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1. Introduccion

Esta actividad forma parte del PAT 2008, se ha organizado dentro del encuadre previsto en el
mismo. Es la primera accion que se realiza en el Intercambio sobre Uso Racional de
Medicamentos.

El Taller fue solicitado durante 2007 por los representantes de los paises participantes (tanto
transferentes como receptores) considerado como una actividad prioritaria, de alta importancia,
es uno de los aspectos de la politica de medicamentos muy requerido por los funcionarios y
técnicos de los Ministerios de Salud de América Latina.

El interés manifestado parte de la necesidad imperiosa de implementar, a la brevedad, reformas
en sus politicas de medicamentos; sobre la base del Uso Racional de medicamentos, como un
vector importante.

Esto concluyd con la decision de realizar este Seminario conjunto entre EUROsociAL Salud vy
MERCOSUR para la Promociéon del Uso Racional de Medicamentos, accion propuesta vy
compromiso asumido por la delegacién brasilera en el Taller de Politicas PUblicas sobre Acceso
equitativo a los Medicamentos esenciales del Programa EUROsociAL Salud desarrollada en la
ciudad de Piriapolis, Uruguay en noviembre de 2007; y la uUltima Reunidon de la Comision
Intergubernamental de Politica de Medicamentos, realizada en Montevideo, los dias 12 e 13 de
noviembre de 2007, como conclusion se coincidido en la importancia de desarrollar en forma
simultanea este evento para enriquecer las posibilidades de intercambio entre paises de AL y EU.

Este evento estimuld la discusion y favorecio la profundizacién del tema de una forma practica,
considerando las experiencias de las diferentes regiones MERCOSUR, Region Andina y
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Centroamérica; evidenciandose la posibilidad concretas de desarrollar estrategias de accion
conjuntas en esta tematica.

1.1. Seminario conjunto con MERCOSUR sobre “Uso Racional de Medicamentos
Esenciales”

Con posterioridad a la apertura del Evento por parte de EUROsociAL Salud y MERCOSUR, el grupo
responsable de la organizacién dio lectura al documento organizador de la actividad destacandose
los objetivos que se consideraban prioritarios para el Seminario conjunto y en caso de
EUROsociAL se presentaron los objetivos del Taller para identificar medidas que promocionen el
uso racional de los medicamentos; la cual se realizé con la finalidad de:

- Presentar las experiencias de América Latina (Argentina, Brasil, Uruguay, Perd, Chile) y
de Europa (Italia y Francia) en promocién del Uso Racional de Medicamentos e identificar
aquellas posibles de ser compartidas entre los paises que farovezcan el mejoramiento de
las politicas publicas en este sentido.

- Elaborar una agenda de cooperacion técnica para el desarrollo de acciones destinadas a
la promocién del Uso Racional de Medicamentos entre paises y; avanzar en los
lineamientos para la elaboracion del documento de referencia para los paises de América
Latina que forman parte del Programa EUROsociAL Salud - Linea Tematica II1.1-2.08-1.1

- Elaborar una Estrategia conjunta para la Promocién del Uso Racional en el MERCOSUL e
demas Estados Asociados que debera ser presentada en forma de un Proyecto de Acuerdo
en la Reunién de Ministros da Salud do MERCOSUR en el segundo semestre de 2008.

A posteriori, definiendo el encuadre ldgico, se pasd a presentar la conferencia que estuvo a cargo
del experto de OMS, OPS, Dr. Carlos Busquiazo, delineando el marco légico sobre el cual se
desarrollaron los debates y se elaboraron los documentos técnicos de recomendaciones
identificando buenas practicas y nuevos conocimientos para el mejoramiento de los programas y
politicas de promocion del Uso Racional de Medicamentos en los paises del MERCOSUR, Region
Andina y Region Centroamericana.

La promocién del Uso Racional de Medicamentos - comprendida como el uso de medicamentos
apropiados a las necesidades clinicas de los pacientes, en dosis y periodos adecuados a las
particularidades individuales, con bajo costo para los ciudadanos y comunidad, constituyen un
importante desafio para los Sistemas de Salud comprometidos en garantizar el acceso a
medicamentos a la poblacion.

