumple dos afios, hay solamente siete productos en dos afios , hoy
mostraba Carlos Vassallo doce porque hay dos tipos de patentes, de pro-
ductos y de proceso, de producto hay siete. Si queremos reformar el siste-
ma de medicamentos y la politica de medicamentos es valido, tenemos ya
una ley de patentes, hagamosla funcionar, porgque una ley de patentes y una
politica de medicamentos vy la ley de genéricos son las que van a equilibrar el
mercado y va a hacer que el mercado funcione bien como en muchos lugares
del mundo.

*Hay una alta carga impositiva para el medicamento,enla
farmacia por el impuesto hay un 23 a un 25% en se encarece el valor cel
medicamento y ni que hablar en los impertades. Nosotres que importamos
mucho, como principic activo y producto terminado tenemos mas todavia
del 25% de impuestos por IVA. Les mencionamos algunos: el impuesto
aduanero que es uno de los mas caros del mundo, cuando la media es del 3%
en el mundo y hay muchos paises gue no tienen impuestos aduaneros, aca
recién hace 2 ¢ 3 afios se logrd que algunos productos del HIV se bajaran dei
11% que tenemos nosotros al 5%. Por supuesto que ese beneficio Io trasla-
damos a los precios, al menos en nuestro caso ese se cumplié y Merck bajo
proporcionalmente los precios. Pero en definitiva nosotros tenemos un 11%
de impuestos aduaneros. Y ademas hay que agregar aranceles, ingresos bru-
tos, IVA. Eso encarece todo v no da valor agregado a nadie, solamente falta
de acceso al medicamento a mucha gente, cosa gue nunca se termina de
decir claramente.

Cuadro 3 Carga impositiva del medicamento en Argentina, 2002
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s Hay aumento de |la fabricacion ilegal de medicamentos.
Vemos aumento de la fabricacion itegal de medicamentos porque no hay
suficientes controles. No decimos que la ANMAT no los haga, los hace pero
tiene gue aumentarlos, tiene gue tener estruciura suficiente porgue sino no
vamos a poder implementar ni una ley de patentes, ni una ley de genéricos,
ni de prescripcion por genéricos, ni nada con seriedad. Esto tiene que leerse
ademas en un escenario donde hay una contraccion del mercado con dismi-
hucion de la venta en unidades y en pesos, y muchos actores ahora quieren
fabricar medicamentos. Por lo cual hay que tener mucho cuidade también
con eso. La empresa donde trabajamos fabrica medicamentos, y créannos
que es muy dificil el tema y no es barato; entonces si se quierg hacer con
seriedad pensamos que hay gue hacer la evaluacién antes de largarse a
hacerlo. Puede hacerse, no decimes gue no, y hay gente que lo hace aca y
con seriedad, pero no creemos francamente que mucha gente lo pueda ha-
cer.

En sintesis lo que estamos viendo es que el pais, no con este gobierno
sclamente sinc desde hace muchos afios que no tiene una politica integral
de salud con integracion de todos los actores de salud, entonces es funda-
mental sobre todo para las auteridades que vengan, que lo hecho se mejore
perc con una politica integral de salud, en la cual tiene haber una politica de
medicamentos. Recordemos que paises como Brasil o Esparia primero hicie-
ron la reforma del sistema de safud que les llevd entre 10 y 15 afos, y
dentro de eso habia una politica de medicamentos pero pegada a una refor-
ma integral del sistema de salud. E insistimos, eso llevd entre 10y 12 afios.

iCémo reacciona la industria ante todo esto? Lo que noso-
tros estamos viendo es que hay mucha incertidumbre por el futuro con to-
das estas nuevas reguiaciones y este cambio de escenario, y que hay dismi-
nucion en los presupuestos de investigacion y desarrollo. Hay mucha menos
inversién, mucha menos dedicacién a protocoios de investigacion. Hay me-
nores inversiones en infraestructura o se estan proyectando; hay reestruc-
turacién de empresas. La mayoria de las empresas estan pensando en rees-
tructurarse conforme a la nueva realidad del pais. Hay nuevas estrategias a
implementar porgue es un escenario totalmente distinto y por supuesto que
va a haber y hay desapariciones de algunas empresas farmacéuticas. Como
hoy se decia aqui, deberfan quedar los mejores.

Y como nunca es bueno hacer criticas o comentarios sin dar unas
icleas o decir que alternativas visualizamos y qué creemos que se deberia
hacer, entonces permitannos terminar mencionando algunas medidas a
implementar.
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La calidad de la atencién médica debe ser el motor de
cualquier reforma y no el costo. Esta demostrado que lo
mas barato es hacer buena medicina y tener buenos médicos, bue-
na medicina gue si sabe hacer sigue siendo lo mas barato.

Integracion de todos los actores del sistema.
Organizacién de sistemas integrados de atencién.
Calidad, simplicidad, madurez e inteligencia regulatoria.

Nuevos perfiles médicos gerenciales. En los Utimos afios
se han desarrellade un monton de herramientas de management
que ayudan mucho al gerenciamiento de entidades de salud.

Ajuste por externalidades: geografica, financiera, la-
boral, severidad, vulnerabiligad.

Esto es una necesidad acorde a la heterogeneidad y extensién de
nuestro territoric y nuestra poblacién.

Desincentivar la intermediacién para contener costos
y ser mas eficientes.

Enfasis en la prevencién y atencién primaria de la sa-
lud.

Reduccién de mortalidad y morbilidad: epidemiologia y
farmacovigilancia

Uniformidad de informacitén. Debemos tener una codifica-
cion diagnastice-universal. Todavia no la tenemos en este pais en-
tonces no podemos después medir nada, como hoy decia Victor
Redriguez, porgque no se pueden mezclar peras con manzanas. No
sabemos el diagndstico de egreso de los pacientes con una codifi-
cacién internacional entonces un paciente que estd en Jujuy y tie-
ne algo en Buenas Aires, no sabemos que tiene, que le pasd o cuél
es su historia. Con upa codificacion diagnéstico-universal pode-
mos hacer eso, medir, 0 sacar costos y estadisticas.

La evaluacién de tecnologias es fundamental. Hoy hay
muchas cosas y hay algunas que suman y otras que ademas agre-
gan valor, aungue siempre va a tener que diferenciarse y descar-
tarse las gue son mas de lo mismo,
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¢ Y hemos dejado para el final una disciplina que provee
importantes herramientas para el andlisis como es la
economia de la sajud, que eso s un poco vicio porgue Nos
encanta y trabajamos en &so, pero es real y una herramienta de
gerenciamiento muy importante gue nos permite medir y elegir lo
mas costoefectivo.

La Industria farmacéutica ante el nuevo escenario
economico, politico y social. —-Anadlisis y Propuestas-

Sr. Victor Cerascle

Reflexiones iniciales

Deseamos agradecer al Dr. Manuel Agotegaray v al C.P.N. Carlos
Vasallo por su invitacion para participar de estas Jornadas y en particular,
por convocarnos a formar parte de tan distinguida mesa.

En estas horas tan dificiles gue nos toca vivir y a las cuales debemos
enfrentar, deseamos simplemente efectuar una serie de reflexiones y com-
partirlas con todos ustedes. Y en primer lugar deseamos definir ante uste-
des nuestra linea personal de pensamiento:

La salud es un hecho social con consecuencias econdomicas perfecta-
mente medibles y no, come hemos pretendido equivocadamente a lo largo
de mas de cuatro décadas, un hecho econémico con censecuencias sociales.

Esto no es un juego de palabras. Este error nos ha llevado por afios
a establecer un presupuesto retrégrado que, como no puede ser de otra
forma, ha contribuido decididamente a desestructurar nuestrg sistema de
salud (al igual gue el de Educacion y el esquema productivo).

No existe ning(n pais civilizado en el mundo que, conteniendo o ha-
biendo desarrollado un sistema fundado en la seguridad social - entiéndase
por ello modelos plblicos con o sin base sindical, perfectibles, mejores o
peores segin se lo guiera ver - haya alcanzado un presupuesto en salud con
las caracteristicas gue nuestro medio politico ha querido imponer, descono-
ciendo las reglas basicas de la economia aplicada a la salud (que son hien
diferentes a las del resto de los medios productivos).
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No hemos respetado el andlisis presupuestario pertinente y la condi-
cion evolutiva de su punto de equilbrio - necesidades de la poblacidn -
tomando como eje las necesidades epidemiclogicas reales, no virtuales, gue
no son otras que 1as inherentes a la propia poblacion objetivo sometida a la
funcién de sus propios esquemas productivos y habitos de vida.

Todo lo expuesto es el macro-factor condicionante de todo el univer-
so de variables que interactGan en el campo de la salud.  Asi, el vapuleado
tema de los medicamentos también se ha visto sometido a puntos de in-
flexién o si se quiere hitos que han generado la coyuntura que transcurrimos
hoy. Aungue parezca extrafio ningun sistema de salud puede, hoy por hoy,
mantenerse prescindente de la industria quimico-farmacéutica, como de igual
forma esta dltima no puede aislarse del medio de salud, o si se quiere social,
en el cual le toca desenvolverse. Europa entendio esta leccion hace ya casi
18 afios, Estados Unidos lo tiene asumido por mas de 20 habiendo efectua-
do ajustes de fondo, y Japon lo tiene asumido desde hace 50 afos.

Lease: No hay politicas de salud - y medicamentos - sin industria v,
por su parte, no hay industria sin sistemas de salud socializados.

En este aspecto justo es reconocer que los funcionarios publicos en
cada circunstancia no han sabido, no han querido, no han estado preparados
o no han podido sustentar una negociacion coherente con la Industria Far-
macéutica, y a su vez, nuestra Industria Farmacéutica no ha entendido gue
la salud, ademés de un negocio, es el sustento social de un pais.

No cbstante, entendemos gue no es hora de buscar culpables sino de
generar Consenso para una nueva etapa que necesariamente debemos tran-
sitar.  Nuestro pais no ha tenido ni tiene una politica de medicamentos
coherente, Esto es ninguna. 10000 marcas comerciales no se corresponden
con realidad sanitaria alguna.

Desde la etapa QOnativia (década del 60) hacia aca se
observan en nuestra historia momentos con perfil definido:
= La primera de dichas etapas es aquella inmediatamente
anterior a la vigencia del Decrete N° 150/92.
s Alli Argentina se muestra con un precio promedio de $ 3,72 (déla-

res) conformado por la comercializacion de aproximadamente 4.800
productos farmacéuticos y mas de 10,000 presentaciones.
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* Por entonces, Argentina consume (periodc 88 - 92) 480 millones
de unidades/ano a un valor de 2575 millones de ddlares, lo que
representa una demanda de 14,5 unidades/ano por habitante y un
gasto per capita de U$S 77,79/ano.

* Al momente inmediato posterior al Decrete famoso (afio 93), Ar-
gentina asume un precio promedio de $ 6,60 con 5.100 produc-
tos farmacéuticos en danza y mas de 10,9 mit presentaciones.

* Fllo {1993) se traduce en 474 millones de unidades a un valor de
3.140 millones de ddlares lo que representa un consumo de 14,21
unidades / afio por habitante y un gasto per capita de 93,73 déla-
res / afto.

¢ [stas primeras distorsiones no son asumidas por ninguno de (os
actores del ambito politico y sanitario; pero tampoco por la Indus-
tria Farmaceéutica y por consiguiente menos por el cuerpe medico.

=~ En 1995/96 acontecen los siguientes cambios:

+ Argentina enfrenta, ademas de una tendencia distorsiva en el gasto
de medicamentos, una sucesion de cambios frustrados en el pro-
ceso de reconversion de 1a salud y otros como consecuencia de la
desregulacion de las Obras Sociales.

=~ La actual ceyuntura, y el haber mirado para el costado,
nos coloca hoy frente a parametros sin punto de equili-
bric, o0 sea de muy alto riesgo y sin haber comprendido
aln que los procesos en salud, por su dinamica, deben
ser cuidadosamente previstos, estimandose sus priorida-
des y planificandose en acciones traducibles a lo largo de
un década.

Conclusiones

De acucrdo al analisis precedente, nuestras conclusiones son las si-
guientes:

1. Tenemos un alto precio promedio superior alos $ 10, lo que en térmi-
nes medidos en délar parece a ¢jos vista haber retornado a niveles
adecuados. Sin embargo el consumo en unidades ha decrecido vy el
gasto per capita nos enfrentaa  un nuevo punto de inflexién, don-
de la porcion poblacional con accesc real al medicamento es menos
de la mitad de!l universo poblacional del pais.
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El sistema de seguridad social entendiéndose por ello aguel gue pro-
vee coberturas en funcidn directa con aportes proporcionales, esta
seriamente comprometideo y con muy escasas posibilidades de super-
vivencia.

Desde un punto de vista estrictamente epidemiolégico Argentina debe
asumir que el consumo de medicamentos debera aumentar en rela-
cién directa con las demandas contenidas. Esto implica que tarde ¢
temprano, el consumo en medicamentos se verd duplicado en unida-
des.

Desde una dptica sanitaria, algin diz muy cercano, tanto politicos
como especialistas deberan asumir que |z Gnica salida de nuestro sis-
tema de salud es provecar una transformacion integral fundando un
nuevo modelo en un Seguro Pablico Municipal de Salud, modificando
incluso {a base presupuestaria como asi también el origen y destino
de los aportes.

Desde la operatoria asistencial, la retransformacion deberd incluir a la
Industria Farmacéutica en un esquema de alto compromiso con el
sistema, esto es, participativa en todo lo relativo a fa produccion en
salud o si se guiere, concretamente, interviniendo en el negocio de la
salud.

Cuando digo interviniendo, significa: canalizando utilidades e inversio-
nes de  marketing para retroalimentar el sistema, modelo, unidades
de salud o comoe se guierallamar. Pudiendo incluso actuar como par-
ticipe societario.

La Industria Farmacéutica, por su estructura, capacidad y desarrollo

debe, de una vez por todas, entender que debe actuar ascciada al sistema y
no prescindente de él, tal como ha sucedido hasta aqui.

Todos nosotros debemos entender que un sistema de salud que se

precie de logico debe contener y fundarse en un programa farmacoeconémico
y farmacopolitico de estructura flexible y adaptable a las coyunturas que
provee la dinamica de la gestion en salud dando fundamento y sustento
analitice a:

&+ Un Programa de Medicamentos Genéricos serio, esto es, incorpo-
rado en el tiempo en funcion de una adecuada formacién médico-
farmacéutica, evaluando econdmica y politicamente su incidencia

166



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

a lo largo del tiempo y en funcién de sus resultados directos en la
respuesta terapéutica disminuyendo el gaste asistencial,

¢ UnPrograma especifico para drogas de investigacion de uso masi-
vo y con capacidad de reemplazar a medicamentos genéricos (acor-
tando lapsos de tratamientos, sus secuencias terapéuticas, sus
riesgos terapéuticos, mejorando la seguridad cinética, contribu-
yvendo finalmente a reducir ef gasto global).

s Un Programa especifico para drogas de investigacion de uso y apli-
cacion en patologias de baja demanda y muy altc costo donde la
decision médica no sea invadida por acciones sanitarias unilatera-
les y sin consenso.

* Un Programa especifico para drogas con destino hospitalario.

s Un Programa pro-activo (Estado/ Industria Farmacéutica /
Financiadores / Prestadores) gue permita anticipar eventuales
puntos de quiebre en la evolucion del gasto (tal como sucede en
Europa, U.5.A., Canada vy Japon o en cualguier pais gue pretenda
desarroliar modelos de seguridad social y seguros). Dicho
nrograma debe instrumentarse en una accion conjunta, ceordina-
da v comprometida de todos los actores del sistema de salud, ya
gue en ¢aso contrariosometeremos a {a sociedad argentina, por
ende a nosotros mismos, a un final que seguramente no desea-
mos.

Hace ya mucho tiempo nos venimos auto-engafando y pateando el
problema hacia delante, y por 'o que se ve, ya no hay adelante. El poder
politico debe comprender que no es posible vender sin cobrar y tampoco es
posible admitir que 13 mayoria de nuestra gente no tenga un acceso genuing
al medicamento, y ademas es inaceptable gue nuestra salud, ta salud de
nuestra gente, sea una eterna zona gris manipulada a discrecion oportunista
sin respetar las necesidades de la sociedad y los intereses econdmicos que
contribuyen a su sostenimiento.

Esto ultimo no es un problema de precios, no es un problema limita-
do a la calidad o la cantidad de drogas prescriptas, simplemente es falta de
politica, en este caso de salud y medicamentos.,
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Panel VI
El rol de los profesionales en el proceso de
prescripcion y dispensa de los medicamentos

Coordinadora Farm. Adriana Guello

Para concluir el dia de hoy que ha sido bastante arduo, vamos a termi-
nar con esta mesa que habla de la prescripcion y la dispensa de los medica-
mentos. Los medicamentos constituyen el procedimiento terapéutico mas
masivamente utilizado. Es por eso que prescribir y dispensar sen los actos
mas frecuentes dentro del sistema de salud, por 1o tanto permiten un mayor
contacto con el paciente y esa es la funcion de los farmacéuticos, y creemos
que es una funcion muy relevante.

El uso inadecuado de los medicamentos causa cotidianamente conse-
cuencias que aungue veces ne scn visibles y debemos tratar de combatir. La
correcta informacion, fa forma en que se cumplen los tratamientos, el valor
agregado gue se la da a la dispensa, son los temas gue van a ser analizados
y tratados en esta mesa.

Los disertantes seran el Dr. Darde Dorato, Secretario Adjunto de la
Asociacién Médica de Rosario, Secretario general de AMRA, Filial Santa Fe y
docente de la Universidad Nacional de Resari. En segundo lugar contamos
con la presencia de Ana Maria Gonzalez, quien es farmacéutica y bioquimica,
Directora del Departamentoe de Actualizacion Profesional del Colegio de Far-
macéuticos de la Provincia de Santa Fe |, docente e investigadora de |a
Universidad Nacional del Litoral. Y finalmente también integra el panel Andrea
Paura, también farmacéutica y bioguimica, Directora del Departamento de
Atencion Farmacéutica del Colegio de la' Provincia de Buenos Aires, miembro
de la Comision Nacional de Atencién Farmacéutica, coordinadora de la Sub-
comisién de Capacitacién y Actualizacién de la Confederacion Farmacéutica
Argentina y docente ad honorem del Departamento de Tecnclogia Farma-
céutica de Farmacia Clinica,

Reflexiones desde el rol de los médicos
D Dardo Dorato

Refiexiones iniciales

En primer lugar nuestro agradecimiento por esta convocatoria y ade-
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mas manifestar nuestro compromiso hacia quienes comparten estas Jorna-
das, porque hay una mayoria de mayoria farmacéutico y entonces siendo yo
medico, en todo caso si hay que ser sarcasticos lo seremos con los médicos.
Y desde ya trataremos de no ser reiteratives con muchos conceptos que se
expusieron en las charlas anteriores, con los cuales coincidimos, y s6lo toca-
remos algunos aspectos del problema.

Cuando nos invitaron a estar en este panel, y hablamos en plural por-
gue ne nos podemaos desprender de nuestra condicidn de militancia en el
gremialismo médico en instituciones médicas, ya gue es imposible despegar-
se de las creencias y del cimulo de formacidn que uno lleva. Cuando deci-
mos formacién no nes referimos sélo a la académica sino a las experiencias
de vida, las convicciones incluso politicas, y en esto empieza a jugar la mo-
dalidad de la prescripcion del medicamento, la concepcidn que de eso se
tiene, y que hace tambiéen a la forma del ejercicio médico.

Cuando se empicza a meditar sobre esto, se podria decir en un tipo
de analisis mas sencillo como algunos de los colegas dicen: “ mi responsabi-
lidad es exclusiva, tomo la birome, hago la receta, y que le den lo que digo”

Y esto lo dicen sin importar algunas otras cuestiones gue hacen a la reali-
dad social como si vivieron aislados en una cuba. Esto pasa comiOnmente y
hay discusiones feroces en el ambitc médico acerca de lo que deben ser
este tipo de politicas. La semana pasada nos tocd una mesa en donde com-
partimos un panel con el Dr. Ruben Roa, y el Auditorio era mucho mas hostil
hacia la cuestion del genérico de lo que percibimas hoy. Y aprovechando
esta situacién trataremos de avanzar sobre esta base, ya que nos parece
que hay bastantes consensos, y ademas ya se han dicho varias cosas que
serian prioritarias en el futuro inmediato, no en lo que guisiéramos que fuese
nuestro sistema de salud que sin duda habia muche por hacer, sine como
respuesta al escenario que nos planté la crisis.  Pero es dificil desprender-
nos de esta cuestion del momento de la crisis, cuando en enero de este afio
hubo una fuerte devaluacion gue impactd de forma arrasadora sobre los
costos del medicamento y de {os insumos. Este fue el primer evento que
puso en jaque, casi diriamos en riesgo de muerte, al sistema de salud, v es
una crisis que todavia no logramos resolver y sélo la tendremos gue resolver
nosotros, no meramente con inyeccion de fondos del exterior, sino aprove-
chando el momente de crisis para empezar a discutir estas cuestiones que
son oportunidades para el cambio y gue no se dan siempre.

Esta marnana escuchébamos al Dr. Alda Neri, gquien en lo persenal ha

sido uno de nuestros inspiradores para empezar a estudiar estas cuesticnes
de salud. Cuandc éramos estudiantes recordabamos por la década del ‘80 lo
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que fue la sangria de la discusién politica del seguro nacional de salud, y si se
hubiera dado en un momento como el actual hubiese podide darse en un
marce mejor, porque una de las cosas que creemos que se podria hacer es
reformar ademas el sistema de financiamiento global del sector salud,

Una de las cosas que decian los expositores de las mesas anteriores
€s que tenemos una agobiante fragmentacion def sistema de salud, y nos
referimos en este caso no a la fragmentacion clasica del subsector piblico,
obras sociales vy prepagos, sine dentro del propio sistema de chras sociales,
donde hay una fragmentacion que lo ha tornado ingobernable y que en tiem-
po de crisis como hoy puede ser lapidaria. Entonces creemos que habria que
plantear de aca para adelante una unidad de financiamiento Unica a nivel
nacicnal para poder gobernar mejor el sistema, hacerlo eficiente, equitativo
y solidario. Pero este es un tema aparte, si bien ha habido coincidencia en el
mismo por parte de otros reconocidos disertantes de estas Jornadas.

Prescripcion del medicamento.

En esto las entidades gremiales médicas han tenido una postura una-
nime y solida desde hace ya tres décadas. Este movimiento gremial médico
gue nacio en el Valle de Punilla en la década del 70 siempre ha tomado un
compromiso fuerte en el discurse y la accién en funcion de la prescripcion
por genérico. Cuando decimos la prescripcion del genérico aclaramos que se
avanza muche mas gue esto, no sole en [a prescripcidn del genérico sino en
tratar de avalar lo que seria la verdadera industna del medicamento genéri-
Co.

Creemos gue uno de los mayores problemas de nuestro pais
es la desercion del Estado como ente regulador en el mercado. En ningdn
pais serio, ni siquiera en Gran Bretafia que es la cuna del capitalismo, esto se
deja librado at libre mercado, sino gue si miramos al Reino Unido veremos
gue tiene unt mercado fuertemente regulado, en el que priman los criterios
de equidad y solidandad. Por eso decimos que el medicamento dentro del
sistema de salud es un bien social, tema que por cierto ya ni puede discutir-
se, y de ninguna manera puede entonces quedar librado al libre mercado.

Y fa falta de acceso al medicamento imposibilita el cumplimiento del
acto médico. Por eso es imposible desprenderse en el acto médico, en la
responsabilidad de la prescripcion, de pensar si ese medicamento va a ser
accesible para guien esta recibiendo |a receta. Esto es hoy una pregunta que
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ya nadie niega en dar contestacion y en esto la responsabilidad debe jugarse
plenamente. Y asi lo debemos demandar quienes formamos parte de la co-
munidad médica desde el punto de vista individual y colectivo, si bien sobre
esto hablaremos mas adelante.

Grafico 1 Participacién del gasto en salud en el gasto total de
hogares segin nivel de instruccién y condicién de actividad de
los jefes -

O Productos medicam,
B Serv.Salud

Fuente: 5.5.5alud, 2002

Tuvimos oportunidad de escuchar varias veces en estos ultimos tiem-
pos al Ministro Ginés Gonzalez Garcia, a Rubén Torres, quien esta a cargo de
la Superintendencia de Seguros de Salud y a uno de sus colaboradores, Ruben
Roa, y el Grafico 1, cuya fuente es la Superintendencia de Servicios de Salud,
queremos mostrarlo ahora ya que nos impact6 bastante durante una de sus
presentaciones.

Sin entrar a desagregar alguna de las columnas y analizarlas por sepa-
rado, cuando abordamos el tema de la equidad, una de las primeras cosas
que observamos, es que el tema del medicamento es absolutamente
inequitativo en la realidad de hoy y en los Ultimos afios también. Quien me-
nos posibilidades del financiamiento del medicamento tiene es quien se ve
con el mayor compromiso de desembolso propio de su bolsillo para financiarlo.
Esto es injusto y en esto tenemos que empezar a tener una postura clara. El
medicamento debe ser accesible y el Estado debe responsabilizarse por ello.
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Politica de genéricos

El préxime desafio es uno mayor que el haber logrado la ley de la
prescripcion por genéricos. Esta ley aproveché €l momento de crisis, donde
se dio un terrenc fértil por el momento socioecondmico y politico, para co-
menzar un proceso de discusion del tema, ya que en estos Oltimos afies ésta
era una discusién casi impensable y que siempre caia en el fondo de la pape-
lera, y hoy no es asi. Mas alla de las idas y venidas y de |as criticas que puede
haber, lo positivo de la situacion es que se dio en el momento justo para
empezar a discutirlo son tapujos. Y discutirlo en este ambiente casi como
de demanda contenida que se puede ver en reuniones como estas. No recor-
damos en los uitimos afios una sucesidon de eventos como éstos, donde
profesionales de las distintas disciplinas, incluso miembros de toda la comu-
nidad, se hayan reunido para sumar consenso a una politica que impresiona
y resulta beneficiosa para todos los sectores sociales.

Entonces mas alla de los defectos que puede tener fa ley, y coincidi-
mos que hubo proyectos mejores, logré juntar los consensos en el ambito
legislativo y vencer la capacidad de fobby de diferentes sectores de la eco-
nomia. Esta ley por lo menas empieza a andar un camino que no podemos
negar que debemos transitar, y creemos que aunque pueda negarselo es
irreversible, ya que por un lado busca el desarrollo de la industria de genéri-
cos con rentabilidad suficiente para hacerla sustentable, y este es un deber
que el Estado debe propugnar. Creemos ademads, que esto es generar una
politica contraria alo gue se llevé en los Gltimos afios, y decimos sustentable
porque es imposible pensar que se puede estimular la produccidon de genéri-
¢GOS sin que sea sustentable por consiguiente.

