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Editorial

Fsta nueva edicidn de la fevista de FEFAS, se realiza en el marco del Congreso de la Federacidn.

Es nuestro anhelo que esta publicacidn se convierta en un nexo entre nuestra comunidad farmacéutica,
permitiendo la divulgacidn de los avances cientificos y normativos, asf como las inguietudes y controversias
de los colegas sudamericanos y del mundo entero, permiliendo a los lectores obtener una visidn global dela
profesidn.

Para ello debemaos apostar a la continuidad en fos esfuerzos editoriales y lograr que se edite con requiarndad
Del mismo modo, debemas trabajar en lo distribucion de la Rewsta, para alcanzar fa universalidad del
alcance de fa misma. Un medio, sin duda, serd la pdgina web de la Federacidn, desde donde todas los
profesionales podrdn consulftara.

Seabre ung nueva etapa para FEFAS y su drgano de difusidn.

Son muchos los desafios de nuestra profesidn, en un mundo donde fos organismos infernaconales estdn
marcando pautas cada vez mds exigentes en relacion con la Calidad y las Buenas Practicas. Nuestra regidn
debe acompariar esos cambios, para mayor beneficio de nuestros palses y nuestra poblacidn.

Esta situacion exige, primero y antes gue nada, el firme compromiso de Profesionales y también de Colegios
y Asociaciones Profesionales. Debemos trabajar fuertemente en aspectos de capaatacion continua, para
facilitar y simplificar la capaaitacidn de aifo nivel

Los avances informdticos y en telecomunicaciones permiten que estemos cerca, aurn cuando Nos separan
miles de kildmetros. Esto nos permitird trabajar mds fluidarmente en equipos multinacionales, capacitacion o
distancia y cursos infernacionales. La Revista debe acompanar esta efapa, divulgando el trabajo de los
Colegios y Asociaciones en toda la regidn.

En este ndmern en particular, & Consejo Editorial ha hecho esfuerzos para que los distintas dreas de
actividad de los Farmacéuticos Sudamericanos estuvieran representadas con articulos de acualidad. Se fia
variado el formato ddsico de la revista, presentando los articulos en funcidn de su temdlica, fo que
entendemnas hace mds amenafa lectura.

Asimisme, el Consejo Editorial entiende gue la Revista debe ser interactiva. La retroafimentacidn desde el
colective es fundamental, para lograr un produdto cada vez mds actual y ajustado a los intereses de todos los
colegas. E£5 por esto que esperamos recibir viestras sugerencias e inquietudes.

Finalmente, el Consejo Eecutivo de FEFAS y el Consejo Editorial les quieren desear muy Felices Hesfas y que
ol afio venidero nos encuentre a todos abocados en inferesantes proyectos de integraadn regional
profesional.

Q.F. Silvia Etcheverry

Secrelania de Relacones
Aspaacion de Quimica y Farmada del Uruguay
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Hacia el Plan Estratégico

de FEFAS 2010-2015

La Federacion Farmacéulica Sudamericana s una organizacdn
joven, fundada en 1992, con lafinalidad de apoyar al desarrollo dela
profesion farmacéutica en todas sus dreas, y teniendo como base los
valores en comin dela region.

Desde que se ha asumido la Presidencia en la ciudad de
Asuncidn, en agosto del pasado ano, hemos promovido una serie
deacciones:

- Potencar el vinculo enfre las organizaciones profesionales,
actualizanda y desamollando el funcionamiento de todos los

elementos de una politica comunicacional,
Brindar el apoyo a todas las instancias que los paises de la region
asi lo requieran.
- Ser el marco para iniciativas regionales en los temas de mayor
interés en las dreas cientifico-téonicas.

Por este motivo, se ha creado el sitio en Internet de FEFAS, se
cuenta con la edicion de la Revista Institucional en un nuevo
formato, se ha promovido la aprobacidn de nuevas estatutos y
FEFAS ha confribuido a la elaboracion de la Dedlaracion de las
Américas, siendo una las organizaciones irmantes.

Mo obstante los avances realizados, es necesanio contar con un
Plan Estratégico, elaborado con la participaddn y contribucion de
todos los farmacéuticos y organizaciones miembros. Invitamos a
hacer llegar sus propuestas y sugerendas a la direcddn
presidenciafefas@aqgfu.orguy donde serdn bienvenidas y
consideradas.

Para ello, hermos identificada los siguientes ejes temiticos:

Implementar las Buenas Practicas de Farmacia en la regidn,
- Evolucionar en el modelo de actuacion profesional en la practica

farmacéutica,
- fwanzar en el desarrollo de las ciencas farmacéuticas,
- Mejorar la educacion farmacéulica, tanto a nivel de pregrado

como de postgrada,
- Promover lainteraccion e integracidn de la practica farmacéuticay

las ciencias farmaceéuticas.

Vivimos un contexto donde los sistemas de salud se ven
enfrentados a nuevos desalios, los padentes demandan una
atencidn personalizada y la evolucidn del conodimiento y las nuevas
terapias presentan un dinamisma muy importante,

Seremos en el futuro una profesion respetada y respetable por su
aporte a la sociedad en la prestacion de senvicios, o nuevos actores
asumirdn los roles gue no hemes sabido o querido asumin?
tEstamos preparados para integrar equipos multidisciplinarios de
irabajo de manera eficiente y efediva? Educamos a las nuevas
generaciones para el 20307 {De qué manera las Facultades de
Farmacia de la region han intemalizado en la formacidn, las Buenas
Précticas de Farmaciay la Atencicn Farmacéutica?

Con la convicidn de que juntos podemos construir |3 profesion
farmacéutica sudamericana que nuestros paises requieren, los
saluda muy cordialmente,

Eduardo Savio
Presidente
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Declaracion de las Ameéricas

sobre la Profesion Farmacéutica
y su impacto en los sistemas de salud

| La profesion farmacéutica debe evolucionar en fundon de los
cambios importantes en el drea, como, la industrializacion de los
medicamentos e insumos farmacéuticos, la necesidad de prestacion
denuevos servidos y las adecuaciones normativas corespondientes.

Il Desde la dltima década del siglo pasado, los profesionales
farmacéuticos de las Américas han manifestado su preocupacion por
incrementar los niveles y estindares de salud de las poblaciones de
sus respectivos paises, proponiendo para ello su parficipacdn actva
en los sisternas de salud y en todos los eslabones de la cadena que va
del medicamento al pacente, es dear, desde la investigaciin y
desarrolle, produccidn, aseguramiento de la calidad, distribucidn
(almacenaje v transporte), hasta la correda dispensacian de los
medicamentos, para un uso radonal y adecuado de los mismos;
desde su seleccion hasta el seguimiento de sus resultados en el
paciente,

lIl. La formacion v el quehacer de los profesionales farmacéuticos
delos paises del continente y su impacto en los sistemas de salud, son
atin heterogéneos, por lo cual se reconoce la necesidad de fortalecere
incrementar la participacion de estos profesionales, con cuyos
conodmientos y habilidades ha sido daramente demostrado que
agregan un valioso aporte para afrontar los refos de nuestra sociedad
en el campo de la salud, entre otros, en la regulacidn sanitana con
fundamento dentifico-técnico y enfoque social, en el acceso universal
a los servicios de salud, la disponibilidad de los servicios y la atendidn
farmacéutica, asi como la accesibilidad y garantia de eficacia
terapéutica de los medicamentos.

I, El papel del farmacéutico en los sistemas de salud, como
promotor del uso racional de los medicamentos y de la salud en
general a través de las Buenas Practicas de Farmada v la Atencidn
Farmacéutica, ha sido oficialmente reconoado y fomentado por la
Crganizacion Mundial de la Salud (resoluadn WHA4ZIZ, de 19494, y
los informes de las Consultas de fa OMS sobre el rol del farmacéutico
en los sisternias de salud realizadas en Nueva Delhi, Tokio, Vancouvery
L.aHaya 2n 1988, 1993, 1997 y 1998, respectivamente) y la Federacion
Farmacéutica Intemnacional (Declaracidn de Tokio de 1993 sobre
astandares de calidad de los servicios farmacéuticos - Normas FIP de
las Buenas Practicas de Farmacia, y version revisada por la FIP y OMS
en 1997).

V. La importancia de una verdadera integracidn multidisciplinaria
del Equipp de Salud ha sido reconocida v reflejada en la
DECLARACION DE LA CIUDAD DE LA PAZ por los Presidentes de las
Organizaciones Profesionales de América en Ciendas de la Salud
(Confederacion Médica Latincamericana, Federacion Odonkaldgica

Latinoamericana y la Federacion Panamericana de Farmacia) en Junio
de 1998,

VI. Reconodendo las coincidencias que presenta la profesion y las
sinergias que requerimos alcanzar a través de los mecanismos de
interaccion enfre nuestros pases, se ha identificado la conveniencia y
necesidad de colaboracion entre las instituciones profesionales.

I El aummento en la expectativa y la mejora de la calidad de vida de la
poblacion-en general, debido al avance de las ciencias de la salud, en
particularlamédicayla farmacéutica, ha incrementado la demanda de
servicios de salud y el consumo de medicamentos, cuyos costos
determina un importante aumento del gasto en salud de nuestros
paises, requiriendo prioritaria y oportunamente el establecimiento de
estrategias [armaco-econdmicas institucionales y nacionales bajo
criterios farmacéuticos profesionales.

Il La poblacion de nuestros paises envejece sistemadtica y
paulatinamente, lo que conlleva a depender de un consumo
sustenido de medicamentos, que permite |a prevencidn o el manejo
de los padecimientos cronico - degenerativos y deriven en una mejor
calidad de vida.

III. Racionalizar el uso de los medicamentos implica una mejor
utilizacion de los recursos econdmicos destinados a salud, para lo cual
es indispensable reforzar | participacion del profesional farmaceutico
en los equipos de salud de nuestros paises, para proporcionar apoyo
con informacian farmaco-terapéutica, y dar una adecuada onientacion
sabre el uso correcto de los medicamentos, en beneficio dela salud de
la poblacian.

V. El profesional farmacéutico, reconocido internacionalmente
como el especialista en medicamentos, debe orientar siempre sus
conodmientos a la satisfaccion de las necesidades del paciente,
siempre dentro de un marco de ética profesional.

V.. El velumen de informacdian que se genera actualmente sobre los
medicamentos demanda un profesional farmacéutico actualizado y
competente, que la vierta en servicios al paciente via la Atencion
Farmacéutica.

|. Establecer, aplicar y actualizar criterios de calidad fdrmaco-
terapéutica y elevar los estindares de calidad de los servicos
farmaceuticos, en aras de mejorar los niveles de salud de la poblacidn
desus paises.

Il. Lograr fa integradion particpativa y efectiva del profesional



farmacéutico en el equipo de salud y en la politica sanitaria, con el fin
de contribuir al maximo bienestar y segunidad del pacente.

Ill. Fomentar e incrementar la implementacion de la Atencion
Farmacéutica como base para el uso racional de los medicamentos y la
mejora de la calidad de vida de los pacientes.

Los profesionales farmacéuticos de las Américas manifiestan su
compromiso de participar activamente en el fortaledmiento de los
sistemas de salud, aportando sus conoomientos en apoyo al
curnplimiento del derecho a la protecadn de la salud de la pablacin,
garantia que otorga la Constitucion de sus respectivos paises.

En este contexto, es imprescndible la participacion activa del
profesional farmacéutico en los equipos de salud y en la politica
sanitaria de sus paises, aportando sus conocimientos bacnico-
cientificos, con la responsabilidad de racionalizar el uso de los
medicamentos como un instrumento sanitario que permita su
adecuada utilizacion y con ello la aplicacion eficiente de los recursos
destinadosalasalud,

Las Federacones (integradas por los Colegios y Asotiaciones mis
representativas de cada pais) que agrupan a los profesionales
farmacéuticos de las Ameéricas (FEPAFAR, FFCC y FEFAS), se
comprometen 4:

3, Generar el soporte necesano, en la forma de capacitacon,
elaboracion de guias y estindares para la educacidn y aduacion
profesional.

b.Dotar de habilidades y gestionar la aplicacion de sus
conocimientos, para que nuestros profesionales cuenten con los
conocimientos necesanos para brindar a | sociedad los mejores
beneficios en salud.

¢ Proponer conjuntamente con los demas profesionales del sector
de la salud, estrategias que permitan alcanzar los mas altos
estandares de calidad en salud publica, tomando como
referencia las iniciativas de entidades internacionales y
considerando las condiciones particulares de nuestros paises.

d. Fomentar la armonizacon de los planes de estudio y el
cumplimiento de estandares y minimos curriculares, elevando
los niveles de conocimiento e impulsando la Investigacin en
todos los campos del quehacer farmacéutico y el avance de las
Ciencias Farmacéuticas para servir a la causa de la salud de la
poblacién. Asi mismo, promover la obtencion de post-grados
académico-cientificos, la actualizacdn profesional, la educacion
continua y los procesos de certificacidn y recertificacidn del
ejercicio profesional, de acuerdo con las necesidades de
desarrollo de la disciplina y la congruencia con los
requerimientos sociales y de salud.

Para alcanzar este objetivo exhortamos 2 los gobiernos de nuestros
paises que con base a las recomendaciones sanitanias de alcance

internacional (Organizacion Mundial de la Salud, Organizacion
Panamericana de la Salud y la Federacidn Internacional Farmacéutica),
garanticen a |a sociedad la participacion del profesional farmacéutico,
en los siguientes campos que, entre olros, son esenciales y de mayor
impacto para nuestros Sistemas Nacionales de Salud:

1. FARMACIA COMUNITARIA.

2 FARMACIA DE HOSPITAL.

7 FARMACIA INDUSTRIAL

4 REGULACION SANITARIA Y POLITICA FARMACEUTICA.
5. INVESTIGACION.

(Ver el impacto de cada uno de estos campos en el drea de salud.
Anexo 1)

Ralificamos, ante la sociedad continental, nuestro compromiso de
brindar el apoyo necesario para mejorar los niveles de salud y [a
accesibilidad universal a los medicamentos y los servicios
farmacéuticos en nuestros paises.

DECLARACION APROBADA POR LA ASAMBLEA GENERAL DE LA
FEDERACION PANAMERICANA DE FARMACIA, EFECTUADA EN LA
CIUDAD DE PANAMA, PANAMA, EL 26 DE NOVIEMBRE DEL 2007
REVISADA Y APROBADA POR LA ASAMBLEA GEMERAL DE LA
FEDERACION FARMACEUTICA CENTROAMERICANA Y DEL CARIBE
EN LA CIUDAD DE PANAMA, EL 27 DE NOVIEMBRE DEL 2007 ¥ POR
LA ASAMBLEA GEMERAL DE LA FEDERACION FARMACEUTICA
SUDAMERICANA EN LA CIUDAD DE ASUNCION, PARAGUAY, EL 29
DE MARZO DEL 2008 ¥ TAMBIEN EN LA REUNION DEL COMITE
EJECUTIVO DEL FORD FARMACEUTICO DE LAS AMERICAS,
CELEBRADA FL 28 DE MARZO DEL 2008 EN ASUNCION ¥ REVISADA
PORLA FEDERACION FARMACEUTICAINTERNACIONAL.

La colaboracién entre las Federaciones firmantes es inicialmente
respaldada por la Federacion Internacional Farmacéutica (FIP), el Foro
Farmacéutico de las Aménicas, la Academia Iberoamericana de
Farmatia, €l Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos
de Espania y la Organizacion de Farmacéuticos Ibero-
Latinoamericancs (OFIL) y entrard en proceso de adhesiones y
respaldos posteriores, una vez firmada por los Presidentes de estas
instifciones.

FEDERACION PANAMERICANA DE FARMACIA (FEPAFAR)

QFB José Manuel Cdrdenas Gutiérrez
PRESIDENTE

FEDERACION FARMACEUTICA DE CENTROAMERICA Y EL
CARIBE (FFCC)

Lic. Telva Nafiez de Cérdoba
PRESIDENTA
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FEDERACION FARMACEUTICA SUDAMERICANA (FEFAS)
Or. Eduardo Savio
PRESIDENTE
CON EL RESPALDO INICIAL DE:
FEDERACION INTERNACIONAL DE FARMACIA (FIP)
Dr. Kamal Midha
PRESIDENTE
FORO FARMACEUTICO DE LAS AMERICAS
Dr. Aqguiles Arancibia
PRESIDENTE
CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE
FARMACEUTICOS DE ESPANA
Or. Pedro Capilla Martinez
PRESIDENTE
ACADEMIA IBEROAMERICANA DE FARMACIA
Dr. Alberio Ramas Cormenzana

PRESIDENTE

ORGANIZACION DE FARMACEUTICOS IBERO
LATINOAMERICANOS (OFIL)

Dr. foaguin Ochoa Valle
PRESIDENTE OFIL INTERNACIONAL

Anexo 1

FARMACIA COMUNITARIA

Otreciendo el servicio profesional de la Atencién Farmacéutica para
que la Farmacia de Comunidad sea reconocida por la poblaciin como
un establecimiento sanitario, en cumplimiento con las Buenas
Practicas de Farmacia, que incluye:

1. La dispensacidn de medicamentos.
2 Laaplicacidn de la Farmacia Clinica.
3. Laadecuada seleccidn delos medicamentos,

4. La conservacion apropiada de los medicamentos, que garantice
la calidad, segundad y eficacia terapéutica.

5. Lainduccion ala adherencia del tratamiento,

6. La promocidn de la salud v la educadion sanitaria, integrandose a
los Sistemas de Salud de nuestros paises.

FARMACIA DEHOSPITAL

Brindando el servicio profesional de manejo de medicamentos v
Asistencia sanitaria, a travis de las funciones clinicas v el sjerdcio de la
Atencidn Farmacéutica, en cumplimiento de las Buenas Practicas de
Farmacia, que induye:;

1. La adecuada seleccion de los medicamentos necesanos en el
Haspital,

2. La conservacion apropiada de los medicamentos, que garanticen
su calidad, segunidad y eficacia.

3. B asesummiento de la calidad de los medicamentos en el
Hospital y los servidos farmacéuticos que ahi se ofrecen.

4. la entrega oportuna y expedita de los medicamentos a los
padentes, garantizando la seguridad y eficacia terapéutica de
éstos mediante su utilizacion comedta y racional, ofrecenda al
paciente v al equipo de salud la informacion necesaria sobre los
medicamentos y realizando el seguimiento de la terapia del
paciente y 1a farmacovigilandia, de acuerdo con los Bstédndares de
Calidad de los Senvcios de Farmacia, colaborando con ello a la
utilizacion eficiente de los recursos de la institucion,

FARMACIA INDUSTRIAL

Participando en la investigaddn, desarrollo e innovadion de los
medicamentos, asi como en su producdon ¥ aseguramiento de la
calidad acorde a las Buenas Practicas de Manufactura y la regulacion
sanitania wvigente, sarantizando la eficacia terapéutica de los
medicamentosy, por ende, el bienestar de los pacientes.

REGULACION SANITARIA Y POLITICA FARMACEUTICA

Participando en las dreas de Viglanoa, Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos, Insumos para la Salud v productas afines,
asi como de los Estableamientos destinados a sus procesos, para
garantizar a la poblacidn que los productos que se fabriquen o
imparten en la regidn cumplan con la normativa sanitaria aplicable,
asegurando su calidad seguridad y eficacia, asi mismo para ewitar que
en nuestros paises, se haga uso indebido de sustandas quimicas y
precursorespara la fabricacion de drogas prohibidas.

INVESTIGACION

Participando en las materias winculadas con los medicamentos y fa
salud, mcluyendo los aspectos cientificos, tecnoldgicos, econdmicos,
sociales, clinicos y éticos.



Practica =
Farmaceutica

» FIP/Buenas Practicas de Farmacia » Gestion Farmacéutica

» Farmacia Hospitalaria en Taiwan  » Certificacion Profesional

» Atencion Farmacéutica » Farmaceuticos y Sistemas de Salud
» Vision Farmacéutica




FIP/BUENAS PRACTICAS DE FARMACIA

From Pharmacy Practice

to Good Pharmacy Practice:
the long journey of GPP

Eeva Terasdlmi
Member of the FIP-GPP Warking Group

According the document Good Pharmacy Practice involvies four main
groups of activities:

-activities associated with the promaotion of health

- activities associated with the supply and use of medicines

- achvities associated with self-care

- activities associated with influencing prescnibing and medicine use

It 15 also a requirement that pharmacists should document their work
and take part inthe pharmacy practice and therapy research,

For all these activity areas the national organizations should have
develop speaific standards of qualily.

Implementation of Good Pharmacy Practice

Several member organizations of FIP have taken actions to develop
national standards on CPP. However, the implementation of GPP has
been quite slow. To support the implementation of GPP the FIP started
GPP Action Program in two countries, Thailand and Uruguay. This
program run fram 2005 to 2007 and succeeded not only in slarting the
CGPP-process in the project countries but o wake great interest in many
other countries toward the GPP. Among those countries has been f, ex.
Cambodia, Moldova, Mongaolia, Viet Nam, Bhutan, India, Indonesia,

The International Pharmaceutical Federation FIP has been working
since 19498 with the Good Pharmacy Practice documents. The story H

starts from the WHO consultation on Role of the Pharmacist which was mke
held in New Delhi in 1988. The documents “Standards for Quality of ;

Pharmacy Services” and "Good Pharmacy Practice in developing ARCIROE LI con
countnes - recommendations for step-wise implementation” were
published 1957-98 by FIF.

According these documents all practicing pharmacists are obliged (o
ensure that the service they provide to every patient is of appropnate
quality, It is the role of the national pharmaceutical organizations to
tocus the attention of pharmacists, working in community and hospital
pharmacies on developing the elements of the service they provide to
meel changing drcumstances,

In the GPP-document the mission of pharmacy practice and the basic
requirernents and conditions are described. The mission of pharmacy
practice 15 to provide medications and other health care products and
services and to help people and society to make the best use of them s =
giving pharmaceutical care based on professional standards. -

oo chaf o bk eyt e e
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Lao PDR, Maldives, Mepal, Sri Lanka, Jordania and Myanmar. As the
FIP-project was initially started with the regional FIPAWHO Forum
structures, the regional forums together with the regional WHO-offices
have been active in supporting the intliatives in their areas.

Based on the evaluation report on these intiatives the FIP Foundation
for Education and Research has again decided to initiate a further
program to facilitate the implementation of Good Pharmacy Practice
Guidelines in countries with developing economies. In the FIP
Foundation Cood Pharmacy Practice Iniliative 2008 is declared that
the Foundation's objective is to expand the program not only with
respective governments, universities and pharmacy associations in
selected countnies, but to encourage partnerships and joint actions
with Member Organizations from developed countries and/or
Forums.
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T-UOLUMEeRs

The oldest documents an GPP are mare than 20 years old and the
main documents were published about ten years ago. During these
years the pharmacy profession has changed rapidly and new services
have been developed in order to assure safe, rational and cost-
effective medicine use. New problems with counterfeit medicines,
suboplimal therapies, patient safety issues, antibiatic stewardship and
ecological problems have actualized. The global quality management
systemns have developed in the way, too, that they can now be used in

the GPP-docurment for the description of standardization.

To reflect the new situation FIP has started to update and revise the
GPP statement and guidelines. Aworking group chaired by professors
Henri Manasse and Dick Tromp has been set up in 2008. The group
has worked to produce an updated statement on GPP and a
supporting document. During the FIP-congress in Basel an external
consultation was organized to evaluate the work done, The meeting
hiad 50 participants in total, induding the FIP working group an GPP,
WHO staff from headquarters in Geneva, Fastern Mediterranean
regional office and country medicines advisors from Chana, Nigeria
and Tanzania, Presidents/Secretaries of the six FIP regional
pharmaceutical forums, invited experts from Management Scences
for Health, Ecumenical Pharmaceutical Network and FIP member
organizations. The report from this meeting has recentty been
published.

The FIP working group will develope a GPP reference document
incorporating all key domains of relevance to the updating of the
FIPAWHO guidelines by November 2008. The next global consultation
on the WWW-basis will be conducted towards the end of 2008 and
early part of 2009. According the timetable the final document will be
presented to the forfy-fourth WHO Expert Committee on
Spedfications for Pharmaceutical Preparations in October 2009,



FIP/BUENAS PRACTICAS DE FARMACIA

Eeva Teras3lmi
oo la Delegacin Uruguaya

Pharmacy practice differs around the world and in different seffings.
[here are parts of the world where only very basic procurement and
dispensing services do exist and parts of the world, where highly
sophisticated senvices are given by the pharmacists. For the Good
Pharmacy Document it is not the goal to define the senices which are
suitable to different cultures and systems but to set an overall demand
that the quality of the services is guarantesd wherever we praclice.

The basic philosophy in GPP is that whatever is the sernvice gven in a
pharmacy or by a pharmacist it has to be given by a competent person
and it has to produce the wanted effects/outcomes. Thus there is &
need 1o describe the process and to be able 1o measure the service
process and the outcomes.

For quality management of the services can different tools been used.
The most developed of these systems are the global quality
management systerns like 150 9000-series or EFOM. If these systems
are in use, the participating pharmacies have a possibility to
accreditation of their services and quality management systems either
according the standards developed by the national pharmaceutical
organizations in accordance with a certification institute (like in
Switzerland) or to seek for the accreditation by their own initiative {like
in Finland).