El uso inadecuado de medicamentos tiene consecuencias sanitarias, como las intoxicaciones y el
aumento de la resistencia a los antibidticos; y econdmica, individual y colectiva.

En este contexto, el especialista puso especial énfasis enunciando el pensamiento de la OMS
Organizaciéon Mundial de la Salud haciendo recomendaciones a los paises en el campo de la
promocion del uso racional de medicamentos:

» establecer un comité nacional multidisciplinario para la coordinacion de las politicas de
medicamentos;

« adoptar el uso de indicaciones clinicas;

» desarrollar comités de farmacia y terapéutica en los hospitales y municipios;

« incluir la farmacoterapia basada en evidencias en los curriculos;

» utilizar informacién independiente sobre medicamentos;

» educacién publica sobre medicamentos;

» desarrollar y cumplimentar los requisitos de regulacion;

- financiamiento adecuado para la disponibilidad de medicamentos;

e entre otros.
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La Politica de Medicamentos aborda la necesidad de desarrollar acciones en las areas de la
prescripcion, la dispensacion, de la informacion al publico y de la fiscalizacidn sanitaria. En ese
sentido se destacan acciones tales como: el perfeccionamiento de la prescripciéon y de la
dispensacion junto a las entidades que representan a los profesionales habilitados para
prescripcion y dispensacion de los medicamentos;

- realizar estudios, con entidades del sistema educacional, dirigidos al perfeccionamiento
de los curriculos de las areas de medicina, farmacia, enfermeria y odontologia,
especialmente visando el uso 6ptimo dos recursos terapéuticos farmacologicos;

- realizar acciones educativas continuas, preferentemente junto con asociaciones de
defensa del consumidor y de la sociedad civil como un todo, especialmente en cuanto a
los riesgos de la automedicacién buscando la disminucidon gradual de esta practica y la
formacion de una actitud critica ante la sobre-prescripcidn (prescripcion o abusiva) y
consumo abusivo de medicamentos;

e promover la practica de la atencién farmacéutica, cuyo propdsito es la accién do
farmacéutico inserto en un sistema de salud, con la responsabilidad compartida con
otros profesionales, en la busqueda del éxito en el tratamiento aplicado. En este
contexto el profesional farmacéutico debe contribuir para que los beneficios producidos
por el uso del medicamento en una persona sean preponderantes, evitando los efectos
colaterales indeseables;

- elaborar normas para la prescripcion de medicamentos, obedeciendo a politicas locales
establecidas en ese area, promoviendo el uso de la denominacion genérica en las
recetas, basados en la Denominacion Comun Internacional — DCI, o denominaciones
locales ya establecidas, teniendo en cuenta las listas de medicamentos esenciales y
los protocolos terapéuticos,

e buscar el empadronamiento de las recetas, como fuente de datos e informacidn
relevante para alimentar los sistemas de informacion vinculados al planeamiento,
estudios de utilizacion de medicamentos, de prescripcion médica, investigacién de
patologias, entre otros;

- implantar la farmaco vigilancia, identificacion y la valoracion de los efectos, agudos e
cronicos, de los tratamientos farmacolégicos en el conjunto de una poblacién o en
subgrupos de pacientes expuestos a tratamientos especificos

- definir pautas éticas que permitan implementar el control de la promocion de
medicamentos dirigida a los profesionales de la salud, e a publicidad de medicamentos
de venta libre, dirigida a la poblacidn,

- promover la armonizacion de regulaciones que definan parametros criteriosos de
clasificacion de medicamentos en las categorias de venta sobre prescripcion médica o
de venta libre;

-« ademas de la elaboracion de listas nacionales de medicamentos con base en los
criterios preconizados por la OMS, proponer la elaboracion des Formularios
Terapéuticos, como instrumentos importantes para orientar la prescripcion 'y
dispensacion de los medicamentos, por parte de los profesionales de la salud, y para
racionalizar el uso de estos productos;

e basado en los Formularios Nacionales elaborar, conjuntamente, un Formulario de
Medicamentos para la region;

- incentivar la adopcién de protocolos terapéuticos concordantes con las realidades
locales, a partir del incentivo y la creaciéon de Comités Terapéuticos y

- definir y adoptar Buenas Practicas de Farmacia, basadas en la concepcidén de las
farmacias como extensién de los servicios de salud.