Préximos desafios

Y aqui volvemos al Estado, porgue el Estado nc puede ser un actor
meramente pasivo, debe ser activo y no solamente instaurando un marco
regulatorio sino estimulando 1z posibilidad de la produccién propia. No es
facil pero hay ejemplos en donde se muestra y demuestra que puede hacer.
Y no hablamos de sistemas como el de Canada o Dinamarca sino de paises
vecinos como Brasil. Brasil llevd a cabo una reconversion de su sistema de
salud y el los dltimos 10 ¢ 15 afos, conjuntamente con esto, comenzd a
desarroilar una politica de genéricos. Hoy Brasil fabrica medicamentos de
primera necesidad para el 80% de su patologia a mucho mener costo y con
buena calidad, pero esto con una politica sostenida en el tiempo, sustentada
por &l gobierno y que ha sido una politica de Estado porque no se ha tocado
en los cambios de gestién que hubo en el pais.
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En este caso uno de los ejemplos es la produccién de medicamentos
para la patologia HIV-SIDA. Es una patologia en auge, nueva, de crecimiento
casi explosivo, basta con mirar indices epidemiologicos y cualquiera lo puede
verificar, y de altisimo costo de tratamiento como una enfermedad crénica
que es. En esto querriamos vernos reflejados en ellos, porgue han seguido
un camino valiente en este sentido.

Y en referencia a esto querriamos contar una experiencia muy mo-
desta que nos tocd vivir. Cuando se dio esta situacion en enero de este afio
2002, con la abrupta devaluacion del peso hicimos una especie de foro de
discusion de fa salud donde estaban involucrados todos los actores, por lo
menos en el sur de |a provincia, los colegios de todas las profesiones del arte
de curar, las entidades gremiales, médicas, bioguimicos, farmacéuticos y las
entidades sanatoriales, y juntamente con autoridades del sector salud de los
niveles pablico y municipal y provincial, comenzamos a discutir estrategias
comunes y de complementacidn para atender a la demanda, que no sola-
mente iba in crescendo scbre el sector publico sing que tomaba perfiles
epidemiol6gicos propios de la crisis. Y con esto fuimos a hacerle incluso
ptantegs al recién asumido Ministro Ginés Gonzalez Garcia en su despacho en
Buenos Aires donde le propusimos algunas de estas cosas. Creemos enton-
ces gue estos momentos de crisis son propicios para empezar a tomar
iniciativas de consensos y acuerdos para articular el sector, que hasta ahora
se caracterizaba por una enorme diaspora.

En este caso el Estado vuelve a tener un compromise ingludible donde
la ANMAT, cambia la historia de nuestro pais en cuanto al control de calidad.
El escenario no es lc mismo antes y después de ANMAT, pero el ente todavia
tiene gue asumir un compromiso aun mayor porque esta trabajando bien,
esta bien rankeado en los organismos de esta caracteristicas del mundo,
pero le falta mucho por andar. No es culpa de la ANMAT pero hace falta
reforzar su estructura, especialmente si hablamos de garantizar la
intercambiabilidad de los medicamentos que es una cosa que en los médicos
es bastante densa, se sienten muy inseguros, es cierto que el juicic de mala
praxis {os tiene mal, y sobre todo es un tema gue tiene una enorme confu-
sion entre ellos.

Aclaremos que esto ho se hace de un dia para el otro, porque cambiar
la cultura prescriptiva es un proceso e muchos afos. Sin ir demasiado atras,
Espafa, que tiene una pclitica consecuente en este sentido, lega a tener
recién ahora el 30% de su mercado sobre [a base del genérico, y estamos
hablando de paises gue han logrado consensos, asi como una organizacion y
articulacion de su sistema muche mayores gque el nuestro.
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Brasil ha hecho un avance muy grande en este sentido. Por gjemplo la
OMS publict el 4 de septiembre de 2002, o sea muy recientemente, una
lista de 325 medicamentos esenciales para la mayoria de [as patologias, gue
es una lista que sirve para modelo de elaboracion de formularics nacionales
propios. Esto es un requisito basico, Nosotros tenemos una organizacion de
tercer nivel gremial médica que hace muchos aios que publica formularios
de este tipo, pero no podemaos hacerlo desde entidades intermedias, esto en
realidad tiene que hacerse desde el Estado.

Este instrumento despeja bastante €l panorama de las cuestiones
educativas sobre el médico. Y en definitiva es siempre volver alo que apren-
dimos en la facultad, a la prescripcion por monodrogas, al principic activo y
no la prescripcién por marca. Pere es cierto que la mano del mercado es muy
fuerte y durante muchos afios la modalidad fue hegemonicamente esa, el
médico permanentemente esta bombardeado por una agresiva politica de
marketing de la industria, que a su vez no es culpable porgue no es respon-
sable del sistema de salud, sino que actia dentro del marco regulatorio gque
el Estado le ha propiciado. Pero en definitiva todos somos responsables de
esto. Hay niveles de responsabilidad, desde los funcionarios de mayor rango
hasta el Oltimo actor del sistema de safud.

La responsabilidad del medico en la prescripcion esta dada por el
hecho de que nunca tiene gue perder de vista que su prescripcion esté siem-
pre basada en la evidencia. Esta es la herramienta fundamental para una
disciplina gue en los paises desarrollados ya lleva una década o mas, y aqui
recién empieza a introducirse, que es la gobernancia (clinical governance) o
gestion clinica. En definitiva es que cada actor del sistema, por humilde que
sea su insercion en el sistema de salud, debe sentirse gestor del sistema.
Cada uno desde su responsabilidad es gestor def sistema. Y desde el mo-
mento es gue cada uno hace una receta es gestor del sistema porgue no es
lo mismo recetar una cosa u otra, no es lo mismo recetar de mas o por las
dudas, no es lo mismo recetar algo que no esta probado, y cuando decimos
probado es porgue haya algdn paper responsable vy si es posible con aval del
Estado, de los organismos que el Estado tiene para esto, que avale esa
forma farmacéutica. O sea que en definitiva fa necesidad de los informes
oficiales puede ser de ANMAT, OPS, OMS.

Y por Uitimo estd el tema de la farmacovigilancia, y en esto hay fuerte
autocritica hacia los médicos. La red de farmacovigilancia hay gue reforzarla
mucho en nuestro pais y los médicos hemos tomado muy poco compromiso
en ello, ¥y destacamos que esto los farmacéuticos 1o tiene mucho mejor
concebido v si llenan formularios amarillos cuando alguien se queja ¢ comen-
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ta. Pero el médico es un observador de privilegio y con gran potencial para
hacerlo si tomara conciencia de eso, ya que lo haria con mucho mejor nivel
técnico que cualquier persona que lo expresara en términos vulgares. Enton-
ces no puede dejarse al farmacéutico como Unico receptor de esa queja en
términos vulgares gue recibe en su tugar de trabajo, sino que debemos cola-
borar con esto y ser actores de alto compromiso.

En definitiva es una discusién muy larga que retomamos hace poco,
pero nos asiste la mas firme conviccion de que es necesaria la construccion
de grandes consensos en nuestro pais en torno a temas fundamentales. Y
esto lleva a la afirmacion de POLITICAS DE ESTADO, ya que el Medicamento
es un tema ineludible si se guiere tomar con seriedad |la defensa del estado
de dereche ciudadano.

Hacia una nueva Farmacia

Farm. Ana Maria Gonzdlez

Introduccion

Para esta oportunidad elegimos tres frases que si bien pueden pare-
cer obvias, en la actividad cotidiana uno cerre €l riesgo de perder de vista.
La primer frase dice “una profesién se legitima por su servicio a la sociedad,
y una profesion sanitaria por prevenir, atender y resolver problemas de
salud”.

Los servicios gue brinda la profesién farmacéutica son muchos, varia-
dos y no siempre conocidos por la poblacién. Esto tiene multiples causas,
pero podriamos decir que la actividad farmacéutica ha ido evolucionando a
través del tiempo y como ya se comento en estas Jornadas, el rol del profe-
sional farmacéutico ha ido cambiando exigido por el propio entorno.

A principios del siglo XX, el farmacéutico elaborador en su botica go-
zaba de gran prestigio porque era el duefio del producto, y su gran fortaleza
eran [os conecimientos técnicos, ésto le daba cierta jerarquia individual y en
conjunto también. Pero con el avance tecnologico, el medicamento pasa a
producirse mayoritariamente, el farmacéutico elaberador dic paso al farma-
céutico dispensador.

I'75



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

El farmacéutico dispensador fue en muchos casos un distribuidor mi-
norista del medicamento que fabricaban otros, es decir gue el producto ya
no le pertenecia. En otros casos cumplid el verdadero rol de dispensador,
agregandoie el valor de la informacion a la entrega del medicamento. Pero
estamos asistiendo, a principios del siglo XX, al ocaso del farmacéutico dis-
pensador. Para éste, el producto, es decir, el medicamento, sigue siendo su
fortaleza; el producto es el que genera el ingreso y el servicio respalda al
producto. Pero a principios del siglo XXi vemos que en los paises desarrolla-
dos, comienza a desdibujarse el producte en la mane del farmacéutico, por-
gue comienza ta venta de medicamentos por Internet o por correo, Y estas
cosas que ocurren en el primer mundo en algun momento llegan a nuestro
mundo. Entonces, a nivel de otros paises es ya un desafio tener que pensar
en una nueva Farmacia.

Reflexiones sobre una nueva Farmacia

Reflexionar sobre una nueva Farmacia implica hacer primero un pe-
guefo analisis de la situacién, de las cosas que nos han acontecido vy de los
probables escenarios futuros. En una de las mesas, el Dr. Azevedo hablaba
de que la poblacion esta envejeciendo y que hay cambios en los patrones de
morhilidad y mortalidad. Por otro lado, el hecho de haber podido contener
las enfermedades transmisibles ha desplazado el pesc de la morbilidad hacia
las enfermedades cronicas, y éstas se dan en los pacientes de mayor edad
con terapias y tratamientes prolongados ¥ mas complejos. Si a esto suma-
mos el amplio arsenal terapéutico ofrecide por el mercado farmacéutico, se
crea un campo propicio para que aparezcan errores, fallas en los tratamien-
tos y reacciones adversas.

Datos de Estados Unidos dicen que aproximadamente el 10% de los
ingresos hospitalarios se deben a probiemas relacionados con los medica-
mentos, y gue el 2% de las muertes gque se producen en hospitales también
tienen esta causa. Esto por supuesto tiene un impacto en el costo sanitario.
A la vez esta poniendo en evidencia que hay un vacio, que alguien debe
tomar el seguimiento de los tratamientos y prevenir todas estas cuesticnes,
de llevarse a cabo, indudablemente se favoreceria al sistema de salud, en
sintesis agui hay un espacio para trabajar.

Ademas estamos asistiendo a avances en la ciencia de |a salud y en
especial en farmacologia, con |a aparicidén de medicamentos cada vez més
potentes y un futuro prometedor de una terapia a la medida de cada indivi-
duo. Paralelamente, el piblico esta mas informade, requiere méas servicios,
consulta y pregunta mas.
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Hay amplias necesidades en salud y los recursos son limitados. Hoy
vimos que no se le puede dar todo a todos y hay que aumentar la eficiencia.
Existe una dificultad real de la poblacidén para acceder al medicamento, sobre
todo en Argenting, y a partir del comienzo del afic se ha incrementado mu-
cho mas. ]

Junto a todos los factores que mencionamos, hoy la politica del medi-
camento genérico favorece la toma de decisiones del farmacéutico, y todo
esto se da en el marco de nuevos escenarios competitivos que requieren
flexibilidad, adaptacion y superacion continua, los cambios en les modelos
de las empresas donde hoy en cualquier empresa, y pensando a la oficina de
farmacia como empresa, el valor no esta en el producto sinc en el servi-
cio.

Cuadro 1 Refiexiones para construir una nueva Farmacia

.+ Evolucién demografica' y cambio en los patrones de_-:.
- -morbilidad y mortalidad. )

. Ampho arsenal terapéutlco ofremdo por ef mercado_'
© farmacéutico, o - : '

¢ Avances én farmacologia.

.. Publlco mas mformado

« Amplias necesidades en saiud y recursos limitados.

. ':_'thlcultad de la pob!acaon para acceder al medlcamen— '
tol - | _
'« Politica de medicamentos genérrcos '

"¢ Nuevos escenanos competltwos, .

¢ Cambios en los modelos de las empresas

Entonces frente a estos retos y oportunidades se impo-
ne trabajar sobre la calidad, o la dedicacién total a la excelen-
cia del servicio. Y para lograr excelencia profesional en la actividad far-
maceutica, &5 importante tener en cuenta una serie de aspactos, que iremaos
enumerandc a continuacion:

¢Un mejor conocimiento de las necesidades, deseos vy
preferencias de la gente. En general a través del Colegio se realizan
encuestas para detectarlas y trabajar scbre ello.

* La formacién de recursos humanos orientada al pacien-
t e, no solamente del farmacéutico si hahlamos de la oficina de farmacia,
sino también de los auxiliares y colaboradores del mismo.
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»Un mayor compromisc profesional

*»FEl establecimiento de normas de servicio y la bisqueda
de sistemas de medicién del mismo. Ya no se debe trabajar como
“pueda” o como “guiera cada uno, hay due buscar normas de buenas practi-
cas, no para hacerlo mas complejo sino para hacerlo mas eficiente. Y ello
incluye buscar sistemas de medicion del mismo que nos afiancen en el traba-
jo cotidiano, ya gue esas normas incrementan la eficiencia de la empresa.

s Compartir informacién con el equipo de salud

*El establecimiento de incentivos para gquienes privile-
gian el servicio a la gente, y a esto le pondriamos un acento porgue no
es un tema menor. Si queremos que se privilegie el servicio a la gente tene-
mos que poher incentivos para que asi sea.

e Adaptacidon a los cambios culturales en la organizacidén
de la oficina de Farmacia,

Servicios profesionales farmacéuticos como oferta de
calidad

Entonces debemos preguntarnos qué servicios profesionales pueden
interpretarse hoy como una oferta de calidad en el caso farmaceéutico. Lo
hemos resumido en cuatro puntos, de los cuales dos estan dirigidos al pa-
ciente.

Grafico 1 Servicios profesionales farmacéuticos como oferta
de calidad

sf

.

" terapéuticy
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El primero es el asesoramiento que debe dar ef farmacéutico sobre
uso, administracion y precauciones tanto de los medicamentos prescriptos
como de los medicamentos de venta libre, y en ese caso es fundamental el
rol det farmacéutico en la automedicacion responsable.

Respecto del asesoramiento el farmacéutico debe dar informacion,
jugar un rol de informador, pero no tenemos datos de cuanto informamas
los farmacéuticos, por lo cual comenzamos a realizar un trabajo en ese
sentido, en el Colegio, y vamos a dar algunos resultados preliminares. En
este trabajo, los farmacéuticos documentan voluntariamente y de un modo
muy sencillo cada vez que hacen algtn tipo de asesoramiento al paciente.

Les podemos decir que sobre 4.114 dispensas realizadas, en e! 12%
de los casos el farmacéutico asesord. Y [0 hizo por iniciativa propia en el
33% de los casos y por requerimiento del paciente en el 67%.

Creemos que esto dltimo esta demostrando la necesidad de asesora-
miento de parte del paciente. Y en cuantc a los aspectos sobre los que
brindé asesoramiento fueron fundamentalmente en relacion a la administra-
cion del medicamento y menos sobre los efectos adversos, contraindicacio-
nes e interacciones. Probablemente es la transicién que hay que ir realizan-
do, brindar informacién sobre la administracién para después hacerlo scbre
cuestiones mas especificas.

El otro aspecto es el seguimiento farmacoterapéutico. Tiene
como ohjetivo asegurar que se consigan los objetivos terapéuticos deses-
dos. Esto en plena colaboracion con ef médico, de ninguna manera sustitu-
yendo o superpeniendo roles.

Para eso el farmacéutico tiene que prevenir, identificar y resolver pro-
blemas relacionadoes con medicamentos, Y acd es muy importante la
farmacovigilancia. El farmacéutico debe documentar, tarea que es bastante
difici! por el tipo de actividad que se desarrclla en nuestras farmacias y el
tipo de compiejidad administrativa que existe. El seguimiento
farmacoterapéutico es el gran desafio y debemos encontrar el modo de
poder llevarlo a la practica en la mayoria de las oficinas de Farmacia.

El tercer pilar se relaciona con &l equipo de salud y serialacolabora-
cidon en la seleccion de farmacos, fundamentalmente en la toma de
decisiones para la prescripcion y 1a gestion del medicamento. Desde ya que
no hablamos sclamente de ia oficina de farmacia comunitaria sinc que tam-
hién esta incluida ta oficina de farmacia hospitalaria.
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Y finalmente tenemos acciones dirigidas a la peblacién como la pro-
teccidon y promocién de la salud a través de la educacion sanitaria y
prevencion de enfermedades, como la participacion en las vacunaciones, el
rol educativo del farmacéutico en relacidn al buen use del medicamento, las
pautas de alimentacion, actividad fisica y, en general, de vida sana.

Grafico 2 Servicios profesionales farmacéuticos como oferta
de calidad

Coémo llevar adelante ef cambio

A partir de fo que hemos comentado hasta ahora, podemaos entonces
preguntarnos como llevar a cabo el camhbio, es decir, como iniciar el cambio
y poder mantenerlo.

En distintos lugares del mundo han estudiado e investigado para dar
respuesta a los problemas que se presentan en la profesidn farmacéutica,
fundamentalmente en Estados Unidos y en Espana. Y cada uno en su lugar
han explorade y dado algunas claves para resolver este problema que en-
frenta la profesion farmacéutica en la bdsgueda de una nueva farmacia.

MNosotros {ratamos, en primera instancia, de trasplantar esos modelos

aplicandolos en nuestro medio, primero con un peguenc grupo de colegas, y
nos encontramos que no es facil [a adhesion a este tipo de modelos, No es

180



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

facil sobre todo lograr la continuidad de la tarea en el tiempo. En sintesis,
creemos que es necesario sentar las bases de una nueva farmacia para nues-
tro entorno y su gente con una realidad cultural, social y econdomica gue €s
muy diferente a la de Estados Unidos y Europa. Estamos todos de acuerdo
gn cuanto a qué es lo que hay gue hacer, pero lo que tenemos que llegar a
demostrar €s como hacerlo. Encontrar un proyecto gue realmente sea co-
lectivo, porgue si la adhesion es de muy pocos farmacéuticos, la nueva Far-
macia a los ojos de la poblacidén no sera posible.

En el Grafico 3 destacamos las principales tareas que llevamos ade-

lante los farmacéuticos del Colegio de Santa Fe, 1° Circunscripcion, desde el
punto de vista profesional.

Grafico 3 Preparandose para el cambio

+COMO NOS PREPARAMOS LGS FARMACEUTICOS?

CAMPARAS

SANITARIAS
REVISTA 3
“POR NUESTRA SALUD PROTODCOLOS DE
CHARLAS EN ESCUELAS TRATAMIENTOS

Y OTRAS INSTITUCIONES

YDUCACION PERMANENT

CENTRG DE MONQGRAFIAS DE LAS
INFORMACION DE TRABAJOS DE CAMPO DROGAS DISPONIBLES
MEDICAMENTOS EN EL MERCADO

Frente a los cuatro pifares gue habtamos sefalado anteriormente y
para responder a esta propuesta, creemos que lo fundamental es la educa-
cién permanente, y a esto apuesta fuertemente el Colegio ofreciendo todos
los aflos, un conjunto de curscs sobre temas diversos que apoyen la labor
del farmacéutico, en los distintos aspectos vy roles gue comprende la profe-
sion.
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Para facilitar la educacion permanente se hacen cursos presenciales,
la mayoria en Santa Fe, lamentablemente, porque a veces no es facil llevar-
los al interior, pero dentro de las posibilidades que tenemos en medio de la
actual situacidn, tratamos de por lo menos una vez al aho llegar hacia el
interior de la provincia. Y ademas a través de los cursos de educacién a
distancia.

Afortunadamente, la repuesta de los farmacéuticos es muy satisfac-
toria. Para dar un ejemplo, mas del 40% de ellos estd participando del curso
de Farmacclogia y Farmacoterapia organizado por la Confederacion Farma-
céutica Argentina. Este es un curso modulado de 3 afos. Mas del 40% de los
farmacéuticos de oficina comunitaria asistieron a los talleres de medicamen-
tos genéricos. Y esto es alentador porgue significa que existe una buena
cuota de motivacion y un buen terreno para trabajar.

Tenemos en el Colegio un Centro de Informacion de Medicamentos
desde hace méas de 10 anos, que difunde informacién cientifica objetiva, a
semejanza de otros centros de informacidn, come el del Colegio de la Pro-
vincia de Buenos Aires vy el de Cordoba entre otros. Y esto es uh arma muy
importante sobre todo para luchar contra la asimetria de informacion gue
existe entre el productor de medicamento y el proveedor de atencion sani-
taria, y entre el proveedor de atencién sanitaria y el paciente. Es una herra-
mienta fundamental para trabajar en el uso racicnal del medicamento y para
luchar contra las fallas del mercado farmacéutico.

También llevamos a caboe trabajos de campo gue tienen por objetivo
buscar y recolectar informacién sobre las patologias crénicas, sobre los es-
tilos de vida y el usc de los medicamentos por parte de |la pcblacion. Cada
farmacéutico trabajando individualmente en su farmacia, con su propio pro-
grama, perc en base a pautas prefijadas con rigor cientifico, obtiene infor-
macidon que esta disponible para todo aguel que la quiera utilizar. O sea que
es una red de recoleccion de datos que tiene gran valor si se fa sabe utilizar,
y una gran potencialidad. Como ejemplo, f afic pasado desarrcllamos un
trabajo sobre antibiéticos, y ya hemos publicado los resultados del mismo.

También se elaboran moncgrafias de las drogas disponibles en el mer-
cado en colaboracion con la Facultad de Ciencias Bioquimicas y Farmacéuti-
cas de la Universidad Nactonal de Rosario, y estén disponibles en el sistema
de administracion de farmacias del Colegio. Por supuesto que siempre la
cantidad de productos supera la posibilidad gue tenemos de ir incorporando-
ias, pero de a poco lo estamos haciendo.
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También los farmacéuticos participames en campafnas sanitarias,
colaborarando en la deteccion y prevencién de patologias tales como diabe-
tes e hipertension. Y desde hace mas de 10 afios el Colegio edita una revista
de educacion sanitania que se distribuye gratuitamente en las farmacias, la
revista “Por nuestra salud”. Ademas, los farmacéuticos dan charlas en es-
cuelas y otras instituciones, extendiendo el servicio farmacéutico a la comu-
nidad.

Un grupe de farmacéutices hemos iniciado 1a redaccién de protocolos
para tratamientos de patologias mencres,; ahora también se incorporaran
farmacéuticos hospitalarios y médicos de distintas especialidades.

Todo esto se da en un espacio de amplia participacidén por parte de
los colegiados. A principios de afto, se solicita su opinién mediante una en-
cuesta y se ponen sobre la mesa todas las actividades que se realizan, y asi
los farmacéuticos tienen la posibilidad de opinar sobre ellas v de expresar
qué necesidades e intereses tienen en cuanto a su capacitacion para que, en
la medida de lo posible, se tengan en cuenta en el diseno de cursos que
luego desarrollamos.

Ademas existen dos comisiones que trabajan y estan abiertas para
que cualquier colegiado se sume a las mismas, la Comisién del Departamento
de Actualizacion Profesional que hace muchos afios que viene trabajando, y
por suerte cada vez somos mas, y la Comision de Farmacéuticos del Sector
Publico, de mas reciente creacion pero gue tiene muchos proyectos y cree-
mos que es muy prometedora. Otra comisién que esta comenzando a traba-
jar se dedica al tema de la calidad.

Finalmente, como corolario de esta charla, las Gltimas dos frases que
habiamos prometido al principio de fa misma, recordando gue si decimos los
farmacéuticos que somos los expertos en medicamentos tenemos que ser
los primeros en tener esta percepcion, respatdada por la jerarquizacion pro-
fesicnal.

» La percepcion que los miembros. de una profesidon tengan de
si mismos tiene una clara influencia en su conducta profe-
sional

¢ Un incremento de percepcion del profesionalismo entre los
miembros de una profesién, conduce a mejorar la credibili-
dad social y el reconocimiento como experto en el drea de
su incumbencia.
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El rol del farmacéutico en la dispensacion

Farm. Andrea Panra

Documentaciones del rol farmacéutico en la dispensacién

Deseamos agradecer al Colegio de Farmacéuticos de Santa Fe la invi-
tacion al igual que al Observatorio de Medicamentos, Salud y Sociedad de la
COFA, y comentarles que lo primero que nos inspira el titulo de esta mesa a
la cual hemaos sido convocados, es reflexionar acerca de cudl debe ser el rol
del farmacéutico en la dispensacion.

Comenzaremos entonces enumerando tres documentos de la Organi-
zacion Mundial de la Salud en los cuales se ha definido el papel del farmacéu-
tico en el sistema de atencién de salud. Son los de Nueva Delhi de 1988,
Ginebra 1990 y Tokio de 1983.

Queremos entonces rescatar un parrafo del documento de Ginebra en
donde se habla del ambito de la farmaciay las funciones farmacéutico y que
dice “En todos los campos donde brindan servicios los farma-
céuticos, su fin es garantizar una farmacoterapia dptima, tan-
to contribuyendo a la preparacién, distribucién y contral de
medicamentos y productos afines, como ofreciendo informa-
cidn y asesoramiento a quienes recetan o usan productos far-
macéuticos.” Silo analizamos vemos que aqui ya esta escrito cual es
nuestra funcién y rol en la dispensacion,

Posteriormente enlareunién de la OMS de 1993 que se rea-
lizd en Tokio, sedefinid laatencion farmacéutica como principalmen-
te basada en ta responsabilidad del farmacéutico en el uso racional del medi-
camente, para de esta forma poder contribuir al bienestar del individue y de
la salud publica.

Y para posicionarnos mas hacia la region, rescatamos el
documento Politica de Medicamentos para el MERCOSUR, Bolivia
y Chile, que se firmd en San Pablo en diciembre del 2000, y que marca
cuatro puntos fundamentales en lo que se refiere a una politica de medica-
mentos. Esta basada en el uso racional de! mismo vy al farmacéutico le da un
rol y un papel preponderante, y ain mas al farmaceéutico de oficina de farma-
cia, haciendo hincapié en promover la practica de |la atencion far-
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macéutica basada en la accién del farmacéutico inserto en un
sistema de salud, poseyendo responsabilidad coparticipada con
los demas preofesionales, en la blusqueda del éxite de la terapia
aplicada.

A nivel nacional no vamos a hablar de nuestras leyes pro-
vinciales y nacionales poraue tenemos muchas, Pero quisimeos documentar
una de las resoluciones del Ministeric de Salud de la Nacion, que es laReso-
lucién 326 del 2002, y un poco a propdsito ne trajimos 1os primeros
articulos gue estan siendo tanto motivo de polémica actualmente y gue han
puesto en el centro del debate cual debe ser el acto y la responsabilidad de
la prescripcion y dispensa, sino que hemos traido el articulo 6 pergue habla
claramente de cual es el deber del farmacéutico en la dispensa y ha detalla-
do entonces cull debe ser nuestro rol en ella:

« “Art. 6° — Es deber del farmacéutico brindar al pablico al que dispensa medi-
camentos toda la informacion que se le requiera sobre tales especialidades y
verificar que lo informado es comprendido, asi como efectuar las aclaraciones
que correspondan, a pedido del pUblico...Para cumplir can esta obligacién el
farmacéutico debe verificar que el destinatario del servicio y/0 adquirente ha
comprendido los alcances y condiciones del reemplazo, y satisfacer toda con-
sulta referida a la forma adecuada de tomar el medicamento, caracteristicas del
producto, efectos esperados adversos, alimentos y bebidas gue actian positiva
o negativamente y toda otra informacion que garantice el cumplimiento de la
prescripcion del médico y un uso racional del medicamento.”