Withaut any systematic quality management in place there is no
possibility to guarantee that the pharmaceutical services are of the
type wanted or promised to the service users. This is the reason why
the GPP documents have fram the beginning discussed the need of
standards in service production. When the original documents were
accepted and published, the general quality management systems
were not as suitable for the standardization for the service production
as they are today. For this reason in the old document the quality
management is embedded in the text but it is not described in the
general level.

fs the services given by pharmacies vary a ot depending on the
national needs, it is difficult to give a list of those activity areas which
wiould suit for every pharmacist or every country. For this reason | think
that in the new docurnent we instead of describing the activity areas

i v]

can list actwities/services from the most basic ones to the highly
developed ones and describe the requirernent of quality in producing
these services. We can give guidance in the quality management in
general level and possibly produce some educational matenial on the
principles of the quality managemenl From these elements the
national organizations and pharmacists can then build up their own
GPP-documents which are adapted to the local needs.

The implementation project of GPF in FIP has inareased the interest of
the national pharmaceutical associations to start, refresh and run GPP

projects. | hope that the revision of the GPP statement and documents
will help in the implementation work in the national level and give new
enthusiasm to all these activities.

For pharmacists the GPP 15 an essential part of the daily professional
lifie ardl it is hard to think about service without quality aspects fulfilled.
If we want to develop our profession and meet the needs of our
customers and patients we need Lo develop quality of the services.
Without defining the structures, processes and outcomes of the
pharmaceutical services and without measuring the oufcomes we
cannot make any organized change and continuous professional
improvement. By myview the GPP is an imperative to pharmacists and
totheir national organizations!

Standards for Quality
of Pharmacy Services

Catanad Flutinnecy Frocbes

Good Pharmacy Practice
{GPP)

in developing (ountries
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Abbreviations

FIP: International Pharmaceutical Federation, www fip.org
WHO: World Health organization, www.who,int

WHA: Warld Health Assembly

WHO-FIP-Forums: six organizations in the WHO-regional
areas representing national pharmaceutical organizations.
They are Pharmaceutical Forum of Americas (in the PAHO,
look www.paho.org), EuroPharm Forum, African Forum,
South-East Asian Forum, East-Mediterranean Forum and
South Paafic Forum.

GPP: Good Pharmacy Practice
From FIP homepage one can find the GPP-documents
mentioned in this article.
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Introduction

The practice of hospital pharmacy in Taiwan is advanced and efficient
to provide the best care and comply with the accreditation standard.
Medical care in Tawan has already developed a modern and
integrated system. The Mational Health Insurance (MHI) program in
Tamwan offers a comprehensive benefit package that covers medical
services, prescription drugs, dental services, traditional Chinese
medicne, home nurse visits and many more 1] There are 547
hospitals in Taiwan, including 24 certificated as madical centers and 55
as regional hospitals by the Tawan Joint Commission on Hospital
Acaeditation. Both of NHI and hospital accreditation standards
require the minimum staffing levels of pharmacy senvice in medical
center, which is every 40 beds, every 70 outpatients and every 15
TPM/Chematherapy prescriptions need the service of a hospital
pharmacist.[2] More than 5,800 pharmacists are serving at hospitals in
Tanwan.[3]

The mission of the hospital pharmacy has three main areas - first, the
pharmacy service; the mission is to provide the patient an appropriate,
safe and effective drug therapy[4] The key performance of hospital
pharmacy service includes the successful formulary management,
efficient medication purchasing and inventory management, powerful
computerization of medication safety and physician order entry
system, high quality preparation and monitoring of chemotherapy and
nutritional therapy, active dlinical monitoring of medications, and
community pharmaceutical care service.

The second responsibility of hospital pharmacy is dinical teaching.

Pharmacsts in Taiwan require renewing the license through
continuois Education (CE). Many senior and qualified dinical hospital
pharmacsts are invited to be the speakers of the CE programs. The
educations of pharmacy externship and post-graduate year (PGY)
pharmacist training have been standardized through the cooperation
of many hospital pharmacists and leadership of the Taiwan Society of
Health-System Pharmacists (TSHF). The preceptors of pharmacy
extemship have been certificated and re-certificated through standard
procedure under TSHP The education realized by the hospital
pharmacy is not only for the patient, to ensure they know how to
comectly use the medication, but also many others medical
professionals, such as physicians and nurses, the appropriate use of
medicines, mainly in special cases and ininjectable drugs and the way
to minimize the medication error, Community pharmacy and
healthcare instifutions also need the hospital pharmaast to provide
information about new medicnes and treatments.

Pharmacsts in many medical center and teaching hospitals also
actively initiate practice-oriented clinical pharmacy research. Many of
the research projeds also performed through the network between
hospitals and the TSHP. Numerous poster and platform presentations
in many major conferences of international/national pharmacy
society, medical quality society and the sodiety in related spedalties
hiave been resulted from the clinical pharmacy research through the
efforts of Taiwan's hospital pharmacists.

Clinical Service

Formuiary management

The Pharmacy and Therapeutics (P&T) Committes are responsible for
the development of policies and procedures, medication formularies,
evaluate and improve the medication management system. |n the
routine meetings of the committes, the members discuss the
formulary additions, deletions and changes (including therapeutic
interchanges), nonformulary medication usage, marketplace status,
miedication safety issues and medication use evaluations. The entire
formulary 1s reviewed annually by the committee and examined in the
dinical, economic and operational point of view[5] Hospilal
pharmacists in Tanwan offer crecial opinions and expertise about how
the hospital should manage the use of medicines and budget, to meet
the standard of The Taiwan loint Commission on Hospital
Accreditabon.

1) Medication purchasing and inventory management

The pharmacsts have played an active role in medicabion
management, purchasing, and inventory control. The pharmacists
help the hospital in quality control and cost containment by analyzing
the consumption of each pharmacological dass, drugs, devising the
medication purchasing policy and managing of the medication
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Figure 1: {b} Pragnancy checking at Wan Fang Hospetal

inventory.[6] The standard of the Taiwan Joint Commission on Hospital
Accredilation in inventory management requires the hospital
pharmacy to make sure the qualification of all drug vendors, to avoid
counterfeit drugs distributing to the patients. There was anly one event
ot counterfeit drug occurred in Tawan's hospitals in the past 10 vears.
The inventary management is highly regulated and analyzed by the
computerized system. Most of hospital’'s pharmacy director and
mangers are capable to control the tumover rate of inventory and
efficiently provides the medication to meet the needs.[7] Expensive
drugs, third line antibictics and last line agents are also controlled
through sophisticated management system operated by hospital
pharmaasts.

2) Computerized medication safety system

The computerized medication safety system has been developed after
the year 2000 by many hospital pharmacists in Taiwan, The pharmacy
needs first to build up a complete basic drug profile for every agent,
with the hospital's code, the code of Bureau of Mational Health
Insurance (BMHI) andfor the World Health Organization (WHCY)
Anatomic Therapeutic Chemical (ATC) code, indications,
contraindications, dosage and route, adverse drug reaction,
precaution, drug-drug interaction, etc. Connecting the basic drug

FARMACIA HOSPITALARIA EN TAIWAN

Figure 2 Bar-code system at Chang Gung Memorial Hospial

profile and other pharmacy database, the system can execute the
functions to check drug allergy, cross allergy, maximal single/daiby
dose, drugs that should not be use in pregnancy, renal dosage
adjustment, duplicating drug, drug interaction, indications and
appropriateness use. These functions can be monitored by the
pharmadists in real time basis, and also allow the pharmaasts to
retrospectively review by weekly, monthly, quarterly, or yearly basis,
and calculate the indicators for quality improvement. The medication
safety system designed by the hospital pharmaasts & highly effective
lo provide quality senaice for medication safety.

3) Computerized physician order enfry system

The computer-based physician order entry system (CPOE) is
commonly employed in hospitals in Taiwan, It allows the physicians to
directly enter the standing order, stat order, and PRN (as needed)
orders, and avoid the transcption errors. Many active checking
functions developed by the medication safety system are also inserted
inta the CPOE system to avoid presaibing errors. On-line checking of
wrong indication, wrong dose, drug-drug interaction, or other
avoidable emors can be blocked and allowed the physicians o re-
consider the prescription (Fig. 1). By this system, the medication satety
is enhanced, In addition, the supervision and vigilance of medication
error and the detection of ADR can be dearly documented and
discussed, to develop effective strategies for preventing similar events
in the future.

4} Prescription reviewing, dispensing, preparing and
automation

WHO/FIP Good pharmacy pracice (GPP) guideling is compliant by
the hospital pharmacists in Tanvan besides the basics dispensing
requirement according to Tawan Pharmaceutical Affairs Act and
hospital accreditation standards.[8] To help the accuracy, efficiency
and safety of presaiption dispensing, auto-dispensing machine of
medication is well developed and commonly used tor outpatient and
inpatient pharrnacy in Taiwan. The auto-dispensing machine is directly
linked to the medication safety system and the CPOE, in which it will
automatically screen the preventable medication errors. The bar code
system is also employed to help the pharmadists to verify order and
double check the dispensed medication (Fig. 2-3). Systemnic design
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Figure 3: (a} Auto-dispensing machine &l Chang Gung Memorial Hospital

Fagure 3: (b} Chang Gung Mamarial Hospetal bar-code svstem

that best use the combination of pharmacists and automation makes
the pharmacies highly efficient, especially in the outpatient
department of the pharmacy (Fig. 4).

5} Medication administering

The pharmacist role in the medication direct administration is mostly
in education. Many pharmacies developed the “drug information
machine”, where the patient can abtain the essential drug information

simply by louching the screen of the machine (Fig. 5). Due to the
knowdedge and familiarity of medications, the pharmacists not only
educate the patient how to correctly use their drugs in the out patient
department, but also educate the health care professionals whao
directly administer the medication the important medication's
infonmation. The administration skills are very important factor in drug
safety, especially for the medications with special devices, high alert,
intravenous, injectable, or infusion drugs. Incorrect administration ot
these medications may lead serious results such as treatment failure or
even to death. The inhalers are good examples required good
administering technique for patients, family or nurses, to delver
correct and efficent dosage. The concentration, compatibility and
stability, infusion rates, use of filters of injectable drugs are all need to
be checked by pharmacists to ensure the corectness before
administering (Fig. ). Pharmacists in Taiwan also actively develop the
patient consultation sheet, standard operation procedure, protocol or
even standing orders for these medications, to allow the medications
to be used correctly.

6) Clinical monitoring

a) Monitoring of patients using nutritional therapy:

The pharmacies in Tanwan have joined the medical team to provide the
service of total parenteral nutrition (TPN) therapy for more than 15
years. The pharmacists are responsible to evaluate the patients'
condition and review the order, compound the stenle solution, adjust
the dosage and monitor the patient's clinical responses. Some of
hospitals have also eslablished slanding orders for TPN solution
through the cooperation of doctors and pharmacists, to increase the
efficency and effectiveness of therapy. The compounding of TPN was
required in the dean room under laminar flow faality under the
standard of hospital accreditation (Fig 7). Pharmacists spedialized in
TPM are also joined the Taiwan Society of Parenteral Nutrition to
contnibute the protessional knowledge and expenience to the medical
snciety.[9]

b} Monitoring of patients nsing chemotherapy:

Chemotherapy as the high alerl medication is only allowed to
dispense in the clean area equipped with the biological safety cabinet
to reach the standard of class 100 room, according by the hospital
accreditation standards in Taman (Fig 8). To ensure the cytotoxc agent
not dismissed in the hospital, pharmacists has developed
comprehensive standard operation procedures (o control the quality.
The standards of Certification Program of Cancer-care Cuality in
laiwan requires all hospitals with cancer center developed the
standard protocol and even standing order of chematherapy for lver,
lung, breast, cervical, oral cawty, and colorectal cancers (Fig 8). The
protocol is evidenced based and developed through the contribution
of doctors and pharmacists. The pre-chemotherapy medications,
chematherapy, and post-chemotherapy medications are all included
into the protocol. The pharmadsts need to deardy follow up the
adverse drug reaction atter administering the chemotherapy.
Preventable strategies can be deweloped and taken by the
imeahvernent of pharmacists.[9]

c) Adverse drug event reporting system and its application -
Adverse reactions, quality problems, use errors:
A national reporting systemn of adverse drug reaction (ADR) has been
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started since 1998 in Taiwan. Hospital pharmacists play an essential
role in coordination, evaluation and preventing the ADR cases. The
ADR, by the definition of World Health Organization (WHO), is amy
response Lo a drug which is nowious and unintended, and which occurs
at doses nomally used in man for prophylaxis, diagnosis, or therapy of
disease, or for the moditication of physiological function. In order to
effeciively reduce the recurrence of preventable ADE, systemic
approach to ADR reporting, coordination, and management are
warranted in hospital settings. Many hospitals in Taiwan have
successtully built up a computerized systerm to allow the pharmacist to
simultaneously evaluate ADE voluntary reported from all computer
terminals throughout the hospital. The ADE cases and potential
preventing strategies are then discussed in the hospital's ADR
committee. The ADR committee continuously develops new strategies
after discussing the new special ADE cases. These preventing
strategies were therefore inserted into the computerized order entry
syslem to avoid the occurrence of preventable ADE cases. The efforts
of hospital pharmacists spent on ADR systern are highly apprediated by
the medical society in Taiwan,

d) Therapeutic drug monitoring:

The service of therapeutic drug monitoring (TOM) aims to promote
the optimal medication treatment by maintaining serum drug
concentrations within the therapeutic range. It can protect the patient
from the towcity or ineffectiveness of narrow therapeutic range drugs,
such as aminoghycosides, vancomycin, digoxin and phenytoin.[10]
Almost every hospital pharmacies in Taiwan provide this senace to
help the clinician better dose these agents to avoid unwanted results.
Doctors often consull pharmacists when a patient had a rapid
changing renal function or complicated clinical conditions that need a
medication with narrow therapeutic range. Perodically review of the
quality of TOM service is a requirement of hospital accreditation.

€} Drug information and analysis service:

The mission of drug information of the hospital pharmacy = to provide
accurate and timely answers to enquines from patients, doctors,
nurses and other pharmacists. The pharmacists working in the drug
information center need to be skillful in searching and evaluating
published medical and pharmacy literature, and appropnately apply
their conclusion to the patient care. Fvery hospital's drug information
answers significant number of questions each day. The standard of
Taiwan's hospital accreditation also requires the hospital to review the
correciness of the answers provided by drug information center.
Continuous improvements through regularly reviews build up
gradually the reputation of pharmacy. These pharmacists in drug
information service also are the best resource for ssues regarding
standard operation pracedures, cost-effective medication selection,
pracice policy decision, and hospital medicalion  prescribing
puideline.[11]

f) Inter-professional care:

In the health care team of the hospital, the phanmacy’s mission &5 to
ensure the efficacy and safety of medication use, Systemic
management by the drug evaluation of long-term drug use pallern,
the identification and resolution of the drug therapy problems can
strengthen the efficacy and safety of the drug therapy. However, the
most important strategy to create effective communication between
the pharmacist and medical team requires the development of inter-

Faqure 4: Duspatent Pramacy at Chang Gung Memaonial Hospital

professional patient care in daily basis, Pharmacists can directly involve
the patient care in ward and build up the model of combined care
through providing the professional knowledge. Pharmacists can also
provide interchange guidelines, and teaching of the drug's adequacy,
ethicacy and satety, administration method of intravenous drugs, and
sharing the ADR cases for dodors and nurses in the combined
mesling.

g} Community pharmaceutical care:

Hospital pharmacsts also have service in the community to extend the
care from the hospital. The hospilal pharmacasts in Tanwan often give
pharmaceutical service in the nursing home with advance-aged
population. Before discharging the patient, the medications
reconciliation should be completed and summarized to the nursing
home or long-ferm care facilities. Some hospital phammacy also
provide outreach program for patients in the instifution or even at their
home. The pharmacists evaluate the current medications, chedk the
potential drug-drug interaction, observe pafients Inng emaronment
for the adjustment of medication to increase the patient compliance
and drug satety. [17]

Clinical Teaching

1) CE program and license renew

Pharmacists in Taman are required to complete 144 hours of
continuing education to renew the license. Many pharmacy
continuing education programs accredited by the Taiwan Society of
Health-System Pharmacists (TSHP) keep provide updated information
to pharmacists in Taiwan. Half of these coninuing education programs
were held by hospital pharmacies (49.000). Clinical cases and
pharmacotherapy topics are the most interesting topics 1o be leclured
by hospital pharmacists.

2} Standardized hospital pharmacy externship program

Al the bachelor pharmacy students in Taiwan are required to fulfill
practice-experience hours before graduation. It has been along period
of time that the practice-experience courses were designed by every
pharmacy school and the individual practice site, with great ranges of
variety, In order to standardize the quality of pharmacy student
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Figura 5: Drug Irfarmaticn machene far patients al Changhua Cheistian Hospital

practice-experience course and encourage health-care institutions to
participate the design of course, a joint committes, formed by
representatives from Taman Society of Health-System Pharmadists,
the Pharmaceufical Society of Tawan, the Mational Pharmacist
Assoaation, started the Standardization Project in November 2004.
Following essential issues were settled: the standard content of
practice- expenence course, the standard criteria for evaluating
students, the training section in certifying clinical preceptors

3)Training and certification for the preceptors of hospital
pharmacy externship program:

The training program to prepare qualified dinical preceptors for
hospifal pharmacy extemnship, started in late of July 2004. Those whao
are qualified to be a dinical preceptor require a two vears working
experience in & medical center and complete a 16 hours preceptor
training program. The curriculum of this training program includes
four sections: the pharmacy practice skills, becoming an effective
preceptor, eftective clinical teaching and evaluation, and ethics and
mioral aspedts of a dinical preceptor, The section of pharmacy practice
skills focuses on drug-related problems salving. The dinical preceptors
not merely handle and assure the drug-related problem, but also apphy
the skill in guiding the pharmacy students. In the section of bacoming
an effective preceptor, the trainess can learn the features and lools to
be clinical preceptors. The section of effective dinical teaching and
evaluation provides clinical preceptors the ideology and technigues of
the climeal teaching, with the expectation of helping the student to
have an effective learning. The final section of the ethics and moral
aspects is extremely important. The aim of the section is to reinforce
the ethical principles of professional condudt, to make the clinical
preceptor the professional pattem worthy to be followed by the
pharmacy students. The results of training program in the past 3 years
have been found extremely helpful to elevate the quality of clinical
teaching for hospital pharracy practice in Taman.

4} Training program for the pharmacists in the post-graduation
years (PGY)

This PCY program is newly developed to help the pharmacists
graduated within 2 years to be (rained by a well-organized professional
pharmaceutical fraining. The purpose of this training is to enhance
knowledge, skills, attitudes and behavior of the new pharmacdists, who
Just obtain the pharmaceutical license. In order to facilitate the young
generation to be competence for every pharmaceutical demanded
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area, the 2 years training incudes outpatient and inpatient
pharmaceutical service, drug mformation service and inventory
management. The tranees need to keep ther personal training
record, the portfolio, to cearly document their development. This
program is expected to be able to help the maturing of young
pharmacists and enhance their empowerment in Taiwan,

5) In-service for allied health care professionals

To meet the Mational patient safety goal, clinical pharmacists help the
allied health care professionals 1o use medication comectly. Most of
hospitals require the pharmacists to periodically teach the lopics
related to medication safety in the resident physician in the (PGY)
training program, and nurses professional ladder training program,
These lectures contents are about the appropriate use of medicines,
especially the high alert and injectable drugs, the way to minimize
medicine errors, and the way to obtain comrect and current drug
information.

Clinical Research and Networking

Collecting and analyzing the data from clinical practice can prowide
useful infarmation to lead the pharmacy practice towards newer and
better serviee. Hospital pharmacists in Tawan developed many
practice-oriented clinical pharmacy research or quality improvemnent
projects. Many of these projeds are elaborated and executed
cooperatively by various hospital pharmadies and coordinated by
T5HP to submit research proposal to get the research grant. The
research projects area includes chinical pharmacokinetics, therapeutic
drug monitoring, medication informatics, pharmacoepidemiology,
pharmacovigilance, drug usage evaluation, pharmacy administration,
medication cost conlainment projects and pharmacoeconomics,
medication education program and more.

1) Governmental sponsored research projects

In the: past years, the TSHP has successfully recened many research
grants from the Department of Health (DOH) and the Bureau of
Mational Health Insurance (MHI). There were 16 projects sponsared by
these two departments from 2005 to 2008 through the netwark of the
TSHPasTable 1.

2) Posters in international/national conferences

Hospital pharmacists in Taiwan actively attend important
international/ national conference to present their ressarch/project
results. The most active atfended and submitted organizations’
congress are; International Pharmacy Federation(FIP); Federation of
Asian Pharmaceulical Associations (FAPA): Intemnational Society of
Pharmacoeconomics and outcomes research (ISPOR); American
Society of Health-System Pharmacists (ASHFY; American College of
Clinical Pharmacy (ACCP); International Symposium of Oncology
pharmacy practice (ISOPP); International Society for
Pharmacoepidemiology (ISPE); Taman Socely of Health-System
Pharmadsts (TSHP). More than 200 academic posters and oral
presentations of hospital pharmacy research projects about
medication use in Taiwan are exhibited every year,
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Table 1: Governmental sponsared research project conducted by the TSHP during Year
2005-2008

[ [ Fiefect Rame _ : [Prafect Tuvestigatar (74
1| The desgn of efeciran fachnology learmyg prajec % e }‘ hin- Tamy Deng,
improw ement of b phareceulical sweace lam fite-Dnh Chigng

< | Build up the Drug lefonmatan we bale will fie niormabon thal | S0-Yu Ghien
the patient rae kaiwn and the propagatinn of expansion of the |
dmabase ;i 3
Friabysis of tbe surve y of corplabon Selwasn doug nare, Fuana Chan
packags wills tha eadicibion srors
4 | Evaluation of the resssonabibty of ®ic oral skewtal musde rfsaant | Shin tarng Deng
ageEnl’s chnical prsemacor conormicsl effacs and the insuarnce

| paymmant
5 | Antweus agant ditserring lraring snd the debwery plan iW¥an-Shyong Liou
| Estabfihment of the pharmzcoutical care system for the Tha-Tak Chan

| copdemng of the parsns medicalinn mse costmes and Fa
amuioraben of tne dr
7| Flan ol #n &anual Ae
“praventon o raee dsb

_ﬂ;.ll_ﬂ-lédm‘-ﬂllrhﬂarg SuRab for Higsgly, o \ert
2rz and drugs law”

d | The guitess principles of Broavail bity and L¥Hang Pac
_ | Baequivaisnce [BABE] clinical rial o
9| Saudy of the medication imeed peckage ol SFin- Tami Lang
10 | 2007 Woskzhap en impkmamaten of WHIVFIP Guideinas o Wa- Huet Han Tang,
Guud Pharrescy Practice [GPF) i develeping country- West HzangMing ©hen

Paofie, Centrdl and East Europs couniry Helpng the profrerary
agsassment i the new indepsnden slates of the fomer Sovict

Lnion W‘r‘ Comtmuing Education of the South America | Figure B Chemaotherapy dispensing at Natioral Taiwan University Hospital
Southeaa Azia 1 2
11 | Fien of the establegdunent of hagh ake medcaton marregermenl | Shin-Tamg Deng
Raireatind) W
13 [ Differerece of Cross Srmn and Intemabenal irend of e JiWing Chan, B
pharmacamcal ducason and the prrsonrel tasing sEtem Zhitriing Chen, Hsmng: UL b | LA WA M T TR e o g
g B i R L5 A
¥y Chen P L L | =y
¥ | Eepangion ol the msdcalion kbelng database plas Sy Chisn s
14 1 Hare dran de medicakon dalsb ase managerent sysem Fiateln_ Y. Viden
15} Catogorizabion of compouna medcatinns pad by the Naaan= Thac-(nin Chiang TS |
| Hesly Inmrancs pe i T
o B 1 —————
1] [ Flan i seranie a0 réeiew he way of Pnce Audioon of new Jiapa Chen N oy
| g st =
o e e o :
[ s i, — = |
L ERE Ll T e T3 i T IE}E‘:- —————— |
B EEEy T SEngpw [Feas 5 B | R maam E:":ET;'ET;'_:."?'::'?'I
o . =
" 33 ko e
" Fhit e - o MoK M # I
H ¢ Daflmcan, g 180 [0 AR T i BT i
W S i sl g = 3 1‘? |~ T i J e o - =
R | (] - TR
wiu

Figure 9: Chematherapy protocol a1 Koo Fourdalion, Yal-Sen Cancar Center

Fgure: 6: Compulerized Physician Crder Eniry System fr injectable drug & Mational Taiwan

University Hospital

s Reference

L Tewan Takes Fast Track to Ginversal Health Care Weshingion, 0.0 NPR (Mabonal Public Radioh
2001 Jrited 200800l 15]: Maikebabe lroen:
Hitpe e prargtemplates sorystooy phpstongd d=29 65135

4. Tanwan Joent Comnmissaon on Hospital Accreditaion. Taipes: Tarsan Jamt Commesion oo
Hospital Accreditation; s Aaiable from:
hitpfFeranebicha, cogv'S_engishasploatid=2

5. 2006 The Statistcal Annugl Report ol Medcal Care nstitutions Stahs and Hospitals
Utdlizaticin, bn; D partroesit of Health BY, RO, (Tanvean), editor
Taipex: Department of Health, Executee Yuan, B.OC (Taran]; 2007

4. Penna BT, Phamaceutical care pharmacy's missaon for the 19905, Am | Hosp Pham 1990
M, 4T{3): 5410

5. Charles P Coe EPIPU, RPh Pharmacy and Therapeubics Aclmibes. Assuring
Contingaus Compliance with Joml Commisann Standards: A Pharmacy Guide. 71h e
Bethesda, Maryland: Amencan Society of Health-System Pharmacists: 2007 p, 195

6. Sloan B, Whetten-Goldsein K, Wikson & Hespital  pharmacy  deciwans, cost
comtainener, and the use ot cost-effectveness anabysis. Soc S Med BE97 Mg, 4504152333

L fawarya T, Oltaki K, Yamada T, Yamamoto K, Mryoshs T, Bagak ¥, et o, Automation in drug
Frerilony manapement saves perseanel time and birdget, Yakugaku Zasshi2005 May, 125{5):

2052
i 3. Pharmaceutical Affairs Aot Tawan, ROC Department of Heall Exvscume Yuan;
=, 200 faszlgble from;

- _ _ =i Futtp el b iredbvank comobayergy LA FLAWDAT 10 a5 Phid=T1 113519
B~ "6 ™ 5 Yot Pharmacy-Aworldof Possiilioes Web Colling Wood Victoria: The Seciety of Hospital
Pharrmacistof Austraia; J000; Avalalde fom:

Figura 7: Tofal Paranteral Mulriion sarvices & Malional Teiwen University Hospital (3] Laming hltpfvwrenshipa arg au/careersdncs fwhat. htmd
flows haed and Automix campounder K1 Geraid B Schomacher @ Phik introckicson o Therapeutic Crug Monitanng. Inc Gerald
Schumesches P, P, editor. Therapeufic Drug Monitaning, Boston, Massachusets: Appleton and
Lange; 1505
11, Patrick ML Malone KM, Karen |, Blier, John F Stanovich. Ineroduction o the Concent of

Medication Information. Drug inlormateen: A puide for Pharmacists, 3rd ed:
McGraw Hill; 2006

. Cheymko MME Strategies. for implermenting Phamaceutical Care i a Lommunity Health
Saslienn. Hospilal Fharmacy 19896 310120 18677

=

7




ATENCION FARMACEUTICA l I

Manuel Machuca Gonzilez
Vicepresidente de la Organizacion de Farmacéuticos Ibero
Latinsamericanas (OFIL)

Aungue los antecedentes filosficos datan de antes, fue en 1990,
gradas al famoso articulo “Oportunidades y responsabilidades en
Atenaon Farmacéutica”, firmado por Charles Hepler y Linda Strand,
cuande se marcd el punto de partida para lo que desde entonces,
hace ya casi veinte afios, todavia se le llama por muchos "una nueva
manera de entender la profesidn”,

Aungue para el no menos conocido tango “Volver”, veinte afios no es
nada, este tiempo en dendia es toda una eternidad. Por eso, cuando
todavia se habla del reto, del desafio de la Atencion Farmacéutica, ysU
practica dista mucho de haberse hecho realidad, debemos pensar que
algo estd fallando, y que los que nos hemos sefalado como pioneras,
tenemas una gran responsabilidad en este fracaso, que no debemos
rehuir, y que en mi caso particular, tampoco hare.