1.2.Taller sobre “"Uso Racional de Medicamentos Esenciales”

Bajo la coordinacion de la Dra. Graciela Ventura, experta en este tema, se desarrollaron
los debates entre los paises, de AL y EU, fundamentalmente orientado a presentar la
situacion diagndsticas y la identificacion de nuevos desafios y compromisos de accion a
futuro.

Se presento el indice tematico sobre el cual se elaborarda el Documento con
Recomendaciones sobre Buenas Practicas en el URM.
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Objetivos:

Identificar experiencias exitosas en el URM
Conocer el grado de avance en el URM en la regién
Generar una agenda de Cooperacidn entre Paises

Para ello se trabajara con todos los intervinientes con la modalidad de taller, con abordaje
por Eje Tematico, donde cada pais desarrollard una breve exposiciéon (5 a 7 minutos) a
cerca de su experiencia en el tema. (De ser posible, se acompafiara con instrumentos
concretos como: informes, leyes, folletos, etc.)

Ejes tematicos:

Regulacion:

Requisitos de evaluacion econdmica para la aprobacién de medicamentos
Pautas éticas para el desarrollo de publicidad

Tamafio de los envases

Calidad:

Listado de medicamentos
Guias o Protocolos de atencion
Farmacovigilancia

Informacién y Comunicacion
Informacion para con los consumidores
Educacion medica

Utilizacion
La receta como mecanismo de gestion del medicamento
Estudios de utilizacion

Acceso

Modalidad de financiacion de los medicamentos
Medicamentos en ambulatorio

Medicamentos en internacion

Barreras de acceso

Se trabajod para elaborar un documento que de cuenta del avance sobre cada uno de estos
ejes (y otros que a criterio de los participantes deban incluirse) en la regidn, identificando
las lecciones aprehendidas, asi como también experiencias exitosas que puedan
transferirse entre los paises participantes.

El Instrumento de recoleccion de datos (Cuestionario) se adjunta en anexos que se
acompafian al presente.

El intercambio en este aspecto, permitié la elaboracion de un Documento Relatorio
entregado a la autoridad del MERCOSUR para establecer lineas de interés para futuras
estrategias regionales.

Dicho documento se adjunta como Anexo titulado “"Recomendaciones

2. Participantes
MERCOSUR

Ministerio de Salud de la Nacion - Argentina:
Ricardo Bernztein y Tomas Pippo

CUFAR - OPS/OMS - Argentina:
Héctor Buschiazzo

CUESTIONARIO SOBRE USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
PAGINA 4



Ministerio de Saude - Brasil:

José Miguel do Nascimento Jr (Coordinador General); Ricardo Barcillos (Coordinador MERCOSUR);
Odete Carmen Gialdi (Sub Directora de Farmacia); Nelson Frick Fagundes; Giselle Calado;
Luciane Cruz Lopes y Maria Luisa Ferreira

ANVISA- Brasil:
Norberto Rech; Paula Renata Goncalves; Antonio Bezerra; Claudia Passos Guimaraes; Maria Jose
Delgado Fagundes

OPAS - Brasil
Orenzio Soler

Ministerio de Salud - Chile
Gonzalo Ramos Nurfiez

Ministerio de Salud Publica - Uruguay
Lourdes Galvan y Aniuska Garcia

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social - Paraguay
Gustavo Almada y Maria Antonieta Gamarra

EUROSOCIAL

Universidad ISALUD- Argentina
Lidia Neira (Coordinadora), Graciela Ventura (Experto) e Ignacio Ferrandi (Animador de la Red)

Ministerio de Salud de la Nacion - Argentina
Ricardo Bernztein

Ministerio de Salud Publica — Uruguay
Aniuska Garcia

Ministerio de Salud del Peru
Pedro Luis Yarasco Purrilla

Secretaria de Salud — Honduras
Felipe Vargas Matamoros

Instituto Guatemalteco de Salud y Seguridad Social - Guatemala
Maria de Jesus Davila Lemos

Ministerio de Salud - Panama
Zila Beatriz Samaniego

Region Veneto - Italia
Arturo Orsini (Experto)

CNAMTS - Francia
Manuel Gomez (Experto)

PAISES AUSENTES DE LA ACTIVIDAI?:

MEXICO - ESCUELA DE SALUD PUBLICA- razones administrativas y de otorgamiento de Visa
al participante no permitieron que el representante tuviese el tiempo de la tramitacion.