Y en la provincia de Buenos Aires tenemes una ley ademas de una Ley
de Ejercicio Profesional, una ley de medicamentos que es laLey 11.405/
9 2 que es del afio '92 y tuvo una modificacion este ano a raiz del tema de
la prescripcién y dispensacion por nombre genérico, que eslaN® 12.895/
0 2. Nuevamente tampoco trajimos estos articulos modificados sino gue a
propdsito trajimos el 17y 2° de la ley. El articulo 1° habla de cuéles son las
actividades que esta ley va a regular, por supuesto habla de la prescripcion,
dispensacién, informacion de acuerdo a la persona que esté habilitada para
esa actividad. Y en ese sentido dice que todas estas actividades se deberan
realizar atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad con la
funcidn de garantizar |a eficacia, seguridad y calidad de productos en salva-
guarda del derecho a la salud de la poblacién y del acceso al consumidor.
Entonces en ella también vemos escrito cdmo debe ser nuestre rol en la
dispensacion.
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e ART. 1°: “Quedan sometidos a la presente ley y a los reglamentos que en
su consecuencia se dicten el registro, fabricacion, fraccionamiento, evalua-
cién de calidad, almacenamiento, distribucion, comercializacién, prescrip-
cion, dispensacion, informacion, propaganda y toda otra actividad que de-
termine la autoridad de aplicacion de principios, actives, medicamentos,
medios de diagndstico, y todo otro producto de uso y aplicacion en medici-
na humana y las personas de existencia visible o ideal gue intervengan en
dichas actividades, llevadas a cabo en jurisdiccion provincial.”

s ART 2°: “Las actividades mencionadas en el articulo anterior, $6lo podran
realizarse previa autorizacion y bajo la fiscalizacion del Ministerio de Salud y
Accidn Social, en establecimientos habilitados, atendiendo a las caracteris-
ticas particulares de cada actividad y garantizando 'a eficacia, segundad y
calidad de los productos en salvaguarda del derecho a la salud de la pobla-
cion y del acceso del consumidor”

Por lo tanto vimos como el rol del farmacéutico esta escrito, y hoy
ademas es cuando toma importancia y dado a que hemos estado hablando
durante todo el dia del gasto que se provoca en medicamentos, los ahorros
que se podrian generar si se hace un buen reemplazo por nombre genérico o
si se evalla la costo-efectividad de Tos medicamentos, vamos a agregar otro
nimerc mas a los gue vimos y €5 uno gue tiene relacién con tos problemas
que acarrea el uso inadecuado de los medicamentos.

» Por ejemplo cn Estados Unidos en 1995 se estimo que el mal uso de
los medicamentos provecaba un gasto al sistema de salud de U$s 75.000
millones. Hoy ese gasto se ha incrementade y anda alrededor de los U$s
175.000 millones.

* Si ademas de eso pensamos en unc de |os Ultimos estudios de la
FDA que analizd desde 1993 hasta 1898 lo referido al tema de medicamen-
tos, puede verse gue se concluyd gue el 9,8% de los errores de los medica-
mentos terminaban en la muerte del paciente,

Asi que sin duda si hay un medicamento presente los farmacéuticos
tenemos un importante rof al cual debemos asumir y cumplir.
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Cémo lievar a fa préactica el rol farmacéutico

Ahora nos interesaria abordar cémo llevar a la practica ese rol. Y para
empezar hay que definir ladispensacion como el acto de entrega de
un medicamento al paciente con la informacién adecuada.

Si ampliamos el concepto de nuestro quehacer cotidiano, porgue pa-
reciera que nuestro unico fundamento de ejercicio es el acto de dispensacion,
y lo extendemos a la Atencién Farmacéutica, podemos decir que “es el
compromiso que asume el farmacéutico de asistir al paciente frente a las
necesidades de educacidn sanitaria asociada a la farmacoterapia y uso racio-
nal de! medicamento en los aspectos de efectividad, seguridad, accesibilidad
y cumplimiento de los tratamientos farmacoldgicos, documentando su inter-
vencion, trabajando en cooperacion con los demds profesionales de la salud;
con el fin de mejorar |z salud y calidad de vida del paciente” .

En esta primera parte de |as Jornadas, Antcnio De Azevedo
dejo expresc claramente que a partir de esta década que se inicié en el
20Q0, unas de las politicas més importantes que asumen la OPS y la OMS
son politicas basadas en el desafic gue nos representa el uso racional dei
medicamento.

Hoy también es un momento importante para los farma-
ceuticos porque el Estado nos ha convocado a través del INAME y la ANMAT,
a formar una comision en la cual participamos {as instituciones farmacéuti-
cas, para agregar a la Farmacopea Nacional Argentina un capitulo que con-
tenga las Buenas Practicas de Dispensacién.

Frente al acto de la dispensacién, cabe preguntarse qué se genera
entre el paciente y el farmacéutico, ya sea mientras dispensamos medica-
mentos de venta libre, de venta bajo receta o preparaciones magistrales, En
primer lugar se genera una relacion, una comunicacién entre ambas partes
que hay que aprovechar para impulsar en el uso adecuado de los medica-
mentos. Y quizas es ahi donde empieza a tener importancia el congepto de
calidad en la dispensacién.,

Y en calidad de dispensaciéon podemos entender varios aspectos:
* Una correcta interpretacion de la prescripcion

* Una indicacion adecuada de medicamentos sin prescripcion y ahi
tenemas un rol fundamental en el uso racional y adecuado del medicamento.
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& Un asesoramiento sobre la correcta administracion del medicamen-
to, la conservacion adecuada, las precauciones y la prevencion de efectos
adversos o interacciones que tengan importancia clinica,

e | a derivacion o comunicacion con el médico, que es un acto que
tenemos que tener muy en cuenta y que hace a la calidad de |a dispensacion.

Qutzas ahora estemos en condiciones de pensar o proponer un segun-
do nivel de servicios farmacéuticos profesionales, que no porque sea un
segundo nivel va a ser mejor o peor, sino por el grado de compromiso que
asumimos con el paciente que podra estar mediado o no por el acto de la
dispensacion que es lo que entendemos por proceso de atencidn farmacéu-
tica.

Cuadro 2 Segundo Nivel de Servicios Farmacéuticos Profesionales

-~ Interpretandn correctamente la prescriprisn

®» Asesavandn sobre o corrects uso del medicamento

Asesorands sobre Ia correcta fovra de administracién del medicamento
Asesurande sobre libitos higiénico sanitavios gne debex acompadiar al
rathiniento.

reviniends posibles evenios adversos o interacciones

Reforzande ¢l cumplimients de Ia prescripeian

Comunicandose conlos demas pr u[{“;mlmlue de la salud, cuando ve

{ requicra.

Docameutanido fas idervestciones

- En sintegis: generar una comunicacion miniina com el paciente gque
pf‘l mita PREVENIR problemas relacionados con tos medicamentos v
problemas yelacionadoes carn los habitos higicnico sanitarios asociadlos al

fralamienio farmacoligico.

H ey e e - ]

Este Segundo Nivel es necesario que tenga una metodologia de traba-
jo sistematizada, documentada, comin a los farmacéuticos, que comprome-
ta al farmacéutico en un seguimiento personalizando esos problemas gue
pudo haber detectado en el paciente, y realizar un trabajo en equipo con el
resto de los profesionales de la salud. En sintesis, asumir un compromise con
sl paciente que nos permita detectar, resolver y prevenir los problemas que
enumeramos anteriormente,
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Cuadro 3 Aplicacion de la Atencién Farmacéutica en el Segun-
do Nivel de Servicios Farmacéuticos Profesionales

Con una metodologia de trabajo. sistematizada, documentada
y comun @ todos los farnacéuticos

{#Programa de Atencion Farmacéutica)

& Aplicando el Procesa de la Atencion Farmacéutica
Comprometiéndose con un seguinitento personalizado
Realizando un trabaje en equipo con el reste de los
prefesionales de la salud

sintesis: asumir un compromisoe con el paciente que lo reguiera, que
permits DETECTAR, RESOLVER y PREVENIR probleinas
relactonadns con los medicamenios y problemas relacionados con los
hibitos higiénico sanftarios asociados al tratamiento farmacoligice,

iComo afianzamos entre los farmacéuticos ese proceso
de atencién farmacéutica?

* Con capacitacion, dandole las herramientas necesarias para poder siste-
matizar todo el proceso de atencidn, conectéandolo con los problemas
que se le puedan presentar y dandole una sistematica para resolverlo.

¢ Por ejemplo mediante talleres y monitoreo permanente de la actividad
del farmacéutico y cursos con casos interactivos.

e Con la practica mediante casos propios.

Y hemos dejado para el final
comentar que la clave del rol gue
tenemos los farmacéuticos en
la dispensacidn, estabasadaen una
triada de relaciones que estan genera-
das por el medicamento, o por el pro-
ceso de prescripcion y dispensacion
que se genera atrds del medicamento,
en la relacién médico-paciente, pacien-
te- farmacéutico, y farmacéutico-mé-
dicc. Y en esta triada la clave esta en
trabajar en equipo y hasados en el dia-

logo. Porque realmente aprendemos mucho, el didlogo es muy constructive
aungue por supuesto lleva tiempo y dedicacién pero seguramente sera lo
gue nos permitira construir este trabajo en eguipo.
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La experiencia del Colegio de Farmacéuticos de fa Pcia.
de Buenos Aires

Hemos visto hasta ahora cua!l debe ser nuestro rol, luego tratamos de
sentar las bases de como deberiamos Hevar a ta practica nuestro rel en ia
dispensacion y ahora nos referiremos brevemente a lo que estamos hacien-
do desde nuestro Colegio de Farmacéuticos para fortalecerlo.

Cuadro 4 Colegio de Farmacéuticos de la Pcia. de Buenos Aires

L Jornadas de Actnalizacion
Cursos de capacitacion

‘Mesas redondas: Comunicacion medico-
armacéutico, bensficto para el pactente.
‘Talleres conjuntos medico-farmacéutico-
-odontotoga: Preseripeién y dispensactén por
mombre genérico, casos practicos,
“Programa de Atencion Farmaceutica
~m Red Provincial de Vigilancta Farmaceutica
u Laboratorio de Control de Calidad
m CIMF

Estamos en este momento recorriendo |a provincia con unas Jornadas
de Actualizacion en las cuales le ilevamos al farmacéutico este concepto de
como debemos pasar de la dispensa hacia una atencion farmacéutica con un
concepto mas integral, y trabajamos el tema del medicamento genérico y
las implicancias legales y profesionales. También estamos permanentemen-
te dando cursos de capacitacién, y haciendo mesas redondas junto con los
Cotegios Médicos de la Provincia de Buenos Aires que estan agrupados en
distritos, donde trabajamos la comunicacién médico- farmacéutico en bene-
ficio para el paciente. Realmente es muy (til sentarse en una misma mesa y
decirnos las cosas que tenemos gue decirnes y construir.

También estamos reafizando talleres conjuntos de médicos, farma-
céuticos y odontdlogos. Los organizamos junto con la Federacion Médica de
la Provincia de Buenos Aires especialmente con el Dr, Buschiazzo quien par-
ticipa con nosotros en tode este proceso, y con el Dr. Martin Cafias del
grupo de GAPURMED, y en estos talleres hacemos casos practicos de pres-
cripcién y dispensacién por nombre genérico.
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Otro tema es que desde el Colegio estamos llevando adelante un pro-
grama de Atencidn Farmacéutica donde tratamos de disefiar esta metodolo-
gia y sistematica de trabajo. Y finalmente agreguemos que la Red Provincial
de Vigilancia Farmacéutica gue tiene nuestro colegio es integradora de to-
das la actividades y un ente de referencia para el Ministerio de Salud Publica
de nuestra provincia, comao asi también el Laboratorio de Control de Calidad
que tenemos. Con todo esto le damos el apoyo al farmacéutico.

Para concluir queremaos volver a repetir gue el rol del farma-
céutico en la dispensacion esta escrito y documentado, pues los organismos
tanto nacionales como internacionales se han pronunciade al respecto. Y
que la dispensa debe evolucionar a un concepto gue la involucre y que sea
mayor, el cual tenga a los farmacéuticos con un desarrollo integral de todos
nuestros servicios profesionales. Hemos mostrado también que ef farma-
céutico se encuentra respaldado por una educacion permanente en la fun-
cion aque le toca asumir. Y finalmente gue en estes momentos tan dificiles y
en estos profundos cambios a fos gue estamos asistiendo, los farmaceuticos
estamos tratando de adaptarnos a esta realidad con |a ventaja que dispone-
mos de la preparacion y tenemos [as herramientas necesarias para poder
asumir nuestro rol.

191



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

_ Panel VII
Financiacion, contratos y acceso al medicamento

Coordinadora Farm. Alicia Caraballo

Una politica de salud para que sea exitosa debe contar con una razo-
nable fuente de financiamiento gue distribuya los recursos con equidad y
gue se desarrolle con suficiencia y eficacia. Quienes tiene a cargoe esta tarea
tienen que tratar de conocer estas caracteristicas para tener eficienciaen la
gestion. Por otro lado es innegable el peso en nuestro pais de la seguridad
social como fuente de financiamiente, y por eso hoy nos acomparian estos
destacados panelistas que han desarrollado su experiencia en obras sociales
del dmbitc nacicnal, provincial y regional dentro del sector privado.

Esta mesa esta integrada por ta Contadora Maria Inés Insaurralde que
es Master en Sistemas de Salud y Seguridad Social en ta Fundacion I1SALUD,
Directora Provincial del Instituto Autérquico Provincial de la Obra Social de
Santa Fe (1APOS), ademas en 1398 fue gerente de la empresa de medicina
prepaga gremial SOMEDIC Salud, en 1995 Directora Provincial de Planifica-
cion, Control de Gestién y Estadistica del Ministerio de Salud y Accion Social
de la provincia de Santa Fe y Directora Provincial de Recursos Humanos del
Ministerio de Salud y Accion Social de la provincia de Santa Fe.

Otro de nuestros panelistas es el Dr, Luis Suarez, quien ademas de ser
medico ha realizado varios cursos de postgrado relacionades con el tema de
auditoria y economia y gestion en salud. Se ha desempefado como médico
auditor de diferentes obras sociales, y en la actualidad en Gerente del Ares
Atencion en Salud de la Asociacién Mutual SANCOR y SANCOR Medicina Pri-
vada S.A.

Y finalmente contamos con la presencia de! Dr. Armando Reale, quien
es medico (UBA) y egresado del curso de Especiaiista en Salud Pibiica de |a
Catedra de Salud Publica de la Facuitad de Medicina de la UBA. Es ademas
egresado de 'a Maestria de Seguridad Social y Sistemas de Salud en la Uni-
versidad Nacional de Lomas de Zamora y Salud. Se ha desempefiado como
Jefe de Auditoria Médica de la Obra Social de Obras Sanitarias en 1971,
Presidente de la Sociedad Argentina de Auditoria Médica en 1980, Gerente
de Prestaciones Médicas del instituto Nacional de Servicios Sociales para
Jubilados y Pensionados en 1980. Profesor Asociado de Sistemas De Salud
de la carrera de Especializacion en Salud Pablica del instituto Universitario
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CEMIC en 199, Profesor Titular de la Catedra de Gestidn de Sistemas de
Salud del Institute Universitario ISALUD. Ademas es receptor del Premio de
ja Academia Nacional de Medicina en 1985 sobre la Calidad de Atencidn, de
la Fundacion ISALUD en 1995, individual en Economia de ta Salud, Miembro
Honorario Nacional de la Sociedad Argentina de Auditoria en 1997 y autor
de numerosas publicaciones relacionadas al tema.

La experiencia del Instituto Autarquico Provincial de Obra
Social de Santa Fe (IAPOS)

C.BPN, Maria 1nés [nsanirrealde

Reflexiones iniciales

En primer lugar deseamos agradecer al Observatorio de Salud vy al
Colegio de Farmacéuticos de la Primera Circunscripcion, sobre todo por crear
estos espacios y en este caso en nuestra provincia, ya que en los tiempos
que estamos viviendo la democracia exige la busgueda de consensos y so-
bre todo brindar informacion y transparencia a la gestion. Entonces en una
primera etapa de esta exposicién queremas expresar lo que considerames
son conceptos importantes para encuadrar cual es el pensamiento de la
Obra Social en et tema salud y medicamentos.

Creemaos que ésta no es una crisis mas del Estado que se arregla con
ciertas reformas sino que el mismo Estado esta en crisis, v por eso debemos
concebirlo distinto tanto en su funcién como en su relacienes con la socie-
dad vy la economia.

Para nuestra obra sociai, |APOS, la salud es parte de un sistema de
valores de una sociedad con base en la equidad, donde el derecho a la salud
es un derecho irrenunciable, es una condicién indispensable para lograr |a
productividad que requiere el desarrollo econdmico de todo pais, y es una
actividad econdmica de mano de obra intensiva en un contexto de desocu-
pacién estructural, con un efecto muitiplicador en la economia similar al que
tiene la actividad de la construccion,
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Cuadro 1 Conceptos de salud

| 1) COMO FARTE DE UN SISTEM A DE VALORES D_E UNA soén-:mn CONBASE
EN LA EQUIDAD, DONDE EL DERECHO A LA SALUD ES UN DERECHO -
IRRENUNCIABLE,

i 2) COMO CONDICION INDISPENSABLE PARA LOGRAR LA PRODUCTIVIDAD [
| QUE REQUIERE EL DESARROELQ ECONOMICO DE TODO PASS. - '

3) COMO ACTIVIDAD ECONGMICA DE MANC DE OBRA INTENSIVA, EN UK .
CONTEXTO DE DESOCUPACION ESTRUCTURAL, CON UN EFECT1O
MULTIPLICADOR EN LA ECONOMIA SIMILAR AL EFECTO
MULTIPLICADOR QUE TIENE LA ACTIVIDAD EN LA CONSTRUCCION. :

Las relaciones entre financiador y prestador se dan en un marco de
restriccion ecandmica. Sabemos gue por ley o principio econdmico los recur-
sos son finitos, limitados y la escasez tiene un costo que es el interés que se
paga. El avance tecnolégico esta dado por la innovacion tecnoldgica que
depende del conacimiento humano con lo cual esto es una variable aleatoria
que no la maneja nadie. Esto implica que sean costos crecientes. En muchos
paises salud es una actividad inflacionaria y quizas tenga su razon de ser en
ios otros dos puntos mencionados.

Hay ademas un aumente de la exigencia del usuario. Esto tiene gue
ver con el avance de la comunicacion, de la toma de conciencia, la democra-
cia y el tema de ejercer nuestros derechos.

Y entendemos que hay un enfrentamiento de la légica econémica y
meédica por esto misma que venimos desarrollando de los recursos finitos, el
avance de ta tecnologia y el histérico desempefo del médice en la sociedad
y como eje en la medicina. La satisfaccién del usuario [a pensamos porque
salud tiene un aspecto gue no se da cuando uno compra o consume un
servicio, ya que en el caso de los seguros de salud no se da una
contraprestacidn simuitanea. Cuando vamos a un supermercado 0 a un ne-
gocio damos nuestro dinerc y recibimos un bien o un servicio. En salud esto
no se da. Aportamos de nuestro sueldo o aportamos mensualmente a una
prepaga, pero recién ta utilizamos cuando ta necesitamos. Y esto tiene que
ver con gue fa mayvor parte o directamente casi todos los sistemas de salud
en el mundo, no tienen grandes porcentajes de satisfaccién.
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Cuadro 2 Escenario para las relaciones contractuales de
financiadores y prestadores

Restriccion economica

Avance tecnolégico

Costos crecientes

Aumento de las exigencias del usuario
Enfrentamiento de la logica econdmica y [a médica
Insatisfaccién del usuario

Fuente: Diaz, Carlos A. 2001 “La Empresa Sanitaria Moderna” Ediciones Isalud

Veamos en este escenaric qué es lo que espera la ciudadania o que
opinidon de los servicios de salud tiene, que es lo que muestra el Cuadro 3,
recordando que el acceso oportuno a servicios de salud suficientes vy de
calidad apropiada es no sélo un medio para mejorar su estado de salud, sino
fundamentalmente un hien esencial en si mismo y de alta estima por parte
de la sociedad

Cuadro 3 Escenario de las relaciones contractuales financiador - prestador

ACCESO GPORTUND ALA
ATENCIGN DE LA SALUD

SERYICHIS DE BUEHA CALIDAD
QPINIDN ; i
CIUDADAMIA ¢ L. tRato DIcko ¥ RESPETUOSO
QUE ESPERA - |

!—- ATEHCION DE URGENCEA

|— =sPera RAZONABLE
i

.. VEJEZ - DERECHO ALA
RTEHCION ¥ CURADD

{AQUE EL ACCESO ORORTUNO A SERVICIOS 0F SALUD SUFICIENTES ¥ DE CALIDAD ©
I APROPIADAS £5. MAS ALLA DE UN MEGID PARA MEJORAR SU ESTADG DE :
i SALUD, UN BIEN SSENCIAL EN St ISMO » :

S AIE; BIABGTATION propias)

Dentro de los escenarios y para los profesionales de |a salud entende-
mos que antes habia una ética tradicional que era hacer el mayor bien posi-
ble y evitar causar el mal y buscar la excelencia. Hoy se agrega una ética
social que es la de respetar la opinidn, la autonomia y los derechos del pa-
ciente. Y ademas cobra relevancia el usar los recursos disponibles con ra-
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cionalidad, porgue si el médico no gestiona bien os recursos que la sociedad
ha puesto en sus manos, si ahorra cuando no debe o despilfarra sin necesi-
dad entonces esta faltando seriamente a la confianza gue la sociedad y la
institucion han puesto en sus manos. Y este concepto es muy importante
sobre todo en la ¢risis que vivimos.

Cuadro 4 Escenario donde se establecen las relaciones con-
tractuales financiador - prestador

Il PROFESIOMALES DE LA SALUD: ETICA
. HACER EL MAYOR BIEM POSIBLE ¥
e S— EVITAR CAUSAR EL MAL
| ANTES TEL T % " TRADICICNAL
Lo * "BUSCAR L& EXCELENCIA
T
Sl SE AGREGA
cC . RESPETAR LA DPINION,
i _ e . AJTONOMIA ¥ DERECHOS DEL
| iAMORA Tp i — | socw. l PACIENTE
i : S e . RECURSOS DISFOMIELES USADOS
E CON RACIOMALIDAD
! ~51 EL MEDICO 8O GESTIONA BIEN LOS RECURSOS QUE LA SOCIEDAD HA PUESTO En}
: SUS MANOS. 5t ANORRA CUANDO N DESE HACERLO © DESPILEARKA SIN
NECESBIDAD, ENTONCES ESTS FALTANDG GRAVEMENTE A L4 CONFIANZA GUE EL
; PACISNTE, 8 INSTITUCION ¥ LA SOCIEDAD PUSIERON EN ESE EQUIFO HEDIZO
i el 6K WeAIJE Mebie kg Fuﬁnle W&l Insdiiialde, €laboracion propia’
§ - "’...._...."

Cuadro 5 Escenario donde se establecen las relaciones con-
tractuales financiador - prestador

I ANTES . ip - | PROTEGER |

S CURAR

w

P seacresa

E '_ _+  DE ENFERMEDADES
e O : e - _

i i AHOR - . GESTION © «———>  pE pACIENTES

T R e e -

" DERECURSOS

:‘ FURHTE CLAD DR ifart FRFo - CPNINGsURRLDE, MeFLL MET

196



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

El escenaric provincial

Oferta

En nuestra provincia se evidencia una clara distorsion de la oferta.
Hay sobreoferta y una incorrecta distribucion geografica sobre la cual nues-
tra obra sacial na tiene ninguna responsabilidad, y convengamos que duran-
te afios hemos tenido una ausencia del Estado e instituciones intermedias y
universidades en el tema de regular la oferta, las camas y la tecnolegia, sin
embargo eso suma en el reconocimiento de la actual crisis social.

Frente a esto, desde la obra social entendemos que es justo exigir un
sinceramiento sobre el tema y un verdaderc compromiso en la gestion de los
pacientes, enfermedades y recursos, ya que también sabemos que el tipo,
cantidad y distribucion geografica de la oferta condiciona el modelo de la
atencion médica, la eficiencia en la aplicacién de los recursos y por ende ltos
resultados de salud gue se cbtienen.

En el Anexo Estadistico del IAPOS al final del panel se muestran
datos estadisticos referentes a la oferta.

Demanda

Esto para presentarles nuestra obra social. Este es el padrdon de nues-
tra obra social por edad v sexo donde nuestra media etarea esta en 36 afios,
con un 55% de mujeres y un 45% de hombres, la mayor poblacion es enton-
ces femenina y es a la cual deben dirigirse las acciones de prevencién vy
promocion de salud porque son las que toman las decisiones sobre salud,
pero a la vez es una poblacién a la que debemos educar porque sino educa-
mos son demandantes acaso con escasa racionalidad, y pensamos que es
muy importante gue manegjen la informacion que les permita calificarse mas
en sus requerimientos. Nuestro padrén de mayores de 65 afios representa
un 17% del total del padron de la obra social.
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Cuadro 6 Poblacién de afiliados del IAPOS segin edad y sexo

POBLACION DE AFILIADOS POR EDAD Y SEXOQ

TRAMOS DE EDAD | VARONES | MUJERES TOTAL
Menores de 1 Afio 2.080 1962 4042
de 1a6 Afios 18.101 17.231 35.332 .| MEDIA '
de 7 a 12 Afios 20585 | 23848 | L STABERY
de 13 a 18 Aflos 28574 27.745 55319
de 19 a 24 Afios 17803 18,639 36,242
de 25 a 30 Ajios 7.887 12935 20822
de 31 a 36 Afios 13.299 19675 32974
de 37 a 42 Ais 18813 23842 42655
do 43 a 48 Afios 168.508 21.883 40331
4079 a4 Aok 17378 BNE ichd DISTRIBUGION DE LA POBLACION
de 55 a 60 Afos 13951 17 834 31.795 POR SEXO

de 61 2 66 Afios 11.500 14.761 26261 VAROHES
A5 %

de 67 a 72 Afios 8.234 11987 20.201
de 73 a 78 Afios 5100 9213 14313 ’
de 79 a 84 Afios 2483 6.262 8.750

de B85 y Mds Afios 1.376 4.452 5.828
TOTALES 209.487 253,153 462.640
FUENTE 1AP.0.S - D.G. PRESTACIONES - AFILIACIONES (D#tos correspandientes a Padrén 03/2002)

MEC#® ETRRER

230162 |

Cuadro 7 Piramide poblacional de Lapos

En la piramide

poblacional hay un achica- PIRAMIDE POBLACIONAL

miento entre los 25 y 30 = J T T ]
afios porque la obra social i e TR 'Wﬂ‘iﬂ
tenia un régimen afiliatorio || & — [ '
que concluia los 21 afos, y " — 1 ] |
si por ejemplo los hijos no = T i Soun
continuaban estudiando que- e — =
daban sin coberturadela 0S. || % —— |l —— i
A partir del 2001 por un nue- o | it o e
vo sistema opcional o volun- i f= Jﬁ o _—_1
tario pueden seguir dentro S | T

de la obra social, con lo cual
entendemos que con el tiem-
po ese agotamiento que hay ird cambiando la figura.