E objetivo de este articulo serd, pues, de aleuna forma, analizar las
daves del fracaso, y de las posibles soluciones, si es que las hay, ¥ para
hacertodo, no hay como empezar desde el prncipio.

Nacimiento de la Atencion Farmacéutica: origeny entorno

La Alencion Farmacéutica surgio como respuesta a una necesidad
sodal: disminuir la morbi-mortalidad asocada a los medicamentos, &Y
por que habia cecido lanto el dafo que produciam? Pues
basicamente, porque habia cada vez mds y mds. Por tanto, aunqgue
fuese a titulo meramente cuantitativo y probabilistico, era mds pesible
tener problemas con muchos que con pocos medicamentos.

La segunda mitad del siglo XX se caracterzd por una edosicn
importantisima de la industria farmacéutica, y de los medicamentos
como herramientas para combatir las enfermedades. Como
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consecuencia de ello, junto a la potabilizacion del agua v al desarrollo
de elecrodomésticos capaces de consenvar los dlimentos, se
incrementd enormemente la esperanza de vida y se cronificaron
enfermedades que anteriormente se consideraban incurables.

Puede decirse que, de un modo crediente, las personas comenzaban a
Vivir mds y més afios, pero a costa de tener fue lomar medicamentos
de por vida, como precio por tal avance, Esto, ademis, tiene lugar en
un entormo mundial en el que el desarrollo de los paises cada vez es
mas desigual y los medicamentos, como cualquier ofro bien, también
son fuente de injusticia y de inequidad.

Por tanto, un primer punto que justifica la necesidad de la Atencidn
Farmacéutica es el desarrollo de la industria y fabricacion de
medicamentos.

Un segundo punto podria definirse como el cambio en & madelo
salud- enfermedad. Las enfermedades, anteriormente al desamollo de
los medicamentos, solian ser mayoritariamente agudas, y por tanto,
producian cambios importantes en la percepdon del paciente de su
0rganisma, que como consecuenda de ello, acudia al protesional de Ja
salud que estimaba que podia ayudarle en su problema.

Con el aumento de enfermedades cronicas, dparece un nuevo
modelo, porque estas se caracterizan habitualmente por carecer de
signos de alarma reconodbles para el padente, lo que dificulta su
decision de acceso a la atencion sanitaria. La aparicion pues, de
enfermedades asintométicas hace necesania tareas como la educacion
sanilaria de la poblacion, o la medicina preventiva. Ademas, las
enfermedades cronicas necesitan ser tratadas diariamente con
medicamentos, que con frecuencia no son inocuos o no controlan
adecuadamente el problema, y se establece una compleja relacion
entre el paciente y la enfermedad, cuyo abordaje se aleja muchas
veces de los conoamientos y competencias de los profesionales de |a
salud,

El aumento en la esperanza de vida también ha provocado
importantes cambios en la vida del ser humano, que influyen
decisivamente en muchos aspectos, y como no en los de |a atenddn
sanitaria,

Como dice el escritor y pensador espariol Eduardo Punset, después de
miles y miles de afio de existencia en el planeta, la humanidad se
plantea qué es la felicidad. Hasta hace apenas cien afios, apenas daba
tiempo para nacer (quien tenia suerte), crecer, reproducirse, dyudar a
Crecer a sus dias, ¥ no mucho mas tarde, moric Vivir mas afos ha
introducido ef problema de darle un sentido a la vida, de plantearse
melas, aspiraciones, anhelos. En los que se puede triunfar . o
fracasar,

Vivir més y alejamos de la enfermedad nos ha hecho mds vulnerables
al sufrimiento. No es de extrafar el incrementa de las depresiones y
problemas psicoldgicos de los dltimos tiempos, Ademas, la sodiedad




que nos venden los medios de comunicacian, premia la juventud, la
bellera fisica, el divertimento, y por otra parte oculta la enfermedad,
Quien la padece, puede sentirse excluido. Si hace veinte siglos los
leprosos eran unos apestados de |a sociedad, hoy muchos pacientes
de enfermedades ardnicas, pueden tener un sufrimiento adidonal,
porque sienten que no pueden hacer la misma vida que olras
personas. Asi, para un diabético su problema no serd exclusivamente
controlar su enfermedad, sino que también sentird cambios en su vida
social al no poder divertirse de la misma forma que otros que no lo
son. Ello hace que muchos pacientes pretendan ignorar los problemas
¥ no hayan ingresado en el crcuto sanitario, o los que va lo estan,
tengan dificultades en el control adecuade.

De esta forma, la enfermedad cronica no solo tiene una elevada
complejidad clinica, sino que se afiaden companentes psico-sociales,
para los que los profesionales de la salud no adquieren formacion y
tienen dificultades de afrontar adecuadamente.

Por todo esto, no es de extrafiar que, a pesar de contar con
protesionales cada ver mejor preparados en el ambito dinico, de mis
medicamentos y medios diagnisticas, de mas investigacicn, apenas
un tercio de los pacientes hipertensos o diabéticos, tengan controlada
su enfermedad, muchos ofros tengan problemas con sus
medicamentos, como falta de efedividad o eventos indeseables, y el
cumplimiento terapéutico sea una grave cuestion de salud pablica.
Estas y no otras, son las razones de la necesidad de la Atencidn
Farmacéutica en su senlido estricto v primigenio. La sociedad necesita
de un profesional que aborde la absoluta ineficada con la que se
maneja el recurso terapéutico mas utilizado.

Par eso, & pesar del fracaso sin paliativos que adn se percibe en el
ejercicio de la Atencidn Farmacéutica, sigue persistiendo la necesidad
de ella. ¥ el ser humano, por muchos errares que cometa, por muchas
injusticias que provoque, siempre seguird caminando hacia adelante,
afrontando sus problemas, y luchando, mal que bien, por hacer un
munda mejor.

Algunas claves del fracaso

La Atencion Farmacéulica aparecid en un momento de
cuestionamiento profesional del Farmacéutico Comunitario, que ha
wvisto coma lo que era antiguamente un establedmiento sanitario de
enonme importancia social, se ha convertido en una tienda mas. El
Enanme Negocio que supone la comerdalizacion de medicamentos
presiona cada vez mds porque se le considere una mercancia mds,
sometida exclusivamente a las leyes que impone el mercado. ¥ asi ha
sido en los paises més devotos del capitalismo y en los estados mids
débiles.

Paralelamente, se ha desarrollado de forma importante la farmacia
hospitalaria, en la que el Farmacéutico no solamente no se ha
desprestigiado, sino que ha adquindo un importante rol entre los
profesionales de lasalud.

De ahi que la aparicidn de la Atencion Farmacéutica, inBmamente
relacionada con las enfermedades crinicas y |a atencidn primaria de
salud, fuera acogida por muchos profesionales del dmbito
comunitana como la sahiacion y la nueva razdn de ser de su profesidn,
siendo en muchos casos, como en Espana, subestimada en un
prinapio por los profesionales de la farmadia hospitalana.

La farmacia comunitana intentd introduar la Atencidn Farmacéutica
en un establecimiento en el que la gestion del producto y su
dispensaciin eran los objetivos principales y por los que se oblenian
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los ingresos econdmicos. Esto, unido a una buena preparacion
cientifica pero muy débil desde el punto de vista dinico, ocasiond a
que muchos o intentasen pero poco después la mayoria abandonase.
El Farrmacéutico Comunitario aducia no tener tiempo para abordarla,
carecer de formacion o tener miedo a interaccionar con otros
profesionales de la salud, como son los médicos. Al ser una actuacion
profesional de elevada responsabilidad, que necesitaba de un
aprendizaje reglado del que caredia, y no ser remunerado par ello,
tnicamente los mas armojados e idealistas optaban por este caming.
Por oira parte, se sentia molesto al pensar que lo que ya hadia carecia
de valor profesional, por lo que se invenld una “"nueva Atencion
Farmacéutica”, la de la dispensacion o la de la indicacidn de
medicamentos que no necesitan receta médica, para sentirse mds
satisfecho y optd, al menos de forma generalizada por no afrontar el
verdadero sentido para el que habia nacido la Atencion Farmacéutica.

El dmbito académico siempre ha mirado por encima del hombro al
profesional, y con la eclosion de la Atendidn Farmacéutica no iba a ser
menos. Por eso, las Facultades de Farmacia, salvoe honrosas
excepciones, no entraron en la Atencdn Farmacéutica hasta mucho
después, aunque cabe pensar que su entrada ha tenido en muchas
lugares, comao Espafia, consecuencias peores a las que se hubieran
dado si no o hubieran hecho. Es como la vieja frase espanola de
sQuédate quietecito, que estds mds guapan,

Las Facultades de Farmacia vienen sufriendo un deterioro v un
desprestigio creciente, comao consecuencia de formar a profesionales
que ya no existen. Los estudios de Farmacia pecan de generalistas en
el Ambito centifico y sanitario, y otros estudios acaban temiendo una
maayor espedalizacion en cada campo que toca.

Los estudins de Fammnaca surgieron para dofar a la investigacian,
sintesis y fabricacion de medicamentos de un profesional que
garantizase esios aspectos tan importantes para la socedad. Sin
embargo, ahora son otros profesionales que trabajan en este campo
en los paises desarrollados, siendo el Farmacéutico uno mas entre
ellos, niexclusivo ni probablemente el mds importante.

Mo es casualidad que la carrera de Farmada constase en Espana de
seis afos de duracidn en los afos 50 del siglo pasado, similar a fa
Medicina, y hoy dia el procedimiento de convergenda europea, los
contemple comao un grado, similar a la Enfermeria, con una duracidn
real de enfre tres anos y medioy cuatro,

19



Puede decirse que las Facultades de Farmacia se han quedado en una
“tierra de nadie”, porque no responden, al no haberse renovado, & la
formacion de los profesionales que investigan, sintetizan y fabrican
medicamentos, su adtividad clasica, i por otro lado se han renovado
para afrontar el reto de la Alencion Farmacéutica,

Los profesionales Farmacéuticas que salen de las Facultades, ejercen
su actividad esendalmente en &l dmbito asistendal, y no tienen la
formacion adecuada para ello, con el consiguiente sentimiento de
inferioridad hacia otros. Como ademds, la Farmada como
establecimiento es un negocio de producto, se atraen a sus estudios a
personas interesadas en los negocios v no tanto en 13 salud. Porque
hoy dia, quien tiene vocacidn sanilaria, se orienta esencalmente hacia
la Medicina o la Enfermeria, y pocos de ellos son los que se deciden a
esludiar Farmacia.

Cuando las Facultades de Farmadia se han deridido 2 apostar por la
Alencidn Farmacéutica, lo han hecho desde un punto de vista de
docencia tedrica, como maestrias y programas de doctorada en ol
postgrado, o asignaturas similares a otras en el pregrado. Sin embargo,
las précticas asistenciales necesitan ensefianzas similares a as de otros
profesionales similares, como las ensefianzas en régimen de
residencia de los médicos, Al no existir profesionales que ejerzan
habitualmente en ese terreno, se hace muy dificll aprender junto a
ellos, y el aprendizaje se siftia en un drculo vicioso del que solo se
podrd salir si se rompe la inercia de no contar con profesionales que
puedan formar discipulos.

No obstante, hay que decir que, mal que bien, alzunas Facultades de
Farmacia han intentado afrontar el reto y que en la ensefianza de
especiglizacion también existe una gran responsabilidad de los
estados y los Ministerios de salud.
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Al no existir profesionales expertos, muchos estudios de investigacion
estan fracasando en cuanto a resultados. ¥ la causa no es otra que la
realidad de que no se puede explorar las bandades de una practica
asistencial nueva con profesionales sin expenienca. Es como si la
ultima tecnologia de cirugia cardiaca se probase con estudiantes de
cardiologia. Podria llegarse a concluir que esa nueva practica
constituinia un grave problema de salud pablica.

Los estados tienen fambién mucha responsabilidad en que la
Atencion Farmacéutica no haya podido definir las presuntas bondades
que algunos le olorgamos. Es cierto que en muchos lugares se ha
legislado favorablemente a su impla ntacidn, pero no lo es menos que
no han fadlitado el entorno adecuado para gue esto haya podido
darse en realidad,

En Espania, la primera ley estatal que obliga a ejercer la Atenditin
Farmacéutica es de 1997 Después, el Ministerio de Sanidad ha
publicado dos leyes més, de regulacion de las profesiones sanitarias
de 2003 y de uso racional del medicamento de 2006, que también |a
defiende, y ello con dos partidos politicos diferentes al frente del
gobierno.

También se han reslizado tres consensos sobre problemas
relacionados con medicamentos, un consenso nacional promovido
por el Ministerio y ofro mds que organizd el Consejo General de
Colegios Farmacéuticos. Pero todo va quedanda en agua de borrajas.
Cabe pensar que se necesita realizar un proyecto piloto a medio plazo,
en el que estudiar |3 practica asistencial, sus beneficios ¥ Sus costes, y
que permita ser el lugar desde el que profesionales puedan aprendery
asi difundir y exender la prictica. Los estados tienen I3



responsabilidad ética de probar nuevas practicas dinicas v sus
presuntos beneficios, y mas si somos conscientes de la importante
morbi-mortalidad generada por los medicamentos,

La Atencidn Farmacéufica ha sido una bandera que quienes han
tenido aspiraciones politicas en la profesion, no han dejado de agitar.
Sin embargo, al acceder al poder, la mayoria se han ohidado de ella.
Muchos la han defendido de palabra, pero pocos han sido
consecuentes al asumir que hay que cambiar cosas para que algo
nuevo surja de verdad. ¥ cuando la realidad ha ido poniendo a toda el
mundg en su sitio, unos han optado por abandonar, otros por
maquillarla, y muchos por denostarlay menospreciarla.

Pero todos los dias podemos, como dice Robert Gpolle, escuchar una
ambulancia pasar cerca de nosotros. Dentro va alguien que muy
probablemente no estaria alli con una mejor utiizacidn de los recursos
sanitarios. Mucha gente muere, sufre por causas evitables. Y esto es
vilido para los paises ricos, que derrochan este recurso tan
importante, y para los que na lo son tanto, porque necesitan dotar de
eficiencia a Sus 8Srasos recursos.

Al mal tiempo, Buena cara: un decdlogo para la Atencion Farmacéutica
Dlespués de este recorrido tan negativo, parece que poca esperanza
puede haber. 5in embargo, no es cierto, La Atencion Farmacéutica, en
su sentido inicial, no en sus maquillajes y falseamientos que hemos
producido, sigue siendo una necesidad para nuestras sociedades. Esa
e la Unica realidad a la que podemos agarrarnos y la que da sentido a
todo. Se han podido hacer las cosas mal, pero hoy estamos en
condiciones de saber cdmo podemos darle la vuelta a la situacidn. Hoy
sabemos o que queremos y lo que no necesitamos. Hoy sabemos la
importancia de la Atenadn Farmacéutica y las dificultades para
sumirla. Hoy sabemos. . . y podemos,

1. Toma [a decision y comienza

Quien crea gue estd preparado para implantar la Atencién
Farmacéutica, tiene razin; y quien no lo crea, también. Lo Onico que
vale es tomar la decisiin de comenzar y hacerlo. Muchas cosas
tendrdn que cambiar para que la Alencidn Fanmacéutica se haga
realidad, pero para ello, lo primero serd dar un paso al frente.

2 laimplantacidn Gnicamente depende deti

La Atenddn Farmacéutica no depende de los politicos, ni de los
médicos, ni de las Facultades de Farmacia,

Las Facultades de Farmacia puaden escoger entre aceptar la Atencion
Farmacéutica en su sentido verdadero o no. Pero si no fo hacen o la
falsean, la Atencion Farmacéutica emergerd, en una nueva profesion o
introduciéndose en una de las ya exstentes. ¥ de esta forma,
proseguirdn el camino de vuelta ya inicado, que levard a esta
profesién a lo que era hace dos siglos: un oficio en vezr de un
profesional universitario.

Mo podemos esperar @ gque los medicos acepten o no los
fundamentos de la Atencidn Farmacéutica, porque la priciica, ejerada
en beneficio del paciente, y respetucsa con el cometido del resto de
profesionales, nunca tendra problemas de aceptacion.

Mo podemnos esperara que los politicos la acepten o no, la apoyen mas
superficialmente o no. Tenemos que comeencer, por la via de los
hechos, de que esta practica es beneficiosa para los ciudadanos.

¥ si comienzas el camin, piensa en los pacientes, y no en si eres
Farmacéutico o no, situs colegas te quieren o no, o sl eslds salvando a
una prafesion o es ellala que no se quisre salvar,
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3. 5& generoso con quien siga tu camino

Bl éxito no vendrd nunca de ti solo. La necesidad es tan grande que
precisa de muchos profesionales acometiendo el desafio. Por ello,
apoya a quien sienta la curiosidad por hacer tu misma camino.

4. Note desanimes
Pregiintate silo estds haciendo correctamente, aprende de tus ermrores
y de tus adertos. Pero no fe preguntes aquello que no estds en
condiciones de contestarte. Haz tu parte del camino y el tiempo nos
dird sivernos el final,

5. Notomes atajos

Mo inventes una Atencidn Farmacéutica a tu medida o a la medida de
las necesidades de quien no tiene ofro objetivo que si mismo. La
necesidad socal es la que marca la pauta, v no lo que otros estén
dispuestos a hacer o a arriesgar.

6. Estudia, pero escucha a tus pacientes

Fara aprender necesitamos estudiar, pero los pacientes son nuestros
principales maestros y fuente de aprendizaje. No te agarres a los libros,
déjate ensefar por las personas que solicitan tu ayuda.

7.Ensefia, pero practica

La ensenanza de la Atencidn Farmacéutica es la practica. Por tanto,
ensefiar £5 hacer, y para ser un gran profesional en este dmbito hay
que ver pacientes, y ransmitir ese aprendizaje,

8. Intenta entender a quienes estan en confra

Mo satanices a quien no vea este caming o no esté de acuerdo. Cada
cual tiene sus tiempos, y tu falta de argumentos te estd mostrando tus
lagunas y carencias. Encontrar las respuestas adecuadas te puede ir
sefialando el caming hagala mejora.

9. Desconfia de los que estan a favor

Muchos se han apuntado a la Atencién Farmacéutica para escalar
socialmente en la profesion. Pregintate por queé estés, y por gue estan
otros. Lo Onico que puede unir a guienes estan por la Atendon
Farmacéulica es su deseo por ayudar a los pacientes.

10. Confia en ti mismo, y sigue el camino

El camino no es faal. Hace falta cambiar muchas cosas, y existen pocas
referendas. Todo llegard finalmente, pero para que eso se dé, alguien
tiene gue construir &l camino.

2
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Profesion Farmacéutica
en Colombia. Liderazgo,

sinergia y proyeccion

B Colegio Macwonal de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
(CM.OFC) sobre la base de 71 afos de trayecona y solidas
relaciones interinstitucionales establecidas, ha expandido sus frentes
de acadn, entretejiendo la idoneidad v experiencia de la comunidad
profesional farmacéutica, (formada por cerca de 72000 Quimicos
Farmacéuticos (Q.E)), promoviendo sinergias de acadn, reflexion, y
propuesta, entre sus diversas generadones (egresados de las distintas
universidades que en Colombia gradian QF) y entre diversos
campos de accién. En esta nota, algunos logros alcanzados trente ala
situacion actual.

Liderazgo nacional

En o5 recientes seis afos el CMOEC ha desarrollado una efectiva
estrategia interinstitucional que le ha permitido participar de manera
protagonica en las principales instancias gremiales profesionales en
Colombia, logrando que por primera ver un OUF, el profesional Luis
Guillermo  Restrepo Vélez, presida Assosalud (2007-2001), la
Asociacion de Profesiones de la Salud y méxima instancia profesional
del drea de la salud en Colombia que representa a cerca de 600.000
profesionales.

Esto le ha permiido a la insttucion participar oportuna v
propositivamente de debates de primera importanca sobre
reglamentacion del ejercido de los profesionales de la salud (normas
que impactardn la remuneracion y condiciones laborales, el registro
profesional y I3 educacion continuada), sobre reformas sustanciales al
sistema de salud, sobre la caracterizacion del sector farmacéutico, y el
establearniento de normalizacién por competencias respondiendo a
|as necesidades del sector,

En cuanto a normas que inciden en el funcionamiento del Sistema
Macional de Seguridad Social (SNS5) en Salud Ta Ley 1122 de 2007
reforma la Ley 100 de 1993, norma general del SNSS, abriendo
posibilidades para que los profesionales de la salud alcancen rangos
razonables de remuneracidn, asi como e establecer en el SNSS en
Salud, accones gue permitan reconocer econdmicamente los
miiltiples procedimientas que se dan en saludy acoger los nuevos gue
aparecen con el avance de la diendia v de la técnica, de tal modo que
los recursos dispomibles logren imgar, ahora si de manera adecuada,
todas las acciones necesarias para un eficiente funcionamiento del
sisterna de salud.

De otro lado, las Sentencias C463 08 y T 760 08 de la Corte
Constitucional, establecieron, entre otros asuntos, que la salud es un
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derecho fundamental en sl misma v que los cudadanos tienen "el
derecho a acceder a servicios de salud de manera oportuna, eficaz y
con calidad”; con esto |a Corte busca evitar que los usuarios tengan
que recurnr & mecanismos judiciales para obtener la atencidn y
medicamentos que requieren, v para ello demanda que los Comités
Técnico Cientificos de Tas instituciones del sistema de salud sean
revestidos dela competendia para cumplirle al usuario.,

En estas Sentenaas se fja un daro cronograma al Ministeno de la
Proteccidn Social para adoptar las medidas que garanticen el
cumplirmiento del derecho a la salud y en ello es crucial & papel de los
Comités Técnico Cientificos, en el que el rol de los profesionales de la
salud, y especialmente el de los Quimicos Farmacéuticos, #s central,
Paralelo al acompafiamiento y seguimiento a todo este proceso
legislativo, el CM.QEC junto con otras muy respetables instituciones
ha sostenido actividades académicas de primera importancia, entre
ellas, el V Encuentro Internacional de Farmacovigilancia; ha realizado
COn creciente éxito su congreso bianual en el que se premian los mas
significativos avances protesionales; ha participado en discusiones
que se han dado en el pais acerca del estableamiento de tratados
intemacionales de "libre comercio” y su posible impacto en el acceso
que la poblacidn colombiana tenga a productos farmacéuticos y hace
seguimiento a la expansion que colegas han logrado en campos de
accion tradicionales e innovadores (veteninario, cosmético, regulatono
yen la creaciony direcodn de empresas).