Y finalmente en relacion al indice de dependencia, de cada 100 bene-
ficiarios, 42 son menores de 18 afos o mayores de 67. Los mayores de 67
anos representan el 10% en padrones.
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La tecnologia médica

Veamos algunos problemas respecto de la tecnologia médi-
ca, de la cual en el concepto internacional forma parte el medicamento. La
tecnologia en su concepto amplio, no sélo comprende los procesos médicos,
los medicamentos {a aparatologia, sing que segun la definicion internactonal
también incluye los modelos de sistemas de salud.

Hasta muy poco tiempo, y hasta la llegada de las nuevas autoridades
del Ministerio de Salud, entendemos que no existieron politicas destinadas a
evaluar la tecnologia en cuanto a la efectividad, utilidad clinica, impacto
economico y el mejoramiento en la calidad de vida. Y esto es aplicable a los
medicamentos. Vemos entonces que tradicionalmente en el pals:

s No existid una politica destinada a evaluar ta tecnologia en cuanto a
la efectividad, utilidades clinicas, impacto econémico vy mejoramiento de la
calidad de vida.

* Hay una carencia en la regulacion de la aprobacién de |a tecnologia
para su acceso al mercado, para su financiamiento pOblico, para el
financiamiento de la seguridad social, para el retiro de tecnologias obsoletas,
y tampoco estan diseminadas adecuadamente en cuanto a la distribucion
geografica de acuerdo a las necesidades de la poblacidn. Este tipo de regu-
lacién existe en todos los paises del mundo. Hasta en Estados Unidos la FDA
tiene que ver en esto, en el analisis del ingreso de no sdlo los nuevos medi-
camentos sino de los nuevos dispositivos U ortesis para su posterior acceso
al mercade. Y en Europa de acuerdo a estas evaluaciones se decide ademas
qué va a ser financtado o no por la seguridad social, porque puede ingresar al
mercado probando seguridad y eficacia y no necesariamente estar financia-
do pablicamente o por la sequridad social. Nuestro pais y nuestra provincia
muestran que histéricamente [a incorporacion de fa tecnologia nc ha segui-
do tas necesidades de la poblacidn. Si se analiza la serie de importacicnes de
bienes en capital, se observa que esas importaciones en salud han seguido
fos ciclos econdmicos y el tema de las medidas o el tipo de cambio, y no las
necesidades de la poblacion.

¢ Hay una falta de acciones para la educacion permanente en todos
los niveles: el politico, el cientifico, el téenico, y comunidad destinada a un
uso racional de la tecnologia. Creemos que ahora estamos avanzando en
medicamentos pero nadie le dice a la pohlacion cuantas radiaciones ionizantes
deben recibir por afic los pacientes para que no sean perjudiciales a su salud.
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En consecuencia creemos gue en esto desde el Estado hay mucho por
hacer.

La politica de medicamentos de la obra social.

Desde que asumimos en la conduccién de la obra social hemos adop-
tado y llevado una politica de medicamentoes, cuyos puntos relevantes que-
remos recordar brevemente.

Cumplimiento de la ley provincial de prescripcién por genéricos.

Si bien ahora tenemos una nueva ley, la provincia de Santa Fe contaba
desde el afio 1990 con una la ley de prescripcion (ley 10496/90) por Deno-
minacién Comun Internacional, cominmente denceminada prescripcion por
genéricos. A su vez la Obra Social ya en noviembre del afic 2000, con
motivo de fa entrega por primera vez en su historia de un vademecum para
cada afiliado titular, incluyé en la introduccién del mismo los aspectos mas
importantes de la ley buscando por un lado infermar al beneficiario y por
otro garantizar el derecho al acceso al medicamento.

En el IAPOS entendimos desde la conduccion de la 0S, gue para ser
una provincia y un pafs serio lo que debemos hacer es respetar ias leyes y
esto es lo gue hacemos desde la obra social. Y si en un sistema democratico
no estamos de acuerdo con las leyes lo gue tenemos que hacer los distintos
sectores que no estemos de acuerdo, es producir o provocar la modifica-
cion, pero mientras tanto la tenemos que respetar la legislacidn vigente
porque Sinc nunca vamos a ser serios.

Nuestra politica de medicamentos, entonces es el cumplimiento de la
fey provincial, y comprende centralmente los siguientes instrumentos:

* Un listado de medicamentos o Formulario Terapéutico, hace afios
atras fue el Formularic Terapéutico Nacional de COMRA, luego tuvo su pro-
pio Formulario Terapéutico, y desde el ‘99/2000 veolvimos al Formulario Te-
rapéutico Nacional de COMRA.

» Precios de referencia o cobertura por monto fijo para sus planes
ambulatorios, materno infantil, nifios, ¥ para oncolégicos y tratamientos es-
peciales con cobertura 100% a cargo de |a obra social, y ademas tiene guias
o protocolos de tratamientos

* Y nos ocupamos de promover y acompanar el papel de los profesio-
nales, del médice y el odentélogo, de los profesionales farmacéuticos.
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Las listas de medicamentos.

El vademécum de la obra social tiene base en el Formulario Terapéuti-
co Nacional de la Confederacion Médica Argentina. Incluye aguetlos medica-
mentos y laboraterios aprobados por la ANMAT vy se encuentra pendiente de
emision del nuevo Formulario Terapéutico, ya que de la mano del Colegio
Farmaceutico lo ibamos a imprimir en mayo del 2002 y por ios avatares del
mercado y cambio de precios hemos decidido esperar hasta que se estabilice
un poco la situacion. Una de las razones de no sacarlo es porque la politica
de la obra social es que al vademécum lo tengan sus afiliados, y es de prever
que en muy poco tiempo tendriames que estar cambiando la emisién por los
incrementos de precios y por el monto de referencia.

Papel de los profesionales médicos y odontdlogos.
e Contribuir a garantizar el acceso al medicamento.

*  Prescribir con la Denominacién Comun Internacional (Ley 12.043/02),
que es nada mas gue aplicar la nomenclatura de los principios activos
que estudian en su carrera. '

* Acompafar la gestion de la Obra Social.
¢ Respetar el Formulario Terapéutico.

*  Respetar sus protocolos y/o Guias Médicas de Tratamiente y Pres-
cripeion, temas todos estos en los que venimos avanzando buscando
fos consensos.

* Ejercer la farmacovigilancia para identificar y valorar los efectos del
usc de medicamentes en la poblacion.

Entendemos que desde la obra social provincial podemos pedir todo
esto, porgue la OS tiene sus recursos estancos o iguales desde el '91 0'92,
dado que provienen de sueldos que no han variado. Y desde gue asumimos
en la obra social no ha pasade un mes en que nos atrasaramos en 10s pagos.
Cumplimos con nuestras obligaciones. Entonces, si la obra social cumple con
sus obligaciones, si tiene a pesar de la sobreoferta mantiene contratados a
fa mayoria de los médicos, camas y tecnologia de |a provincia, es justo exigir.
Y de heche ia obra social [o hace, hacer valer su derecho de compra y hacer
valor su conducta de pago, y entonces es justo exigir un acompafiamiento
en la gestion de la misma.

Lo que queremos decir en este punto también es que sabemos que es
un tema gue es cultural y que tenemos gque seguir cambiandolo y cambiando
mentalidades, pero tenemos que empezar. Y también decir que cuando se
recaba informacion de la ANMAT, preguntando si se han comunicado efec-
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tos adversos por parte de los médicos, no se encuentran muchas comunica-
ciones y hasta a veces son los mismos laboratorios productores los que
comunican en fa ANMAT atgun problema con afgin lote especifico y no nues-
tros médicos, ni tampoco los farmacéuticos st bien reconocemos gque comu-
nican mas gue los médicos acerca de los efectos de los medicamentos en la
gente,

Papel de los profesionales farmacéuticos

= Ofrecer al beneficiario las distintas opciches de precios y cobertura
de medicamentos de igual droga, concentracion y forma farmacéutica.

« Ejercer las facultades otorgadas por las leyes provinciales vigentes
(Ley Prov. 12043/02)

& Ejercer su profesion, aplicar su conocimiento en pos del bien comun.
Entendemos que la ey por prescripcion por dencminacidén comun internacio-
nal tecnifica la profesion del farmacéutico. Les permite volver a poner sus
conocimientos en beneficio de fa comunidad

Papel de los afiliades del IAPOS

»  Exigir atos profesionales de la salud la prescripcion por Denominacion
Comun Internacional .

«  Hacer respetar en Formulario Terapéutico en la prescripcion medica.

¢ Exigir al farmacéutico que le informe los distintos precios y las cober-
turas de medicamentos de igual droga, concentracidn y forma farma-
céutica,

* Hacer respetar los protocolos de tratamiento y prescripcién
implementados por la cbra social.

Desde gue asumimos tratamos, dentro de las restricciones
que tiene todo Estado y toda obra social provincial, de mantener una comu-
nicacién muy fluida con nuestros afiliados. Y entendemos gue son indispen-
sables, si bien tenian hasta hace unos afos atras una actitud pasiva frente al
sistema de salud, entre el transcurrir mas tiempo en democracia y el avance
del conocimiento, para nosotros es indispensable que elios sean parte y
activa en el sistema o modelo de atencion médica. Entonces les pedimos
que exijan a los profesionales de salud la prescripcion por Denominacion
Comun Internacional, que hagan respetar el Formulario Terapéutico en la
prescripcién, que le exijan al farmacéutico que le informe fos distintos pre-
cios, las coberturas de medicamentos con igual droga, potencia y forma
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farmacéutica. Y ademas queremos que colaboren para que se respeten |0s
protocolos de tratamiento y prescripcion de la obra social.

Hemaos entregado el Vademécum a todos ios afiliadoes. .o entregamos
porque fue una decision que tomamos en noviembre del 2000 y en su prime-
ra hoja tenia ta ley de prescripcidn por genéricos de la provincia de Santa Fe.
Y decidimos hacer esto porgue observamos todos estos afios les haciamos
un formulario terapéutico hermoso a los profesionales médicos y no todos
esos profesionales lo llevaban a su consultorio, entonces decidimos entre-
garle uno a los beneficiarios para que fueran con esta herramienta bajo el
brazo a su consulta con el médico. Buscabamos con esto darle la posibilidad
de solicitar a un médice tratante la prescripcidn de medicamentos con co-
bertura de |2 obra social. Constatar luego en la farmacia que lo prescripto
estuviera incluido en la cobertura , ver cual era el costo total y 1a parte gue
le correspondia pagar, y evaluar por si mismos el costo del medicamento.

Ademas dimos folletos explicativos como parte de las estrategias a
los beneficiarios. Junto con el Colegio implementamos una autorizacion on
line. Antes el afiliado iba a la obra social para hacer autorizar aguellos medi-
camentos que reguerian autorizacion previa, hoy la farmacia se contacta on
line con un centro de autoerizacion y ni farmacéuticos ni beneficiarios tienen
que ir innecesariamente a la 0S. Hay también una linea telefénica que
funciona para consulta y evaluacion de todo medicamento para los benefi-
ciarios, gue también fue implementada de la mano con el Colegio Farmacéu-
tico. Lo entendimos dasde el afic 2000: el papel de la poblacion y de nues-
tros afiliados es fundamental en el sistema y en medicamentos.

A partir de que aparecio en un programa de televisién en un almuerzo
famoso un médico inoculando a una actriz con una vacuna antigripal, comen-
zamos la campana desde la obra social y la continuamos a pesar de que no
hubo nuevamente propaganda, porgue si se empieza una prevencion, &l re-
sultado de esto se ve a largo plazo y no debe abandonarse.

E incluso en el 2001 y 2002 hemos llamado a la obra social a aguellos que se
habian vacunado en el 2000 para ver por qué no lo hacian en el 2001 vy
2002.

Nuestra modalidad contractual para los medicamentos.

El objeto de estos contratos es el servicio de logistica farmacéutica,
provision de medicamentos ambulatorios, oncologicos y tratamientos espe-
ciales. La vigencia de nuestro contrato es desde 1991 y ha sufrido muchisi-
mas modificaciones, pero lo que nunca ha tenido es una interrupcion. Y esto
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en la seguridad social es bastante dificil, pero no obstante ello nosotros
llevamos entre diez y once afios de relacidn permanente en nuestro contra-
to. Lo que hemos hecho es ir aggiornandolo con las modificaciones gue se
reguerian de acuerdo a las necesidades de la obra social y del mercado.
Creemos que esta permanencia y continuidad le da una seguridad juridica
que muchos prestadores reclaman en el resto del pais.

Cuadro 8 Modalidad contractual en medicamentos

BERVICIE DE LOGISTICA FARMACEUTIC A FOR FROVIZIN
UBJIETO DEL CONTRATO DE WIEDHC RMENTOS SMBLEATORIOS, OHCOLESICNS ¥
TRATSMIERT OF SEPECILES

VHGENCHA HEA6I

- AMEULATORIG

l—rcAPrrA MENSUALLS FLAN MATERM INEATITI

l COOHLOLGEICER Y
: e TRATAMEMNT (3 ESFECIALES

: thasta 12.5% Capita Marmual Globalt
FORALIDAD OF PAGC MIXTA, thaska 12.8% Capita Marmual Glokal
1

. o® ACCUGNTE DE TRARALO i
L,.Pon prEsTACIONT CYIVENOS DE RECPROCIDAE it
! | EACEOEMTE CEFACTURACION |
L MEDICA
9 MELICAMEITOS:
SHOGL SO ¥ TRATARRS 03
ESPLUIALES

CANTIOAD DE PREYTADORES 1668 FARMACIAS BN TODA LA PROVINCIA

Nuestra modalidad de pago es mixta, vale decir capitada y por
contraprestacion. Hay una cépita mensual para los medicamentos
ambulatarios, el plan materno infantit, oncoldgico y tratamientos especiales,
que llega hasta el 12,5% de la capita global mensual. En cambic es por
prestaciones para accidentes de trabajo, convenios de reciprocidad vy el ex-
cedente de facturacidon médica para medicamentos oncoldgicos y de trata-
mientos especiales. ;jPor qué accidentes de trabajo y convenios de recipro-
cidad? Porque estos son convenios distintos que tiene la obra social, los
convenios de accidentes de trabajo son con las jurisdicciones, ministerios o
reparticiones piblicas, ya que la obra social repite su gasto, los convenios de
reciprocidad son con ias restantes obras sociales provinciales, donde 'a obra
soctal también repite su gasto, entonces requiere tener el gasto para poder
facturarselo.
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La entidad contratante es el Colegic Farmacéutico de 1z Primera Cir-
cunscripcion por cuenta y orden de los farmacéuticos con oficina de farma-
cia en fa provincia de Santa Fe, adheridos voluntariamente al sistema prepago
gremial organizado por el Colegio. Contamos a través del colegio farmacéu-
tico con 1669 farmacias a lo largo y a lo ancho de toda nuestra provincia.
En cuanto a las farmacias mutuales, sociales y sindicales que prestaban ser-
vicios antes de este convenio, se han incorporando unas cuantas mediante
un régimen de incorporacion en igualdad de condiciones que las farmacias
comerciales y que es resuelto es por comision mixta de las partes

¢ Qué modalidades de control tenemos sobre el gasto de medicamen-
t0s, la calidad vy el acceso?

. El convenio de auditoria es de técnicas contables. Hacemos la auditoria
técnica porque podemos ir con farmaceéuticos, pero ademas agrega-
mos otras de tipo contable porgue también vemos gué destino se da
al dinero que abona mensualmente !a obra social.

*  Tenemos guias de tratamientos para patologias oncolcgicas especia-
les.

*  Tenemos consentimientos informados para algunas drogas y trata-
mientos.

¢ Realizamos en forma conjunta con el colegic inspecciones a oficinas
de farmacias.

e Hay auditoria previa por la Comisidén de Medicamentos de la obra so-
cial de determinados medicamentos.

. Tenemos una auditoria on line que es el centro de autorizaciones com-
partide entre IAPOS Y Colegio Farmacéutico, (la fecha esta incorrec-

ta) porque es anterior del 94, 97 para medicamentos oncoldgicos y
tratamientos especiales.

El gasto de la obra social.

En el siguiente cuadro mostramos el gasto total prestacional de la
provincia v de 1a obra social.
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Cuadro 9 Gasto prestacional de la Obra social de Santa Fé

A REOH A e

’ a0 | zum mmzﬁﬂfgﬂﬂ

: PROSTACIONES GASTEEWS % GASTO EM 4 4 .c-asw HE - GASTOEN § B
WO 26T 6985 SIZETE GBS $1301S% s8Ss 4567 6131
owiwcas 724021 559 723684 54 THMAIE’ 533 A67iTE 542
.unourm_dclcas 9.284 157 718 9309571 T 9311 822 - 6.?6; 4.622.513 9,92

" FARM AL EUTICAS 20,143.2% 1559 1 22312235 1677 23530.000 | 19_23; 12826343 - 18.51

ATRGY - 22VRE5E 178 2.919.307; 218" 38376 306 1184582 175 .

TUTAL 128476535 100 133022836 100 135442551 100! 678510190 100 |

e kAR TH04626 MAEIS . 15881E2. | B2IEIP

Dates ewhizians de lus irportes patakd sz er fes Corlratos Frestacunales y facluescign de Frestag cres
FUEMTE DP™0 ESALISTICAS DG SLARE-CACIGH Y S ONTRILBE GESTIIN - AT 8 S - Akl 200

Los datos corresponden a los afies 1999, 2000, 2001 y el primer
semestre del 2002. Puede observarse en el Cuadro 9 la participacion de las
prestaciones médicas, bioguimicas, odontolégicas, farmacéuticas y otras,
dentro del gasto total.

Si miramos al rubro del gastc en farmacia vemos que en ¢ 99 fue una
cépita mensual de $15,60, en el 2000, 16.70% y en el 2001 es de 19.29,
alli salta mucho porgue incorporamos al convenio [os oncoldgicos durante
internacion para el departamento Rosario. Y en el segundo semestre vemos
en cifras como se va incrementando el gasto, estamos en 12.600.000 con
lo cual ya vamos a estar pasando el anual del 2001, pero debemos sentirnos
satisfechos porque tampoco es tanto. Esto corresponde & aportes obligato-
rios, es decir los aportes perscnales y contribuciones patronales. En el re-
cuadro gue esta en la parte inferior esta lo correspondiente al servicio com-
plementario, que es un aporte voluntario.

Dentro de la capita tenemos los distintos planes. En el Cuadro 10 se
muestra la evolucion hasta el afto 2000 del plan ambulatorio donde esta el
vademecum por monto fijo, del plan materno infantil que tienen los medica-
mentos del vademacum cubiertos en el 100% por la obra social, y los que
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estan fuera del plan estan por un monto fijo igual para el plan materno
infantil.

Cuadro 10 Gasto anual en medicamentos por planes
Precio de venta al piblico (PVP)

23433,993,16 °  396.522.94 - 13028684 $.53009339 |

29.425.383.12 . 358.021,52 1.3%7.96.8% | 11.436.366,87

©30.748.726,85 ¢ 3788154 1.726.541,12

FUERTE COMVER.DIAP.CS - COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE LA 17 Crcunscnpeién.

Seguidamente en el Cuadro 11 se muestra la evolucion de medica-
mentos cncoldgicos y tratamientos especiales por semestres y anualizados
y vemos el incremento.

Cuadro 11 Facturacién 1999 - 2002 de medicamentos
oncoldégicos (P.V.P)

8.061.457,06

2 . 4036.210,05

10 4748.921,32
: : 9.938.268,79

2° ° 5180.34747

1° - 5452.43915
g v et 12,095,957,73

2° ¢ G.643.59718,58

12 . 7.555.532,94

FUENTE COMVENIZIAPCE - O0LEGIO DE FARMACEICGE UL LA ¥ Cireursnpeion

207



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

A partir del 3 de diciembre, no encontramoes explicacién desde el pun-
to de vista humano. Estamos hablando de una chra social que no deja de
pagar, que cumple con sus pagos, y desde el 3 de diciembre el Colegio y la
obra social hemos estado con problemas de abastecimientos en determina-
dos productos. Hemos llegado hasta los dias sabados a la casa de los fami-
liares a decirles que vayan hasta la farmacia tal o cual porque se trata de
medicamentos que si no los toman se mueren, y es facil imaginar la angustia
para los pacientes. Tal fue la convulsién que se vivid a nivel de la industria y
la cadena de distribucidn y de comercializacién que pareciera gue nos olvida-
mos de la gente, lo cual demuestra la crisis de valores en la que estamos
inmersos como sociedad.

Se nos ha preguntado en esta charla nuestra opinion acerca de quie-
nes fueron los principales culpables, y qué puede hacerse en el futuro viendo
que la situacidon econdmica sigue siendo inestable. En verdad no tenemos
capacidad para determinar guiénes fueron los culpables en la cadena de
distribucion y comercializacion, porgue los medicamentos estaban a disposi-
cion de todos. Lo gue tenemos claro es que hablamos de pacientes trasplan-
tados, pacientes insulino-dependientes y de algunos productos cncoldgicos
monopslicos y oligopolicos. Lo concreto es que las condiciones de pago y de
comercializacion cambiaron, porgue empezaron a pedirse pagos casi antici-
pados los primeros meses y luego a unos dias mas, o bien pago contra
entrega. Y lo que creemos en relacion a esto es que claramente fue una
respuesta del mercado, que marca que no se lo puede dejar a su arbitrio en
salud, y menos en medicamentos. Hay que avanzar en el tema de |3 ley de
genéricos gue es un primer paso, y ademas hay que avanzar en la legislacion
de la produccion, distribucién y comercializacion del medicamento. Tenemos
que poner mas regulacion y justicia en los momentos sociales y econdmicos
gue estamos viviendo y en |a crisis gque atravesamos, con esta irritabilidad
en la sociedad. Tenemos que poner todo a disposicion de ellos y empezar a
hacer leyes en economia y salud gue pongan el gje en la perscna y ho en el
mercado

En el Cuadro 12 mostramos algunos datos ilustratives del gasto en

medicamentos de los afiliados, durante marzo y mayo del 2001, 2002, cos-
to promedio por paciente, y precio de venta al piblico,
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Cuadro 12 Gasto en medicamentos por patologias

promedio por afiliado

Costo

Observacionas:
OTROS: Esclerosis
Multiple;Mielofibrosis

amese
ldiopatica;Enfermedad :

Fibroguistica _
Polisiterma IR
Vera;ff\.depoma ' L s
Hipofisiario:Neuropatia -
Degenerativa; e

Distrofia Muscular de LT
Ducheng (No se
registran casos de

gstas tres ditimas

ST

1175 R

L231141

csann
- stom

51085
- 316136
i.1,004.97 :

128130

756,66

© 464652
© 1028424

EdG E9

28T TE
1.226 4T

14B7 2T

9 132ne
102 ¢ 14284

0% T

&5 : 174245

9% 2Z1274

T51466

5515339

patologias).

{1} Las diferencias de importes observadas obedecen al incremento en el precio de los medicamentos.
Fuente: Convenio LA.P.0.5. - Colegio De Farmacéuticos De La 17 Circunscripcion.

Finalmente, en el Cuadro 13 pueden verse las drogas, nombres co-
merciales por patologia y laboratorios y la variacién de diciembre 2001 a
septiembre 2002. Sorprende cuando vemos los laboratorios genéricos de
marca en el tope de los incrementos de precio.

Cuadro 13 Medicamentos oncoldgicos y tratamientos especiales
Variacidn de precms - Diciembre 2001 / Mayo 2002 / Septlembre 2002
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Fuente: Convenio LA.P.O.5. - Colegio De Farmacéuticos De La 1° Circunscripcién,
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A pesar de los recursos fijos de la obra social desde el afio 91, por la
politica salarial la ejecucion presupuestaria del afo 2000 de la obra social
donde cerramos equilibrados, es la que puede leerse en el Cuadro 14, donde
se ve que la obra social tiene un gasto administrativo que rondd un 6,64%
total.

Cuadro 14 Presupuesto Aiioc 2000 Ejecucibn al cierre del ejercicio
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astawa T ymasra

Fuenta: Direccién General de administracion IAPQS

Y enel 2001 conservamos la misma situacion financiera. Nuestro gas-
to no aumentd mucho. 6.77% el total. (Cuadro 15) Nuestra relaciéon em-
pleados/ afiliados es de un empleado cada ochocientos beneficiarios, por lo
tanto creemos gue nuestra planta tampoco estéd sobredimensionada.

Esperemos en el afio 2002 poder conservar estos niveles de rendi-
miento y estamos haciendo para ello todas las acciones de saneamiento
financiero de la obra social provincial.

Cuadro 15 Presupuesto Afio 2001 Ejecucién al cierre del ejercicio
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Reflexiones finales

Para conciuir, creemos que todos coincidiriamos en que el derecho
individual a la salud es practicamente ilimitado. Es el dereche social a la salud
el que nos obliga a normatizar y regular la ¢cobertura gue se brinda.

El mayor desafio consiste en definir a qué nivel de salud aspiramos
como sociedad y cual es el modelo de atencidn médica para lograrlo.

ANEXO IAPOS SANTA FE

NURLER®D BE ESTABLFCIMIEHT 08 PRR/ANGS CONINTERNACION SEGUH COMPLEJIDAD

FUENTE Cargccon eneral ca buditorp dedicy - MSwal Prosecage Sanig Fe
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Médicos matriculados con y sin especialidad Primera circunscripcion
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Relacidon médicos/ habitantes en Santa Fe

RUSARIO LATAPITAL oTROS TR
TOTAL HABITANTES 1205709 436 435 1396467 3.098.661
TOTAL DE MEDICOS 6627 i 211 2265 ]| 11 006 )
METRICULADOS - ) | : )
CANTIDAD DE MEDITOS POR

GADA 10.000 HABITANTES 55 43 15 36

Fuentes: Colegics de Profesionales de la Provincia de Santa Fe 1°y 2 Circunscripcion
Instituto Provincial de Estadisticas y Censos {IPEC)

Nimero de equipos de radiaciones ionizantes - Pcia de Santa
Fe, 2000 -

e TAC 44
esMamografia 50
*Densitometria 6sea 5
sHemodinamia 19
eRadioterapia 10
sRayos x fijo 276
*Rayos x movil 147
eResonancia magnética 3
eEripsopantomdbgrafo 9

Fuente: Direccién General de Auditoria Médica, Radio fisica Sanitaria - MSyAS. Provin-
cia de 5anta Fe.

Cuestiones estratégicas en relacion a los contratos,
tinanciacién y acceso a los medicamentos

Dr. Armando Reale
En estas jornadas hemos escuchado una serie de ponencias, todas

muy interesantes, y a las que no es facil agregarle comentarios a lo ya dicho.
Pero creo que es bueno hacer algunas reflexiones y por ello traigo a la me-
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moria una suerte de dilema que plantea la preferencia entre hacer mal o
correcto o bien lo incorrecto. Como todo “chiste” tiene un trasfondo de la
realidad, v es que no han cambiado las causas de los problemas que tiene
nuestro sistema de salud.

FI modelo de subsectores no ha cambiado, si bien pueden reconocer-
se mejoras operacionales pensando en mejorar [0s resultades, no parece
existir una estrategia gue marque el rumbo hacia donde ir, con lo que algu-
nos programas pueden agotarse en si mismos ¢ a lo sumo marcar tenden-
cias. Entonces, los instrumentos que se aplican pueden llevar a situaciones
no deseadas. Esto vale cuando se trata de contratos, porque detras de ellos
debe existir una estrategia: qué es lo gue se guiere resoclver, qué es lo gue
hay que contratar, con quién voy a contratar y a guienes benefician.

Hay que pensar que detras de un contrato hay otros acuerdos, forma-
les o no y se construyen empresas y negocios, Esta la relacion entre el que
produce, el que intermedia, el gue distribuye y el que vende.

En el caso de los medicamentos hay otros actores que intervienen,
son los prescriptores y los qgue reciben la indicacion sobre |a gue no tiene la
decisién. Es mucho lo que hay que pensar, ademas de tener definida una
financiacion y como sostener el beneficio.

Se ha desregulado para evitar que la poblacion esté cautiva de las
organizaciones de sequro cbligatorio. Ello devengd en mecanismos de se-
leccion de riesgo. Pero no se advirtié que lo que realmente esta cautivo son
fos presupuestos, con lo gue da sustento a la organizacidn y no a la gente
que debe beneficiar, y éste es uno de los grandes problemas.

Qué cosas tendriamos que considerar en cuanto al sistema de salud?

En primer lugar que no estamos frente a un modelo hegemonico, sinc
ante modelos en competencia gue observan escasa gobernabilidad. La su-
perposicion del rol financiador con el de proveedor crea mayor confusidn por
cuanto el interés en los pacientes se contrapone a la preferencia de los
seguros por la poblacion elegible. En resumen, no hay nada facil, pero todo
debe ser previsto, incluso los intereses de la o las contrapartes para lograr el
propic objetivo..

Tenemos el gran desafio de lograr un contrato de cobertura de medi-

camentos, dentro de un mearcado desregutado, en modelos en competencia
y en situacion de crisis, con un fuerte nivel de incertidumbre vinculada al
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sostenimiento de la fuente de financiacion. Muchos de los problemas en la
gestién de un contrato aparecen porque no se ha podido mantener la fluidez
en los pagos. Un buen contrato si no se sostiene, es un mal contrato y por
lo tanto deja de existir.

Otro elemento fundamental es determinar cuales son los principios
activos que necesita la poblacion en materia de medicamentos, ya que se
requiere definir las prioridades.

En los paises con fuerte regulacion en materia de medicamentos se
puede abordar en mejores condiciones el programa de cobertura. Sin em-
bargo no siempre se controla la evolucién del gasto y mejora la accesibilidad
al beneficio, con lo que hay otras variables a tener en cuenta.

Distintas modalidades se toman con respecto a los precios, ya que
pueden contribuir a mejorar la accesibilidad a los medicamentos de manera
decisiva. Con ello se mejora el nivel de igualdad entre las personas de mayor
y menor capacidad adquisitiva.

Sin embargo hay quienes carecen de capacidad de compra y otros
que quedan limitados ante el valor del bien, que por su inelasticidad requie-
ren un tratamiento particular para su provision. Este programa del 100%
supone agregar mecanismos subsidiarios y complementarios para evitar si-
tuaciones de inaccesibilidad. ‘

En lo que hace a eficiencia el criterio-de decision médica es determi-
nante, si bien debe ser ayudado con los protocolos, las certificaciones pre-
vias y los listados por principios activos.

En cambio si se habla de efectividad habra que detenerse en el anali-
sis de los distintos procesos que integran el sistema de atencién.

Las variables que pesan en el momento de decidir las prioridades que
aseguren el acceso a determinados medicamentos son multiples y tienen
que ver con los precios, si son para casos agudos o de largo tratamiento, si
es especifico o no para una enfermedad, si es curativo o controla la enfer-
medad, si es paliativo, si son complementarios y otras cuestiones vinculadas
a las vias de administracion y presentacion.

La asignacion de los recursos debe considerar el orden de prioridades.

Asi en 1980 implementamos las bandas terapéuticas con distintos porcen-
tajes de cobertura, lo que significé trasladar recursos desde los de menor
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relevancia hacia los medicamentos considerados de mayor jerarquia tera-
peutica para patologias prevalentes.

Otro tema tiene que ver con la forma de mantener el presupuesto
asignado a medicamentos, con lo que aparecen nuevas situaciones a prever
en lgs cantratos. Si es por prestacion en materia de controles y regulacio-
nes, si es por capitacion, ia definicion presupuestaria, la actualizacion tecno-
logica y la eventual restriccion a la utilizacion.

Las precios y la capacidad de influir con caracter oportunista en la
cadena de comercializacion pueden favorecer el mantenimiento presupues-
tario. Por eso fue gue el INSSJyP opté por aplicar a ias bandas terapéuticas
el sistema de Monto Fijo para tener un presupuesto previsible. No obstante
st los precios aumentaran en forma sostenida, se provocaria una carga eco-
nomica en el beneficiario que habria que resolver por otros mecanismos.

Si hubiera gque repetir el modelo se hace necesario seleccionar presen-
tacicnes ya que en aquella oportunidad se trabajo sobre unos 6.500, en
tanto que ahora dicen estar en las 20.000. La reduccion de las presenta-
ciones tiende a mejorar el pronostico del gasto va que la oferta queda
circunscripta a lo que se quiere comprar.

Ahora se esta dando un paso importante para ayudar al accesc al
medicamento en materia de precios con la prescripcién por genéricos. Elio
nc significa querer influir en el gasto total, sino en todo caso aumentar las
ventas a través de un mayor acceso. En cuanto a precios, alguncs produc-
tos bajan y otros no, por cuantc mantienen alguna diferenciacién de interés
para los grupos ne sensibles a los precios o tienen comportamientos
monopdlico.

Algunas de esas mejoras no constituyen innovaciones Utiles ya que
no tienen repercusion sanitaria scbre |a poblacion general y por lo tanto hay
que ser cuidadosos en cuanto a la incorporacion y cobertura economica.

Como puede apreciarse el contrato es una cuestidon dinamica, es la
gjecucion de una estrategia y debe atender permanentemente todas fas
variables externas e internas que influyen sobre éL

Para seguir con el caso del INSSJyP, es sabido que hizo un contrato
con las Camaras de la Industria Farmacéutica. En aguella oportunidad se
anuncié como la forma de recetar y consumir libremente. Hoy decimos
receten y utilicen fo necesaric y los problemas son los mismos que los de
aguélla época.
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Parcentaje de Cantidad de productos
cobertura 1996 1999
100% 114 {2.3%) 16! (2.5%)
80% 475 (9.7%) |600 (9.3%)
50% 1422 (29.1%) | 1860 (28.7%)
30% 2872 (58.8%) |3859 {(59.6%)
TOTAL 4883 5480
Categoria det Nominal INSSIP o
Medicamento Gasta en US Variacion
(de acuerdo al 1596 1999 en %
% de

cobertura) _ :

100% 54.851.944,82 |116.877.434,62 | 100
80% 54.951,544,82 |116.877.434,62 70
50% 86.093.755,16 | 112.582.442 87 40
30% 91.670.088,13 |128.5/8,027,84 33

TOTAL 374.754.102,60 [601.106.313.82 60

GASTCEN US% DE ACUERDO AL BENEFICIO DE COBERTURA

GASTO TOTAL"

'MES _ DE LA DROGA (EN PORCENTAJE) .

' 30% 50% - 800 100% - EN USE "
Enero 35.756.385,66 | 18.600.793,88| 23.68/.604,70 $.330.420,09 87.374.971,10
Febrero 33.302.674,36| 17.335.959.46 | 21.846.519,40 ] 8.755.033,40 81.238.911,16
Marzo 37.332.401,38| 18:956.711,11] 24.643.346,52| 9.611.015,12 50.543.474,13
Abril 36.838.219,76 | 19.357.545,21| 25.871.397,10| 5.936.382,95 92.603.545,86
Mayo- 35.764.311,05| 18.71B,3%7,57| 24.967.031,41 9.505.797,53 #8.855.537,56
Junio 36,262.672,46| 19.222.536,24] 25.679.985,99| 9.656.492,43|  §0.820.887,18
Jutio 38.867.051,73] 21.112.456,49| 26.993.191,66| 10.022.425,11 096.995.624,99
Aqosto 37.694.199.90 | 20.396.975,14| 26.386.580,68| ©0.373.364,67 94.351.120,39
Setiembre 36.854.110,05 | 19.621.892,25 | 27.272.742,84 | 10.176.767,22 03.925.513.36
Octubre 36.609.640,04 | 19.195.257,96| 27.186.424,04| 10.288.81/,15 093.280.138,29
Noviembre _28.787.541,63| 15.001.644,94| 22.825.813,55 9.090.300,63 75.705.300,75
Diciembre 34.524.317,10| 17.644.710,48 | 26.474.812,72| 10.630.618,26] __B89.274.353,06
TOTAL 428.593.426,12 | 225.164.885,73 | 303.835.510,61 | 116.877.434,62 | 1.074.470.383.83
Cobertura |Unidades U PUP S i Prom. % Al% Desc.en | Do, PVP

en 1000 en 1000 i Por 1000
! Unid .
| 30 %o 1.450 374 '31.000 [41.9 1214 15 5,200 17.8
50% 900 23.2 116.000 [21.6 '17.8 8,90 3.580 21.9
80% 1.150 29.6 ;18.000 35,7 :16.5 2.30 6.100 321
100% 380 19.8 B.OOD (168 121 2.700 33.7
T 3.880 100 (74000 100 119.1 | 17.500 |23.6%

* Sobre PSL = 34%
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Puede verse codmo evoluciond la cantidad de productos en tres afios,
Los del 30% clasificados como complementarios y /o de menor valor tera-
péutico tienen el mayor peso en el gasto. Los beneficiarios aportaron el
70% por lo que gastaron en farmacos no muy importantes { unos 290 millo-
nes al afo}. Se aprecian también la variacién de los precios, siendo la mayor
la que corresponde a los del 100%. Si no hay regulacion de precios el M Fijo
debe ser aplicado también a esta franja terapéutica.

El posterior convenic carecié de gestidn y por lo tanto los resuitados
econdmicos v sanitarios resultaron desalentadores, pese a que existia un
subsidio de aproximadamente un 23.6% scbre el PVP como forma de soste-
nerlc econdmicamente.

La experiencia de la Asociacion Mutual Sancor

D Luis Sudrez

Ademas de agradecer la invitacidn a participar en estas Jornadas y
esta mesa de debate, queremos hacer publico un comentario que siempre le
haemos a los integrantes del Colegio, y es que los felicitamos porque han
abandonado viejas luchas corporativas y defienden a sus representados te-
niendec en cuenta al mismo tiempo y en forma arménica nuestros intereses
como clientes.

Pertenecemos a la Asociacion Mutual SANCOR, creada el 6 de julio de
1973, donde mediante distintos convenios con cbras sociales administra-
mos hoy dia unas 49.047 capitas de las que 18.621 corresponden a benefi-
ciarios auténomos, acerca de lo gue vamos a tratar ahora.

Nuestros asociados tienen dos caracteristicas principales.

¢ Adhesidon voluntaria, asi que financieramente en los hechos fun-
cionamos como un prepago ya que el socio tiene que ir a pagar su cuota
mensual, y esto hace que sea demandante porgue la sensacién gue tiene el
que paga es distinta de los que tienen otras coberturas donde el mecanismo
de pago es indirecto y mas difusg para el usuario, vy en nuestro caso siempre
exige un mayor reccnocimiento.

» Sentido de propiedad: gue esta dado por las caracteristicas de

la entidad, porque una mutual es la suma de voluntades para solucionar
algin problema o para autobrindarse algan servicio, entonces los asociados
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tienen un alto sentido de propiedad y permanencia con la entidad, y tanto es
asi que todo el cuerpo directivo de nuestra entidad se elige y se va renovan-
do parcialmente en forma anual entre los mismos socios.

Respecto a la cobertura de medicamentos , una realidad que enfren-
tamos es estar compitiendo con prepagos, gue luchan descarriadamente
por lograr un socio mas y que muchas veces agrandan verdades y venden
ilusiones, y entre ellas un “caballito de batalla” es la no existencia de
vademecum y la cobertura total en medicamentos. Nosotros adherimos a la
politica de genéricos y consideramos gue no es logico financiar por igual
todos fos medicamentos, tanto aguellos que realmente tienen un efecto
aprobado como los francamente inservibles,

A partir de esta conviccion tratamos de idear algln mix, que es una
suma de viejas recetas, y de introducir la idea del uso racional del medica-
mento induciendo al uso de un farmularic terapéutico. En esto venimos
trabajando con el Colegio desde el afio pasado, y a partir de mediados de
marzo de este afic empezamos con un sistema que tiene un formulario tera-
péutico con cobertura por monto fijo similar a la de la Obra Social Provincial.
Los medicamentos que estan por fuera del formulario también
tienen una cobertura del 40%, pero que se fija al momento en que
discutimos el valor de [a capita, porque éste es un convenio capitado, o sea
que no vamos corriendo atras del aumento de precios sino que esto nos
permite estudiar qué vamos o no vamos a financiar. Y por Ultimo tenemos
un listado de exclusiones, porque nos parece hasta inmoral financiar medi-
camentos cuya eficacia puede o no estar comprobada, pero cuya efectivi-
dad clinica respecto a las patologias para las que se prescriben no ha de-
mostrado evidencia suficiente, como puede ser el caso de algunas especia-
lidades presuntamente antiartrosicas.

El nuevo sistema de cobertura, se basa en un reconoci-
miento por monto fijo, o sea que los medicamentos que contengan el
mismo principic activo © combinacion de ellos, en igual concentracion, forma
farmacéutica y la misma cantidad de unidades por envase gozaran del mis-
mo descuento, sin estar vinculado al precio final del mismo e independiente-
mente de la marca elegida.

E!l compromiso, para lograr mantener este sistema es la actualizacion
de ios montos fijos, con la frecuencia necesaria, tratando de gue los aumen-
tos de los medicamentos mantengan relacién con el incremento de los reco-
nocimientos, para que nuestros Asociados reciban el nivel de cobertura que
otorga su plan
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Cuadro 1 Ejemplo de cobertura actual en medicamentos
Enalapril, maleato - Antihipertensivo -

Como ejemplo de la cobertura actual ponemaos al enalapril de 30 com-
primidos por 5 mg. En el Cuadre 1 puede verse el monto fijo, la cobertura
porcentual que parte de un 68,32%, y entences el medicamento mas caro
con esta droga tiene una cobertura del 38%. Creemos gue esto es una
excelente herramienta para que el socio defienda un mayor reconocimiento
en este tipo de medicamentos de uso cronico, y que lo puede discutir junto
a los farmacéuticos.

Las ventajas del usuario del sistema es tener una mayor participacién
en la eleccién y acceder a un mayor recanocimiento que tiene mayor seguri-
dad y confianza bajc el consejo de los farmacéuticos. Para nosotros, hay
también ventajas para hacer un convenio capitado donde el gasto es previ-
sible y tenemos el control del costo.

Para el médico, la ventaja es tener la seguridad de que sus pacientes
van a poder cumpiir con el tratamiento, al menos en cuanto al acceso al
medicamento prescripto, porque si el paciente no cumple el tratamiento
usando el medicamento, evidentemente no cierra el acto médice, Ademmas
indudablemente esta mejorando la calidad de la prescripciéon porgue al ha-
cerlo por genérice conoce o que prescribe.

Y también hay ventajas para el farmacéutico, guien no solo que ha
tomado conciencia que con esto esta recuperando el rol profesional sino que
esta luchando por lograr mas participacién activa en el uso racional del me-
dicamento y en ia mejora de calidad en |3 dispensa.
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Para poder lograr esto realizamos reuniones informativas por zonas
coh nuestros ascciados cada vez que hay un cambic grande en la entidad,
donde le comentamos y explicamos razones y ventajas. Y ahora estamos
trabajando en la forma de incentivar a los médicos para que avancen en el
uso de estas herramientas.

Cuadro 2 Ventajas del actual sistema de cobertura de medicamentos

Ventajas

Bara el Usuario:

participacién en {a eleccion

& a un maysr reconocimienta con sequridad y confianza

aAMs.:

ibdidad del gasto

| del costo

13 el Meédico:

idad en &l cumplimients del tratamients.

cional del medicamentn, mejor calidad en la prescripcidn
a el Farmacéutico:

2ro del rof profesional

cional del medicamente, mejor cabided en ta dispensa

En el Cuadra 3 mostramos unas comparaciones de dos semestres
consecutivos, de julio/diciembre de 2001 vs. enerc/junio de este afio, y
vemnos como hubo una disminucién en todos lo segmentos que estamos
administrande, de un 195,01% en el consumao.

Cuadro 3 Facturaciones farmacéuticas por segmento

Fuente, Mutual SANCOR, 2002
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Esto puede tener cierta estacionalidad y entonces comparamos otros
periodos. Vimos julio del afio anterior con el mismo mes de este afio, y hay
un aumento del 17,92% pero crecimos en aproximadamente un 10% de
asociados. (Cuadro 4)

Cuadro 4 Facturaciones farmacéuticas por segmento

| PERIODC  AMS  ASE CONSORCD SMP.  AMPS.  TOTAL PROMEDIG.
| RECEPCIONADO  IMPORTE FAGTURADD POR FECHA DFRECEPCION e
e

wg&;m G U

B e R 6 e
e e e |
RELAGION  con  omi% mam B8 Mesn e mem
poRetiua. S OSH BEm eeith  ®sss  them tem

Fuente, Mutual SANCOR, 2002
Observacion: (#) Consorcio : en Julio de 2001 contaba con 11.072
afiliados, en Julio de 2002 con 15369 afiliados.

Luego comparamos enero/marzo de este afio con abril/junio, y hay
un aumento del 5,20% (Cuadro 5). Y también comparamos mayo, junio y
julio del afio anterior con los de este afio, y vemos que en mayo hubo una
disminucion del 21,43% en el gasto, en junio de 40.09% vy en julio un au-
mento del 17.9%. (Cuadro 6)

Cuadro 5 Facturaciones farmacéuticas por segmento

 PERIODG  AMS  ASE CONSORCO SMP  AMPS  TOTAL PROMEDIO

| RECEPCIONADO  IWPORTEPACTURAGO PORFECHRUE RECEPCION
Didn Wel sk Wie  WASS i T

4575 BN S443  3NMH  WSe% 520 520

Fuente, Mutual SANCOR, 2002 Facturaciones correspondientes a los acreedores
con domicilio en la provincia de Santa Fe.
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Cuadro 6 Facturaciones farmacéuticas por segmento

Fuente, Mutual SANCOR, 2002

Y finalmente mostramos en el Cuadre 7 lo que corresponde a mayo/
julio del ano anterior con mayoe/julio de este afo, y vemos que hay una
disminucion del 15,45%.

Para concluir con algunos comentarios mas cualitatives, digamos que
uno de los mecanismos para medic 12 satisfaccion del socio es conocer por
qué egresan y hacemos encuestas para indagar las razones. La inmensa
mayaoria lo hicieron por razong: sconémicas y en ningln c¢aso por la
implementacion de este sistem.l. %0 nos alegra y vamos a insistir porgue
creemos gue estamos en el can s decuado, puesto que si hubiésemos
seguido el aumento de precics y nrastadado de esa cuota la cantidad de
egresos hubiese sido mayer.
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Cuadro 7 Facturaciones farmacéuticas por segmento

Fuente, Mutual SANCOR, 2002
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Panel VIII
Listado Responsable de Medicamentos y Precio de
Referencia

Coordinadora Farm, Sifvia Brisa

A partir de [os hechos sucedidos en diciembre del afio pasado y como
venimos tratande en estas jornadas, se derivaron bastantes cambios en el
sector de salud con un aumento del gasto destinado a estas prestaciones, y
ante la imposibilidad de las obras sociales de destinar mayores recursos hoy
mas que nunca se hace indispensable apelar a todas las estrategias disponi-
bles gque nos permitan hacer gue el medicamento llegue al paciente, y por
eso en esta mesa tenemos a disertantes que son expertos en Ja materia y
que Nos van a contar su experiencia en las distintas areas

Integran esta mesa el Dr. Hugo Oteo, médico, especialista en pedia-
tria y terapia intensiva, miembro de la Comisién de Medicamentos de COMRA
desde 198¢ hasta el afo 2000, miembro titular de la Fundacidon CONAMED
{Comisidon Nacional de Medicamentos) desde el 2001, Coordinador de la
Comisién Municipal de Medicamentos de la Secretaria de Salud Piblica de
Rosario, Asesor externo de medicamentos en |APOS, Asesor de medicamen-
tos del Colegio de Medicos de la provincia de Santa Fe ¢ Circunscripcion,

Tambien integra esta mesa el Dr. Armando Reale cuyo curriculum lo
leimos en la mesa anterior; y el Dr. Rubén Roa, Gerente de Gestion Estraté-
gica dela Superintendencia de Servicios de Salud, Magister en efectividad
clinica por la Universidad de Harvard, postgrado en Terapia Familiar, postgrado
en Economia fe la Salud por la Universidad de York y Universidad Di Tella,
postgrado en Medical Decission Making de la Universidad de Stanford, espe-
cialista en medicina familiar, profesor del Instituto Universitario ISALUD, pro-
fesor invitado de la escuela de medicina de Baylor, Houston, Texas.

Listado Responsable de Medicamentos y Precios de Referencia
D Armando Reale
Hay distintos abordajes para mejorar la accesibilidad a los medica-

mentos. Asi tenemos los instrumentos vinculados a la seleccion de princi-
pios activeos, su ordenamiento segdn prioridades de financiacion v la cober-
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tura de protocolos mas que de medicamentcs, criterio que evita indicacio-
nes adicionales a las aprobadas y facilita el uso del nombre genérico.

Una de las formas de intervenir en los precics, al menos para los
grandes compradores, es fijar un precio de referencia sobre el que se
calcula el monto fijo segiin el porcentaje que corresponda a la banda de
cobertura, 100%, 80%, etc.

Ef monto fijo permite mantener un presupuesto estable y contri-
buye a la prescripcioén por genérico permitiendo reducir el copago a cargo
del paciente.

El mecanismo gue utilizamos para su determinacion en el INSSJyP se
favorecio por la informacion sobre las ventas ya que se venia de un acuerdo
con la Industria Farmacéutica que hacia un aporte sobre ellas, con el propo-
sito de mantener un listado abierto con regulacian de altas.

Hay que utilizar una clasificacion de principios actives y seleccionar la
presentacion. Luego se compara el promedio de precios por dosis por vez
de los productos, con el promedio ponderado de los mismos. Si este prome-
dic ponderado es menor, el PR es ese siempre que no supere ¢! 40% de las
ventas. Sifuera mayor es que se venden las marcas de mayor precio, por lo
que hay que tomar como PR el mayor precio de los gue sumados venden el
45% entre los baratos.

- - h PR.O,41 | Cobert S0%
Tabla 1 - PRODUCTO, | PVP | xU |UVENT.|Gastos| © Gasto 8,31/ 2
. b VENT, 05 AL
ACIDEX x 50 (Syncro) |3048 | 096, [€od|  7e0] . 007, aip]  C205] 6.585
EJ empl o en FENDISINA x 50 1230 1 0,3C; 200 60 G0k 60] 0,205 €095
(Naorthia} : JE R NPT S S
: GASTROSEDOL X 60 | 2491 | 041] 150G 1S 01} ats] 0.205] &5
ase a {Bsistol) :
Ranitidina GASTROZAC % 60 a6 | 827 300 81 moz! a1l pz0s| C.0Es
{Ktonat) L L .
150 m g. INSUFLEN % 50 1750 | 03 o T 35| 0.205] G145
FADA) I SRR S SN I
GASTRIAL x 60 { 007 1o 300 el wal Toa0s] e1as
LUVIER % 60 R E Y 8401 35 A10] 2050 0205
[{Casascoy _ : H S SR S
RANITIDINA x 50 1ra0 | 0.5, 90| 135 505, [EF) ¥ A
fLazar) ! I D SR
RANITIDINA X 6D 1,63 | 036 530 1807 G Aol 0,205) €155
MRNEL) s s ; .
RATICINA % 50 1473 o3e! BOC T 240f 0.205] 0,09
{Bernaba) i : \
ROSIMOL x 50 DI G| 10 awae 0] 6205 0.205!
LaBlocay _ .4 .. . : . { .
TAMRAL X 60 26,14 0.441 400067 1.760 0,29} &0 0205, 0,235 ;
|[Roammarx) W | : i I S
VIZERUL x 60 T 0, HOC 80 06t FITMFINSTE:
MontPa|lier} | . 1_ R _ i .
ZANTAC x 60 3283 | 0547 5001 3247 DAy 240{ 0,207 0,335
(Welcom) o : : o e e
56 0 rdeC] 5.4 YT 7 :
14 ) i |
_ SN B O PSR ST T
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Precio Ref.= 0,41
0,40

Economia = -774 = 13.07%

Tabla 2 Ejemplo en base a Ranitidina 150 mg.

- PVP | O.S. | AF
PRODUCTO .
ACIDEX x 50 39,48] 10,25 29,23
FENDIBINA x 50 1490} 10,25| 4,65
GASTROSEDOL x 60 24,91 12,30] 12,60
GASTROZAC x 60 16,46 12,30| 4,16!
INSUFLEN x 50 17,50{ 10,25| 7,25:
GASTRIAL x 60 2007| 1230 7,77
LUVIER x 60 2541 12,30] 13,11
RANITIDINA x 50 (LAZAR) 1740 10,25| 7,154
RANITIDINA x 60 (MILLET) . 21,63 12,30] 9,33}
RATICINA x 50 B 14,73 10,251 448
ROSIMOL x 50 20,53| 10,25{ 10,28
TAURAL x 60 26,14] 12,30] 13,84
VIZERUL x 60 21.26] 12,30] 8,96
ZANTAC x 60 32,68] 12,30 20,38

En las columnas esta el PVP, el valor por toma gue evita la variable
contenido, las unidades vendidas , los % de las ventas y el gasto. EI PR de
£0,41 con lo que se produce, en este ejemplo, una economia del 13 9%.

Puede observarse como funciona la cobertura al 50% en donde el
financiador siempre paga la misma suma vy el afiliado se ve favorecido segin

el PVP,

Tabla 3 Ejemplo en base a Ranitidina 150 mg.