Talento humano en salud (Ley 1164 de 2007)

La Ley 1164 de 2007 norma aspectos tan importantes para los
profesionales de la salud como la formacidn, el ejercicio profesional, el
desernpefio, la ética y la biodtica. Hasta la fecha de redaccidn de este
articulo, tres Decretos reglamentarios de esta Ley habian sido
expedidos: el 860 (medidas transitonias), el 1730 {mecanismos de
escogendia del Consejo Nadonal de Talento Humano en Salud) y el
2006 (sobre [a Comision Intersectorial para el Talento Humana},

En consecuenda con lo dictado por la Constilucion en su articulo 26:
"...1as profesiones legalmente reconocidas pueden organizarse en
colegios..." y temendo en cuenta que "La Ley podra asignarles
tunciones pliblicas y establecer los debidos controles”, esta Ley delega
funciones en los colegios (entre ellas, el registro tnico protesional que
desde 2009 se tendrd para los profesionales de lasalud en el pais), asi
como  garantizarla idoneidad de estas.

Bl CNOFC es una de las insttudones en Colombia con mayor



tradicion histérica, consalidacion formal y solider organizacional, o
cual le permite enfrentar estos procesos de cambio nomativo con
prestancia a la vez que guia otros gremios profesionales de la salud en
el pais, haciendo escuchar la vor propia que tiene el Colegio ante el
alta gobiemno y los sectores publico y privado.

De ofro lado, la sentida necesidad de garantizar la idoneidad
permanente de los protesionales, debe atenderse con acciones de las
organizaciones profesionales a través de educacdn continuada en
coordinacion con universidades. En el seno de Assosalud se avanza en
este sentido y el CN.OFC. permanece a la vanguardia de este tema,
con una solvente experiencia en diplomadas, cursos presendales y
wirtuales, y ejerciendo un claro posidonamiento académico gracias a
sues propios comités cientificos y a la excelente relacion que mantiene
con enlidades universitarias.

Caracterizacion del Sector Farmacéutico

En este senfida, desde el 2005 &l Colegio ha sido protagonista de la
Mesa Sectorial Farmacéutica del pais, tendiendo lazos de
entendimiento con la Asociacion de Programas de CQuimica
Farmacéutica, con el Sena, con la Asooiacion Colombiana de Quimicos
Farmacéuticos Hospitalarios, la Organizacion Farmacéutica
Iberolatinoamencana y con sectores ocupacionales estratégicos,
coma los Tecnélogos en Regenda de Farmacia {graduados luego de
sels 0 siete semestre de estudios superiores) y Ios Droguistas
(autorizados por el gobierno para expender medicamentas al publico,
la mayoria de ellos sin capactacion adecuada). Comao producto de
este proceso, se expidio una norma por la cual se definen las
caracleristicas especificas de calidad para la oferta y desarrollo del
programa aczdémico del nivel de formacion profesional en Farmacia
(Resolucidn 1964 de 2006), asi como para el programa académico de
Tecnalogia en Regencia de Farmacia (Resolucian 1963 de 2006). En el
marco de esta Mesa Sectorial, v con el apoyo del Colegio, se ha
desamollado entonces la caractenzacion del sector farmacéutico en
Colombia (con enfoque por entornos) v se avanza hacia la necesaria
protesionalizacion de lafarmacia publica en el pais.

En cuanto a la formacion de pregrado, hasta hace solo dos afios, solo
las Universidades Nacional de Colombia, de Antioquia, de Cartagenay
del Atlantico, graduaban Q.F en el pals; ahora la Universidad de
Ciencias Aplicadas y Ambientales (U.LWCAY), y la Universidad lcesi
ectan autorizadas para graduar profesionales Farmacéuticos. Con
eclo, anualmente aumentard aun més &l ndmero de nuewos OF,
adicienal a una pronuncizda tendenaa de aumento en el ndmero de
Tecndlogos en Regencia de Farmadia.

Historia y reconocimientos profesionales

Conmemorando los 140 afios de nadmiento del Fundador de la
primera Escuela de Farmacia del pais, y para dar honor & la
Universidad Macional de Colombia en los 80 afios de inicio de la
primera Carrera de Farmacia del pais {en 1929), se otorgard desde el
2009 a Medalla Andrés Bermiidez

Esta serd la méuma distincion de la profesion farmacéutica en
Colornbia por la cual se reconocerd en septiembre de cada afio a los
mads destacados prolagonistas de la profesion en Colombia. Honrando
la mermnoria del Dr, Bermuidez (1868-1933) el Colegio espera dar vigor
dl presente v al futuro de la profesion, pues sobre la solidez de la

memoriase decide e futuro,

D& otro lado, en 2008 en [a Asamblea Nacional, el CH.Q.EC. nombro
al notable profesional y docente Jorge Olarte Care, dados los altos
ménitos logrados a lo largo de 45 afios de vida profesional como
presidente honorario, hadendo un justo reconocimiento al profesor
Olarte v estableciendo asi un ejemplar referente para las nuevas
generaciones del sery hacer de un lider quimico farmacéutico

La institucion ha apovado la realizacion de estudios del recormido
historico de la profesion y su publicacion con tres libros produados
enfre 2007 y 2008, y ha asumido el liderazgo de un proyecto de
publicacion sobre la vida y obra del Maestro de médicas, Quimicos
Farmacéulicos y farmacologos, Ennaue Ninez Olarte (1911-2007),
iniciativa en curso que cuentz con el apoyo de la Federacidn Médica
Colombiana la Asodacidn Colombiana de Farmacologla y la
Cooperatva de Profesores de la UN. Bl equipo académico que ha
producido estas investigaciones y publicacones lidera una red
nacional de estudio de histona de la farmacia, que sobre la base desu
experienda propone ahora la creacidn de la Red Panamericana de
estudio de historia de la Farmacia, esto en el seno del Congreso de la
Federacion Farmacéutica Sudamericana en noviembre de 2008 en
Montevideo, Uruguay

Lagrosentﬁdaslasregimes

Las Uridades Regionales (UR) del Colegio han demostrado solidez en
tiempos recientes, asi, |a UR Valle del Cauca demuesira su consistencia
organizando con &dto el evenlo Farmacosmetica 2008; las UR Ee
Cafetero y Sucre adelantan planes de fortalecimiento; la UR Santander
avanza en su posicionamiento en e onente del pais; la UR Antioquia
(hguifar) ha adguindo una nueva sede como parte de su
consolidacion organizacional en la que la consolidacion de relaciones
inteninstitucionales y la eslabilidad y permanente evolucidn de su
talento humano es fundamental; La UR Bolivar enfatiza en lo
académico y mantiene una profunda relacion con la Universidad de
Cartagena; la UR Atlantico, también con sede propia, participd del
Programa de Farmacovigilanda del Atlantico, distinguido en el
Encuentro Internacional de Farmacovigilanda de 2007, como la
experiencia nacional mds destacada en esta drea; la UR Cundinamarca
ha mantenido un alto rimo de actividad en los frentes académico,
profesional y fnancero, reinidando la publicacion del Boletin
Farmacéutico en 2008, Entre tanto, el importante desarrollo de la
comunidad profesional en el Departamento de Nanfio, haria posible
en el futuro la creacion de una nueva UR.

Comunicacion

H Colegio ha oeado y sostenido estrategias de comunicacidn
profesional: Boletin, Web, y los proyectos Didlogos Farmacéuticos (red
de informacion y debate técnico: dialogosfarma@yahoo.es) v
Panorama Farmacéutico (servicio de noticias y portal especializado:
wiw panoramafarmaceutico.org).  Estos dos dlimos  proyectos
cuentan con el apoyo de la Organizacion Panamericana de |a Salud.

Nota

[1] Conla colaboracidn de Cesar Moreno, O F y Comunicador Centifico.
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El Farmacéutico en la gestion
de medicamentos e insumos

farmacéuticos. EXperiencia
SAIDI en Paraguay

Los antimicrabianos (ATM) han sido uno de los grandes avances dela
historia de la medicina y cumplen un papel fundamental en el
tratamiento de diversas patologias infecciosas. Sin embargo, los
avances en salud logrados mediante los programas priortanios coma
los de tuberculosts (TB), malaria, infecoiones respiratorias agudas,
infecciones de transmision sexual y HIV/AIDS, se encuentran
amenazados en forma creciente por el desarrollo acelerado de
resistencia de los gérmenes alos ATM en uso actual.

La resistencia a los antimicrobianos (RAMB) es el resultado de la
exposicion incorrecta/incompleta de los microorganismos a los ATM
que les permite desarrollar mecanismos para sobrevivir en su
presencia. Las consecuencias de la RAMB incluyen un aumento en la
mortalidad, morbilidad y en el costo de atencion de salud que se
deriva de ésta.1,2

Desde una perspectiva de la salud piblica, exsten muchos factores
que contribuyen al desarrollo de la RAMB. Los més importantes son: ]
uso innecesario de los anfimicrobianos para condiciones comunes, el
usirde dosis inapropiado de ATM en los casos que si ameritan su Uso, y
la proliferacidn de medicamentos de pobre calidad.3,4 Los sisternas
de salud contribuyen a esta situacion al carecer de los marcos legales,
regulaciones y normas apropiades para asegurar la calidad y uso
apropiado de los ATM y al implementar débiles mecanismos
gerenciales para la adecuada seleccion, aprovisionamiento,
distribucion y uso de estos valiosos medicamentos. Médicos,
farmacéuticos v vendedores de medicamentos contribuyen al uso
innecesario de estos medicamentos al recetar y vender tratamientos
inapropiados. Asimismo, pacientes que han expermentado los
beneficios de los antimicrobianos tienden a  automedicarse
inapropiadamente ain cuando tienen accesos a los servicios de salud
formales.

Esto implica que en el futuro cercano se pueda requerir nuevas
estrategias y mds recursos para medicamentos se segunda linea para
tratar estas enfermedades de alla prevalencia mientras los
tratamientos convendionales fracasan.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), establece que el uso
racional de medicamentos consiste en asegurar que los pacentes
reciban la medicacion adecuada para sus necesidades dinicas, en la
dosis individual requerida, por un periodo adecuado y al mis bajo
costo para ellos y su comunidad.

En respuesta a esa tasa aeciente de RAMB en Latinoamérica, la
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Agencia de los Estados Unidos para el desarrollo internacional USAID
en colaboracidn con socios intemacionales crearon la Iniciativa
Sudamericana contra las Enfermedades Infecciosas, conocida por sus
sigla en inglés (SAIDT, cuya actividad se iniciaron en 3 paises: Bolivia,
Pent y Paraguay. Sus actividades se enfocaron en el tema de la
resislencia @ los antimicrobianos, incuidos los utilizados en el
Iratamiento de la tuberculosis,

Las actividades de la Iniciativa fueron implementadas en conjunto con
socios nacionales de cada pais y con la asistencia de instituciones
mtermadionales comao: Alianza para & Uso Prudente de Antibidticos
(APUA), el Programa Manejo Raconal de Medicamentos de
Management Scences for Health (MSH/RPMPlus)el Programa de
Informadcicn de Calidad de Medicamentos de la Farmacopea de los
Estados Unidos (USP/DIQ), Links Media, CDC (Cenfro para el Contral
y Prevencion de Enfermedades de fos Estados unidos) v la Division de
Enfermedades Infecciosas de la Organizacon Panamericana de la
Salud (OPS).

Como primera actividad de la Iniciativa en Paraguay, en ol drea
dispensadores los socios nacionales: DIVET del Ministenio de Salud
Publica y Bienestar Social y la Facultad de CGencias Quimicas llevaron a
cabo el proyecto “Estudio sobre 1a disponibilidad y uso de Antibidticos
en estableamientos de salud de Asunadn y Gran Asuncicn, Paraguay”
cuyo propasito fue determinar fa disponibilidad y uso de los ATE delos
establedimientos de Salud en un drea meta.

En la segunda etapa (marzo 2007) se realizo en la Facultad de Ciencias
Quirnicas (FCO), el taller de capacitacion de Capacitadores dictado
porla Dra. Beth Yeager y Silas Holland del Programa Manejo Racional
de Medicamentos de Management Sciences for Health
{MSH/RPMPius). A través de dicha taller se logrd capacitar a docentes
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del drea Farmacia y a farmacéuticos representantes de
establecimientos de salud de diferentes departamentos del Paraguay,
promoviendo la gestion de calidad en los servicios de Farmacia y
conformando un equipo de Capacitadores.

En junio 2007 |a Dra. Yeager representando a MSH/RPMPlus y como
coordinadora de SAIDI Infernacional, realizd |a donaadn de equipos
informdticos al Dr. Andrés Amarilla, Decano de Ta Institucicn a fin de
fortalecer &l Centro de Informacion de Medicamentos de la Facultad
de Ciencias Quimicas, de la Universidad Nadional de Asuncion.

De junio a noviembre de 2007 se realizaron los talleres de
“Capacitacidn sobre Buenas Practicas de Almacenamiento en los
establecimientos de salud de las dreas metas” a fin  de lograr
implementar modelos de gestidn para los parques sanitarios,
depdsitos y farmacias de hospitales de 4 regiones sanitarias del
Ministerio de 5alud y de la Seguridad Social. Los capacitadores de
dichos talleres fueron profesores y docentes del rea de Farmacia dela
Facultad de Ciendias Quirnicas: Prof. Dra. Gladys Luga de Ortellado,
Praf. Dra. Zulby Vera, Prof. Farm. Maria Gloria Domenech, Farm, Olga
Waciel de Segovia y Farm. Cladys Mabel Maidana de Larroza.
Participaron ademds como parte del equipo de capactadores,
alumnos de los Gltimos niveles de la carrera de Farmaia,

Los objetivos propuestos de los talleres de capacitacion

fueron:

» Capacitar a personal de establecimientos de salud en Gestion de
suministros de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos.

- Sensibilizar @ Directivos v el Personal sobre la situacon de la
resistencia de los antimicrobianos.

Las actividades realizadas fueron:

- 16 Talleres de Capacitacion sobre BPA, a cargo de docentes del drea
Farmacia dela FCO - UNA.

- Bvaluacion diagndstica y final sobre el ciclo de Gestion de
Medicamentos e Insumos.

- Evaluacién del personal capacitado en base a tareas asignadas
segin cronograma estableado por la Coordinacion del provecto,

- Aplicacdn y verficaadn de la fisfa de chequeo sobre BPA {USF) en
los parguies sanitanios, depdsitos de medicamentos v farmacias de
|os establecimientos participantes.

Regiones sanitarias participantes

Il Regidn sandaria: Cordillera
Wil Region sanitaria: Hapaa
I¥ Reqidn sanitaria: Paraguari
X1 Region sandana: Cenfral

Los resultados obtenidos fueron:

1. Personal capacitado sobre:

- Ciclo de la Gestidn Farrmacéutica,

- Buenas Prdcticas de Almacenamiento (USP).

2. Directivos, Farmacéuticos y personal de los servicios
participantes, sensibilizados sobre la situacion de |a resistencia a
los antimicrobianos,

3. Las regiones sanitarias meta recibieron donadiones de equipos y

mobiliarics que fadlitarén 1a labor en los senacios de Farmadia y
Parques Sanitarios.
Dado los importantes resultados obtemidos de los Talleres de
Capacitacion a dispensadores, posteriormente se realizaron
Cursos de Capacitacidn sobre Buenas pradicas de dispensacian y
el uso racional de Antibidticos en las 4 regiones sanitanas.

_ Regidn Sanitaria | Total de Participantes _____I_:Ennacéulit::;__
Cortilra 21 !

p Z 1
 Paaguai | 2t 5
Central % | 5

La experienda de la participacidn de los Farmacéuticos en las
actividades propuestas en SAIDI-Paraguay, permitieron un
enfoque de trabajo multidisciplinario y con un abordaje de
sistemas, reconociendo la importancia de cada uno de los actores
del sistema salud y la interaccion necesaria entre ellos para el
logro del uso racional delos ATB.

Referendas

1)WHO Fact Sheet Mo. 194, lanuary 2002 Antimicrobial
Resislance, 9/1/06,
hittp:/fwwwowho.int/ mediacentre/factsheets/fs194/en/

2)Weber IT, Courvalin P. An emptying quiver: antimicrobial
drugs and resistance, Emerg Infect Dis [serial on the Internet].
2005 Jun [date cited]. Available from
hitp:/ fwanncidc gov/nadod/E10 vl 11 no06/05-0471 htm

3) Okeke, LM, Lamikanra, A, Edelman, B. Socoeconomic and
behavioral factors leading to acquired bacterial resistance to
antibictics i developing  countries. Emerging Infectious
Diseases 1999; 5: 18-27

4) Holloway, K. Who contrbutes to misuse of antimicrobials?

World Health Organization Essenfial Drugs Monitor 2000; 28
&29:9
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Proceso de Certificacion

del Quimico Farmacéutico
del Perti como oportunidad y

responsabilidad

En junio del 2006 empezamos a efectivizar ¢l Proceso de
Certificacion y Recertificacion del Quimico Farmacéutico del Perii
como un objetivo prioritario del Plan Estratégico (PE, 2006-2009) del
Colegio Quimico Farmacéutico del Pen (CQFP).

Como en toda actlividad, el éxito depende de la estrategia, y ésta debe
responder a iaddnde? y icomo? alcanzar el objetivo. Preguntas
valiosas que deben estar enmarcadas en el contexto actual en el que
nos desamollamos, lo cual requiere, también, analizar como las
tendencias locales y mundiales afectan el ejercicio profesional del
Cuimico Farmacéutico.

iDonde estamos? El porqué de la Certificacidn

Los cambios acelerados que vienen ocumiendo a nivel global, coma la
economia digital emergente, hacen que el mercado laboral requiera
de profesionales competitivos, innovadores, con servicio de calidad.
Lamentablemente, en nuestro pais la formacidn universitana no estd a
tono con estos cambios (1), por lo que, es poco probable que las
nuevas oportunidades de trabajo requieran exactamente de los
servicios de los perfiles profesionales preewsstentes, preparados
miuchas veces a través de planes curriculares que tienen su origen con
décadas de anterioridad. La falta de formaciiin por competencias es
una causa para que un alto porcentaje de profesionales no cumplan
con las exigenaas del mercado laboral, v se encuentren desocupados
o asurnan un lrabajo precario (informal, bajos salanos, nesgos no
cubiertos, corta duracion) en los establecimientos farmacéuticos (2).

Fuimos empresarios por titulo académico, ahora debemos ser
por formacidn

Los Quimices Farmacéuticos del Pend ain recordamos con nostalgia la
época de bonanza, cuando tuvimos la exclusividad de la propiedad de
la Farmacia, v el respeto a las distancias garantizaba una dientela
cautiva. Ademds, el precio de los medicamentos era controladn.
Fuimos "empresanos” por titulo académico, pero no por formacian.
Cuando se produjo la liberadion del mercado (1990) no twamas la
capacidad de respuesta adecuada y practicamente fuimos borrados
de ese escenano. (5e pudo prevenir esta situacion?, nosoiros areemos
que si. 5i bien es derto, no se puede apagar un rayo, si se puede
prevenir sus efectos (pararrayos).

A pesar de todo, hasla el momento no hemos aprendido del error y
50 no estd bien. Los Quimicos Farmacéuticos seguimos perdiendo
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campo profesional por falta de liderazgo, calidad y competitividad. En
ese orden de cosas, si el Quimico Farmacéutico no supera sus
debilidades el escenario actual se constituye en una amenaza
permanente!

Pero, sipercibimos a tiempo que estos cambios externos estan
generando nuevas oportunidades, podemos ganar!

Die acuerdo a las estadisticas actuales (3) el Per afrece oportunidades
para que sus profesionales, como el Quimico Farmacéutico, hagan
negocios y desamollen empresa. Por lo fanfo, el Quimico
Farmacéutico debe desamollar su espinitu emprendedor y su
capacidad empresanial,

Le comesponde al COFP liderar el cambio de actitud con innovacidn
estralégica. Por lo tanto, acreditar competenda profesional es una
condicidn sine quanon mas que una obligacidn, para poder convertir
las dificultades en ventajas y poder ganar.

EI SISTECERE Q.F. y el proceso de Certificacion

Pero {quién se encargard de la evaluacicn continua y permanente del
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CERTIFICACION PROFESIONAL

conocmiento, habilidades v destrezas, asi como la de valores
mherentes 2 la profesidn de Quimico Farmaceutico: mediante
procedimientos y normas  preestablecidas que conducen & la
Certificacion vy Recerlificacion? Es el Sistema de Certificacion y
Recertificacion del Quimico Farmacéutico (SISTECERE Q.F), definido
como un Grgano autdnomo coordinador ejecutivo y permanente con
caracter técnico administrativo del Colegio Quimico Farmaceutico del
Pert.

fl reglamento del SISTECERE QF. (4) define a la certificacin
profesional como “procesos de evaluacion y reconocimiento los
Quimicos que regnen requisitos de estudio y praclica, basados en
criterios definidos o interrelacionados con el desempeno laboral,
conducente a renovar su habilitacion para el ejeracio profesional”.

En el Perii tenemos el marco legal suficiente para realizar la
Certificacion del Quimico Farmarcéutico

El Reglamento de la Ley del CQFP (5) sefala que, son obligaciones de
los miembros activos “solicitar su Certificacion o Recertificacion de
acuerdo 2 lo establecido en ¢l Reglamento correspondiente”. E
Codigo de ftica y Deontologia (6) indica que “el CQuimico
Esrmacéutico tiene la obligacion de certificar o recertificar su
competencia profesional de acuerdo a los dispositives legales
vigentes”. La Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Perd (7)
indica que “la capactacion profesional permanente es un derecho
inherente al trabajo del Quimico Farmacéutico. Todo profesional
Quimico Farmacéutico debe certificarse y recertificarse”. El
Reglamento de | Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico (8) senala
“a| Quimico Farmacéutico estd obligado a aceditar competencia
profesional por medio de la Certificacion y Recertificacion otorgada
por el Colegio Quimico Farmacéutico del Perd”.

La Certificacion es obligatoria en el Peru

Recientemente, la Ley del Sistema Macional de Evaluacion,
Acreditacion y Certificacion de la Calidad Educativa (3) expresa que“la
Certificacion es el reconodmiento piblico v temporal de las
competencias adquiridas dentro o fuera de las instituciones
educativas para ejercer funciones profesionales o laborales. La
Certificacion es un proceso piblico y temporal. Es otorgado por el
colesio profesional comrespondiente, previa autorizacion, de acuerdo
2105 criterins establecidos por el SINEACE” (10). El reglamento de esta
ley, Decreto Supremo N® 018-2007-ED, establece que la Certificacian
o5 ohiigatoria para los profesionales de la salud; el OF es un
profesional de la salud (11).

De acuerdo a lo anterior, podemos atirmar que en gl Perlt existe el
marco legal necesario para realizar €l proceso de Certificacion y
Recertificacion del Quimico Farmacéutico, y que la Certificanon es
obligatoria para que &l Quirnico Farmacéutico acredite competencia
profesional. 5in embargo, creemas, que més que una obligacion, la
Certificacion es una necesidad impostergable y que debe garantizar
enforma permanente fa calidad del servicio profesional.

i Adonde vamos? El gran objetivo del CQFP

Nuestra gestion considera que el proceso de Certificacion y
Recertificacion del Quimico Farmacéutico, conjuntamente con los

otros objetivos del PE del COFP, se debe desarrollar en forma
coordinada y coherente para alcanzar el gran objetivo de "lograr un
acceso equitativo al mercado laboral y el desarrollo empresarial del
Quimico Farmacéutico”. Esto significa que todos los Quimicos
Farmacéuticos deben tener las mismas oportunidades de capacitacion
y aclualizacon, lo cual lo estamos hacendo mediante nuestro
Programa de Educacion Continua.

Paraddjicamente, adn, hay un porcentaje considerable de colegiados
que no valoran el poder del conocimiento, y mantienen el statu quo.
En consecuenda no cumplen con los requisilos que piden los trabajos
que los empleadores ofertan a fravés dela bolsa de trabajo del COFR

Todavia hay temores infundados

Entendemas que todo cambio de paradigma produce temores y
genera controversias, Algunos aceptan el cambio pero no estan
dispuestos a cambiar, otros lo rechazan; pocos lo aceptan
concientemente porque perdben benefidos. Pero también, hay
quienes con intereses creados y hasta perversos, se vuelven fieros
atacantes del cambio y lo combaten frontalmente, alentados por el
clima de corrupcidn e inmoralidad que se vive en el pais.
Contrariamente ¥ la situacion intema, lodos estamos alertados "se
liene que cambiar porque hasta el cambio ha cambiado, sino
cambiamos terminaremas siendo cambiados por el cambio”.

iComo lograr este cambio de paradigma?