[Product | LAB | DOD [Venta [ % | Gasto | % | PUP | Cobertura | 50%
: [*] % Duv k3 50% PR
Y A 2 6,2 10.000 | 2,2 | 2x10=2 /10 20/0
e 30,000 . 0 . .
2 B 5 12,5; 50.000 [11,0] Sx10=5 25/25 25725
10000 0
3 C 5 25,0] 100.000 [26.4] 5x10=5 25/25 25/35
' 20.000 a
4 C 7 12,51 70000 |15,4] 7x12=8 42742 1 25/59
10,000 4 |
5 D 3 25,0; 80.000 [17,6] 4x10=4 20/20 25/15
‘ 20.000 N 0
P06 E 8 12,5| 80.000 | 17,6} Bx10=8 40740 25/55
! |1ooopl .0 i
7 F 9 6,2 45.000 [10,0] 9x10=9 45/45 25/65
5.000 | 3
80.000 435.000
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P/L=41=%35,9 P/P =435.000=§% 5,4
7 80.000

Precio Referencia $ 5 (68,7%)

5x 10 =8§ 50
Economia = ( 80.000 x $ 5) - ($435.000) = $182.500 {(19.178%)
2

En este otro ejemplo el PR es $ 5 ya que no hay productos de $ 5,40,
Se aprecia también que los porcentajes entre ventas y gasto evidencian los
comportamientos. Acqui la economia es cercana al 20%.

Hay que tener {a precaucion de tomar Laberatorios de alcance nacio-
nal y eventualmente entrar en negociacion de precios para asegurar la pre-
sencia del medicamento en las estanterias de las farmacias. Si no tenemos
los datos sobre las ventas hay gue recurrir a otras formas de calculo, dentro
de las cuales el promedio es el menos recomendable.

AMLODIPINA 10mg. X 30

' $42,88 _

"% 43,74 Lab.Referencia a/c benef.= 15,24 / 3,84
' 446,93

-$ 51,00

'$51,16

$ 55,44 o R .
$56.70 | Prom. Med.Lah_Ref = - o SRR

% 57,96
= Prom.1 = Prom.2= 59.37
| $62,11 -
. $64,25
i $64,37 : :
' '$64,82 MF=50% PR=$28,50

. $71,69 MF=70% PR=$39,90

$ 71,96 :

- $74.91

. '$ 75,88 S o
. $94,24
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AMIODARONA 200 mg.

$ 11,90/30= $ 0,40

$ 36,05/40+ $ 0,90 ——p suprimir o $ 0,50 = PR 0,50x40 = $ 20
$ 23,03/50=$ 0,46 ~, - Lab.Ref.

$ 24,95/50=%0,50 } -

$ 20.43/50= % 0.59 Prom.=0.52
% 30,35/60= $ 0,50 Lab.Ref, = P.Referencia = 0,50
%$31,14/60= % 0,52 '

PVP MF=50% | a/c benef.
PR

11,90 7.5 4.4
.36.05 10.0 26.05

23.03 12.5 10,53

24.95 12.5 12.45

29.43 12.5 16.93

30.35 15.0 15.35

31.14 15.0 16.14 ]

SALBUTAMOL AEROSOL 100ug. X200 DOSIS

| $ 17,95 +7%

$ 20,82 +3%

%3200  +5% | prom, $47,50

$ 47,46 + 8%

$ 49,75 PR = $19
$117,11 + 19%

En este caso puede apreciarse el valor promedio que es muy supe-
rior al del Laboratorio tomado como referencia, por ser reconocido y tener
presencia nacional. El PR podria ser éste o $ 28,50 haciendo un promedio de
estos dos montos.

Cuando hay distintas cantidades en las presentaciones hay que tomar
el valor de la toma por vez, compnimido, medida, ampolla, etc. Podemos ver
que el PR estd en ios envases de 30 comprimidos con un MF de $ 7,50 .

Luego tenemos el case del Salbutamol. El promedio es de $ 47,50,

sin embargo el PR tendria que estar enlos $ 19 ya que hay dos Laboratorios
importantes que serfan los referentes y podrian concentrar ventas. Aqui es
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donde entran los mecanismos de negociacion y acuerdos complementarios a
un convenio mayor

La vision desde la Superintedencia de Scrvicios de Salud

Dr Rubén Roa
Introduccidn -

Creemos que este tema de precios de referencia es un tema hastante
arido y bastante técnico, asi que luegc haremos algunos comentarios acerca
de lo gue hicimes. También queriamos contar un poco acerca de o que
trabajamos en nuestra politica de medicamentos desde |a Superintendencia
de Servicios de Salud.

A nosotros nos cupo realizar el Pregrama Médico de Emergencia que
tiene dos Anexos relacionadeos con medicamentos, un Anexo 3 que es un
formulario terapéutico ¥ un Anexo 4 gue habla de precios de referencia.

Ei primer punto tiene que ver con una coherencia global respecto ala
politica que ha marcado el Sr. Ministro, y estdbamos definiéndolo a través
de una resolucidn gue habia, si bien ahora tenemos una ley sobre genéricos
gue ya aparecid en el Boletin Oficial. Lo que marcamos en la Resolucion 163
fue alge simple y sin embarge muy criticade, que era pedirles a los médicos
que prescribieran el medicamento por su Denominacion Comun Internacio-
nal, y eso es lo que llamamaos llamar a las cosas por su nombre. Es de hacer
notar el nivel de desacuerdo y de confusion en el que estamos los argenti-
nos, que pedirle a alguien que llame a las cosas por su nombre lleva a tantas
discusicnes mediaticas y a mezclar tantos temas, e incluso puede llevar a
puntos de desencuentro entre grupos ¢ sectores que debiéramos estar tra-
bajando en conjunto, y cuando decimos sectores trabajando en conjunto
nos referimos ne sole a un gobierno, sine también a la industria farmacéutica
y cbviamente a la Confederacién Farmacéutica con la cual tenemos la mejor
de las relaciones.

Asi que cuando hablamos de una pelitica de medicamentos creemoes
que hay gue ponerla en su justo lugar. Lo que tenemos €s una ley de pres-
cripcidn por genéricos, y es dificl y como médicos nos da verglienza escu-
char a otros médicos decir gue no conocen el nombre verdadero del medica-
menta, vy aparte en lo personal tenemos dudas de gue ne lo conozcan.
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Grafico 1 Comparacidn de precios medios a salida de drogueria, 1997
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Pero esto es una parte. Lo primero que hemos pedido es que las obras
sociales adecuen sus contratos a la ley y que se acepten las recetas que
aparezcan con la Denominacién Comdn internacional. Y en esto insistimos
bastante. No son muchas las gue lo han hecho todavia, estan reformulando
sus contratos y muchas tienen bastantes dificultades, y también uno sabe
que la verdad a veces esta en el medio.

Recién en otra mesa de este encuentro le preguntaban a Maria Inés
Insaurralde quién tiene la culpa acerca de determinada cosa, y en estos
temas a veces todos se echan la culpa en cuanto a quién es el responsable
gue una determinada politica no se lleve adelante. Y esto también nos da pié
para hablar del segundo tema de la politica que implementamos en la
Superintendencia, ya gue nosotros elaborames un formulario terapéutico, y
este formulario fue realizado en base a determinados criterios.

Un criteric elemental es que el medicamento esté aprobado por la
ANMAT. Esto es basico. Entonces cuando hablamoes de esto hablamos de
que en Argentina no hay medicamentos genericos. Existen similares o inno-
vaciones terapéuticas, pero no promovemos nada que no venga en un enva-
se gue tenga el sello de la ANMAT, la aprobacién y los controles de calidad
correspondientes,

Y si hay gue hacer una autocritica tenemos que decir que la ANMAT

no cuenta todo lo que hace, por ejemplo gue en el mes hizo 1.80Q inspec-
ciones y eso a veces nos hace dudar, pero no nos cuenta todo |6 que esta
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haciendo, y también debemos decir que quizas 1.800 no alcanzan, que aca-
so sea necesario duplicar o cuadruplicar estos esfuerzos.

El Formulario Terapéutico

Vamos a hablar de lo bueno y lo malo de lo que necesitamos para
tener una politica racional de medicamentos. Y comenzaremos por ver como
armamos este formulario de medicamentos.

Usamos dos bases. Una fue el Formulario Terapéutico de la COMRA y
la otra fue el Listado de Medicamentos Esenciales de la OMS. Pero solamente
tomamos 204 principios activos.

Grafico 2 Maxima dispersion del precio de medicamentos

300% 5
0,
250% 237 Yo

2000 - B B,
157 146%

150%

100%

Fuente: Roa, R. Superintendencia de Servicios de Salud. (2002)

Mientras trabajabamos hubo mucha gente de la industria farmacéuti-
ca que ha pasado por nuestras oficinas, mas alla de estas cuestiones de
guerras mediaticas y ha brindado su colaboracién. Porque a nosotros no nos
alcanza con que un medicamento esté aprobado por la ANMAT. No nos al-
canza con que nos digan que el medicamento es seguro e inocuo. Lo que
necesitamos saber es si hay efectividad clinica comprobada, es decir si este
medicamento realmente provoca un cambio en la salud de nuestros pacien-
tes, ya que apuntamos a basar el Formulario Terapéutico en la medicina
basada en evidencia, y a partir de esto tenemos un grupo de evaluacion de
tecnologia que evalGa cada uno de los medicamentos, y decide si tal o cual
medicamento mas alla que esté aprobado por la ANMAT, corresponde o no
que sea financiado por la seguridad social. Porque una cosa es que se pueda
vender en el mercado y otra que la seguridad social tenga que financiarlo.
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Y en realidad a nosctros nos gustaria gue las dos cosas se parecieran
y pudieran confluir, no solamente la eficacia sino tamhbién la efectividad, y un
tercer elemento es que a veces algo puede ser muy efective pere no nece-
sariamente costo-efectivo. Y cuando hablamos de esto hablamos de distin-
tas formas de analisis. Podemes hablar de costo-minimizacion en evaluacio-
nes econdmicas, y esto quiere decir que st per ejemplo tenemaos 20 enalapriles
y elegimos el enalapril de 10 mg por 20 comprimidos gue nos sale mas
barato, esto es costo-minimizacién. Pero también se puede hablar con otro
criteric al cual queremos acercarnos gue es el de costo-efectividad, donde g
veces el medicamento en si mismo no es el mas barato del mercado pero
tiene algunas externalidades que hacen que en definitiva termine siendo mas
barato. Externalidades gue tienen gue ver por ejemplo con que su uso ambu-
latorio disminuye e! nimero de internacicnes. O sea gue en definitiva por
mas que el costo del medicamento tenga un precio mas alto, en el mediano
y largo plazo el costo en el sistema es mucho menor.

El Formulario esta hecho a través de bandas terapéuticas gue inten-
tan cubrir & menos el 95% de los problemas ambulatorios, y éste es el
Anexo 3 del PMO.

Vamos a comentar lo que pensamos de este Anexo: en primer lugar
tenemos demasiados formularios terapéuticos en Argentina y no tenemos
uno nacional, mas alla que llamemos asi al de la COMRA. St entramos en la
pagina de la Organizacion Mundial de 1a Salud se puede ver con mucho des-
agrado la cantidad de paises que cuentan con formularios nacionales, y real-
mente es muy molesto no ver a Argentina entre ellos. Creemos que vamos a
tener que trabajar en un Formulario Terapéutico Nacional que tenga en cuenta
varios de estos criterios, ne solamente la eficacia, la seguridad y fa inccuidad,
sino la efectividad clinica, el costo-efectividad de cada uno de les medica-
mentos entre otras cosas y que pueda ser consensuado por todos los acto-
res, todas las provincias y todaos los integrantes del sector,

También queremos comentar que tenemos por fin una metodologla
para los laboratorios que quieran incluir una droga o un determinado medica-
mento en el Formulario Terapéutico: van a tener gue llenar un formulario en
el que tendran gue demostrar a través de bibliografia una efectividad clinica
superior a aguellos medicamentos que existen ya en el mercado, aparte de
estar aprobados por la ANMAT, v que a su vez cuando existan estos medica-
mentos, nos permita efectuar evaluaciones de costo-efectividad y econdémi-
cas para poder elegir 1as mejores opciones.
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Asi gue hablamos de un documento dindmico. Pero 1o méas importan-
te es que en la medida que esto sea un acto resolutivo y normativo vamos a
salir de la discrecionalidad de un funcionario, del hecho de que uno tenga la
posibilidad de elegir a dedo qué entra y que no, porgue esto es algo dende
tenemos que empezar a defender lo que esfa transparencia, y no solamente
hablar de transparencia sino ejercerla. Y en esto queremos dejar esta norma-
tiva para que en adelante cualquiera que quiera incluir o sacar algo de un
Formulario Terapéutico tenga que hacerle a través de un paper y no de un
sobre. Esto obviamente incluye otras tecnologias ya gue se trata de dos
normas diferentes: una para las tecnelegias en general y otra en particular
para medicamentos.

Y creemos que esto va a ayudar a todos a poder transparentar distin-
tas situaciones de nuestra funcion, ya que nuestre tiempo dentro del gobier-
no a nadie le es ajeno que es limitado, pero creemos gue son los gue estaran
y siempre estuviercn los gue van a tener estos derechos gue tienen que ser
derechos adguiridos y defendidos por el conjunto de ia sociedad, en tanto
que a nosotros simplemente nos toca hoy estar en fa funcion publica. Asi
como es responsabilidad de todos defender el derecho gue se han ganado v
gue nunca debieron haber perdido los farmacéuticos, de ser agentes de
salud y no simples expendedores. Y creemos que esto es muy fuerte ya que
empezamos a hablar gue son también responsables de |a salud de la pobla-
cidn y no simples expendedores de un determinado bien, y esto es muy
importante porgue implica que también van a tener que participar de estas
conversaciones y formar parte de este tipo de discusiones que queremos
llevar adelante. 'Y obviamente van a participar, nosotros empezamos va a
mediados de octubre quizas lo que podriamos llamar la segunda fase del
dialoge argentino donde vamos a discutir el “PMO definitive”, y lo decimos
entre comillas porgue nunca va a haber uno definitivo porque el avance de la
ciencia y los cambios del mercado van a ser que esto varie y sea un elemen-
to dinamico.

Los precios de referencia

Por dltimo queremos comentarles el tema de los precias de referen-
cia. Hay un par de cosas nuevas en el actual PMO. Los anteriores PMO
hablaban de una cobertura de un 40% en medicamentos y un 100% para
otros determinados. L.o gue hicimos en el Formulario Terapéutico es decir
gué medicamentos cubrimos, vale decir el minimo de medicamentos que
esté obligada a cubrir [a seguridad sccial. Perc le incluimos otro elemento
que es el precio de referencia y hay 16 formas para calcularlo. El Dr. Reale
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planted 3, pero hay 16 que descubrimos y calculamos que debe haber mu-
chas maés.

Grafico 3 Precio de Referencia

Fuente : Roa, R, Superintendencia de Servicios de Salud, en base al Manual Farmacéu-
tico (2002)

Nuestro precio de referencia esta hecho de la siguiente manera: to-
mamos el enalapril por 10 mg por 30 comprimidos, tomamos el precio de
todos los productos que existen en el mercado y sacamos la media, ese es el
precio de referencia y la seguridad social esta obligada a cubrir el 40% de
ese precio de referencia.

Pero ademas hay otras formas de sacarlo. Es muy dificil discutir con el
Dr. Reale porque sabe mucho mas que yo en este tema, pero si bien habia-
mos planteado distintas alternativas, en definitiva terminamos adoptando la
que decidié el Ministro como si fuera nuestro jefe, quien decidi6 que fuera la
media. Aclaramos que en algin momento nos plantedbamos utilizar en lugar
de la media aritmética que es el promedio, a otra funcién que es la mediana,
si bien éstas son cuestiones bastantes técnicas. En realidad si bien la media-
na podia ayudar a disminuir el gasto de bolsillo de la gente, el Ministro enten-
dia que era necesario traccionar el costo de los medicamentos y aplicar una
politica utilizando la media.
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Cuadro 1 Ahorro en el gasto en medicamentos

Individuo adulto con hipertension arterial e hipercolesterolemia
Tratamiento: Enalapril + Simvastatina + Furosemida
Sin cobertura Con cobertura
del 40%
Opcion de mayor costo $143,1 $85,8
Opcion de menor costo $57,9 $34,7
Opcion mas vendida $121,0 $72,6
Ahorro anual Sin cobertura 1.023
respecto del mas $ * 147%
T Con cobertura $613
Ahorro anual Sin cobertura $757
respecto del mas # 109%
vendido Con cobertura $454

Fuente : Roa, R, Superintendencia de Servicios de Salud, 2002

Evidentemente hay algunas cosas que se cumplieron, cuando vemos
los resultados de estas politicas cuando se implementaron en otros paises,
vemos que los medicamentos mas conocidos empiezan a bajar de precio y
los menos conocidos a aumentar el precio acercandose todos al precio de
referencia. Y esto nos hace pensar que otra vez vamos a tener que sentar-
nos con Armando Reale a discutir, a pensar y a ver si todavia es valido lo que
discutiamos en marzo o abril, porque ahora se puede mirar lo que esta
pasando y elegir otras formas. No estamos dando ninguna afirmacién, sino
simplemente diciendo que se pueden explorar las distintas formas: por ejem-
plo podemos cubrir por droga 10 mg X 30 comprimidos, sacar la media y
éste es el precio de referencia. O lo podemos cubrir por clase terapéutica,
podemos decir que vamos a cubrir en base al enalapril y si aparece el Nisilopril
mi precio de referencia es el enalapril. Esto pasa en los Paises Bajos donde
es muy coman. O bien otra variante que no esta usada en ningun lugar del
mundo pero los esparioles hablan mucho de eso, es por clase terapéutica,
que si bien no se usa ellos dicen: los antihipertensivos cubrimos hasta
" Tor [ pero esto permite anclar y permite mantener a los financiadores y
tener un universo previsible con los genéricos.

Vamos a volver a discutir el tema de precio de referencia, pero no
queremos dejar de decir dos cosas, aprovechando que estamos todos en

237



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

este encuentro. Creemos que la industria farmacéutica tiene una responsa-
bilidad muy importante, en realidad mas alla de esta pirotecnia que tenemos
hoy, creemos que en la industria farmacéutica trabajan argentinos, indepen-
dientemente de que habiemos de laboratorios nacionales o extranjeros, son
puestos de trabajo argentinos. Lo que decimos, o que queremos es que |05
medicamentos sean accesibles, nos encantaria poder pagar cualquier precio
y gque la gente pudiera pagarlo y que no tuviéramos que estar haciendo esto.
Si tuviéramos todo el dinero del mundo a politica no seria necesaria, pero es
necesaria porque no lo tenemos y entonces tenemos que dejar de pensar en
la forma en que vinimos pensande en los Ultimos doce afios, en un Estado
desertor, El Estado tiene que involucrase en estos temas, sobre todo cuan-
do se trata de un bien social como son los medicamentos. Realmente quere-
mos que !a industria farmacéutica pueda crecer, y esto significa que la gente
pueda comprar su medicamento y que pueda comprar los medicamentos
con la mejor calidad, y no medicamentos que estén hechos en un garage de
algin pueblo de alguna provincia, sino que tengan todo el aval y toda la
fuerza que merece la ANMAT, y gueremos cobrarle impuestos por estas
ventas, es un circulo virtuoso, el mantener trabajo de puestos que son ar-
gentines.

Muchas veces hablamos de laboratorios multinacionales, cuando en
realidad el Gnico extranjero es el gerente general. Acabemos con algunos
mitos de las guerras. También queda claro la irresponsabilidad gue hemos
tenido y que seguimos teniendo los médicos al prescribir, y gueda claro
también gue nos siguen asustando con temas como la responsabilidad legal
o que el farmacéutico no puede sustituir, como si nosotros hubiéramos es-
tudiado mas farmacologia que ef farmacéutico, esto lo digo como médico. ¥
empezar a financiar realmente aquelle que sea financiable y a costos que
sean aceptables para |a sociedad.

No podemos financiar todo desafortunadamente. Nos encantaria fi-
nanciar todo, pero algo que se habia dicho antes agui es que la situacion no
es muy distinta a la de diciembre, y recordemos gue hoy es 21 de septiem-
bre, y que aparte de ser el dia de la primavera hace nueve meses que vivimos
una situacion violenta, explosiva gue llend de muerte a nuestro pais y gue las
situaciones politicas y sociales que existian ese dia no han desaparecido, se
mantienen latentes y necesitamos responsabilidad de todos los sectores
para poder sentarncs en una mesa, negociar, hablar, ceder, discutir y diafo-
gar. Porgue st no, no hay salida posibie y por eso instamos a todes a
participar del didlogo argentine.

Y mirando casos concretos, Maria Inés Insaurralde hahia comentado
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gue el enanismoe esta cubierto, pero también queremas discutir estas cosas,
per ejemplo jtenemos que cubrir alli el Interferon? Mas alla de toda esta
discusion que tenemos sobre ios genéricos jtenemos gue cubrir Interferon
cuando un pais comoe Gran Bretana decidid en marzo gue [a seguridad social
no 1o va a cubrir por falta de efectividad? Y este tipo de cosas queremos que
las discutamos, que se demuestre con papers que hay efectividad clinica,
pergue un medicamento del mismo tipe sale cuatro mil pesos vy el otro once
mil pesos, entonces queremos saberlo y nos gustaria sentarlos y que nos lo
contaran.

Queremos que empecemos a pensar que cuando tratamas a alguien
con hormona de crecimiento no es solamente el costo de {a hormona de
crecimiento, por nesotros puede salir 200 pesos o 3.000 pesos, lo real es
que nosotros sabemos acorde a [a evidencia gue existe gue los pacientes
con deficiencia hipofisiaria tratados con hormonas de crecimiento pueden
crecer entre 2,5 cm a 7.5 cm mas, pero pueden retrasar su desarrollo puberal
y llevado a dinero, el costo en la Argentina es de 33.000 ddlares por cada
centimetro gue se gane, Y [a pregunta es si podemos afrontarlo. Y esto (o
digo desde una medida, mis medidas personales no son muy grandes asi que
tenemos autoridad moral como para hablar def tema.

Reflexiones finales

Por altimo deseamos invitar a la industria farmacéutica, a acomodar
su oferta, acomodarla no solamente en términos de ofrecernos los medica-
mentos mas efectivos sino también gue nos dejen de ofrecer comprimidos
por 16, cuando los tratamientos son por 21, gue per favor utilicen los caten-
darios mensuales y no los lunares en lo posible. Es bueno para nosotros
tener comprimidos por 30 dias y no por 28. Hay algunas cuestiones que son
elementales v esto tiene que ver con el Anexo |V donde estamos hablando
de formas farmacéuticas. Queremos cubrir antihipertensivos gue nos den la
sequridad gue a gente pueda tenerios por 90 dias porgque no es sclamente
el coste de ese medicamento, es el costo que le implica al sistema la consul-
ta a la que tiene gue ir mes a mes a que le repitan simplemente ia receta, y
esto se paga en otro lugar del sistema.

Queremos agradecer a todos los farmacéuticos que organizaron y
participaron de estas Jornadas, y esperamos gue puedan defender firme-
mente ei lugar que alguna vez los argentinos le quitamos, el lugar de verda-
deros protagonistas y actores como agentes de salud, no simples expende-
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dores detras de un mostrador. Y que se sientan participes de un proyecto
de salud gue tenemos que construir, donde el medicamento es ung de los
tantos elementos esenciales de una politica que todavia los argentinos no
hemos podido construir, y esperamos poder trabajar con mucha voluntad en
esto, que tengamos voluntad para el didlogo y que entendamos gue en ¢l
trabajo, bien tan preciado hoy, todos comprendan que como decia Santiago
de Melo: “el trabajo no es el precio que se paga por ser hembre, sino un
modo de amar y de ayudar al mundo a ser mejor”. Esperamos que pueda
entenderse asi y podamos dar algo grande, ya no para nuestro hijos sino
para nosotros mismos, porgue creemos gue todavia estamos a tiempo.

Listado responsable de medicamentos

D {lugo Oteo

Conceptos iniciales sobre los formularios terapéuticos

Agradecemos la invitacidn del Colegio de Farmacéuticos de la 12 Cir-
cunscripcién de Santa Fe para estar compartiendo esta mesa y estas Jorna-
das, e intentaremos teorizar sobre un Listado Responsable de Medicamen-
tos o Listado Terapéutico.

Creemos que la dencminacién Listado Responsable es la que ca-
lifica mejor a estos listados. Los objetivos generales de una politica na-
cional de medicamentos segun la OMS se crientan a lograr gque drogas efec-
tivas, sequras y de bajo costo estén disponibles v accesibles para satisfacer
las necesidades de toda la poblacion. Y en este tema se van a repetir per-
manentemente las palabras eficacia, seguridad y costo. Son los tres pilares
en los que se debe basar un Listado Responsable de Medicamentos, que
hacen que sea una herramienta mas que importante ante la necesidad de
cualquier sistema de salud de peder costear el uso del medicamento, vy gue
éste sea accesible para la poblacion.

En segundc lugar ia OMS dice que se debe garantizar que estas dro-
gas sean de buena calidad y se empleen racionatmente. En cuanto a lo pri-
mero, se supone gue el tema de la buena calidad debe estar asegurado por
los Estados en su funcién de regulacion y a través de sus entidades
reguladoras, y en cuanto a lo segundo, decimos que para gue se empleen
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racionalmente es importante la participacion especial del Listado y cdmo se
usa el mismo, Por €so es frecuente ver que un buen formulario terapéutico
no asegura racionalidad en el uso, justamente porgue el listadoe terapéutico
es sélo la herramienta con la gue hay que actuar para ir manejando todas las
situaciones de conflicto entre !a prescripcion seria y ia desordenada, con
fundamento técnico cientifico y sin ninguna razén de necesidad. Por lo tante
la racionalidad debe estar acompafando al formulario en todas las situacio-
nes y medidas que mas adelante veremos.

No obstante, esta aspiracion de fa OMS no es muy real en la practica.
Por ejemplo si miramos el mercado de medicamentos a nivel internacional
entre 1993 y 1999, podremos observar que:

¢ En América del Norte, o sea Estados Unidos v Canada, en el ano
'93 se gastaba U$S 78.000 millones, y en el '99 U$S 135.000
millones, y sobre una poblacion de 303 millones de habitantes el
gasto per capita ese afio fue de U$s 445,

» En Eurcpa ese gasto es de U$s 146 por cépita y por afo.
* £nJapdn, que también tiene un gasto alto, es de U$s 338 por afo.

* En América Latina puede verse que el gasto es de U$s 40, y en
Africa y Asia y el gasto anual per capita en medicamentos es de
U%s 6 al afo.

Ahi se ven las tremendas diferencias de posibilidades de acceder al
medicamento gue hay entre los distintos paises del mundo. Y hay que consi-
derar que aon en los casos que muestran un gasto elevado como en Estados
Unidos y Canada, o concretamente Estados Unidos, también hay grandes
sectores de personas indigentes que no acceden al medicamento. Es decir
que ese promedio de U$s 445 al afno y por persona no es real, porgue algu-
nos gastan U$S 700 o U$S 800 y otros no pueden acceder siquiera a un
gasto de un doélar en medicamentos.

Entonces cuando se escucha hablar o se lee en los medios [a situaciéon
de Africa y Asia con un gasto per capita de U$s 6 anuales, puede compren-
derse que este holocausto que causa hoy el HIV en realidad no es solo por el
HIV, sinc gue esta dado por un montdn de enfermedades tropicales, parasi-
tarias, etc, gue no tienen tanta trascendencia politica como el SIDA pero que
igual diezman a las poblaciones desde hace anares. Y lo mas triste es que
hay muchisimas moléculas desarrolladas por la industria farmacéutica que
tienen utilidad comprobada en tratar patologias que afectan a estos pobla-
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dores de Africa y Asia, pero esas moléculas no se producen porque no serian
rentables. De esto estalleno de ejemplos y se podria citar la flornitina que se
usa en la enfermedad del suefio. Entonces esta circunstancia que ahora apa-
rece permanentemente en el debate o en los medios por el tema de la enfer-
medad por HIV, es una realidad por un montén de otras enfermedades.

Vamos a ir al origen de un formulario terapéutico, y el original, el
primero fue el Listado de Medicamentos Esenciales de la OMS. Ahi se convo-
cd a un grupo de expertos gue decidieron que habia gue hacer un listado de
medicamentos gue sirviera para la poblacion y evitara comprar
presupuestariamente medicamentos ineficaces que en definitiva no le resul-
taran de utilidad a la gente, ademas de ser riesgosos e inservibles. Y de ahi
nace el primer Listado de Medicamentos Esenciales de la OMS, que es el
modelo con distintas variantes y estrategias de su armonizacidn para todos
los formularios terapéuticos aue pueda haber en el mundo, © para las distin-
tas variantes tales como las listas positivas, las negativas o con formularios
de listado Unico, de columna maltiple, etc.

Sin lugar a dudas, esos expertos de la OMS tuviercn en consideracion
la oferta de medicamentos y la demanda.

{ a demanda est& dada por la morbilidad, por todas las patologias gue
pueden afectar al ser humano vy por las situaciones especiales gue tienen
que ver con las necesidades preventivas. Y en estas circunstancias no se
esta actuando hien en el mundo, porgue muchas veces las necesidades pre-
ventivas no estan puestas al servicio de evitar o disminuir la morbilidad.
Esta es una situacion que ha dado y da pie a discusiones entre todos quienes
estan es este tema, porque es muy dificil administrar los recursos para todo,
y s necesario elegir u optar entre una u otra opcioén ante muchisimas situa-
ciones concretas. Y cuando se adopta una decision optando entre alternati-
vas diversas, es factible que se cometan equivocaciones o no se dimensionen
adecuadamente la necesidad del gasto en uha u otra opcién pasible.

Evidentemente si hay una oferta de medicamentos y una demanda
dada por la morbilidad, a la que se suman a veces situaciones especiales,
entonces debe haher upa politica de seleccidén basada en los piares que
mencionamos antes, gue son la eficacia, la seguridad y el costo. Y este
ultimo tema del costo es muy necesario tenerlo en cuenta, pero desgracia-
damente nadie lo tiene en cuenta. No obstante, cuando miramos revistas
calificadas de medicamentos o de las distintas especialidades médicas ex-
tranjeras, en ninguna de ellas falta nunca la relacién de costo entre usar una
u otra molécula, o alternativas de primera o segunda linea.

242



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

Pero luego en fa practica aparentemente nada tiene importancia en
cuanto al costo. Da lo mismo tratar una diabetes con una sulfonilurea que
vale $20 que darle otro que vale $200. No se mide costo-eficacia y costo-
beneficio que es lo que en realidad tendria gue dar los numeros para darle a
los pacientes la posibilidad de optar en medicamentos.

Seleccién de medicamentos

Luego esta otro tema importante, que es [a seleccién def medicamen-
to, tratando de separar aquellos ineficaces y riesgosos. Es inaceptable que
un producto sin beneficio evidente y con desventajas reales o potenciales
esté es un hstado, y esto pasa en muchas paises, y no es menos real en
nuestro pais porgue nuestre listado de medicinas es terriblemente grande.
Hay moléeculas y formas farmacéuticas que no resisten el menor analisis, y
esto Gltimo atin cuando la molécula es a lo mejor Util. Es necesario entonces
seleccionar y regular. Porgue guste o no, el mercado del medicamento debe
estar regulado. No hay posibilidad de manejar medicamentos si no es por
medio de regulaciones, que incluso cada vez sean mas importantes y mas
supervisadas, para gue no se escape ningun detalle de todas las cosas de [as
que han estado hahlando los expositores previos.

Y aun en la instancia en que ya quedan fos uatiles, ain alli se deben
seleccionar también. Y cuando se trata de productos que involucran una
nueva molécula, hay que determinar gue no sea superflua porgue no agrega
nada a fas posibilidades, ya gue en fa mayoria de los casos trata de un pro-
ducto seudoinnovador. Todo esto forma parte de la discusion entre los
estrategas que hacen formularios, si esto se incluye o no, pero que lo inser-
vible no debe estar no cabe la menor duda.

Y enrelacidn a todo esto siempre nos gusta citar lo siguiente respec-
to a la tan mentada “libertad de prescripciéon”, que dice al respecto “no ha
sido nunca tal, sino mas bien una licencia para ignorar consideraciones de
beneficio, riego, recursos y costos”. Esa es la libertad de prescripcion que
la industria permanentemente dice gue dehemos tener los médicos, se pre-
ocupan muchisimo por nosctros y muchas sociedades cientificas médicas
tambien repiten esto de la libertad de prescripcion.

Rubén Roa hablaba recién del caso de los interferones. No sabemos
si dentro de 5 afios se concluird definitivamente si sirvieron o no para la
esclerosis miitiple, pero si hay una realidad ahora es que cuando se leen los
consensos de la Sociedad de Neurclogia, dicen que al paciente hay que
ofrecerle las dos moléculas pese a que en general se coincide en las ultimas
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revisiones gue al interferon AlfaiB seria mejor que el AlfalA, No obstante
hay que dar las dos porgue los cautivos hay que seguir teniéndolos. Pero
entre las dos marcas comerciales de los 1A hay $4.000 de diferencia por
mes ce tratamicnto. Entonces ;cdmo hacen en este tipo de situaciones para
presionar al financiador, ya sea una obra social, el Estado o directamente el
paciente, y hacerle gastar $4000 mas por fa diferencia de una maca comer-
cial? Alli empiezan los artilugios, y hasta tienen abogados para “prestarle” a
los pacientes para que hagan recursos de amparo. Cuando vamos a
hablar con la verdad en la mang con las sociedades cientificas, nos encontra-
mos con que no ofrecen fa solucion que tendrian gue ofrecer. Porque ten-
dnian que decirnos gue tenemos razdn, que esa marca comercial no la van a
prescribir mas porque son $4000 de diferencia por mes en costo de trata-
miento, gue podrian utilizarse en beneficio de otros pacientes, hasta que
veamos si los interferones sirven o no para esclerosis miltiple.

Eficacia y seguridad del medicamento.

Los obstaculos son la multiplicidad de farmacos y la aparicidén excesi-
va de nuevos medicamentos que conducen a una informacion parcial, no
objetiva y con dificil actualizacién, y esto tambien tiene que ver con el hecho
de la mala prescripcion porgue nadie tiene la posibilidad de conocer tantas
novedades terapcuticas a la velocidad que van apareciendo incluso dentro
de su misma especialidad. Entonces esto hace gue estas novedades tera-
peuticas son tiradas a la mesa del profesional e impulsados a seguirlas, indu-
ciendo cambios y vuelcos terapéuticos, y de experiencias de ese tipo esta-
mos Henos. Citaremos una o dos que hacen y demuestran la importancia gue
tiene la industria a través de los formadores de opiniéon para hacernos cam-
hiar a los profesionales médicos, lo gue pensamos acerca de una u otra
cosa.

Por ejemplo con la aparicion de los macrolidos nuevos hace alrededor
de 10 afos. recordamos que en una reunion de COMRA discutiamos si incor-
porabamos ia claritromicina en el Formulario Terapéutico para el tratamiento
del M. Avium en el HIV, Salio la claritromicina y nosotros nos resistimos a
incorpoiarlo cn el Formulario COMRA durante mucho tiempo, empezo a usar-
se y por supuesto gue la clantromicina, como los otros macralidos nuevos
que salieron, hicieron un boem de ventas superando a los betalactamicos,
pero toda fa intencionalidad de los formadores de opinion fue hacernos creer
gue 'os gérmenes atipicos convivian con nosotros en todos lados, diriamos
que estaban arriba de nuestra cabeza, y a partir de ese momento todos nos
enfermabamos de chlamydia y micoptasma... entonces toda la prevalencia
de tratamiento paso a hacerse con macrdlidos de nueva generacion, Y si
bien |a claritomicina en el Reino Unido fa usan para hacer tratamiento de la
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neumnonia adquinda en la comunidad con una dosis cada 12 horas, aca es
dejada de lado porgue nos vendieron el verso de los gérmenes atipices y de
que hay que usar los macrdlidos nuevos por compliance del enfermo. La
verdad es que la compliance es casi $100 de tratamiento en una semana
con una claritomicina de 500mg.

Diseminacién de la informacién cientifica y farmacovigilancia

La premisa de la velocidad en la informacidn cientifica posibilita las
regulaciones oficiales que realiza la ANMAT y las que se realizan a través de
la Superintendencia de Servicios de Salud. * Y otro tema importante es gue
hay que impulsar la farmacovigilancia.

En nuestro pais practicamente nc tenemos registros de
farmacovigilancia. A nivel nacional casi todos los retiros de moléculas del
mercado, o cambios en la prescripcién o advertencias de uso, etc., respon-
den a noticias de farmacovigilancia de otros paises. No nos han ensefado la
gimnasia de [a farmacovigilancia, y realmente hay que impulsar su desarrollo
porque tiene mucha utitidad, Creemos gue cada pais debe tener registros de
farmacovigilancia. Mas alld que las bases de datos internacionaies sirvan a
todos, hay que tener en cuenta que hay paises o regicnes de cada pals gue
pueden tener circunstancias particulares por habitos alimenticios, climaticos,
efc., gue hacen gue una situacion de farmacovigilancia sea distinta en esa
Fegion o en ese pais respecto al resto del mundo.

La utilizacion de un formulario terapéutico va a posibilitar cuando ya
no estén todos los excesos de drogas inservibles, gue se implementen vy
viabilicen normas de tratamiento, y esas normas son buenas practicas
prescriptivas. En general a los profesionales les aterra hablar de normas de
tratamiento. Dicen “;aquién nos va a venir a normatizar si sabemos muchisi-
mo?”, Nadie dice gue no sepan, pero lo que se pretende es gue haya una
linea pareja de tratamiento.

El afic pasado, en el Programa de Garantia de Calidad de Atencion
Médica se publicaron en el Boletin Oficial todos los protocolos oncolégicos
para Argentina, y se dio un plazo de 60 dias para que las sociedades cienti-
ficas expusieran, impugnaran, modificaran y mejoraran esos protocolos
oncchematolégicos. Pero los protecolos no llegaren a durar 60 dias, porque
las sociedades cientificas los tumbaron a todos. Nosotros los revisamos
con gente experta y muy iddénea en oncohematolegia, y hubo coincidencia
en que eran protocclos mejorables, pero buenos y aceptables. Ese grupo
gue tumbo es0s protocolos o hizo apenas reumidos en un café y jugando al
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pool, y de no ser por esc toda la Replblica Argentina hubiera tenido las
mejores guias de tratamientos oncohematoldgicos para todo este tipo de
patologias. Para ellos pareciera que lo mejor fue tumbarlas porque todas
estas drogas que usan en fase 2 en nvestigacion donde no demostraron
eficacia, las usan luego en el consultorio privado con el paciente, las financia
la obra social y nadie se entera que no sirven ni para la comunidad cientifica
ni para nada. Obviamente, con los protocolos en vigencia hubieran tenido
gue dejar esas practicas.

Aca realimente se necesita mucha fuerza, mucha situacion de poder
aparte de dialogo, para tratar de impulsar y lograr acuerdos y regulaciones
que deban ser cumplimentadas de otra manera.

Lograr un adecuado conocimiento de los fairmaces posibilita el me-
jor uso de Jos mismos. Ei empleo de medicamentos de eficacia probada,
relativamente inocuos y suficientemente conocidos posibilita descartar la
utilizacion de drogas analogas o similares sin ventaja definida y a mayor
COStO.

Tenemos también drogas subdptimas con relacion beneficio-riesgo
bajo. Pero ademas hay drogas gue no tienen siquiera un lugar en la terapéu-
tica pergue no tienen ni eficacia comprobada, realmente la eficacia esta
relacionada a un hecho menor qgue no soluciona ningdn problema de salud
serio del paciente. Son drogas no Gtiles sin evidencia verdadera comproba-
da con accion terapéutica.

Los formularios no nacieron sélo bajo el signo “pesos”. Y si bien ese
signo le llamd la atencion a quienes hicieron los listados de la OMS, fue
porque no querian gastar plata en cosas indtiles, sino en cosas gue solucio-
naran los problemas de los pacientes en las enfermedades que los afecta-
ban. Entonces no compraban jarabe para la tos, pero si compraban
antiparasitarios scnos. Cuando hablamos de listados responsables no habla-
mos en relacion al tema de la economia, el tema de la economfa es secunda-
ro porgue primero esta la racionaidad del uso del farmaco para encontrar Ia
mayor eficacia y segurnidad para ei paciente.

Complementariamente a 1os listados responsables, ta elaboracion de
normas de tratamiento posibilita desestimar la escasa sistematizacion de
tratamientos, utilizar guias terapéuticas con opciones de tratamiento avaladas

y evitar los vuelcos terapéuticos wracionales.

No daremos muchos ejemplos en meérito al tiempo, pero esto pasé
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con la carbamazepina y oxicarbamazepina. Hay muchos ejemplos donde cuan-
do sale una nueva molécula reemplaza a |z anterior. Y esto mismo paso con
la teta de la mama. En la década del '60 los formadores de opinién junto con
la aparicién de la formulas lacteas infantiles en Estados Unidos, modificaron
la creencia y sabiduria bioldgica, sacaron a los chicos del lado de la madre y
los metieron en la nursery y les dieron ta mamadera con leche heterdloga. Y
eso lo logro la industna dando ese mensaje, y resulté gue aparentemente
era mejor una enfermera dandole la mamadera que fa madre dandole [a teta.
Y eso cambit la racionalidad.

Otro ejemplo podemos tomarlo de una actualizacion del 2000 de
Micromedics, una sistema de base de datos, v es el tratamiento de la diabe-
tes tipo Il. Para un paciente con diabetes mellitus tipo i, recién diagnostica-
da, etc, empiezan con sulfonilurea o metformina. Estos agentes son igual-
mente efectivos y mas potentes que otros agentes disponibles, Si el costo
es una consideracion importante, una sulfonilurea seria preferible, mientras
que la metformina seria de eleccidn en pacientes con sobrepreso ya que ne
produce aumento de peso.  Pero cuando en un seqgundo paso, silos niveles
aceptables de glucemia nc son aicanzados con un sclo agente, se inicia
terapia combinada y una sulfonilurea y una metformina ya es el régimen mas
comun y se usan las dos. Y el punto tres dice que cuando estc no da
resultado se agrega insulina nocturna al acostarse. Esa es la Oitima actuali-
zacion de diabetes mellitus tipo Il hecha y aceptada internacionalmente.

No decimos que todos los pacientes con esa enfermedad entren en
esto, pero segurarmente algin porcentaje mayoritario si, y para evaluar las
posibilidades de otros pacientes que tengan inconvenientes con alguna de
estas drogas estan las circunstancias gue deben sopesarse clinicamente para
definir que tratamiento es el mas adecuado al caso. Pero es sencillo y se
esta hablando de una sulfonilurea de vieja generacidn y de la metformina y
la nsuling como alternativas. Nada gue ver con todas las drogas nuevas
propuestas en diabetes mellitus, y esto es del 2000,

Los Formufarios Terapéuticos

Reiteramos gue los formularios terapéuticos son listados restringidos
de farmacos. Son resiringidos en base a gue sean eficaces, seguros y de
menor coste, © sea en base a hechos técnicos vy cientificos avalados que
hacen a la mejoria del listado. Y resumiendo, creemos que con un Formulario
Terapéutico Nacional, las consecuencias van a Ser una mejor prescripcion,
una racionalizacion del presupuesto y una disminucion de los costos, ade-

247



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

mas de facilitar los procedimientos administrativos y mejorar la dispensa.
Esos son los beneficios que otorga un formulario terapéutico.

£l sistema de formulario tiene un mecanismo de armado, donde el
objetivo es racionalizar y producir la adquisicion, seleccion, almacenamiento
y utilizacion de medicamentos Utiles, Esta es la restriccion. En cuanto a su
estructura técnica, hay muchas formas de armar un formulario terapéutico
pero no hay forma de armarlo por nombres de fantasia, como en algunas
obras sociales donde no se cita por el nombre de |a droga. Tiene que existir
el nombre de la droga, de la molécula,

Los formularios pueden ser de columna tnica como se lo llama al de la
OMS, o pueden ser de columnas con alternativas como el Formulario Nacio-
nal Britanico, etc.

En Argentina, cuando trabajabamos para la COMRA, hicimos siempre
el listado de columna dnica, y ahora que estamos en CONAMED hicimos el
formulario de columna Unica, basica, a la izquierda, como formulario de base,
y alternativas terapéuticas que tienen gue ver con las familias. No es gue
hayan drogas que no tienen que estar, pero vamos a suponer gue si en el
formutario de columna Gnica esta el enalapril, en la lista expositiva esta el
enalapril y todos los priles que hayan ameritado eficacia, seguridad y la
misma circunstancia de igualdad para estar que el enalapril. Después el
financiador establecera precio de referencia, o elegira financiar a2 uno u otro,
pero son aiternativas validas en cuanto a elaborar formularios.

Los formularios dan la posibilidad de hacer Programas EUM, que son
programas de estudio de utilizacién de medicamentos, para saber si los me-
dicamentos se usan racionalmente pese at listado. De alli se sacan los aco-
pics de informacion que luego pueden orientar las regulaciones y las campa-
fas educacionales. Ademas todo formulario debe tener una actualizacion
anual, porgue todo esto s un hecho dinamico.

En la tematica del medicamento todo es dinamico: el control de la
regulacion de precios es dinamico, el control de regulacion del ingreso de
una melécuia a un listado en un pais es dindmico, como por ejemplo en el
caso de los paises escandinavos mediante una cldusula de inclusion, y de
otra de permanencia por la cual a ios cinco afos esa molécula debe demos-
trar que sigue estando en el formulario porgue es util.

248



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

Comentarios finales

Asi como habiamos hecho una cita respecto al tema de la libertad de
prescripcion, esta definicion de Duke respecto a la racionalidad de la pres-
cripcion es muy importante: “La prescripcién racional se consigue cuando un
profesional bien informado haciendo uso de su mejor criterio prescribe al
paciente un medicamento bien selecciohado, en |a dosis adecuada, durante
el periodo de tiempo apropiado y al menor costo posible.” Puede observar-
se que se repiten [os temas de la racionzalidad, el costo, la eficacia, la selec-
cion y la informacion del profesional que prescribe. El profesional prescriptor
debe siempre conocer adecuadamente fa droga que prescribe.

Y también vale la pena citar lo que dice Laporte, guien fue uno de los
expertos gue trabajaron en el listado de medicamentos esenciales de la OMS.:
“La seleccién del farmaco no es uh ejercicio de austeridad sino que es un
acto de inteligencia”.

Hemos escuchado recién a Rubén Roa preguntarse por gué no tene-
mos un Formulario Terapéutico Nacional en nuestro pais. Queremos recordar
que en 1985 salio el Formularie Terapeutico Nacional que tiene como ante-
cedente la Ley Ofativia desde el afo '66, y pareciera que no obstante ello
no podemos tener un Formularic Terapéutico Nacional Oficial. ;Como es la
historia? No podemos entenderla, pero sepan que existe, y hay también una
resolucion firmada por el Dr. Aldo Neri , donde constan todas las
fundamentaciones de {as leyes anteriores gue dicen gue en la Replblica Ar-
gentina debe haber un Formularic Terapéutico Nacional.

Pese a ello estamos en el 2002 v no lo tenemos. Cada uno sabra

entonces par que no hay un Formularic Terapéutico Nacional, oficial y obli-
gatorio para uso en todo ef territorio de la Nacion.
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Panel IX
Innovacion en la gestion de medicamentos

Coordinadora Farm. Myriam Sabic

El tema que convoca a esta mesa son las innovacicnes emprendidas
en un tema tan actual y critico para las instituciones, como es la gestién del
medicamento. Nos acompafian para compartir sus experiencias en este te-
rrenc €l CPN Gabriel Espinaco, gerente del Colegic de Farmacéuticos de San-
ta Fe | Circunscripcidn, el Sr. Héctor Paladini Director de la empresa Kasoft
S.A, el Dr. Ricardo Ribeiro, médico especialista en medicina mterna, Director
del Hospital Protomédico Manuel Rodriguez y asesor del Colegic de Farma-
céuticos de la Provincia de Santa Fe | Circunscripcién vy el Dr. Génzalo Soria,
médicc especialista en medicina general y de familia, integrante de la Red
ATEMPRI,, perteneciente a la empresa GestMED.S.A.

Los cambios que se producen en este momento, en ef sector de la
salud, generan oportunidades para la innovacion y exigen establecer estra-
tegias de gestion. En este campe, GestMED S.A. desarrolla herramientas que
permiten optimizar la gestion del medicamento y la atencion meédica de
primer nivel. Estas son aplicadas entre otros, por la red de farmacias del
Colegic de Farmacéuticos de Santa Fe. Para explicar esta experiencia y sus
beneficiocs se hace mencién en primer término, a la exposicidn del Contador
Gabriel Espinaco.

La experiencia del Colegio de Farm. de Santa Fe 12C.

C.BN, Gabiriel Espinaco

Como bien se ha especificado en las diferentes mesas a lo largo de
estas Jornadas, el mercado de medicamentos esta sufriendo profundas trans-
formaciones, las cuales se han visto aceleradas en los Gltimos meses. Todo
esto lleva a la necesidad imperiosa de introducir modificaciones e innova-
ciones en las formas y modalidades de gestion para adaptarlas a esta nueva
realidad. En nuestro caso vamos a hacer referencia a algunos aspectos prac-
ticos y operativos puestos en funcicnamiento en el Colegio en los litimos
afios.
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Para decirlo de alguna manera en |0s afios ‘80 y mas concretamente a
principios de los "90, a los farmacéuticos les alcanzaba con contar con una
red de farmacias gue tuviera una adecuada distribucion geografica para po-
der administrar contratos de servicios farmacéuticos y realizar gestién de
medicamentos. Este era el punto fuerte que se requeria en ese momento y
con eso hastaba.

Transcurrido el ttempo, fundamentalmente a partir de la segunda mi-
tad de la década del '90, comienza a verificarse la imperiosa necesidad de
introducir cambios y de agregar valer a la gestion de esa red. De esta mane-
ra se cumpliria de una forma mas adecuada y eficiente las necesidades de la
poblacion y posibilitaria la realizaciéon de un gjercicio mas efectivo de la pro-
fesion farmacéutica.

Fue a partir de estas consideraciones y alrededor de esa fecha que la
Direccion del Colegio establece una serie de pautas para viabilizar cambios
estructurales en el funcionamiento del Colegio. Basicamente marcariamos
como un primer punto, un importante cambio conceptual en el modelo
organizacional, ya que se comenzd a desarrollar una transicién desde un
modelo donde basicamente el paradigma de gestidn era la logistica v la
administracion, hacia un modelo donde se empezara a desarrollar la adminis-
tracion del conocimiento y del know how, que en este caso significaba un
saber como hacer para llevar todas estas herramientas al mercado.

Se comienza entonces a trabajar en la simplificacion de {a logistica
operativa y administrativa a través de la introduccion de tecnologias
informaticas, con especial énfasis en la reconversion de la estructura de
personal apuntando al fuerte desarrollo de fa profesionalizacion de los servi-
cios. Hoy en el Colegio trabajan una importante cantidad de farmacéuticos
gue coordinan su actividad especifica con un desarrollo importante en el
area profesional de sistemas, asi como en el area comercial v en ef de ges-
tion administrativa y financiera. Todo esto se lleva a cabo dentro del marco
de una fuerte preponderancia de trabajo en equipos interdisciplinarios. Y a
partir de ello hay una fuerte introduccion de herramientas gue nos permiten
mejorar la gestién de los servicios farmacéuticos.

El Colegio, a través de la 5.A. de los farmacéuticos que es Gestmed
S.A, se introduce en el mercado informatico y comienza a ofrecer sistemas
de administracién de farmactas. Hoy mas del 80% de las farmacias de nues-
tra red cuenta con alguna de las tres alternativas de software de farmacias
gue ofrece Gestmed. Se introduce et sistema de autorizacion on-line de re-
cetas, sobre el que se explayara luego Héctor Paladini a lo largo de este
panel. Y paralelamente se trabaja en el desarrolle de servicios de Internet vy
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en la mejora generai de todos los aspectos de la comunicacidn dentro de la
red de farmacias.

Hay un fuerte desarrollo en el ambito profesional, donde se trabaja
muy fuerte en el desarrollo de opciones 6 menies prestacionales destinados
a atender los nuevos reguerimientos que se dan en el marco de la seguridad
social. En el Colegic contamos con eguipos técnicos farmacgéuticos que tra-
bajan permanentemente sobre la tematica mencionada en ia mesa anterior,
adaptacion a precios de referencia y sobre todo disefio de listados responsa-
bles de medicamentos y estrategias de financiacion selectiva de medica-
mentos, tratando de adecuarnos a la compleja realidad de este mercado v a
fa también compleja reaiidad de necesidades que los financiadores del sector
salud comienzan a tener. Es decir que cuando se menciona un “cambio
conceptual”, se refiere a trabajar para interpretar y partir de las necesidades
especificas de nuestros clientes y hacernos cargos de sus problemas.

Se ha lfevado a cabo un fuerte trabajo de desarrollo de sistemas que
permitan atender tratamientos de alta complejidad de manera optima y a la
vez atiendan aspectos relativos a la eficiencia del gasto. Algo de esto se ha
mencionado en estas Jornadas cuando se describio el Centro de Autoriza-
ciones para Tratamientos Oncdlogicos y de Alta Complejidad que se desa-
rroflé en forma conjunta con el IAPOS, trabajando en un equipo
interdisciplinario en el cual participan farmacéuticos, médicos oncologos tra-
tantes y medicos oncdlogos asesores.

En lo que se refiere al aspecto “comercial”, el Colegio desarrolld para
su red la tarjeta FARMAS, gue es una innovacion de importancia en el merca-
do de atencién farmacéutica, Es una tarjeta que cuenta con mas de 120.000
asociados a traves de empresas, clubes y mutuales de 1a provincia de Santa
Fe y ha permitido darle a todos estos grupos una mayor accesibilidad al
medicamento, actuando en forma complementaria con prestaciones que se
otorgan en el marco de la seguridad social.

Proximamente se implementard un sistema de coberturas comple-
mentarias y de financiamiento selectivo llamado “Plan 50", Es un plan que
basicamente apunta a garantizar gque las presentaciones comerciales de
menor costo estén disponibles efectivamente en las farmacias, como una
opcion a la cual la poblacién de Santa Fe pueda acceder. Porque una critica
que generalmente escuchamos, es que los farmacéuticos hablan mucho de
genéricos pero cuando uno va a la farmacia los medicamentos de menor
costo no estan disponibles. De hecho esto tiene que ver mas con una cues-
tibn externa a nosotros, del mercado de distribucion de medicamentos vy las
politicas de la industria farmacéutica en ese sentido. Nosotros aca vamos
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hacer un esfuerzo, pero esto no es un acuerdo comercial porque en nuestro
caso se ha trabajado basicamente con un sistema de precios de referencia y
con ofertas que nos ha acercado la dregueria UNIFAR. Concretamente el
objetivo central es que la poblacién en el caso de optar por ello, pueda tener
medicamentos de menor costo disponibles en las estanterias de tas farma-
cias.