Comprendemos gue no es facil cambiar las costumbres, peor cuando
no se entiende que hasta los conocimientos tienen fecha de
vencimiento. Por eso, la estrategia del proceso de Certficacion y
Recertificacion del Quimico Farmacéutico del Peni considera que este
cambio se debe caracterizar por ser incluyente, flexible y progresivo.
Incluyente porque todos sus miembros han sido convocados; flexible
porque es altomatico y gratuito (12); progresivo porque considera el
tiempo Necesario para gue el Quimica Farmacéutico apruebe el
creditaje necesario para su Recertificacion {13).

Examen de aptitud profesional como un gran paso al éxito
profesional

Nuestra vision estratégica nos permiti ver claramente que partir de
los nuevos colegiados se puede realizar este cambio de paradigma
Por esa, a partir del ano pasado hemos empezado con el examen de
aptitud profesionalld, para lo cual se ha considerado cuatro grandes
dreas del conocimento:

1° Formaaon académica basica y de investigacion.

2° Formacidn preprofesional

39 Realidad nacional e internacional.

4° Normatividad, Eticay Deontologia.

£l examen de aptitud protesional es el inicio def gran paso hacia el
&xito profesional del nuevo Quimico Farmaceutico.

Perspectivas

El mundo es cortoy no tiene duefio.
Fl CQFP prevé la creacion de una Escuela de Diesarrolle Empresarial

)
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cuyo proposito es contribuir al desarrollo de las capacidades y
competencias del Quimico Farmacéutico para cubnir ese vacio
formativo que existe entre la educacion universitaria y las exigencias
del mercado laboral. Bl Quimico Farmacéutico del Per tiene que
pensar no solamente en el mercado local, sino, también en e
internacional.

Por eso es imperativo que estudie cursos que combinen
conpcimientos, herramientas de gestion y tecnologia. Pero también,
debe desarrollar un liderazgo centrado en principios. Cursos como:
lectura y comprensidn en inglés; lectura y comprension veloz;
liderazgo, oratoria y markeling; administracidn y pestion de farmacias
y boticas; atencion farmacéutica; organizacion, administracion y
gestidn de empresas; plan de negocios; gestion de la calidad; gestion
de proyectos; sociedad, informacion ¥ conodmiento; nuevas
tecnologias de fa informacidn; etica y deontologia, etc, etc, seran los

MNotas

{1 En el Pend la proliferacon de Uniserssdades con ha_Ja _calldad
académica y la escasa produccion cientifica a contribuido ha
profundizar la crisis educatva y ha aumentar la brecha enfre e
mercado laboral y la formacion profestonal.

(2} Trabajo precario se refiere a una situacion ooupaconal que impide al
trabajador repradudr en forma no atrofiada su estructura familiar,
Trabajo precano alentada por las nomas vigentes que reglamentan la
vigilanciay contral de los establecimientos farmacéuticos.

{31 Informe de la Ministra de Relaciones Exteriores y Turismo, en relacion
al Tratado de L ibre Comerco con USA

{4} Reglamento aprobado por asamblea nacional, 2001
(5) Reglamento aprobado por Decreto Supremo M7 006-59-54, 19949
(&) Reglamento aprobado por asamblea nacional, 2000

(7) Ley N°28173, 2004
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temas preferenciales en la Escuela de Desarrollo Fmpresaral.

Para garantizar la calidad del SISTECERE O.F, el Consejo Directivo
Nacional del COFP acordd que la direcadn estralégica de esla
empresa debe estar a cargo de un Presidente (Gerente General), un
Tesorero (Gerente Financiero), y un Secretario (Gerente
Administrativa). Asi como ambién se considera @ un Comité
Consultiva donde participen las instiludones pablicasy privadas.

Es posible que muchos lectores piensen que eslamos sofianda
despiertos. .. es ciertol, Sofamos un futuro mejor para el Quimico
Farmaceutico del Perd. Sabemos que en el entomo de nuestro medio
el cambic &5 muy dificl. Pera sabemos también, que la dnica garantia
del éxito es la estratepia. La estrategia significa hacer elecciones
dificiles (15). Confiamas en Dios y en las personas que fienen el
caractery la inteligenda suficiente para hacer bien las cosas.,

{8) Reglamento aprobado por Decreto Suprema N° D08-2006-58
(%) LeyNO 28740, 2006

{10} SINEACE es el Sistema Naconal de Bvaluadén, Aoeditaddn vy
Certificacion de la Calidad Educativa,

(11} Deecreto Suprema MO B-2007-ED.

(12} El reglamento ded SISTECERE OLF. permite la certificactn automatica
por un penodo de tres afos a bos  quimicos farmacéuticos en
BjETCICN.

{13} Habiéndose miciado el proceso en & 2006, el plazo anterior se
extiende hasta el 2009

(14) 6 reglamento del SISTECERE OF. indica que para los colegiados
cuyo olorgamiento de tiulo profesional procede de una Universidad
no acreditada deberd someterse a un exarnen de aptitud profesional

ante un jurado especalizado.
¥

{15} Porter ME, What is strategy, Harvard Business Review, rmiemb*
diciembre 1996, pag. 50
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El Farmaceutico
es la diferencia

El 22 de enero de 2008, nos reunimos en el Palado de Planalto, con &
Presidente Luiz Indcio Lula da Silva v el Ministro de Salud, José Gomes
Temporao. En la operlunidad, el Presidente ha sido homenajeado con
el galardon internacional del Mérto Farmacéutico. B tema de la
reunion fue la participacdn de los Farmacguticos en el SUS (Sistema
Unico de Salud) y los inestimables beneficios que pueden
proporcionar los servicios farmacéuticos a la poblacian. Asimismo, |2
denuncia de |z pesada carga de las pérdidas causadas por la falta de
ESL0S Servicios.

El Presidente Lula ha estuchado nuestra explicacion, la respuesta a
nuestro lamado ha sido rapida. Llegd, tres dias més tarde, coh la
publicacidn en el Boletin Oficial de la Unidn, la Ordenanza 154 Bonde
el Ministerio de Salud crea los Centros de Apoyo a la Salud de la
Familia {MASFs).

Los Centros de Apoyo a la Salud de la Familia son una importante
medida adoptada por el gobierno. Estos nicleos ampliardn ef alcance
de las actnidades de atencidn bésica. Ellos idin mas alld, a la creacidn
de mds acciones estratégicas en los Equipos de Salud de |2 Familia
(FSE), alfortalecimiento de la atencion basica,

Pero quisiera destacar otro aspecto importante de la Ordenanza que
cred los Centros de Apoyo a la Salud de la Familia: el espacio que se
abre para el multiprofesionalismo. Los senvicios farmacéuticos, por
tanto, se alojan en este nuevo contexto del Programa de Salud
Famniliar.

Hace alrededor de diez afos, hemos tratado de alerar 2 las
autoridades sanitanias sobre el aumento y la diversificacion de los
problemas relacionados con las drogas en la salud publica. Y, siempre,
argumentando que 1a falta de senvicios farmacéuticos es uno de los
principales responsables de esta triste stuacion del sector, marcada

Jaldo de Souza Sanfos
Presidente del Consetho Federal
de Farmacia do Brasi

por el empeoramiento de la enfermedad, por la no adhesion del
paciente al fratamiento, por las hospitalizaciones innecesanas, |a
ampliacidn del uso rracdonal de medicamentos y muertes. Esto, sin
mencionar que la falta de farmacéuticos en la red pablica genera un
dafio incalculable alas arcas pblicas.

Ahora viene el Ministeno de Salud y crea los Centros de Apoyo a la
Salud de 1a Familia, con el fin de ampliar el nimero de equipos de
profesionales vinculados al Programa de Salud Familiar.

Por lo tanto, modificar una Ordenanza, lo que refuerza el pnncipio de
equipo multidisciplinario, centrado en acdones como la prevencion y
la salud, es algo inteligente. Ahora es responsabilidad para los
consejos regionales y las organizaciones profesionales, y también para
cada Farmacéutico, buscar las autoridades municipales de salud, con
el fin de sensibilizar para que comprendan lo importante que son los
senvicios famacéuticos.

La Ordenanza proporciona los recursos para la contratacion de mads
profesionales de la salud para cada equipo del PSF

Un grupo de trabajo constituido por mi ha elaborade un documento
gue fue enviado a los municipios. Bl documento fiene informacion
gue apunta a la diferenca que hace un Farmacéutico dentro del
Programa de Salud Familiar,

Esta es la palabra dave: diferencia. El Farmacéutico s fa diferencia. La
diferencia para mejor,

Articido publicads en [z Reveta Brasileira Pharmacia, apartado 63, enerofebrern da
2008



Duodécimo Congreso de FEFAS
La importancia de este

nuevo encuentro

Q.F. Grisel Fernandez Pena
Presidenta de la Asociacion de Quimica y Farmacia del Urniguay
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obtener una Ley de Colegiacion Nacional que nos permita una
actvidad regulada en un marco ético y con pardmetros bien
establecidos para nuestra sociedad, brindéndonos segundad en
nueslro ejercicio.

3) Actividad profesional

La Comusidin Directiva actual ha asumido el compromiso, junto con el
Sindicato Médico del Uruguay, de concretar la aeacion de una
Agencia de Viglanaa Sanitana, que regule los medicamentos, los
cosméticos v los dispositivos lerapéuticos, en consonanda con las
recomendaciones de |2 Organizacian Mundial de la Salud.

Tenermos muy claro gue ésta es la Unica forma de obtener segundad
(en el uso racional de los medicamentas), compefitividad y estructura
de gestidn, en el mercado regional y mundial.

Uruguay, pais sudamencano caraclerizado por ser adelantado en
dreas dentificas y de desarollo, no puede permanecer enla pasividad
cuando un proyedto tan necesario se sigue dilatando. En este sentido
se ha formadao un grupo de trabajo en el seno de ambas asodadones
profesionales, con el apoyo de un importante sector de los
representantes legislativos, tanto del partido de gobierno, como de la
oposicion.

4) Congresos

Este afio, la Presidencia pro tempore de la Federacidn Farmacéutica
Sudamericana (FEFAS) la detenta un profesional compatriota de
destacada trayeclona a nivel internacional, el Or. Q.F Eduardo Savio.
En esta coyuntura, hernos asumido el desafio de ser sede del Xl|
Congreso de FEFAS, tal como lo fuéramos en 1993 y 2000,
Convocamos para esta oporlunidad a més de den expositores
referentes del ejerciao en todas sus areas, del pais y del munda, asi
comao cerca de mil participantes, niimern que sabemos es relevante
para los congresos regionales.
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Desafios futuros

Conscientes de que no podemos quedamos pasivos en un munda
que avanza a gran velocidad, hemos aceptado el reto de postulamaos
para el Proyedo de la Federacidn Farmacéutica Intemacional (FIP) de
desarrolle de ls Farmacga Hospitalania y Comunitaria, contando con el
apoyo de la Facultad de Quimica de la Universidad de la Repiblica y
del Ministerio de Salud de Uruguay, de nuestros colegas de la
Asociacion de Farmacéuticos Hospitalarios (ASHP) de Estados Unides,
y de la Asociacién das Farmacias de Portugal (AFP), con la comaccidn
de que debemos crecer en nuestra profesion para poder cumplic con
el compromiso que asumimos con la sociedad al abrazar esta
profesian tarmacéutica,
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BIOSIMILARES

i

Comienzan a expirar las patentes de los primeros productos
bioldgicos innovadores de interés farmacologico (por ejemplo:
proteinas de extraccidn u obtenidas por biotecnologia, 6 anticuerpos
monoclonales), y es de prever que en un futuro préximo pueda llegar
al mercado una segunda generacion de productos de los que se
afirrne que son similares a alguno de los productos innovadores
anginales.

Es relativamente sencillo copiar las maléculas quimicas de pequefio
larnano, pero resulta muy complicado copiar un producto bioldgica,
pues su elaboracidn requiere complejisimos procesos de fabricacion,
dificiles de reproducir,

Estos productos biolémicos de segunda generacion no pueden
considerarse como los genéricos tradicionales, y el término
shiogenéricor es totalmente inadecuado debido a que las pruebas
requeridas para desamollar estos productos, v para demaostrar que son
comparables al producto de referencia, dependen del nivel de
complejidad de la molécula y son mas exigentes que las de los
genénicos fradicionales, de los cuales las autoridades reguladoras
europeas y estadounidenses admiten un conjunto reducido de datas.
Por este motivo, las autoridades europeas han desarrollado el
concepto de medicamento bioldgico similar o “biosimilar”, ya induido
en la nueva legislacon farmacéutica de la Unidn Europea, concepto
que las autoridades americanas designan como "follow-on biologics”,
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Medicamentos
bioldgicos similares

i

Thomas Schreitmiiller

Head Analyfical R&D

and QC Biotech Products

Hoffmann-La Roche Lig., Basilea, Suiza

Necesidad de un marco legislativo bien definido para los
medicamentos bioldgicos similares

Dada la naturaleza compleja de estos productos, cuyo perfil
beneficio/riesgo debe ser cuidadosamente evaluado y supervisado, es
preciso disponer de un marco legislativo bien definido y transparente
que abarque los procedimientos de desarrollo, evaluadion, registro y
el secuimiento tras su puesta en el mercade.

En los tres Oltimos afios, las autoridades de la Unidn Europea han
establecido ya las primeras bases legales para este marco juridico. En
Estados Unidos, por su parte, la FDA (la agendia de medicamentos
estadounidense) ha comenzado a debatir afondo este asunto,

Roche apoya el desarrollo de este marco legislativo para garantizar
que a los medicamentos bioldgicos similares se les aplica un alto nivel
de proteccidn de la salud publica, que sea coherente con el marco
legal aplicado aclualmente a los productos innovadores/de referencia.

Comparabilidad y similitud: dos conceptos distintos

La comparabilidad se eslablece sobre la base de una evaluacidn de fos
cambios identificables que un fabricante concreto realiza sobre un
producto y su proceso de fabricacion. Mientras que la similitud se
establece sobre la base de una evaluacion de un medicamento
bioldgico de segunda generacion que solicita ser similar al
medicamento innovador de referencia, ya comercializada, pero cuya
patente estd a punto de vencer y cuyo periodo de prateccion de datos
haexpiradoya.

La comparabilidad no se puede establecer para un proceso de
fabricacion totalmente nuevo, sin datos previos de tabricacidn, calidad
ni informacion preclinica y dinica, en el que se emples una nueva
estirpe celular o en el gue se hayan introducido  miltiples
modificaciones. La capacidad para entender el impacto de estas
modificaciones sobre la calidad, sepundad v eficacia de un
medicamento  bioldgico, exclusivamente a partir de los datos
andliticos, disminuye considerablemente si no se tiene acceso 4 los
antecedentes de dicho producto.

Para que los resultados de comparabilidad puedan considerarse
sufidentes para valorar el impacto de las modificaciones introducidas
par un fabrncante concreto de un medicamento bioldgico ya
autorizado, sm necesidad de generar nuevos datos predinicos y
clinicos, es preciso que se cumplan diversos requisitos
complementarios.

Los requisitos complementarios son:

- Descripadn de las etapas del proceso de fabricacion (induyendo
materiales de partida y banco de células), con sus datos cualitativos y
cuantitalvos, asi como los antecedentes,
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- Datos preclinicos, clinicos y de farmacovigilancia,

El fabricante de medicamentos biologicos similares no dispone de
estos dos requisitos, que ademds de estar intimamente refadonadas,
requieren una gran experiencia y conocimientos téanicos y centificos
de alto nivel en materia de medicamentos biologicos.

la ausenca de elementos esencales, como los estandares de
referencia o el historial de lotes del principio activo, y la falta de acceso
# los datos ded control de calidad durante el proceso hace imposible
comparar los procesos de forma precisa. Ademds, existen pocos datos
publicados sobre métodos analiticos validados y datos
correlacionados con el desarrollo

Dada la heterogeneidad de las proteinas, la complejidad de las
proteinas biotecnoldgicas es mucho mayor que la de las maléculas
quimicas de peguefio tamano. La capacidad de los métodos analiticos
y de los ensayos para evaluar la adividad liene sus imitaciones a la
hora de caracterizar plenamente un medicamento bioldgico, por lo
que es necesano disponer de datos predlinicos v dinicos para
demostrar 12 similitud en cuanto a calidad, seguridad y eficacia con
respecto al producto de referendia.

La seguridad del paciente, elemento crucial a la hora de
valorar un medicamento biolégico similar

Necesidad de disponer de datos adecuados

Existe un riesgo considerable para la salud publica en relacdn con I3
posibilidad de respuestas inmunitanas atribuibles a moltiples factores:
la propia sustancia farmacéutica, su tamano molecular, sus
propiedades entre las que se induye su solubilidad, asi como
pequefios cambios que podrian alterar estas propiedades y que no
son detectables por métodos analiticos; los excipientes y vehiculos
utilizados en la formulacién del medicamento, o diversos factores
dependientes del propio paciente. Puesta que no es posible prever la
inmunogenicidad mediante modelos preclinicos, ésta debe valorarse
siempre, antes de autorizar la comerdalizacion de un medicamento
binldgico similar.

Las auloridades reguladoras v los expertos coindden en que hacen
talta datos preclinicos y clinicos, ademas de realizar una valoracién del
riesgo de inmunogenicdad para demostrar |3 seguridad v la eficacia
de un medicamento bioldgico similar. Bl riesgo debe valorarse con un
nimer suficiente de pacenles v estudios dinicos de la duracion
ddecuada, asi como mediante datos de farmacowgilancia y datos
epidemiolégicos pertinentes en el marco de un plan de geston de
Miesgos.

Necesidad de identificar claramente los medicamentos
biolégicos similares

El nombre comerdal de los medicamentos biologicos similares es
necesario para poder identificar el producto biolgico utilizado en la
practica clinica a efectos de la farmacovigilancia. En caso de que
aparezcan reacciones adversas, especialmente por inmunogenicidad,
es esencial poder identificar v asegurar la trazabilidad del producto
ufilizado, tal y como se exige al medicamenlo bioldgico innovador u
oniginal. Para que la farmacovigilancia sea eficaz es necesario que los
medicamentos se receten v se dispensen por su nombre comeraal, v
no mediante una denominacion genérica (DC1). De este modo, se

entiende que la comercializacion y la ulilizacion de un medicamento
bioldgico similar no implica que sea aceptable la practica de
sustitucién por genéricos; ya que se frata de un medicamento
alternativo con otro nombre comercial y sus propios datos de eficacia
yseguridad dinica, reflejados en la correspondiente ficha técnica,

Principios clave

El proceso de autorizacion para la comeraalizaddn de un
medicamento bioldgico similar debe basarse en el concepto de
Similitud, un proceso de registro bien definido v transparente, come
es el caso de los medicamentos bioldgicos innovadores. Este concepto
esindependsente del concepto de Comparabilidad.

La seguridad de los pacentes debe seguir siendo la prencupaddn
pricritaria en el desarrollo, la evaluaddn v la autorizacidn de los
medicamentos bioldgicos similares. Ello requiers generar suficientes
datos de calidad, datos predinicos y datos dinicos para demastrar la
segunidad yla eficacia entodas las indicaciones que se soliciten,

Hace talta un plan de gestion de riesgos, que incluya la evaluacon de
la inmunogenicidad y la farmacovigilancia, para garantizar la comecta
evaluacion del perfil benelido/riesgo de un medicamento bioldgico
similar, Para alcanzar este objetivo, todo medicamento bioldgico
similar debe ser identificable mediante su propia marca comerdal, y la
sustitucidn no puede ser considerada una prictica aceptable debido a
las posibles diferencias en el plan de desarrollo clinico respecto al
medicamento innovador de referenda.
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Novedoso emulsificante

de origen bacteriano

De la investigacion

a la aplicacion

Los surfactantes y los emulsionantes son productos que permiten
frenar o enlentecer la tendencia natural a separarse que presentan
las fases de un sistema heterogéneo termodindmicamente
inestable. Son de naturaleza anfifilica.

Muchos procesos bioldgicos necestan de la presenca de
compuestos anfililicos. No es de extrafiar entonces que una
enorme variedad de seres vivos sintetice compuestos con actividad
superficial, a los gue se considera surfactantes naturales
{Holmberg, 2001). Estos son producidos tanto por las plantas (gj.
saponinas, lecitinas), como por los microorganismaos (e}
glicolipidos), eincluso por animales y el hombre (g]. sales biliares),
para llevar @ cabo aclividades lanto a nivel intracelular como
extracelular coma la emulsificacion de los alimentos, el transporte
de matenial a través de las paredes celulares, o el reconocimiento
celular (Bognolo, 1999,

Los compuestos de origen microbiano que exhiben actividad
superficial elevada, es decir, disminuyen la tensidn superficial y
poseen alta capacidad emulsionante, son denominados
biosurfactantes (Georgiou y ofros, 1992) y constituyen uno de los
principales grupos de surfactantes naturales (Kitamoto v ofros,
2002; Mitschke & Pastore, 20027,

De acuerdo a su peso malecular, los biosurfactantes son divididos
en tres grandes grupos: biosurfactantes de bajo peso molecular,
biosurfactantes de alto peso molecular o poliméricos, ¥

biosurfactantes particulados (Desai & Banat, 1997). Los &

bigsurfactantes de bajo peso molecular son glicolipidos,
lipopéptidos, fosfolipidos, Acidos grases o lipidos neutros. En
términos generales, 1a estructura quimica de los biosurfactantes
poliméricos involucra polisacdridos, proteinas, lipopolisacaridos,

lipoproteings © mezclas complejas de estos biopolimeros
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(Rosenberg & Ron, 1999). Dentro de los biosurfactantes
particulados se incluyen, por un lado, vesiculas extracelulares de
membrana con actividad surfactante producidas por dertos
microorganismas, y por otro, algunas células microbianas que
presentan una elevada hidrofobicidad o una actividad superficial
considerable, y que son por esto consideradas en si mismas como
una forma especial de biosurfactantes (Bognolo, 1999; Desai &
Banat, 1997; Nitschke & Pastore, 2002).

La produccion a escala comercial de estos productos ha sido
fundamentalmente para producir estabilizadores de emulsiones,
tanto para la industria alimentaria como para aplicaciones
medioambientales como la biorremediacian, o la sustitucion de
solventes clorados en el mantenimiento de canerias de petrélen.
Una de las propiedades mds novedosas y singulares de los
bigsurfactantes en comparacion con los surfactantes sintéticos es
que presentan aclividad bicldgica (Cameotra & Makkar, 2004;
Kitamoto y otros, 2002; Singh & Cameotra, 2004). Se han descrito
productos de este tipo capaces de acluar como agentes
antibacterianos, antifungicos y antivirales a la vez que ofros
muestran usos potenciales como agentes inmunoreguladores,
agentes adhesivos e incluse en vacunas y en ferapia génica
{Cameotra & Makkar,

2004). Por lo tanto, los biosurfactantes han captado con el tiempo
uninterés creciente en varios campos (Bonilla y otros, 2005) como
materiales multifuncionales para el nuevo siglo.

Se llevd a cabo una bisqueda de microorganismos ubilizadores
acrobios de petréleo en sedimentos de la bahia de Monteviden.

Sesembraron 10mL de sedimento en medio sin fuente de carbona,
con &l agregado de crudo de petrdleo bafo con agitacion, & una
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ternperatura entre 24 v 28 “C. Cada 20 dias se tomaron 10 mL del
enriquecimiento y se subcultivaron en nuevos matraces con 90 ml
de medio. El procedimiento se repitio 5 veces. Luego de los 5
subcultivos se aislaron los microorganismos presentes por método
de estrias en placa de medio TSA, con temperatura de incubacidn
de24°C.

A las colonias aisladas se les sometio a algunos ensayos para
establecer, si podian degradar compuestos aromaticos como
naftalenoy fenantrena, ysi producian surfactantes.

Los ensayos realizados son:

1) Test de emulsificacion (para evaluar producadn desurfactante)
Seusaron dos técnicas diferentes:

a} La determinacién del indice de emulsificacion con querosene
E24 (Cooper & Goldenberg, 1987) que consiste en agitar en vortex
en lubos de vidrio de 45 mm volimenes iguales de muestra y
querasene. S¢ deja en reposo por 24 hs y se mide el % del volumen
total ocupado por emulsidn. (se utiliza como blanco un volumen

._!_

Figura 1, Comparacian de & produccin de emuksionante por detintas cepas de Pseudomenas
puticta decoleozdn y el aslamienty ML S realiod [ prusba del querosene sobire una alicucla
dal culbvo chlenida a lxs 48 hs de incubacién en medio TSB. 1. Blanco de medo TSR 2

Pseudomoniss pulida DGM 281 3. Pseudomonas putda DS 50222 4. Pseudomonas ML2

{emuision comgplalal.

b) La actividad emulsificante de hexadecano Ehex por
micromélodo modificado (Toreny otros, 2001 ) en el que 0,5 mL de
muestra se colocan en tubos tipo Eppendorf de 15 mL que
contienen 1,0 mL de solucidn tampdn y 0,02 mL de hexadecano.
Los tubos se agitaron en vortex a temperatura ambiente. Se midid
la absorbancia a 600 nm (AGDD) luego de 30 segundos de reposo
contra un blanco preparado con 0,5 mL de tampdn en vez de
muestra. Se informa el promedio de tres ensayos de cada muestra
como Ehex.

2) Crecimiento en diferentes fuentes de carbono (para evaluar
el potencial como biedegradador)
Se utilizd medio mineral basico conteniendo segin el caso 500
ppm de naftaleno (agregados en forma sdlida después de

Figura 2. Sclubifzaciin del fenantreno por ka cepa ML-2. La imagen se oblin as dos
semanas deincubaciinde [as places.

autoclavar el medio), 500 ppm de fenantreno (agregados en forma
sdlida antes de autoclavar el medic,

3) Solubilizacion del fenantreno

Se usd la técnica de la sobrecapa de agarosa (Bogardt &
Hemmingsen, 1992). El medio base un medio mineral conamaonia,
la sobrecapa, 3,5 mL de agarosa fundida y termostatizada, y 0,2 ml
dle una solucidn de fenantreno en etanol estenlizada por filtracion.
Una ver endurecida la sobrecapa las placas fueron sembradas por
estria, incubadas a 28 °C y observadas periodicamente para evaluar
latormacidn de zonas de aclaramiento.

ot At

La cepa seleccionada emulsificaba el querosene en un 100
ifigura 1), tenia actividad de hexadecano: 2,4, crecia en naftaleno, v
aceite de olnva, y solubilizaba el fenantreno como se muestra en la
figura2

El cultivo puro del dnico aislamiento que cumplio los criterios de
selecoion, se sometia a diferentes ensayos clasicos en el
laboratorio a efectos de aproximarse al menos a género. En su
descripcicdn original simplemente era un baston Gram negativo
oxidasa positiva, no fermentador, que no produdia pigmentos v
que podia crecer en diversos sustratos.

Se emplearon sistemas comerciales APIGN32 y VITERGN+, la cepa
ML2 se identificé como perteneciente al grupo fluorescens-putida.
Serealizo lasecuenciacion del gen del ARNr 165y el analisis de esta
secuencia, depositada en GenBank con el nimero de acceso
AF378011 indicd una homologia del 99 % con cepa de referencia de
P. plecoglossioda y Pseudomonas putida. Por ser este valor de
homologia superior al 97 %, se realizaron estudios de hibridacion
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ADN-ADN concluyéndose que la cepa esuna Pseudomonas putida
con caracteristicas diferentes a las hasta ahora descriptas.

i W G s
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Modificacidn de la tensidn superficial

El sobrenadante sin células del cultivo en medio rico, mestrd una
tension superhicial de 35 mM/m y el cultive en medio minimo 56,2
mN/m, medido en un tensidmetro, utilizando el método del anillo
de du Mouy.

Determinacion deltipo de emulsidn

Cuando se ulilizaron colorantes liposolubles, fueron las gotas en la
emulsidn guienes se tiferon, mientras que con colorantes
hidrosolubles el coloraparecio porfuera de las gotas, esdedir, en el
resto de la emulsian. Por lo tanto, las emulsiones formadas por el
bivemulsionanteson del tipo aceite-en-agua.

Estabilizacidn de emulsiones de fuel-oil en agua

Para evaluar la capacidad del compuesto de emulsionar fuel-oil se

recurrio a un ensayo de emulsificacion sencillo, cuyos resultados =

se muestran en la figura 3. Como puede verse alli, en aguellas
muestras enlasque el emulsionante estaba presente (muestras 2 y
3 la [ase acuosa se ennegrecid, en comparacion con el blanco de
medio nico {muestra 1), y ademds una cantidad menor de fuel oil
permanecit adherida a las paredes del frasco. Esto indica que el
fuel oil se encuentra emulsionado en la fase acuosa por efecto del
bicemulsionante. Por ofra parte, estas mezclas mantuvieron este
mismo aspeclo durante varios meses.

Asi, el bioemulsionante seria capaz de estabilizar emulsiones fuel- Sl il Lt

oil en agua por largos perindos de tiempo necesanos para la
biodegradacian natural

Figura 3. Ensayo cuabtalivo para evaluar a3 capacidad del emusionanbe de estabdizar
emubsinnes fual ollagua

1. Blanco de medio rico; 2 Scbrenadante de un culivo de 43 hs; 3. Lioklizado i un
stirenactanie de cattive de 48 he recorsituido con agua.

B

e

Para pader determinarlas fue necesanio disefiar un medio simple que
facilitara la separacion del bioemulsificante .

Se realizd caracterizacidn preliminar por cromatogratia de capa fina
(Parra y otros, 1989). Los sobrenadantes liofilizados se
resuspendieron en agua y ultrafiltraron a traves de unidad ultrafree-20
{(Millipore Corporation). Se agregaron 3 voldmenes de acetona fria al
sobrenadante v se almacend de un dia para el otro a 4 °C H
precipitado, se resuspendid en agua destilada y se extrajo con fenol 90
8 wiv en agua. Se determing el coeficiente Ehex de todas las
fracciones.

H emulsificante no es ninguno de los siguientes tipos de compuesios
de bajo peso molecular: péptidos, lipopéptidos, ramnalipidos,
glicolipidos, y fosfolipidos. También se descartd que se tratara de una
proteina. Se concluyd finalmente que setrataba de un polisacdnda.

Se realizd purificacan de la fraccion polisacaridica por cromatografia
de gel-ittracion {Sephacryl 200-5, Pharmada).

Sa llevi a cabo la hidrdlisis acida con CF3CO7H 2M a 120°C 1 hora. Se
neutralizd con NaHCO3 v liofilizd. E pobo obtenide se utilizd para el
andlisis de azicares por reduccdn (solucidn acuosa saturada de
MaBH4 en NH4OH 1M 1 hora) y acetilacidon (Ac20fpindina 1:1, 80°C,
30 min) seguida de cromatografia gaseosa (GC) y GC masa (GC-MS).
La desadlacitn se hizo con MNHa0H 1M a 25 °C por 24 hs,

b
=g
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Se frala de una estructura en que se repife un hexasacardo
consistente en unidades de ramnosa, glucosa v glucosaming en
relacion molar 3:2:1, con residuos N-acefil y O-pirwal (Bonilla y otros,
2005).

SR SR NI

la mayor parte de la investigacion sobre biosurfactantes de
Pseudomonas se ha enfocado en los ramnolipidos de Pseudomonas
aeruginosa (Holden y otros, 2002; Reiling y oftros, 1986; Sandrin y
oiros, 2000) y redentemnente se reportd una cepa de Pseudomonas
putida que produce ramnolipidos (Tuleva y otros, 2002),

En cuanto a exopolisacanidos (EPS), alginatos, levanos y el
galactoglucano marginalan (Osman & Fett, 1989; Royan y otros, 199}
han sido descriptos como los mds frecuentemente producidos por
Peudomonas spp. (Cescutti y olros, 1999; Royan y otros, 1999, Con
respecto a los polisacandos segregados por P putida se ha descrito un
alginato (Govan y otros, 1981), y otro similar al marginalan (Read and
Costerton, 1987). Fste EPS estd constituido por canbidades
equimoleculares de glucosa y galactosa combinadas con acetato y
piruvato.

Finalmente, mas redentemente se describid ofro EPS de P putida
(Kachlany y otros, 2001} pero con una estructura completamente
diterente del descrito en este trabajo

Por tanto el emulsificante producdo por Ps. putida MLZ es un
compuesto que no habia sido descilo hasta el trabajo del 2005 ay
peptonas
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Fl decreto de desregulacion econdmica 2284/91 autorizd la venta de
especialidades medicinales catalogadas como de expendio libre por
autoridad sanitaria, en establecimientos comerciales no
comprendidos en la Ley N° 17565, Norma Nacional del Ejercicio de a
Farmacia. B Sistema Federal de Argentina resguarda en las provincias
la salud y1a educacian, de ahi que algunas jurisdicciones no adhirieron
al decreto, de manera que retuvieron para la Farmacia, la dispensa de
lodos los medicamentos, sean de venta bajo receta médica o venta
libre. Estas desigualdades generaron, par una parte, el incremento de
robos a Farmacdias (vaciamientos) y a camiones de transporte de
medicamentos y la falsificacion y/o adulteracion de medicamentos y,
por 13 ofra, su venta en ferias vecinales, supermercados, kioscos,
andenes de trenes, subterrdneos y en los sitios menos pensados,
espacios éstos no fiscalizados por las autoridades sanitarias v,
fundamentalmente, con el consecuente nesgo sanitano en la

MEDICAMENTOS Y FARMACIA

poblacion por consumo de estos medicamentos vencidos,
almacenados inadecuadamente, y el costo que ello implica a los
sistemnas de salud del sector pablicoy privado.

La Confederacion Farmacéutica Argentina impulsd, en la década de
los 90y en los afios que van del siglo XX, la necesidad sanitaria de |a
dispensa del medicamento exclusivamente en Farmacia,
primordialmente, por una cuestion relacionada al cuidado de los
pacientes, que utilizan medicamentos cuya trayectona respeta la
cadena de comercializadon establecida por la resolucidn N7 1299/97
del Ministerio de Salud de la Naacn.

Luego de vanios anos de lucha y ante las nefastas consecuencias de tal
proceso desregulatorio, finalmente en el 2007 la Camara de
Diputados de la Naddn dio media sancién a un proyecto de ley que
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modifica el articulo 1° de la Ley 17565 y restituye la dispensa de
medicamentas s0lo a las Farmacias. A mediados de mayo de 2008,
ingresd ala Cdmara de Senadores para el debate en las Comisiones de
Saludy Departey Legislacian General.

Previo a la media sancidn de la Cdmara de Diputados de la Nacidn, el
Defensor del Pueblo de la Nacién Argentina dictd la resolucion 19 de
fecha 25 de febrero de 2008, donde en su articulado “recomienda al
Ministerio de Salud de la Nacon el dictado de una norma, en el marco
de sus competenaas, y/o la elevacion al Congreso de la Nacién de un
proyecto de ley que conternple normativa especifica que regule, de
forma exhaustiva, las dilerentes etapas de comerdalizacion de
medicamentos”.

Es sumamente interesante el diagndstico y prondstico del Sr. Eduardo
Mondino y a modo de sintesis destacamos los puntos sobresalientes
(texto completo enwww.cofa.org.ar).

Que asimismo ANMAT sostiene en este sentido: "...ante la deteccidn
de determinadas iregularidades en algin eslaban de la cadena de
comercalizacién (por ef. especalidades medidinales falsificadas), Ios
fiscalizadores de este organismo efectian el seguimiento de la
procedenaa de las unidades, a través de inspecciones en los sucesivas
eslabones de comercializacion y de la apreciacion de Ta
documentacion comerdaal que justifica la adquisicion de los productos
en infraccion, hasta poder reconstruir su cadena de comeraalzacon y
asi poder determinar el origen primarnio de las unidades ilegitimas”.

Que "..los fiscalizadores de este organismo efectiian inspecciones en
establecimientos sanitarios de todo el pais, cuyos resultados son
informados periddicamente a las autoridades sanitarias provindales a
fin de que ellas actien conforme sus competencias.."

Que de la mveshigacion realizada surge daramente la exislencia actual
de numernsas iregularidades que afectan directamente a fa cadena
de comercializacién de medicamentos y que ponen en serio riesgo la
salud de la poblacidn y que consisten enfre ofros en: a) hallazgo de
medicamentos de origen ilegitimo; b) facluras de compra de
medicamentos apdcrifas aportadas por los responsables de las
droguerias; ¢) eliquetas v estuches adulterados; d) desviacdn de
medicamentos de programas nacionales de salud para su posterior
venta yfo comerdalizacidn; &) medicamentos con vencimientos
adulterados; f} re-etiquetamientos, etc.

Qe consultada la ANMAT respecto a qué medidas podrian asegurarla
trazabilidad de los productos medicinales e impedir la
comercializacion ilegitima de los mismos o su falsificacion indica que
" _este Instituto estima conveniente, y de trascendencia fundamental,
la sancion de una normativa regulatoria especifica, completa y dara,
que incorpore |a experiencia coleciada a través del trabajo realizado
desde la creacion del Programa Macional de Pesquisa de
Medicamentos llegitimos en 1997 Esla regulacion se estima necesana
para una mejor fiscalizacion de la cadena de comercializacion de
medicamentos, para lo cual deviene conveniente regular de manera
exhaustiva, clara y transparente las distinlas etapas invelucradas en la
comercializadon de especialidades medicinales, a efectos de facilitar
la fiscalizacidn de las mismas y delimitar los deberes y
responsabilidades de los involucrados.

.. Que debiera regularse las adquisidon por obras sodales, empresas
de medicina prepaga, entidades de los gobiernos nadonal, provincial
o municpal, organizaciones no gubermamentales, fundaciones,
asooiaciones o similares, debidamente autorizadas, a efectos de
asegurar que &l almacenamiento de las espedalidades medicnales
adquiridas se efectie en depdsitos habilitados, a la vez que la entrega
a pacientes se efectie por personas autonzadas (..).

...0Que a més de una exhaustiva regulacidn de las distintas etapas y
agentes intervinientes en la cadena de comerdializacion de
especialidades medicnales, debiera preverse un principio de clausura,
por el cual se prohiba la distnbuadn de especalidades medionales a
toda persona no incluida en la normativa. De esta manera, se busca
delimitar claramente las etapas legitimas de la comercializacdn de
especialidades medicnales y las actividades permitidas.

...Que en este contexto, se estima de fundamental importancia que
se excluya la venta al publico fuera de las farmadas que fuera
autorizada por el Decreto N® 2284/91, por cuanto la tenencia en
dichos establecimientos, que entre otras cosas carecen de un
profesional idonen, no permiten asegurar que las especialidades
medicinales mantengan su seguridad, calidad y eficacia ().

-..Que en cuanto a b trazabilidad de las especialidades medicinales,
deberia contemplarse, 8 mds de las medidas ya wigentes, la
obligatoriedad de incluir los ndmeros de lote en la documentacion
comercial que instrumente la enfrega de espedalidades medicinales a
establecimientos  asistenciales. Con ello, podria faciltarse la
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trazabilidad de las especalidades medicinales, toda vez que se han
detectado gran cantidad de iregularidades con productos en dichos
establecimientas, v en algunos casos resulta de dificl identificacidn el
efectivo proveedor de los mismas, por cuanto los mismos productos
(distintos lotes) son muchas veces comercalizados por varios
proveedores.

En este contexto, y con el lema “PROTEIA SU SALUD, ADQUIERA
MEDICAMENTOS SOLO EN FARMACIAS®, las instituciones
representativas de los Farmacéuticos y Farmadas comvocaron a la
comumidad a participar de una campafa de concientizacion
ciudadana a través de |a recoleccidn de 1.000.000 de firmas que avale
|2 presentacion de un proyecto de Ley en el Congreso Nacional para
que los medicamentos solamente se dispensen en la Farmadia.
Conde, ademas, se pretende prohibir la entrega de medicamentos por
cormeo v su venta por internet v, asi, combatir el mercado de
medicamentos ilegitimos. De esta manera, se erradicaria el riesgo
sanitanio por el uso inadecuado de los medicamentos, fortaleciendo el
rol del Farmacéutico con el consejo oportuno al padiente, en el acto de
dispensacion.

Los medicamentos que se venden en canales informales, alcanzan a
mas de 40 millones de unidades, en gran parte ilegitimos,
transformandose en un verdadero problema sanitario, sodal y
econdmico.

Las consecuendas de la toma de estos medicamentos provocan
intaxicaciones e interacciones que pueden provocar la muerte. En
muchos casos, las vicimas ingresan en las salas de urgenda de los
hospitales y por la misma emergencia, no hay tiempo de investigar las
causas de la intoxicacion o la falta de eficacia del medicarmento que &
padiente tomd. Esta situacion deriva en intermaciones y defunciones
entodo el pais,

Resulta fundamental que el medicamento sea dispensado
SOLAMENTE por un profesional Farmacéutico que garantice la calidad
del producto y su comecta administracidn. £l Estado debe controlar |a
trazabilidad del medicamento: que sea elaborado en un laboratorio
habilitado, distribuido por una drogueria habilitada y dispensado en
unafarmacia habilitada.

Confiamos en gque fanto las autondades de Salud como los
representantes del Congreso tomen la dedsidn politica de comegir
este grave problema sanitano.

Datos significativos

- Hay 100 mil internaciones por mal uso de remedios.

- La mitad de los argentinos adultos hace un mal uso de los
medicamentos, lo que causa la muerte de mas de 700 personas
por ano.

- El 70% de las personas mayores agrega a la lista de
medicamentos que le indica su médico {cuatro farmacos, en
promedio) ofros remedios de venta libre por propia voluntad.

- Los argentinos consumimos 480 millones de comprimidos
ilegitimos.

42
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H lograr la recolecadn de 1.000.000 de firmas representa una
importante accion politica de la COFAy de los Colegios que la integran,
como asi también una importante defensa de la salud de la
comunidad, pues se lograria el tratamiento en el Senado del provecto
de ley que tiene media sancion en diputados, a través de la cual se
establece como Gnico lugar de dispensa de todos fos medicamentos a
las Farmacias.

H Consejo Directivo de esta institucion ha decidido el otorgamiento de
puntaje para la certificacion profesional & todo Farmacéutico que
participare de la Camparia Nacional de recolecdion de firmas, con el
objeto de premiar el esfuerzo y dedicacion que esta tarea conlleve. Ello
implica gue cada Farmacéutico promueva y concientice a la poblacion
sobre la importancia de que un medicamento seguro es aquel
entregado en la farmacia bajo la responsabilidad de un profesional
Farmacéutico.

A s ver, acompafamaos la campana de recolecadn con un Manual de
Fducaciin para e Farmacéutico, con el propdsito de proveerle
informacion actualizada y confisble para que en el momento de la
dispensa, entregue el medicamento con el valor agregado de la
informacion comrespondiente.

Entre los temas abordados podemos mencionar:

ELFARMACEUTICO Y LASALUD

EL FARMACEUTICO COMO ASESOR

FL FARMACEUTICO EN LA DISPENSACION

EL FARMACEUTICO EN LA PREVENCION Y PROMOCION DE LA
SALUDY LA EDUCACION SANITARLA

EL FARMACEUTICO COMO GARANTIA DE LOS DERECHOS DEL
CONSUMIDOR

MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE - FUNDAMENTO CIENTIFICO DE
SU DISPENSA EN FARMACIAS

MEDICAMENTOS DEVENTALIBRE (OTC) Lo que usted debe saber
LOS MEDICAMENTOS DEVENTA LIBRE ¥ SUS RIESGOS

AMMAT recomienda no adquint medicamentos por Intemet v ofras
vias ilegitimas de comercializacion, finalizando con Cuestionario de
Autoevaluacdn.

Entre las referencias para la elaboraddn del Manual
consideramos:

- Leyes, resoluciones y disposiciones vigentes en nuestro pais.

- El papel del Farmacéutico en el sistema de Atencion de la Salud
(OMS 1993).

- (Como  instruir a su paciente sobre 13 forma de administrar el
medicamento prescripto (ANMAT, Boletin para Profesionales, Vol
KE(N® 1) 1-16 febrero 2005

- Declaracion de principios: Autocuidado, incluida la
Automedicacidn Responsable. El papel del profesional
Farmacéutico. Esta declaracion fue adoptada por el Concejo de |2
Federacion Farmacéutica Internacional durante su Reunion de
Concejo en Jesuralén el domingo 1 de setiembre de 1996

- Buenas Prdcticas de Dispensacion, documento para Farmacopea
Argentina.
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Politica de medicamentos e

as necessidades de saude:
analise de farmacos novos no Brasil

Carlos Cézar Flores Vidotti
Gerente Tecnico do Centro Brasileiro de Informagao sobre Medicamentos
(CEBRIM/CFF), Conselho Federal de Farmdcia, Erasiia, Brasi

Lia Lusitana Cardozo de Castro
Presidente do Conselho Diretor da SOBRAVIME [Sociedade Brasiteira de
Vigilténcia de Medicamentos), 5580 Paulo, Brasil

Resuma

Objetivos: confrontar os medicamentos novos lancades no mercado
com as doencas que mais provocam mortalidade no Brasil para
identificar se a necessidade de tralamento farmacoldgico & suprida e,
por outro lado, esclarecer se ha medicamentos novos desnecessdrios.
|dentificar inicativas nacionais de pesquisa e desenvohimento de
farmacos e medicamentos.

Métodos: levantamento em bases de dados de medicamentos,
informagies sobre mortalidade providas pelo Sisterna Unico de Saide
(5US} e pesquisa dirigida na literatura.

Aspectos discutidos: ha politicas publicas em niimero crescente no
pais referentes ao acesso a medicamentos e a pesquisa e
desenvolvimento de farmacos e medicamentos, mas os
medicamentos novos lancados no mercado brasileiro se ajustam de
farma rudimentar as necessidades de sande piblica de tratamentos
farmacologicos. Assim, hd doencas, como as cardiovasculares, que
tém grande quantidade de medicamentos novos lancados e, outras,
como hanseniase, para a qual nao ha tratamentos novos.
Adicionalmente, a inovacdo terapéutica dos medicamentas novos &
muito pequena, da ordem de 20%, em flagrante confraste com o
esperado para medicamentos novos.

Condusoes: sdo recomendadas politicas piblicas para pesquisa e
desenvolvimento de fammacos e medicamentos. Essas deveriam
incentivar o aproveitamento das iniciativas de pesquisa e
desenvolvimento de farmacos e medicamentos & existentes e
estimular  pesquisadores, instituicies e empresas a introduzr
medicamentos novos pautados nas necessidades de satde prblica
para tratamentos farmacelégicos, guando estes forem necessarios.
Palavras-chave: medicamentos novos, carga de doenca, pesquisa e
deservolvimento de medicamento, politica de  medicamento,
salide pablica,

Abstract

Dbjectives; to confront new drugs launched inta the market with those
diseases which are the cause of most deaths in Brazil with the purpose
to identify if they supply the pharmacologic treatment needs and, on
the other hand, to identify unnecessary new drugs. |dentify national
initiatives in research and development of new drugs.

Methods: search for new drugs in drug databases and mortality
information prowided by Unitied Health System (SUSY and in the
literature,

Discussed aspeds: there is an increasing number of public policies in
the country related to drugs access and to research and development,
but new drugs launched into the Brazlian market poorly adjust to
public health needs for pharmacologic treatment. Therefore, there are
diseases, like cardiovascular ones, with a large number of new drugs
launched and others, like leprosy, for which there is not new
pharmacologic treatment. Additionally, the therapeutic innovation of
new drugs is very low, at around 20%, in sharp contrast with what is
expected for new drugs.

Condusions: public policies for research and development of new
drugs are proposed. These policies should use existing research and
development initiatives and stimulate researchers, institutions and
companies to introduce new drugs according to public health
pharmacological treatment needs.

Key words: new drugs, burden of disease, drug research and
development, drug palicies, public health.
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Parte da Tese de Doutorado em Ciéndas da Saode de Cardos C E
Vidotti: “Medicamentos novos e as necessidades do Sistema Unico de
Satde: poliicas publicas para pesquisa e desenvolimento de
farmacas no Brasil”, defendida na Universidade de Brasilia, Brasil, em
2007

Introducdo

A pesquisa e desenvolvimento (PED) de medwcamentos sdo
pesenciais para a descoberta de produtos ulilizados na luta contra
doencas. A PAD realizada pela indistria farmacéutica estd focalizada
nas populacdes de paises ricos, mas populacies pobres e regides
pabres do mundo m pouca ou nenhuma opco de tratamento ou,
quando disponivel, 0 acesso a esses & problemdtico. Neste cendrio, a
situacan atual das frmacos novos lancados no mercado devena ser
conhecida por formuladores de politicas, gestores e pesquisadores,
para que possam abordar a questdo da disponibilidade de farmacos
levando em conta as reas necessidades de satde.

Mos EUA, dos 110 medicamentos aprovados no periodo de 1996 a
1998, 72 (65,500) foram categonzados pela Food and Drug

Administration - FDA como farmacos novos "Standard’ (1), ou seja,
que ndo representam avanco terapéutico. Trouiller et al. (2) relatam
que, no periodo de 1975 a 1999, na Europa e nos USA, a média anual
de farmacos novos foi de 557, sendo que 68,7% ndo eram
lerapeubcamente inovadores.

Analises de trmacos novos introduzidos no mercado farmacéutico de
paises em desenvolvimento s3o pouco freqiientes. Ghosh et al. (3) e
Vidotti (4) investigaram farmacos novos introduzidos nos mercados
da India e do Brasil, respectivamente, em periodos superiores a dez
anos, senda que, na India, a média (desvio padrao) fol de 26,4 (£ 9.5)
produtos novos por ano e, no Brasil, 40 (+ 27,1) fdmacos novas por
ano. Ou sefa, uma diferenca, aproximadamente, de 50%, significando
que esse & um aspecto que devena ser estudado em profundidade
para que se possa compreender as razdes de diferenca tao acentuada.
Ma india, Chaosh et al. (3) relatam que avancos lerapeulicos sao pouco
freqiientes. No Brasil, Vidoth, Casto e Calil (5) identsficaram que & laxa
de medicamentos priomitanos, que representam avanco teraputica,
configura dois grupos: a média de 2000 2 2001 foi de 44,5% e a média
de 2002 a 2004 foi de 18,00, em flagrante contraste com os nivers
esperados para medicamentos novos. Assim, 0s avancos terapéuticos
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importantes s3o raros, o mercado farmacéutico ndo esta orientado
para as necessidades de satide e as estruturas regulatdrias apresentam
pouca habilidade para lidar, apropriadamente, com questies de
salide puiblica.