Laidea para esta mesa era la de hacer una sencilla sintesis para trans-
mitir esta experiencia que hemos ilevado a cabo en el Colegio. Como conclu-
sion podemos ver que hoy concretamente los farmacéuticos de Santa Fe
componen una red de farmacias con un fuerte valor agregado, una red de
farmacias con capacidad de gestionar y administrar contratos con importan-
tes niveles de complejidad, complejidad que el mercado actual de medica-
mentos requiere. Esto implica que el Colegio en ia actualidad gerencia mas
de 80 contratos capitados que involucran a cas 900 000 cépitas, tanto
dentro de la provincia de Santa Fe como fuera de la misma, y que ha permi-
tido que los farmaceuticos sigan teniendo una fuerte presencia estratégica
en el mercado farmacéutico.

La experiencia de la Red ATEMPRI

e Ricardo Ribeiro

Trataremos también de ser breves en nuestra exposicion y explicar
rapidamente de que se trata la Red ATEMPRL.

La Red ATEMPRI es una propuesta que pretende innovar el campo de
la atencidn médica brindando un primer nivel de atencion de calidad, con
posibilidades de extenderse tanto en el aspecto geografico como en la gama
de servicios a ofrecer. En este sentido tiene la pretension de jerarquizar el
primer nivel de atencién gue aln esta poco desarrollado en el ambito privado
de nuestro medio, donde sigue siendo muy coman la consulta directa a los
especialistas del Sequndo Nivel de Atencion.

La Red ATEMPR} aparece en un momento en el cual se da unare-
forma silenciosa v espontanea en el sector de la salud, que esta
protagonizada por el aspecto econdmico financiero, donde la calidad pasa
ser un elemento secundario, y donde sintéticamente pueden mencionarse
los siguientes aspectos:
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e Estar protagonizada por el financiador y el pagador

Con una impotencia cada vez mayor de la microgestioén gue sélo
puede aspirar a subsistir y adaptarse

Con la competencia centralizada en los precios

Con pérdida del acceso a la atencidén médica

Con la calidad desplazada a un plano secundario

Signada por una creciente inequidad

Para la microgestion entonces, queda unicamente !a posibilidad de
adaptarse a las nuevas circunstancias y tratar de sobrevivir, y para eso debe
recurrir a un instrumento muy rudimentario, come el de bajar los precios.

En esta situacién, gran parte de la poblacion que tenia su cobertura
social, atn sin perderla pierde no obstante el acceso a la atencion médica y
pasa engrosar la demanda de atencion a los hospitales. Estos ven, paralela-
mente al aumento de la demanda, un incremento en los precios de insumos
en presentaciones hospitalarias mucho mayor gue en las presentaciones co-
mercializadas en farmacias.

En la Tabla 1 mostramos algunos ejemplos de los incrementos de los
precios a nivel hospitalario de un hospital cercano a nuestra ciudad, perc no
hay que olvidar que otros articulos tales como materiales descartables han
sufrido incrementos superiores a éstos.

Tabla 1 Costo comparativo de precios obtenidos por concur-
s0s en un Hospital pablico

#

Cesto comparative de nrecios obtenidos por
CONCUrsos en un dgsnital Pallicg

Noviembre inCrEmEentS
m 2002 Hutirsnin

Enalapril 10my $0.03e $0.095 7%
Atanoiol 100my $0.013 $0.022 5%

lbuprafano $0.020 50,089 3E%
A00my

Cefalexing $166 $653 2084
suspensién

Red ATEMPTI - seliemboe 2002 - Ricando Ribero
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Tabla 2 Costo comparativo de precios al ptiblico en mostrador
de farmacias (marcas lideres)

Costo comparativo de precios al piblicoen

PR LA I b e e e

Noviemiws Sotlembre Imcremeis

2001 2002 dslnracio
Enalspril H0mg $0.37 $0.55 59%
Ateneiol 108y $0.36 $0.51 4%
Ibupraisne s$o $0.61 81%
400my
Colatexina $15.75 $2118 1%
suspensién

Red ATEMPRI - eatiamben 2001 - Ricarda Rrbeirg

En este contexto vemos que estan cada vez mas lejos de
las posibilidades de los beneficiarios de una obra social hacer uso de la mis-
ma. La calidad se desplaza a un plano secundario, ademaés la capacidad ins-
talada es excesiva y los gue ain no han cerrado sus puertas deben ofrecer y
entregar sus servicios a aguel que los paga mejor.

Cada vez mas la calidad pasa a ser dependiente de la capacidad de
pago. Esto es lo gue signa el afio 2002 para nuestro pais, una creciente
inequidad.

En medioc de este contexto, Red ATEMPRI ofrece dos elementos fun-
damentales para la atencion del. Primer Nivel, que son la atencidon médica en
consultorios, donde se brinda una atencion de calidad adecuada a [as nece-
sidades de este primer nivel de atencién y una atencion farmacéutica a tra-
vés de una amplia red de farmacias, con un mecanismo gue permite poner al
alcance de los beneficiarios los medicamentos gue estan dentro del primer
nivel de atencion.

En el aspecto comercial Red Atempri tiene un disefio muy versatil
que e permite adaptarse a todo tipe de contratos. En primer lugar puede
funcionar comoe complemento de una obra social principal, pero también
puede funcionar como un servicio independiente. A través de este servicio
se puede hacer contratos con cooperativas u otras organizaciones que no
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implica gue los aflliados tengan una obra social. De esta forma la red puede
funcionar como complemento en el caso de gue los afiliados ia tengan, o
como servicio Unico en el caso de personas que no tienen otra cobertura
social.

El éxito del servicio estd en poner énfasis en la capacidad y calidad
de los recursos humanas que incorpora, fundamentalmente los médices que
se incorporan a la red, que poseen formacion en medicina general y familiar
que tiene que estar garantizada, y que hace a su vez al compromiso con el
paciente y con el sistema.

Sintéticamente, podemos sehalar las prioridades del sistema
como sigue:

* Prevencion y control

* Calidad en fa medicina curativa, rehahilitacion y patiativa

¢ Uso racional de los recursos tecnoldgicos: métodos
complementarios y medicamentos

* Documentacion clinica adecuada
Auditoria de Ia atencion médica

* Auditoria del servicio de farmacia

El servicio implica volver al antiguo médico de familia, pero con algu-
nas caracteristicas que hacen a la calidad de fa atencion que se brinda. Es un
servicio que esta basado en primer lugar en las medidas de prevencion y
control, pero ademas en brindar una atencién curativa de primer nivel, eso
hace que los profesionales se mantengan constantemente actualizados y
que ¢l sistema brinde Ias herramientas terapéuticas adecuadas.

Otro elemento de importancia es el uso racional de los recursos
tecnoldgicas, tanto en lo referente a medicamentos como a métodos com-
plementarios porgue hacen a un manejo efectivo de la salud de la poblacion.

El sistema prevé la documentacion clinica bajo forma de historias cli-
nicas, que son historias clinicas que estan precenizadas por OMS, OPS, y que
hacen a un control de |a atencion, a una sistematica en el seqguimiento de los
pacientes, ya que estos formularios se adaptan a las distintas etapas de la
vida y permiten una auditoria de la atencidn médica.

Y por ultimo queda mencionar la auditoria de |a atencién farmacéu-

tica, donde se cuenta con muchas herramientas para llevarla a cabo de un
modo completo y fiexible.
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La farmacia es el otro elemento fundamental y confiamos en los
siguientes aspectos:

Compromiso con el SERVICIO

Asesoramiento de los usuarios

Capacitacién de los Profesionales

Incorperacion a su stock de medicamentos de los productos
incluidos en el formulario terapéutico

Basicamente confiamos en la calidad de recursos humancs farmacéu-
ticos que ademas de comprometidos con el servicio, deben estar dispuestos
a asesorar al paciente tanto en la parte comercial como farmacelégica. Para
esto existen diversas vias de capacitacion, anteriormente se hablé de las
actividades que desarrolla el Colegio en esto, e incluso se hacen actividades
en las que participa et meédico de cabecera.

Por Gltimo es importante gque en el stock de medicamentos de las
farmacias se encuentren incorporados todos los que componen el Formula-
rio Terapéutico, para tenerlos en el momento oportuno al alcance de los
pacientes.

El Formulario Terapéutico es un formulario de primer nivel de atencion
bastante amplio, ya que comprende 87 principios activos y cubre mas del
90% de ias prescripciones. Lo hemoes probado durante algunos meses, tiene
medicamentos para todas las patologias habituales mas comunes y tiene
medicamentos para las patologias crénicas incluyendo todos los grupos te-
rapéuticos, incluidas las dregas que podrian no considerarse como del pri-
mer nivel de atencién pero que se han incorporado por la importancia de las
patologias a las cuales esta destinadas. El formularic se actuatiza de acuer-
do a los criterios, tal como ya ha explicado muy bien el Dr. Oteo.

Otras actividades de ia red, son destinadas a la difusion por medio de
charias al publice en generai, este aftio se ha hecho como experiencia piloto
un conjunto de cuatro charlas en el ambito del Ceolegio de Farmacéuticos v
estan programadas extenderlas a otros dmbitos en el corriente afo dentro
de la ciudad de Santa Fe, para tratar de extender luego la experiencia a
otros lugares. Y en la misma linea de difusion, se hacen publicaciones, folle-
tos y la revista del Colegio Farmacéutico.

La red comenzd a trabajar en los Gltimos meses del afio pasado en

los departamentos de la Capital v General Obligado con trece médicos, 5 en
General Obligado v 8 en Santa Fe, tomando 7 localidades. En lo que va del
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presente afio se han incorporado 2 médicos en el Departamento de San
Gerdnimo, en San Cristébal 1, en Castellanos 1, en Rosaric 4 y 1 en San
Justo. Tenemos proyectado incorporar otros departamentos, y ya en algu-
nos de ellos hay que aumentar el numero de médicos de cabecera.

Para terminar queremos volver a destacar que el éxito del sistema
esta en [a calidad de su recurse humano.

La vision desde la medicina familiar
D Gonzalo Soria
El equipo de atencidon primaria de la salud

A través de la Asociacion Santafesina de Medicina General y Familiar
que nuclea a todos los especialistas en medicina general y familiar de la
provincia de Santa Fe, dimos comienzo a este proyecto de la. No sélo en el
apoyo de la calidad vy formacién del recurso humano y de la garantia de
calidad, sino también compartiendo el estudio v disefio del registro de histo-
ria clinica y la composicién del Formutario Terapéutico gue tbamos a utilizar.

Lo que se pretende explicar en este parrafo es la vision desde el angu-
lo del médico generalista, hacia qué apunta, para qué esta formado, y
por gué se habla de la calidad del recurso humano, y revisar algunos unos
conceptos con respecto al primer nivel de atencién, lo gue es el médico
generalista de familia, qué es el equipo de salud y qué es la consulta preven-
tiva. '

La atencidn primaria de la salud es una estrategia que se
viene planeando desde 1378, donde se dieron unos cambios en los paradigmas
del concepto de salud y se empezd a considerar el concepto como un equi-
librio biopsicosocial del individuo y no solamente la falta de enfermedad.
Este equilibrio que a veces parece tan lejang, es la forma gue necesita la
estrategia para funcionar, mediante una atencidn primaria o atencién pri-
mordial, basada en métodos practicos y cientificamente fundados, sociai-
mente afectados y al alcance de todos los individuos, la familia y la comuni-
dad.

Dentro de los métodos practicos y cientificamente fundados se engloba

el uso racional del recurso, donde el uso racional del medicamento no se da
a través de un manejo del costo, sino a través de su utilidad.
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Y dentro de la estrategia de atencidn primaria, el médico generalista
se puede definir como el médico o profesional gue responde a la atencion
primaria de salud, que utiliza los preceptos de la misma para ejercer su tra-
bajo, capaz de brindar los cuidados primordiales a las personas en todas las
etapas de su ciclo vital.

Nosotros consideramos a la persona como un todg, y dentro de ese
ciclo vital también incluimos el ciclo individual, familiar y comunitario. La
relacion que tiene ese individuo, grupo o familia con su comunidad, tratando
de abarcar todos los aspectos.

El equipo de salud es la estructura organizativa y funcional consti-
tuida por el conjunto de profesionales que incluye no sélo médicos sino
enfermeros, psicologos, psicopedagogos, farmacéuticos, y otros profesio-
nales no sanitarios como los economistas, que desarrollan de forma conti-
nuada y compartida la funcién de la atencion primania en una comunidad
determinada, ya que el proceso de salud no se limita a la sola instancia de la
atencion meédica. Consideramos que es importante incluir al farmacéutico
dentro del equipo de salud, ya que se ha diluido o perdido ese valor de
profesional de la salud que tendria que tener, habida cuenta gue nc €s un
mero dispensador de medicamentos.

Promocion y prevencion de la salud

Estamos acostumbradaos a ver [a atencién médica centrada Gnicamen-
te en la solucién del problema, ¢ sea un paciente que consulta frente a una
enfermedad, donde hacemos un diagnodstico lo mas aproximado posible, ex-
tendemos una receta y alli se termina la atencién médica. Pero en nuestro
caso el objetivo principal en el manejo de la red, es mediante la poblacion
captada y el conocimiento de la poblacién a cargo poder implementar medi-
das preventivas, o sea empezar a trabajar en la prevencién y no solo limitar
nuestra actuacién a aquellos casos en que la gente consulta por una enfer-
medad.

Muchas veces la gente va llegando al sistema a través de la consulta
puntual o por alguna patologia, pero la estructura esté armada de tal manera
que ese paciente queda captado y se va trabajando no s6lo por lo que con-
sulta, sino por aquellos factores de riesgo que pueda llegar a tener.

Esto es lo que definimos como consulta preventiva, entendida

como el amhito principal de atencion para desarrcllar actividades preventi-
vas y de promocién de la salud, asi como para control de pacientes cronicos.
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Son consultas gue se programan conjuntamente con la persona, es decir gue
nosotros concordamos con el paciente cuando va a venir, gué control se va
hacer y cuales son los problemas que tenemos que controlar, de modo gue
éste no concurra reactivamente y solo cuando esta enfermo.

Uno de los pilares fundamentales de la atencidn primaria de la salud es
la promocién de la salud, gue incluye todo aguelic que podemes hacer
dentro y fuera del consultorio, por €so es tan importante la experiencia que
venimos haciendo con la red dando chartas en la comunidad vy para la gente.
Son charlas abiertas dende io que intentamos con la promocién de la salud
es modificar habitos nocivos educando a la gente sobre los cambiocs de habi-
tos gue pueden ser perjudiciales para su salud.  La promocidn de la salud
consiste fundamentalmente en proporcionar a la gente los medios necesa-
rios para mejorar su salud y ejercer un mayor control sobre la misma.

lasactividades preventivas son aguellas que realizamos directa-
mente en el consultorio, actuando en los distintos niveles de prevencion. La
prevencién secundaria es lo gue conocemos como consulta por enfermedad,
donde lo que hacemos es sblo atender al paciente. Pero tenemos otras ins-
tancias de prevencion y la fundamental es la primaria. Se ha demostrado que
hay muchas actividades evitan la enfermedad, vy que aplicadas a tiempo
producen una reduccion de incidenctas de las mismas, que naturalmente van
a redundar en muchas cosas positivas a nivel comunitario y sobre todo en la
salud del paciente. A largo plazo influiran directamente sobre los costos en
salud, porgue frente a a consulta preventiva que podemos hacer mediante
la educacion o el uso de algun medicamentc, vamos a evitar en instancias
posteriores el uso de medicamentos mas costosos y lo que tenga que ver
con internaciones ¢ complicaciones de las enfermedades. Y finalmente tam-
bién trabajamos sobre la prevencién terciaria, donde se hace la rehabilita-
cién y la reeducacidon de un paciente con secuelas, para tratar de gue no
vuelva a aparecer el mismo problema.

Resumidamente, estas son las ideas centrales del trabajo que esta-
mos haciendo. Hace ya seis meses que trabajamos en elle y estamos tenien-
do una experiencia muy positiva respecto de la respuesta y al cambio de
mentalidad de 1a gente, gue se va logrando a medida que transcurren las
consulias.
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Implementacion del sistema on line de control de
validacidn de recetas

St Héctor Paladini

Para complementar, comentamos coémo fue el impacto de la
implementacién del sistema on-line de control de vatidaciéon de recetas en el
ambito del Colegio de Farmacéuticos.

Este ya esta implementado en la provincia de Santa Fe desde el afio
2000, Los problemas con gue se encontraban las farmacias en el mostrador
hablando del pago de prestaciones consumadas, era que el medicamento se
entregaba en mostrador sin ningun tipe de validacion, y a menudo aparecian
los problemas relacionados al rechazo de recetas. Para quien administra los
contratos hay una necesidad de tener informacion en el instante, disponible
en el momento en que surge la necesidad. Hoy el ritmo de los negeocios hace
que el valor de la infermacién en cuanto a productos consumidos vy estados
de los afiliados requiera como necesidad importante el tener resolucion in-
mediata.

Enla practica y en relacidn a lo anterior, cbservédbamos un problema
de tramite burocratico en el momento del mostrador, como por efemplo
pedirle al paciente o usuario los recibos de su pago de cuota social o la
necesidad de consuitar vademeécumes, Entonces o que trazamos como ob-
Jetivo fue trabajar para efiminar el tramite burocratico y hacer mas simple la
dispensa y la venta en el mostrador, disminuir 1as trabas administrativas
para las farmacias y trabajar sobre “cero débito”, es decir, sobre el nlcleo
de los problemas que tiene la farmacia en su mostrador. Esto pudo obtenerse
a partir de la utilizacion del sistema on-line, donde se puede contar con
todas las autorizaciones al momento de la dispensa como en eif caso de
IAPOS, y luego una prestacicn con la autorizacion hecha ya no genera débi-
tos para la farmacia.

Mediante este sistema se coordina el circuite entre la dispensa y la
prescripcion en aquellos casos en gue sean necesarias autorizaciones, ya
que pueden consultarse on line las normativas, por ejemplo por los médicos,
y el farmaceéutico recibe en tiempo real la autorizacion. Esto simplifica las
situaciones emergentes y leva a gue el farmacéutico no tenga que comple-
tar la receta a mano y gue simplemente el paciente firme la autorizacién.
Luego al fin de Ja quincena también le facilita al farmacéutico no tener que
hacer toda la presentacion manual que antes hacia.
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En cuanto a fa implementacion especifica que se hizo en el Colegio de
Farmacéuticos, en este momento hay 4 servidores atendiendo a tadas las
farmacias de la provincia. Hay 2 servidores en la Ciudad de Santa Fe, uno
atendiendo lineas telefonicas para todos los prestadoeres, y un vinculo per-
manente a Internet donde las farmacias que puedan tener un volumen ma-
yor tienen conexiones de alta velocidad y pueden transaccicnar a través de
la red, bajandole el costo de comunicaciones a toda la prestacion. Y también
se implementd un servidor en la ciudad de Rosario donde las farmacias de!
sur de la provincia acceden directamente a este servidor. A través de una
conexidon punto a punto entre Rosario y Santa Fe hacen |as transacciones del
sistema.

Se hizo mucho hincapié en la creacién de una herramienta de flexibili-
dad que le permita a quien administra los convenios 1a aplicacién de normas
de prestacion, y que las mismas se apliquen en forma inmediata para cada
una de las transacciones que se realizan en los mostradores. Para esto se
desarrollo junte con la gente de GESTMED una aplicacion gue permite admi-
nistrar todas las prestaciones farmacéuticas, con las complejidades que el
mercado requiere hoy. Esto fue evolucionando y tuvo distintos tiempos de
implementacion.

El sistema se implementé el 16 de marzo del 2000, donde se comen-
z0 con una instalacién en farmacias por volumen y con el control de norma-
tivas tradicionales, vademécum, productos reconocidos y unidades, Se hi-
cieron las instalaciones necesarias para atender a las farmacias que no esta-
ban equipadas a nivel informético procediéndose en forma gradual, y se
implementd todo esto sobre el convenio con el IAPOS vy los contratos
capitados gue tenia el Colegio. Finalmente a partir de noviembre y con una
gran parte de la red de farmacias instaladas, ya que estamos cerca del 50%
de las farmacias de la provincia, se comenzd con la aplicacién de controles
sobre medicamentos de autorizacion previa.

0N Gabriel Espinaco

En esta segunda etapa de fa implementacién ya se introdujeron con-
troles gue permiten esquemas de seguimiento farmacologico.

El punto 1 permitio resolver un tema muy complejo: el IAPOS tenia un

sistema de autorizacién de medicamentos de uso normatizado, centralizado
en la ciudad de Santa Fe y en Rosario con un tramite que to recepcionaba a
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través de sus diferentes hocas de expendio v que, mas alla de la buena
voluntad interpuesta, le generaba al afiliado algunos dias de demora para
acceder a la prestacién.

Con esta herramienta ahora el afiliado accede a la autorizacion del
medicamento desde cualguier farmacia de la provincia en el mismo momen-
to que esta realizande la compra del medicamento, lo cual es importante
porgue se descentralizé esa gestion a mas de 242 localidades en todo el
ambito provincial.

Se implementaron ctres esquemas de seguimiente farmacolégico,
como controles de consumo a nivel de cada monodrega segun prescripcion,
y se realizo la implementacion de la tarjeta FARMAS que es una tarjeta con
complejidad administrativa en su atencion y de hecho la implementacién en
el sistema on-line ie permitido modificarla.

El sistema permite manejar una variedad de informacion, llevar con-
troles cualitativos, gasto por monodroga, ficha de consumo, cantidad de
recetas, Importe acumulado, esquema de seguimiento farmacolégico y con-
trol de consumo segqun un protocolo de la monodroga en dosis habitual.

En cuanto a la evaluacion del impacto gue produjo la implementacion,
puede decirse gue primero produjo un salto cualitativo en la administracion
y fortalecid la capacidad de gerenciamiento de contratos de servicios farma-
ceutices. Permitié simplificar la aplicacion de normas administrativas en la
atencién de farmacias, viahilizé la aplicacidon de esquemas de seguimiento
farmacoiodgicos en linea, y ademas genero un crecimiento cualitativo de nues-
tra red mejorando su posicionamiento competitivo al hacer gue nuestra red
sea mas util a la poblacién a la cual gueremos llegar, en este caso los afilia-
dos de fas cbras sociales como futuras contrataciones que puedan realizarse.

Sr Héctor Paladini

Una de las innovaciones que se implementaron el afo pasado consis-
tic en agregar algin control cualitativo. En el momento que un paciente
consume determinada monodroga, si ésta se encuentra marcada para ser
controlada, se le habilita al paciente una ficha de consume en forma automa-
tica.

Supongamos gue gqueremos controlar una ciprofloxacina. A cualguier

paciente que consuma esta droga se le llena una ficha de consumo con un
protccolo determinado, de manera que el sistema automaticamente a partir

263



"Jornadas
Santafesinas

Politica, Economia y Gestion de Medicamentos

de esa primer compra del paciente en cualquiera de las farmacias va a hacer
un seguimiento, y va permitir que el consumo de este paciente no exceda el
fimite que esta asignado desde la parte farmacéutica del Colegio para esta
prescripcion.

Del mismo modo se puede hacer un control sobre determinades afilia-
dos ¢ por un exceso de consumo, ya sea en cantidad de recetas o el importe
consumido por el paciente. Esto sin tender a restringirle el acceso al medica-
mento sino orientado a tener informacién gue nos permita hacer que la uti-
lizacién del medicamento por el paciente sea la correcta.

Al dia de hoy tenemos mas de 1.500 farmacias instaladas en toda la
provincia procesando 180.000 transacciones mensuales y se administran
800.000 capitas, o sea 800.000 afiliados. Esto estd en funcionamiento con
un control de normativas 7 dias por 24 hs. los 365 dias del afio, y se avanzo
ampliamente en esquemas de seguimiento farmacolégico.

Junto a Microsoft Argentina estamos trabajando en ef desarrollo e
implementacion de nuevas tecnologias, y para eflo estamos utilizando todos
los servicios de la red Internet para desarrollar herramientas y servicios que
nos permitan bajar costos de comercializacidon del medicamento. En este
momento en algunos casos como el Plan 50, se estad trabajando en esto
donde desde la autorizacion se genera una orden de reposicion automatica
de determinadas unidades gue entran en ese plan. Y por supuesto otra de
nuestras expectativas es sequir dando apoyo de tecnologias a [as necesida-
des propias de las farmacias y de ia red del Colegio.
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Palabras de cierre
Farm. Manuel Agotegaray

Muy sencillamente deseamos agradecer a todos guienes han com-
partido estas Jornadas y decitles que esto que en su inicio fue una convoca-
tona, finalmente fogramos entre todos que fuese un verdadero encuentro
para discutir todos los temas del medicamento. Tuvimos la oportunidad en
estos dias de escuchar las opiniones vy propuestas de los diferentes
estamentos que tienen gue ver con el medicamento, y gueremos remarcarlo
con un énfasis especial, en un clima sglidario y sincero. Este conjunto de
voluntades y este clima tan propicio que en conjunte hemos generade, ha
posibilitado discutir e intercambiar opiniones dejando de lade las posicicnes
o confrontaciones esténles y los lobbies gue podamos tener cada uno en el
sector. Creemos que €5 una demostracion de que cuando se quiere se puede
crear un espacio donde el didlogo y la discusion se orienten hacia la mejora y
el aparte constructivo.

Y como conclusién de estas Jornadas, queriamos decir que en estas
48 horas no quisimos desde el Colegio emitir ninguna opinién con respecto
al principal tema gue tiene que ver con el medicamento hoy en Argentina,
que es la ley de prescripcidn por nombre genérico, © mas concretamente por
la Benominacion Comuan Internacional. Después de escuchar a todos los
disertantes, sentimos reforzada |a posicion que teniamos hasta ayer. Es sim-
plemente ia medida del inicio de un camino que tiene que llevar a un marco
regulatoric mas estricto para el medicamente en Argentina. Después de las
disertaciones y debates que enriquecieron estos dos dias que hemos com-
partido, nos vamos convencides de que también es insuficiente. La ley de
medicamentos en Argentina no debe agotarse sélo en la prescripeién de
genéricos, sino que tiene que ir desde |a importacion hasta la produccién del
medicamento. Esa es la posicion del Colegio y para eso seguiremos trabajan-
do.

Y lo dltimo es decirles que ustedes lograron gue naciera en nosotros
la conviccion de que en el mes de septiembre todos los afios habra un en-
cuentro sobre medicamentos en Santa Fe. Todos los que estuvimos aca de
alguna manera nos comprometemos a continuar creciendo en este sentido,
y recrear este ambito de discusion anuvalmente.

Nada méas entonces, salvo agradecer nuevamente a todos ustedes,
los farmacéuticos y todos los profesionales que nos han aportado y acompa-
Mado, a todos los que han colaborado para la realizacion de este evento, y
convocarlos desde ahora mismo a seguir trabajando en conjunto, para que
nuevamente podamos sentir esta satisfaccion de haber cumplido con [a meta
propuesta el aito proximo en una nueva edicion de estas Jornadas.
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