Trouiller et al. (2) relataram que, de 1975 a 1998, 1383 férmacos novos
tiveram autorizagdo para serem comerdalizados, mas somente 16
destes eram indicados para tratar doencas tropicais e tuberculose.
Estes achados sugerem que o investimento em P&D de firmacos para
doencas negligenciadas é inadequado, o que é llustrada pelo fato do
"investimento em maldria ser pelo menas 80 vezes menor que o para
HIV/AIDS" {2).

O relatono da FDA Innovation and Stagnation (6) mostra o
desequilibrio entre aimensa quantidade de noves conhedimentos nas
aéneias basicas e a dificuldade de transformar esse manangial em
novos produtos, evidenciado pela queda sistematica e acentuada na
introducdo de farmacos novos. Essa tendéncia se repete na Europa (7)
& no Brasil (4). A OMS estimula o estabelecimento de prioridades em
dreas de interesse para a saide publica e a adogio de novas
abordagens para inovar, incluinde as parcenias piblico-privadas (PPP)
(7). Entretanto, os documentos da FDA e da OMS foram alvo de
crilicas agudas, j@ que a falta de inovacio em medicamentos seria
conseqiéncia da énfase na competitividade 3s expensas da sadde
publica tanto na indlstria farmacéutica quanto na elaboracio de
politicas (8),

Mo que se refere ao desenvobamento de um medicamento niove,
somente 8% das substancias que entram na Fase | dos testes dinicos
sd0 lancadas no mercado como novos medicamentos (6), sendo,
dparentemente, um processo rigorose. Por outro lado, os
"procedimentos rdpidos’ (fast track) de aprovacio de medicamentos
tém causado considerdvel dano & populacdo, que j causaram perda
de credibilidade nas autoridades sanitarias, em nivel mundial (9,10).
Um bom exemplo de falia de medidas de seguranca, em tempo habil,
foi a ocorréncia de mortes de pacientes que ulilizavam o rofecoxibe
(Vi ®, Roche). O uso desse medicamento provoca o aumento do
nsco de infarto do miocdrdio & addente vascular cerebral - AVC.
Entretanto, o medicamento foi retirado do mercado pela propria
industria farmaceutica (10,12). Assim, as martes poderiam ter sido
evitadas por acdo preventiva das autoridades sanildnias efou do
produtor. Este exemplo mostra que a seguranca dos medicamentos,
portanto, € uma questde que ndo tem sido propriamente abordada,
seja por inddstras farmacéuticas ou autondades sanitanas (5).

Inigiiidades no acesso a medicamentos no Brasil

(s grandes numeros do mercado farmacéutico brasilemo escondem
imensas inigilidades. Em torno de 550 inddstrias farmacéuticas
exercem suas atividades no pais, das quais 42 representam 785 das
vendas. Estimativas de vendas no mercado farmacéutico brasileiro
variam, canforme a fonle, por exemplo, entre 4.6 2 8.4 bilhdes de
dolares americanos. Considerando-se umvalor médio de & bilhaes de
délares por ano, o gasto médio per capita é de USS 32, o que & mais
privimo de paises africanos -cerca de LSS 4- que dos paises ricos -
aproximadamente  USS 400- Adicionalmentle, o acesso aos
medicamentos ocorre de forma muito desigual, 60% do mercado
farmacéutico sendo consurmida por 23% da populacao -0s mais ricos
{4,5).

sob o Acordo Trade-Related Aspedts of Intellactual Property Rights

(TRIPS), foi aprovada a Lei Federal sobre patentes em 1996, que
entrou emvigor em 1997 Embora se alegue que o sistema de patentes
favoreca a inovacdo, cerca de 70% dos medicamentos novos
(farmacos novos) registrados, no Brasil, ndo apresentam inovacio
terapéutica. Além disso, entre os inovadores, estio agueles
medicamentos considerados "lifestyle” (estilo de vida, numa traduco
literal), utilizados para tratar condiches humanas, como impoténdia,
perda de cabelo e envelhecimento (4,5).

O sistema de patentes nao tem funcionado como proposts & novo
quadro legal & necessdno para lidar com os problemas de sande
atuais. Trouiller et al. (2) argumentam que “nao hd prova conclusiva
que o forfalecimento adicional dos direitos de propriedade intelectual
resultardo em beneficios para a satde poblica”, concuindo que
“incentivos de monopdlio de mercado sdo irmelevantes quanto as
possibilidades comercizis ndo existem”. O caso dos medicamentos
“lifestyle” € um novo cendrio no mercado farmacéutico, com as
inddstrias dando énfase, como nunca anfes, em PED de polendais
produtos lucrativos, enguanto as necessidades de sadde pablica sio
colocadas de lado.

Carga de doenca e medicamentos novos

Conforme Schramm et al. (11), as trés mais importantes causas de
morte, no Brasil, em 1998, foram (em ordem decrescente) doencas
cardiovasculares, cancer e doencas infeqciosas e parasitdrias.

Em 1598, as doencas cardiovasculares causaram 381202 mortes (11).
Mo perindo de 2000 a 2004, oita (7,3%) medicamentos novos, com
seus respectivos cadigos ATC - Anatomical Thergpeutic Chemical
Classification System (4), foram registrados: bosentana (CO2KX0N),
barnidipina (COBCAI12), midodrina (CO1CATT), dofetilida (Co1BDO4),
eretimibe (CI0AX09), levosimendana (COVCH08), olmesartana
medaximila (C09CADS) e rosuvastating (C10AAD7) (5).

Os wanos fipo de cdncer foram a segunda causa de morte, com
153.449 casos em 1998 (11). No periodo de 2000 a 2004, oito (7,30%)
medicamentos novos foram aprovados para  comercializacio:
exemeslano  (LOZBGOE), fulvestranto (LOZBAC3), gentuzumabe
nzogamiana (LOTXCOS), inflwimabe (LO4AA12), immunocianina
(LOZAXIOY, imatinibe (LOIXX28), pemetrexcde (LOTBAD4) e
temozolomida (LOVTAXGZ) (5).

As doencas infecciosas e parasitarias foram a terceira causa de morte,
com 83791 casos em 1998 (11). Em 2002, foram oficialmente
registrados 4.703 casos de tuberculose no pais (5). Dois (1,8%) novos
medicamentos para o tratamento da tuberculose foram dentificados:;
nfapenting (JO4AB0S) e terizidona (J04AKO3). Outros dois (1,8%)
medicarmentos foram registrados para tratar doencas parasitinias. &
eflormiting (P01CX03) & indicada para o tratamento da infeccio pelo
Trypanosoma brucei gambiense (doenca do sono), mas introduzida
n0 Brasil para reduzir pélos fadais nde desejados em mulheres,
possivelmente configurando 'medicamento estilo de wida'. O gutro
medicamento toi a nitazoxanida, usado no tratamento de diarréia e
infecrdes parasitirias intestinais ().

Quando parte da solucdo para o tratamenlo dessas doencas for
medicamenlosa, sao necessarios produtos especificos para trata-las.
Entretanto, a maioria dos medicamentos navos sio destinados para o
fratamento de doencas como as cardiovasculares e outras tipicas de
populactes de paises desenvolvidos. Doencas parasildrias thveram
poucos medicamentos registrados e o tratamento depende,

a5
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basicamente, de medicamentos antigos para os quais os agentes
etioldgicos podem ter desemvolvide resisténcia, Existe uma grande
lacuna entre a carga de doenca e os investimentos em pesquisa
direcionados para trata-a; as "forcas de mercada” ndo sao fortes o
sufidente, ou ndo tem interesse, para garantir o desernvolvimento de
medicamentos para tratar doencas que aletam as populacoes pobres,
que normalmente ndo conseguem pagar seus tratamentos (4,5),

Por outro lado, no periodo de 2000 a 2004 (5), dois novos
medicamentos foram registrados para o tratamento da distuncan
erétil -tadalafila (GO4BED8) e vardenafila (GO4BE09)- aumentando a
quantidade dos assim chamados medicamentos "estilo de vida" (do
inglés, lifestyle drugs), novo e lucralivo campo para as indistrias
farmacéuficas que drena atencao, esforcos em PED e finandamento
das doencas em geral, particularmente daquelas que afefam as
populacies pobres. Ainda hd uma lacuna em estudos sobre o
impacto em satde piblica deste comportamento das indistnias
farmacéuticas.

Parcerias para aprimorar a pesquisa, deservolvimento e inovacao.

A maioria da pesquisa basica e em satide ¢ financiada e executada
pelo poder plblico, também como parcela significativa de produtos
farmacéuticos disponivers no Sistema Unico de Satide (SUS). Por isso,
o sefor priblico brasileiro deve desempenhar papel pré-ativo na PAD
de firmacos e medicamentos, sendo que as necessidacdes de satide
devem orientar esse processa (5).

Embora a maturacio da PED de farmacos e medicamentos seja
medida em décadas, o estabeleamento de prioridades nessa area
significa uma mudanca de posicio na forma de lidar com os
problemas de saiide. Por exemplo, o fortalecimento ou criacio de
redes melhoraram a capacidade de realizar empreendimentos de
P&D ea troca de tecnologia. Evita-se duplicacdo de esforcos e viabiliza
o alcance de resultados importantes para a satde poblica de forma
miais rapida e menos dispendiosa {5,

MNessa direcao, tem se desenvolvido redes internacionais de palses em
desenvolvimento, principalmente na chamada integracao Sul-Sul,
envolvendo instituictes pablicas e privadas, que ajudam essas nacdes
a lidarem com & carga de doenca que afeta suas populacdes,
aprimorandoa PAD, inovagao, sadde e economia (4).

Consideracoes finais

Prioridades em saide devem ser estabelecidas e guiar o
gerenciamento de PAD feito por organizacdes publicas, privadas e do
terceiro setor para, por exemnplo, produzir medicamentos novos com
acao antituberculose, antimalérico, para tratamento da hanseniase,
leishrmanicida, esquistossomicida e doenca de Chagas.

A indistria farmacéutica privada deveria adotar as prioridades
estabelecidas, direcionando as inigatvas de P&D para atender as
necessidades de saide piblica. Por outro lado, as dificuldades na
descoberta de medicamentos novos nao devem mterfenr nos
padriies de seguranca na aprovacao.

O setor pablico é o prindpal comprador de produtos farmacéuticos e,
por isso, tem sufidente poder de compra para implementar P&D para
o elenco de produtos a ser ulilizado para tratar a carga de doenca do
pais, induindo-se o desenvolimento de fammacos novos para
doencas nao ou inapropriadamente tratadas por medicamentos,
quando estes forem uma ou a opcao de tratamento,
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DERECHOS DE LA SALUD

Foro Iberoamericano
Ciudadanos y Salud

~ Eupharlaw

Desde hace mds de 10 afos, el Grupo Europeo de Derecho
Farmacéutico (Eupharlaw) ha defendido la consideracion de la salud
como un derecho fundamental, en tanto que es esencial para que el
ser humano se desarrolle en una armonia fisica y mental.

Para Eupharlaw la dave de los Derechos en Salud, desde el punto de
wista juridico, esta en la informacion, en especial la terapéutica, y su
correcta utilizacion por todos los Agentes y, sobre todo, por el
audadano: Toda persona tiene derecho a recibir informacian
adecuada, si la demanda, de forma real v corredla. Bsto ocurricd
también en Seguridad Alimentaria, Medioambiental, etc, a medio
plazo.

El ciudadano, también debe conciendiarse de cudles son sus derechos
y obligaciones actuales y futuras en salud, v a la vez
corresponsabilizarse en la toma de decisiones que le afectan,
mejorando el cumplimiento de los tratamientos, ¥ no
automedicindose, o, por lo menos, debe hacerlo de forma
responsable,

En definitiva, todos debemos elevar nuestro grado de conodimiento
de Derachos basicos en Salud y, a partir de ahi, emprender un camino
mis real y eficaz, para conservar nuestrovalor mis prediado, la salud.
La experiencia de Euphariaw ha sido muy positiva y sus esfuerzos se
han wisto gratamente recompensados en Fspafa vy en Europa, asi
coma reconocidos en las diferentes consultas poblicas de salud de la
Unitn Europea. En este sentido, se hacia ya necesania la extension de
este mensajey de nuestra filosofia sobre los Derechos en Salud a otros
dmbitos geograficos. B Fora Ibercamericano Ciudadanos y Salud es el
fruto de la necesidad tanto de extender esta filosofia como de
escuchar las expeniencias y opiniones de todos los paises
iheroamericanos, en relacianala salud,

Es indudable, que la proteccion de la salud humana en todas sus
manifestaciones pasa por la extension del conodimiento sobre los
Derechos en salud de los ciudadanos. Por este motivo, entre las
adtividades que el Foro Iberoamernicano Cudadanos y Salud pretende
llewar & cabo, tiene un lugar destacado la promocidn de la formacidn y
el conocimiento tedrico y practico del Derecho a la salud, entre todos
los profesionales que actian en dicho sector, perc también entre los
sujetos de estos derechos, los cudadanos.

Favorecer infercambios cientificos entre personas, insttuciones y

Manvel Amarilla
Presidentse de! Foro [beroamericano
Ciudadanos y Salud

sociedades dentificas; promover y potenciar la realizacidn de
congresos, simposios, reuniones v ootras actividades centificas y
técnicas; o la edicion de publicaciones dentificas, técnicas o
divulgativas, relacionadas con el derecho a la salud, serdn algunos de
los instrumentos que pueden ayudamas a realizar este objetivo.
Asirnisrn, el Foro también podrd actuar como asesoria para emilir
informes, evacuar consullas, o realizar funciones de mediacion en
refacidn con &l ordenamiento juridico refadonado con el derecho a la
saluid.

En resumen, 25 imprescindible establecer un nuevo marco conceptual
basico para la salud individual v colectiva futuras, que ha de estar
presidido por la colaboradidn v el didlogo de lodos los agentes y
sectores implicados. Hoy por hoy los derechos en salud de los
cudadanos no estan sufidentemnente garantizados en toda su
extension, puestn que en realidad “la salud de la poblaciin deber ser
rada dia conquistada e, incluso, descubierta”. El Foro Iberoamericano
Cludadanos v Salud, con e aval filoséfico-cientifico de Eupharlaw,
quiere ser un trampolin a través del cual los derechos en salud de los
ciudadanos alcancen la altura que les corresponde.



Fundamentacion 1

La medicing moderna, en particular en el siglo XX, muestra mitples
ejemplos de desarrollo de téenicas diagndsticas y terapéuticas que, en
el contexto de nuevas politicas de salud piblica, han permitido la
prolongacidn de la expectativa de vida de la poblacion. Entre ellas se
destaca la universalizacidn del saneamiento, el acceso al agua potable,
el desarrollo y aplicacion de inmunizacion para enfermedades
infectocontagiosas, el uso de los antibidticos, etc.

Alzunos de estos avances han tenido impacto en grupos espedificos
de pacientes, como el desarrollo de la cardiologia intervencionista, el
iratamiento dialitico, los trasplantes, el ratamiento inmunosupresor
para las enfermedades autoinmunes, la disponibilidad de la insulina,
entre ofros.

Sin embargo, para ofras enfermedades no se cuenta todavia con
tratamientos que hayan demostrado un impacto de tal magnitud. Es el
caso de muchas enfermedades neopldsicas y hereditarias para las
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cuales stlo se dispone de ratamientos paliativos o eventualmente
capaces de prolongar parcialmente la sobrevida, y muchas veces con
resultados desalentadores.

La investizacion de los mecanismos genélicos y enzimdticos, el rol de
los mediadores intracelulares, los receptores de membrana, cuyo
conocimiento ha sido posible gracias al desarrollo de técnicas de
biologia molecular, ha abierto un enorme campo y esperanza en la
obtencion de tratamientos curativos para estas patologias,
Desafortunadamente, los resultados preliminares de muchos ensayos
terapéuticos basados en los nuevos conceptos y con los nuevos
farmacos, aun no alcanzan un nivel de evidenca suficents para su
administracion  generalizada: los beneficios posibles estdan
demostrados en pocos trabajos bien disefiades (en ocasiones en
ninguno), los periodos de observacion son cortos (52 contabilizan en
meses) y son cada vez mas los estudios financiados y planticados por
la industria.

El tema tiene también connotaciones élicas: hasta cudndo la sociedad
-y la comunidad médica en particular- pueden diferir la aplicacion de
tratamientos de enfermedades para las que no existe curacion, a la
espera de resultados de ofros estudios que tengan mayores periodos
de observacion o cuando el costo de estos tratamientos disminuyan
en el mercado.

Existe un punto a partic del cual la eadenda existente puede ser
suficiente para que la autoridad sanitaria autorice la administracian de
un tratamiento para una patologia en parficular, luego de haber
evaluado el nesgo/benefico.

También se debe definir quién serd responsable de la financiacon del
tratamiento. Es una discusidn que incluye argumentos economicos,
socioldgicos, éticos, politicos y hasta religiosos. £Es el individuo quien
debe hacer frente al costo de un tratamiento esperanzader hasta que
exista evidenda concluyente o 1a sociedad debe hacerse cargo de
dichos tratamientos? Fn un contexto de recursos econdmicos
hnitados  financiar un tratamiento de alto costo, gquizas no
completarnente validado, podria dejar sin tratamiento a otra patologia
La situacion se complica adn mas cuando para una misma patologia se
dispone de varias opciones terapeuticas novedosas ¥ promisonias, no
comparadas entre si, desarrolladas por diferentes laboratorios v, en
OCASIONES, Con mecanismos terapéuticos muwy similares. En este caso
fgué opadn se debe elegi? Debe lenerse en cuenta que la




financiacion de sélo una de las opciones lerapéuticas adquiria
autorndticamente, v en los hechos, el caracter de guia terapdutica
nacional cuando atin se desconoce cudl de todas las opdones es la
mejor.

Estas reflexiones han sido volcadas en el marco de la evaluadion de las
propuestas que fueron presentadas a consideracion de la Comision
Tecnica Asesora, pero tienen mdxima validez y deben manejarse
cuidadosamente cuando se discute la pertinencia de la incorporacidn
de tratamientos farmacoldgicos, adn desde un punto estnctamente
técnico,

Antecedentes

El problema del acceso a los medicamentos, y en particularsu impacto
creciente sobre las finanzas de los sisternas de salud, se ubica entre los
de alta prioridad en buena parte de los paises del mundo. A una
situacion de inequidad que ya existia, se suma hoy en dia la irrupcidn
de una nueva generacitn de drogas con una efectividad que todavia
es objeto de debate y cuyo elevadisimo costo es una amenaza grave
para la estabilidad de los sistemas y |a sustentabilidad de las polfticas.
St bien la inequidad en el acceso a los medicamentos no es un
problema nuevo (durante afios el 5006 del gasto en esta tecnologla ha
estado en manos del 5% de la pobladon mundial mientrs que el
50% de la pablacion no tiene siquiera acceso a las drogas esenciales)
es evidente que en los ditimos anos se produjo un agravamiento de [a
siluacion y se vuelve urgente adoptar una resolucin respecto a estos
medicamentos innovadores que, ademds de su alto coslo, enen otras
caracteristicas en comn.

En primer lugar, son drogas dirigidas al tratamiento de enfermedades
de baja prevalencia pero que implican un alto riesgo de vida para los
pacientes que las padecen. Estos, ademds, suelen ser jovenes lo que
incrementa el significado social del problema y vuelve a los sistemas
de salud muy vulnerables alas presiones.

Hay un segundo aspecto en general poco difundido: los
medicamentos en cuestion son de incorporacion muy reciente y, si
bien han superado formalmente las etapas de investigacion, la
experiencia todavia es escasa para poder afirmar cudl es la ganancia de
vida que otorgan y en qué condiciones. La literatura disponible suele
anunaiar beneficios pero los seguimientos todavia son cortos,

Una tercera caracteristica de estas nuevas drogas que también debe
ser tenida en cuenta es que existen estrategias de comunicacion e
mplantacion de gran despliegue, desarolladas por una industria
farmaceutica en general muy relacionada con grupes restringidos de
espedialistasy con asociaciones de pacientes.

Las circunstancias descritas hacen que los sisternas de salud de todo el
mundo (no solo del Unuguay) se vean obligadas a adoptar dedsiones
en dreunstancias que estan lejos de las deseables: la informacion
dentifica es incipiente (y en algunes casos contradictoria), la presion
social y de los profesionales es dificl de manejar v el impacto
financiero con el correspondiente costo-oportunidad es muy elevado.
En ese contexto, la probabilidad de tomar decisiones equivocadas es
dlta. Existen numerosos ejemplos de tratamientos que luego de haber
sido impulsados con entusiasmo por proveedores v espedialistas,
debieron ser desaconsejados cuando se dispuso de mayor
informacién respecto a la evolucion de los pacientes. También los
factores comerciales han quedado en evidencia con algunos
sorprendentes cambios de estrategia, de lo que hay ejemplos

recientes en nuestro pais.

Los medicamentos constituyen una tecnologia no libre de riesgos. Se
ha estimado que entre un 10% y un 20% de los productos
farmacéuticos utilizados en el mundo presentan fallas de calidad Y que
los efectos adversos de medicamentos que se denuncian ante la FDA
pasaron de 35.000 a 90.000 entre 1998 y 2005. Hay trece nuevos
productos identificados coma respansables de haber multiplicado por
16 &l niimero de eventos adversos denundados,

Las condiciones particalares del Uruguay

Ademds de compartir la sifuacion de la mayor parte de los sistemas del
mundo, Uruguay tiene algunas caracteristicas adicionales.

En primer término, existe un elevado nivel de cobertura del sistema de
salud con tasas de uso de los servicios mayores a las que suelen
encontrarse en paises de ingresos medios.2

Al mismo tiempo, el nivel educativo y el acceso a la informacion son
altos en el Uruguay; se trata de una sodedad bastante “medicalizada”
y el contexto cultural iende a ver en las organizacones publicas o
estatales una garantia de acceso a prestaciones casi ilimitadis.

A lo mencionado se agrega que existe un sistema por el cual la
incorporacion de un nuevo tratamiento o tecnologla, significa su
rapida universalizacion. Ya sea porque se define su obligatoriedad
para los prestadores o porque se induye en el Fonda Nacional de
Recursos (FNR), la poblacion accede rapidamente y con minimas
restriccionas a estos tratamientos en forma universal,

Esta caracterislica constituye una notoria fortaleza del sisterna en
términos éticos y sanitanios, pero obliga a evaluar mas
cuidadosamente atin la sustentabilidad de cualquier decsicn que se
tome en temas de cobertura de salud ya que facimente pueden
volverse insostenibles en el liempo.

El tema plantea por lo tanto un doble desafio: sélo se deben
incorporar tratamientos y tecnologias que cuenten con evidencia que
los respalde y al mismo tiempo se debe contar con un sistema de
gestian suficientemnente solido para asegurar gue su uso se realice
solo ajustado ala evidencia.

Finalidad

Existen pronunciamientos formales de las jerarquias del Ministerio de
Salud Publica (MSP) y del FNR en el senfido de que este tiltimo puede
ser un dmbito institucional adecuado para realizar esa gestion. Se
percibe que este organismo puede asegurar “mecanismos para
gestionar de manera reglada, ordenada y ragonal el tema de la
medicacion de alto costo..” induyendo, entre otros aspectos, las
‘posibilidades de sustentabilidad... del sistema.”3

A la expeniencia que ya existe en el FNR en cuanto a uso de pautas de
medicina basada en evidendias se agrega el cardcter “equitativ” que
resulta de su cobertura nacional.

Por otra parte, el articulo 313 de la ley 17930 de 19 de diciembre de
2005 (Ley de Presupuesto) habilita ese caming, al autarizar al FNR a
incluir tratamientos con medicamentos en su cobertura financiera,

A continuacion se presenta una propuesta de implementacion para un
programa de gestidn de medicamentos de alto costo en el FNRE.



Contexto eimportanda del tema

la incorporacion de medicamentos constituye un  desafio
especialmente importante pam el FNR, que puede modificar su
proyeccion y fortalecer el rol que desempeniard en el nuevo contexto
del sisterna de salud.

En primer término porque permitinia consolidar como prograrmia un
conjunto de actividades y coberturas que ya se estin cumpliendo de
manera escasamente articulada. Se revisaran y se hardn explicitos los
aiterios que el FNR utiliza y los que desarrollard en el futuro para este
tipo de cobertura. La difusion de esos anterios ayudard a mejorar la
comunicacién con las instituciones y los médicos tratantes y
fortalecerd la posicion del FNR ante los proveedores.

En segundo lugar, al incorporarse esta drea el FNR estard retomando
una posicion “de avanzada” respecto a la cobertura de nueva
tecnologia tal como ha sido su cardcter fundacional. Es altamente
probable que las condiciones de “alto riesgo vital, baja prevalendia y
alto impacto econdmico” que antenormente se aplicaban casi
exclusivamente a procedimientos médico-quirdrgicos deban referirse
también a medicamentos, realidad que debe sertenida en cuenta por
el FNR a riesgo de que su rol quede desdibujada, Sin abandonar las
tareas que se le han encomendado a lo largo de los arios, v en las que
ha demostrado ser exitoso, el desafio actual es dar cuenta también de
nuevas demandas. No se debe descuidar que el FNR mantenga una
vinculacidn visible con los avances de la medicing, que se han dado en
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Hlamar “del siglo XX1".

Mo menos desafiante es el cambio de contexto que se produgra al
enlrar en vigendia la reforma del sistema de salud. Entre los objetivos
del cambio se destaca la necesidad de enfrentar la aciual
fragmentacidn del sistema. Varios diagndsticos, v espedialmente las
auditorias realizadas al FNR, pusieron de manifiesto la falta de
integradon entre las instituciones lo que afecta la continuidad
asistencial.

La incorporacion de tratamientos medicamentosos a la cobertura del
FMR constituye una buena oportunidad para cambiar esta tendencia
negativa. La experiencia reciente en esta drea muestra que el FNR
puede jugar un rol articulador financiando una parte de determinados
procesos asistenciales que se cumplen en las instituciones de origen.
51 bien la intervencion del FNR es imprescndible como finandador,
las instituciones mantendran su rol principal al ser responsables de
todo el proceso asistendal, lo que resulta incluso fortalecida con el
seguimiento que realiza el FNR. El modelo que se propone aplicar
para la geslion de medicamentos se orienta a fortalecer [a integralidad
del sistermna.

Por altimo, queremos destacar el impacto que tendria la formalizacion
de un drea de gestion de medicamentos en el FNR, sobre la relacdn
con los laboratorios proveedores. En pnmera instandia es bastante
evidente que se podrian oblener mejoras significativas en los precios
al centralizarse la negociacion y la compra. £l FNR tiene experiendia en
ese senlido. Sin embargo, esta ventaja de la negodacion centralizada,
podria resultar incluso mejorada si queda estableado que el pais tiene




un dnico dmbito de negociacion para estos productos, ya que la
eventualidad de un fracaso en el acuerdo de precios significard quedar
fuera de la cobertura a nivel nacional.

Pocos paises tienen la posibilidad de ofrecer un sistema de cobertura
unversal desde el inicio. Fsta fortaleza serd seguramente apreciada
porlos proveedoresy debe formar parte de la negodacidn.

En el horizonte debe quedar planteads otro punta en relacion con los
proveedores: el FNR tiene experiencia en la incorporacion de los
resullados como elemento a tener en cuenta al efectivizar la cobertura
financiera de las prestaciones. Si los tratamientos con medicamentos
ingresan como actos médicos cubiertos por el FNR, deberian estar
sujetos a condiciones equivalentes, de lo cual existe experiendia en
sistemas desalud de otras paises,

G

Los objetivos de la participacian del FNR en la gestion de
medicamentos de alto costo serdn los siguientes:

- Asegurar el acreso equitativo de la poblacion 3 tratamientos
medicamentosos de alto coslo, en afecciones con baja prevalenciay
alto riesgo vital cuando exista evidencia suficiente de sus resultados:

- Preparar, difundir v revisar penddicamente los protocolos de
indicaciones que serdn cubiertas por el sistemay las condiciones de
diagndstico y tratamiento que deberdn cumplir las instituciones:

- Realizar el seguimiento de los resultados, aportando informacion
para el control del uso racional y ehiciente de los medicamentos.

Condiciones generales del sistema de gestion

El sistema de gestion debera dar cuenta al menos de las siguientes
condiciones:

1. Condiciones de las afecciones y de los tratamientos: la base en
evidencia cientifica

El sistema deberd limitarse estricamente a afecciones que retinan las
condiciones que se mencionaron antes (haja prevalencia e incidencia,
alto riesgo vital, focalizacion en grupos de poblacion que tendrian
buena expedativa de vida)

Stilo deberian ser elegibles para esta cobertura aquellos tratamientas
que cuenlen con sufidente evidencia aentffica, incliyendo periodos
de seguimiento suficientemente largos para sustentar la decision. Se
trata de un sstema de cobertura universal, no del financiamiento de la
innavacion. Por lo tanto, los pardmetros prontanos seran la curacion,
los cambios objetivables en la progresion de la enfermedad, fa
sobrevida libre de enfermedad v la calidad dewida.

Tratdndose de un sistema de financamiento, se deberd evaluar
cuidadosamente el impacto de estos tratamientos sobre la estabilidad
del sistema (tanto del FNR como de las instituciones de asistencia
involucradas). No tendria sentido la implementacion de un sistema de
estas caracteristicas si no se adopfaran previsiones para su
sustentabilidad en el liempa.

2. Condiciones de la cobertura: “practicas huteladas”

El seguimiento y la evaluacidn de resultados son imprescindibles para
el sistema que se estd proponiendo, Se deberdn adoptar las
previsiones necesarias para asegurar e fluyo oporfuno de la
informacidn, vinculando 13 cobertura con el cumplimiento en el
aporte de datos,

Este control de resultados permiticd evaluar penddicamente la
pertinencia de mantener cada ratamiento dentra de la cobertura, A
es05 efectos las respectivas resoluciones deberdn establecer a texto
expreso los limites que se definan, olorgando al FNR la potestad de
evaluacion.

El cardcter de incorporacion de prdcticas a la cobertura con la
condiadn de “pricticas wleladas” es frecuente en sistermnas de salud
en otros palses.

3. Condidones del organismo de gestion: autonomia técnica y
capaddad de confrol

El sisterna que se propone requiere un marco de autonomia técnica.
La incorporacion de tratamientos a la cobertura solo se deberia hacer
cuando estén acreditadas las condiciones generales definidas,
evitando actuar a impulso de problemas individuales.

Se deberdn establecer mecanismos para asegurar oposicon de
intereses entre el personal que tenga a cargo el programa, los
proveedores que suministran las drogas v quienes indican los
tratamientos. Se debe evitar la doble dependenca laboral y los
vinculos econdmicos de cualquier naturaleza, siendo aconsejables las
condiciones de alta dedicacion y exdusividad. Se debera requerir
también trabajo en equipo, incorporando instandas de trabajo
colectivo con la partidpacion de varias especialidades para una mejor
evaluacion de los pacientes.

El programa deberia dotarse de sdlidos asesoramientos externos que
le permitan alcanzar altos niveles de calidad y ganar independencia
respectn a los actores internos del sistema.
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4. Implementacion de mecanismos de pago sujetos aresulfados

De la misma forma en que el FNR lo hace actualmente para el
financiamiento de otras practicas (en particular los procedimientos
meédico-quirdrgicos que financia) se debe avanzar en la
implementacion de sistermas de pago por resultados también en el
area de los medicamentos, sistema que ya se aphca en otros paises,

En virlud del sisterna de informacion con que cuenta, gue permite el
seguimiento mes a mes de la evolucion de todos los pacientes en
tratamiento, el FNR se encuentra en inmejorables condiciones para
acordar formas de pago que permitan compartir el nesgo con los
proveedores.

Descripcién del sistema
El sistema debera indluir [as siguientes adividades:

1. Mantener un inventano actualizado de la literatura a efectos de gue
el FNR tenga una postura activa en el tema, evitando acuar solo en
respuesta a demandas externas. Se debera reunir informacion de
las afecciones cuyo tratamiento cuente con respaldo suficiente,
haciendo las estimaciones de ndmero de casos esperados,
lendendias, efc

2. Recolectar informacion periddica de las evaluadones econdmicas
queestén disponibles en otros paises.

3. Mantener una comurmicacion continua con las dreas éonicas de
medicamentos en el MSP con la finalidad de actuar
coordinadamente,

4. Recibir y analizar las propuestas que hagan legar los grupos
miedicos o proveedores,

5. En los casos en que se cuente con dictamen tavorable de la CTA, se
deberdn realizar andlisis de viabilidad que incluya la sustertabilidad
econdmica dela propuesta,

6. Finalmente, la CHA adoptara resolucion definitiva induyendo las
condiciones en que se otorgard la cobertura (indicaciones técnicas,
requisitos previos y de seguimiento, plazo de vigencia).

e e

Estrategia de comunicacion

El FMR deberia definir una estrategia de comunicacion para el
fratamiento de este terma ante 1a opinion pablica y en los diversos
ambitos insttucionales involucrados.

Hl énfasis deberia estar puesto en destacar la garantia que se ofrece ala
poblacidn y al sistema de salud al implementarse un programa de
cobertura nacional para medicamentas de alto costo que asegurard el
acceso equitativo v confrolara que se cumplan las condiciones
requendas por la evidencia cientifica,

Se debera prestar especial atencidn a la relacidn con los medios, con
Ios periodistas orientados a los temas de salud, con el Poder hudicial,
con los legisladores, con el cuerpo médico. El FNR debe hacer
hincapié en presentar su wision de un tema que es polémico y
complejo: la presion de la industria, la falta de oposicidn de intereses,
la necesidad de transparencia, la escasa informadidn de seguimiento,
etc

Es posible realizar jornadas piblicas de controversia sobre temas de
tecnologia en general y medicamentos en particular.

Notas

[1] Los conceptos incluidos en la Fundamentacian han sido
tomados, con algunos ajustes de texto, del informe elevado
por la Comsidn Técnica Asesora a la Comision Honorana
Administradora con fecha 13 de diciernbre de 2007, referido al
tratariento farmacoldgico del carcinoma renal melastatico
con Sorafenib y Sunitinib,

[2] Al respecto debe mencionarse la investigacion “Atencidn de
Salud del Adulto, Vision del Usuanio y del Prestatario” realizada
por los Dres, Ardn Mowinski, Félix Rigoli, Maria Julia Munoz y
Maria Cristina Noceti en el Centro de Asistenda del Sindicato
Médico del Uruguay en 1989, en el marco deun acuerdo entre
esa Instituciany la Organizacion Panamericana de la Salud,

[3] La cita estd tomada de la presentacidn realizada por el
Subsecretario de Salud Publica ante la Comision de Salud
Piiblica y Asistencia Social de la Camara de Diputados el 25 de
sefiembre de 2007 donde se desarrollan vanos de los
conceptos refomados en este informe.



FITOTERAPICOS

Seguridad, farmacovigilancia
e impacto de las plantas
medicinales en la salud y

enfermedad: fitoterapia
basada en la evidencia

B

gran nimero de retos que todavia no se han resuelto.

Ademas de la clara la necesidad que existe de investigar y desarrollar
fitomedicamentos de alta calidad, efectivos y seguros existe también |a
necesidad de desamollar mecanismos de farmacovigilanda de las
plantas medicinales que permita identificary manejar adecuadamente
los efectos adversos e interacciones  de las plantas medicinales con
las drogas convencionales. Ambos procesos requieren la
implementacion de un mecansmo mulfidisciplinanio “basado en la
evidencia” que garanticen la segunidad, eficaca y uso adecuado de
estos productos.

En vista de la gran variedad de componentes quimicos asi como de la
vanedad de efectos sinérgicos y actividades antagonicas de los
fitornedicamentos es imperativo establecer pracesos confiables de
estandardizacion y de fabricacion y manufactura. Métodos analificos, y
ensayos farmacoligicos asi como también estudios predinicos v
dinicos bien disefiados son esenciales para el desamollo de estos
productos y deben seguir iniciativas internacionales y paufas
existentes. Por otro lado 13 adecuada y juiciosa evaluacidn de la
evidencia es un requisito indispensable para cumnplic con los
requerimientos de las agencias reguladoras, garantizar la seguridad de
los consumidores y establecer un uso dinico efectivo,

Los fitomedicamentos o medicamentos herbolarios para el consumo

&

Carmen Tamayo

Director, Division of Infegrative Medicine and
Natural Health Products

Foresight Links Corporation

kinkict

El uso de plantas medicinales asi como el interés de desarrollar
fitomedicamentos de alta calidad derivados de plantas medicinales
tradicionales continda aumentando alrededor del mundo. Sin
embargo, aun cuando se han obtenido grandes beneficios en la
investigaciin v desarrollo de fitomedicamentos existe también un

humano deben ser evaluados a través de métodos dentificos
rigurosos y los estandares de la “mediana basada en la evidencia”. £l
objetivo es identificar y diferendiar entre productos beneficiosos y
efectivos y aquellos inttiles o dafinos y asi capacitar a padientes y
profesionales de la salud a tomar las mejores dedisiones con respecto
al uidado de los pacientes y el mantenimiento de la salud en
indiaduns sanos.
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“Investigacitn y praclica clinica basada en la evidencia”

La heterogeneidad de las plantas medicinales asi como la interaccidn
de multiples compuestos quimicos hacen que las plantas medidnales
sean buenos candidatos para desarrollar nuevas terapias que aciien
simuléineamente en diferentes procesos farmacoldgicos de manera
mds efectiva que las drogas convencionales (entidades quimicas
simples). Sin embargo, la interaccidn de maltples fitoquimicos con las
drogas y/o otros productos naturales también esld asociada al
desarrollo de efectos secundarios ytaxicidad de estos productos.

La investigacion “basada en la evidencia” es la- mejor manera de
superar los retos y demandas que los consumidores desean y que las
agencias reguladoras exigen. Un gran ndmero de inicativas se han
implementado en varias partes del mundo relacionadas
principalmente al desarrollo de métodos analiticos y materiales de
referencia para caracerizar ensayos y nuevas metodologias de
investigacion predinica y clinica estan disponibles para mejorar el
control de calidad de los productos y para evaluar e implementar
adecyadamente su uso en la practica clinica. Asi misma,
arganizaciones internacionales y agencias reguladoras han
desarrallado modelos para evaluary divulgar informadidn acerca de la
seguridad y eficacia de los fitomedicamentos y garantizar &l reporte
adecuado de fos efectos secundanios.,

“Ausencia de la evidencia no esigual a evidencia
delaausencia”

Las plantas medicinales o fitomedicamentos son consumidas por la
mayoria de la poblacion del mundo. La Organizacion Mundial de la
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Salud (OMS) estima que el 80 de |a poblacidn en paises en vias de
desarrollo utiliza medianas herbarias tradicionales como fuente
primaria de medidnas para tratar y para controlar diferentes
enfermedades (OMS 2003). Asimismo, el consuma en los paises
desarrollados de plantas medicinales, vitaminas y suplementos
minerales asi como tambign de la Mediana Tradicional China y
Ayurvédica ha aumentado considerablemente en los altimos 12 anos.
Lamentablemente la mayoria de la literatura popular acerca de plantas
medianales es dificl de interpretar. Con ctadas excepcones la
informacion derivada del tolklore, informacion pseudo-cientifica y
conocimiento popular acerca de la segundad y eficacia de muchas
plantas medianales estéd impregnada de exageraciones y efectos
"milagrosos” imaginarios.

A los médicos, farmacéuticos y otros profesionales de la salud que
estan en contacto diario con padientes les es dificl conseguir fa
informacion adecuada, confiable v completa acerca del valor de
productos cominmente consumidos por la poblacidn a quienes ellos
sirven. Por este motiva el andlisis juicioso de I evidencia disponible
asl como la maestria dinica individual son las bases fundamentales de
una practica clinica exitosa y efectiva.

la ewdencia derivada del conodmiento tradicional, estudios
obsenvacionales y etnograficos asi coma estudios predinicos y clinicos
de los fitomedicamentos es dnica en muchos aspectos pera debe ser
obtenida y analizada con los mismos métodos dentificos bdsicos
aplicados a otros tipoes de investigaciones realizadas con cualquier
otro producto medicinal que vaya a ser utilizado para el consumo
humano.

Los desafios en la investigacion de estos productos son multiples y
varfan segiin el tipo de produdo (ef. ingrediente Unico vs




combinaciones), la historia de usa (g, nueva vs tradicional), y el uso
clinico (e} prevencién ws curadon). Ademds, varios factores,
incluyendo el tipo de poblacion a estudiar, la nuta de administracion, la
formulacion v dosificacion, el efecto farmacoldgico y la aplicacian
clinica determinaran &l método de investigacian requerido y el tipo de
regulacion a la que un producto debe ser sometido.

En este sentido el papel que juegan los profesionales de la salud
particularmente los médicos, enfermeras y farmacéuticos que
mantienen contacte personal con los pacientes es primordial. La
presencia histdrica v uso tradidonal de las plantas medicinales, su
inestimable valor en el desarrollo y producacn de maliples drogas
convencionales y la inmensa varedad de especies de plantas
medicinales que todavia no han sido evaluadas son razones
suficientes para que investigadores y profesionales de la salud
sigamos buscando la mejor “evidencia” y trabajemos unidos en
eliminar "su ausencia”. Sélo unidos podremas ampliar nuestra visién
gcerca del valor de las plantas medicnales en el cuidado de los
pacientes no solo para controlar, tratar o prevenir enfermedades sino
también para preservar la salud.

Retos en la Investigacién y Desarrolio (12D)
de fitomedicamentos

la mayoria de los desafios que enfrenta la industria de
fitomedicamentos se relacionan con la cantidad y la calidad de la
evidencia gue se tiene acerca de productos especificos.

Los desafios mas comunes en 12D compartidos por investigadores de
la Industria y Academia incluyen:

- Adopaén y promocion de buenas précticas agricolas (GAP).

- Estableamiento y aplicacion de buenas practicas de fabricacion
{GMPs).

- Control de calidad y estandardizacion de productos boténicos
incluyendo la identificacion v caracterizacidn apropiada,
nomenclatura, onigen del producto, ingredientes, faxonomia efc

- Desarrollo de métodos analiticos, ensayos famacolagicos y andlisis
bioligicos dingidos a evaluar el efecto bioldgico, nutriconal o
meédico del producto.

- Establecimients y conformidad con buenas pradticas clinicas
(GCPs). ;

- Fvaluacion de la eficacia y segunidad de las medicinas herbarias
tradicionales o de las medicinas herbarias gue estin ya en el
mercado, es dedir “investigacidn en reversa”: dela practica dinica a
los ensayos dinicos y no del laboratonio o ensayos dinicos a la
practica.

- El andlisis del cociente riesgo/beneficio del producto
comercializado debe ser favorable y reproducible a través del ciclo
vital del producto.

- Identificacion y reporte adecuado de efectos téxicos intrinsecos,
efectossecundarnios e interacciones- farmacoviglanoa.

Control de calidad

Tal vez uno de los retos mas dificiles es establecer un mecanismo
adecuado que asegure fa reproducibilidad del producto herbolano
terminado. Para que los fitomedicamentos o drogas de onigen
batanico puedan ser confiables estos deben ser estandarizados con
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controles de calidad que garanticen consistencia, segundad y
potencia. Estos procesos deben incluir cultivos uniformes
prefenblemente orgdnicos asi como monitoreo de contaminantes
pesticidas y toxinas ambientales.

Los componentes aclivos deben ser adecuadamente identificados por
cromalografia y métodos metaboldmicos v los ensayos invitro deben
servalidados in vivo. Las concentraciones de los “tompuestos activos”
deben ser medidas con precision ya que esto garantizara una dosis
confiable y una adividad farmacoldgica reproducible. Bl uso de otras
plantas o compuestos que contribuyan a la biodisponibilidad pueden
ser considerados. Lla estandanizacdn de los fitomedicamentos
solamente podra ser obtenida cuando los prindpios actives hayan
sido identificados y su actividad biolégica sea confirmada.

Existe entonces la necesidad, reconocida por la Organizacion Mundial
de la Salud y ofros organismos internacionales de aumentar la
cantidad y mejorar la calidad de monografias de plantas medicinales
nativas de cada bloque geogrdfico o de cada pais, a fin de armonizar
los requisitos técnicos necesarios para garantizar a calidad, identidad,
segunidad y eficacia de los productos,

Desarrollo clinico

B desarrollo dinico de los fitomedicamentos es un campo de
investigacion que estd actualmente en boga. La mayoria de los centros
universitanos mas importantes del mundo cuentan ahora con
"rentros de investigacion de medicing complementaria o alternativa®
que induyen departamentos dedicados a la investigacion y desarrollo
de plantas medicinales.

Es esencial reconocer las diferencias y similitudes entre la
investigacion de drogas y la de los productos naturales. Los ensayos
dlinicos de los productos naturales se deben disefar tomando en
cuenta las caracterfsticas Unicas de estos productos y las diterencias en
patrones de uso, produccion y desarrollo. Dada la complejidad de los
factores implicados en el uso terapéutico, disponibilidad y
caracteristicas del producto, las diferentes modalidades de
Iratamiento y sus actividades sinerglsticas y antagdnicas, el proceso
investigacion dinica requiere de areatividad v de un conodmiento
reflexivay profundo del producto que va a serevaluada.
Recientermente se han estableado iniciativas también para mejorar la
calidad de los reportes de los estudios clinicos ("CONSORT
Staternent”) en los que se evalian la seguridad o eficacia de las plantas
medianales y el nimero de revistas “peer-review” asi como [
publicacidn de estudios de buena calidad ha aumentado
considerablemente.

Seguridad y farmacovigilanda

Estudios recientes indican que los productos herbarios son
ampliamente consumidas y auto-medicados por los pacientes sin
asesoria de los profesionales de la salud bien sea por temor o por
desconodmiento. Los usuarios, la mayoria mujeres con educacion
SUPEror y con mejores recursos econdmicos tienen la conviccion de
que estas terapias son naturales y por lo tanto seuras. Por lo tanto es
importante educar v considerar que asi como las drogas, todos los
productas de la salud incluyendo los fitomedicamentos tienen ciertos
niesgos asodados a su uso que se pueden categorizar de la siguiente
manera:
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) Propiedades tovicoldgicas y farmacoldgicas intrinsecas.

2) Presencia de adulterantes y contaminantes.

3) Interacciones entre medicamentas y entre compuestos similares,

4) Uso inadecuada ded producto (rula de administracion, dosis, etc.).
5} condiciones médicas del paciente que pueden alterar los efectos
observados.

Estos riesgos deben guiar 13 reglamentacion y el registro los
medicamentos herbolarios asi como también el desarrollo de
sistemas nacionales de wigilancia para evaluar los fendmenos
adversos asociados con su uso. El reporte obligatorio de reacciones
adversas por parte de los fabricantes y de los duefios de licendas
comerciales, asi comao los profesionales de la salud debe ser
abligatorio.

La Organizacion Mundial de la Salud mantiene el Centro de Monitoreo
de Medicinas Herbarias en Upsala, Sueda (UMC) y este ha
desarrallade un sistema comprensive de identificacion, confirmacion
divulgacion oportuna de reacciones adversas @ las medicinas
herbanias tornando en cuenta en detalle la identidad y la composicion
exactas de estos productos. El UMC es responsable de supervisar y
analizar datos de sepuridad y toxiddad de las medicinas
convencionales y herbarias recogidas en mas de 44 paises alrededor
del mundo. Con respecto a las medicinas herbarias la OMS ha
recomendado el uso constante y sistematico de la nomendlatura
binomial Latina y del uso de la Clasificacidn Anatdmica Terapéutica
Quimica (ATC) para categornizar a las diferentes plantas medianales. La
meta del centro es proporcionar una plataforma para mejorar la
informacion acerca de las medicnas herbarias y para permitic una
supenvision mas eficaz de sus reacciones adversas y fomentar en
tltima inslanda un uso mas seguro de estos productos. Adualmente
el UMC recibe informe de sospecha o de casos de reacones adversas
relacionadas con una amplia variedad de diversas drogas y de
preparaciones herbanas. El nimero total de reportes en la base de
datos de la OMS para setiembre de 1999 era de 2 millones de casos.
Sin embargo las medicinas herbarias estan implicadas solamente en
de 0.59% de todos los casos demostrando ello su “relativa seguridad” o
la falta de un sistema adecuado de reporte de las reacciones
desfavorables de estos productos (Farah etal, 2000).

Condusidn

La medicina herbania definida como "el uso de matenial derivado de
plantas quimicamente diversas o que contienen miitiples
ingredientes crudos o procesados de una o mas plantas con ventajas
terapéuticas” (WHO 2004) debe ser parte integral de cualquier
sisterna sanitario.

Los desafios de investigacion, desarrollo y farmacovigilancia han sido
identificados y se deben superar a través de la armonizacdn,
integracian y colaboracion intemacionales. Debido el alto costo y &l
impacto econémico de los productos farmacéuticos convencionales
en los paises en vias de desarrollo la necesidad de establecer el
desarrallo y uso adecuado de las medicinas herbarias radicionales y
de las nuevas drogas botdnicas debe ser prioritaria. la
comercializacion de productos indigenas se debe supervisar
cuidadosamente y debe respetar sistemas tradicionales e indigenas
del conocimiento.

La comunicacion y colaboracion entre todos los profesionales de la
salud indluyenda, médicos, farmacéuticos, investigadores, boldnicos y
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praclicantes de “medicings altemativas” son primordiales en el
desarrollo y aplicacion de la “fitoterapia basada en la evidencia”. La
evaluacion cuidadosa y critica de la evidencia debe ser preferible a la
aceptacion automatica de practicas o productos establecidos sean
estos “convencionales” o “alternativos”.

Existe la necesidad de aumentar el financiamiento a diversos niveles
para estimular la investigacion bdsica v aplicada de los
fitomedicamentos. Las relaciones Norte-Sur/Este-Oeste deben ser
promovidas de una manera equilibrada y libre de demagogia y los
intercambios  econdmicos y de tecnologia se deben incluir en
cualquier tratado comerdial internacional.

Para consolidar la industna de fitomedicamentos y garantizar su
inclusian en la practica dlinica mds y mejor comunicacion deben ser
establecidas, los desafios deben ser tratados y la colaboracion debe
ser aumentada.

Mejores estudios epidemioldgicos y acoplamiento de la mvestigacion
académica con laindustria y las agencias reguladoras son primordiales
para aumentar &l intercambio de la informacion sobre producios
herbarios y para adoptar los requisitos necesarios que ayuden a
determinar la seguridad y eficaca de estos valiosos v todavia
“subutilizados” producios.
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