CHILE - Cenabast Motivos de orden prioritario y responsabilidades politicas no permitieron que
asistiera el Presidente de la Institucion que habia manifestado su interés de participar.
COLOMBIA- Ministerio de Salud - idem anteriores
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BOLIVIA-- Ministerio de Salud - La actual situacion politica del pais no permitido la
participacion técnica a pesar del interés y la necesidad expresados en la ciudad de México — Junio
2008.

ECUADOR__ Ministerio de Salud.

COSTA RICA - Ministerio de Salud.

3. Logro de objetivos

Desde el punto de vista de la organizacién se cumplieron los objetivos planteados, habiéndose
incentivado la motivacién en profundizar sobre habilidades y conocimientos que favorezcan la
incorporaciéon de los conocimientos y nuevas tecnologias en sus respectivos paises.

Surgen nuevas opciones de intercambio entre paises y de acciones orientadoras en la formulacion
de politicas especificas.

4. Desarrollo de la actividad

AGENDA PREVIA

Fendackba para by Sector ’

"JNIVERSIDA

ELRO- AL  HISAL

Lunes 6 de Octubre

20.00 I Apertura oficial del Seminario

Conferencia del especialista de la OMS

“Promocion del Uso Racional de Medicamentos. Directivas y Recomendaciones a los

20 Estados Miembros”

Martes 7 de Octubre

09:00 I Presentacidon de la metodologia del Seminario

09:30 I Informe de las Acciones desarrolladas en paises de América Latina en el marco de
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14.30
17.00
18.00

13.00 I

18.30

EUROsociAL Salud.

Presentacién de las experiencias sobre Uso Racional de los paises de América Latina.

Almuerzo

Continuacion de las presentaciones de las experiencias

Debate

Presentacion de los Talleres: EUROsociAL Salud y MERCOSUR: objetivos, metodologia,

resultados esperados para

Cierre de la Jornada de Trabajo

Miércoles 8 de Octubre

Apertura del Taller para participantes de EUROsociAL Salud

09.00

10:00 I

10.30

Presentacion de Francia: “Experiencia francesa en el uso racional de los Medicamentos.
Desarrollo de genéricos. Resultados de experiencia innovadora de acompafiamiento a los

meédicos con informacidn objetiva y validada sobre utilizacién de los farmacos.”
Dr Emanuel Gomez - Francia

Presentacion de Italia: Modelo de Politica sobre uso racional del Farmaco en la Region del

Veneto.

Dr Arturo Orsini - Italia

Debate

Taller sobre Buenas Practicas en Uso Racional: Encuadre Teoérico del Taller - Lineamientos

para la elaboracién del Documento de Recomendaciones.
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Taller sobre Buenas Practicas en Uso Racional en los paises participantes: Guatemala,
Panama, Honduras, Chile, Paraguay, Uruguay, Argentina, Brasil.

12.30
Dra Graciela Ventura—Consultora
14.30 Continuacién del Taller y elaboracién de un documento de Trabajo.
Reunidn de Trabajo de los paises: Organizacion de la oferta de transferencias de
15.30 conocimientos sobre Buenas Practicas y formulaciéon de compromisos para la continuidad
de acciones futuras. Confeccidén de agenda de cooperacion técnica
16.00 Presentacion de Resultados
16.30 Creacién y animacion de la Red de medicamentos - Eurosocial Salud
Aplicacién de instrumentos de Evaluacion de la Actividad.
Lectura del Proyecto de Acuerdo para una Estrategia conjunta para la Promocion del Uso
17.00 Racional en el MERCOSUL y Estados Asociados a ser presentado en la Reunién de
Ministros de Salud del MERCOSUL durante la Presidencia Pro Tempore do Brasil
Trabajo de los representantes del MERCOSUR y EUROsociAL Salud para la elaboracion
17.30 del Documento Final conteniendo estrategias y propuestas de futuras acciones de
cooperacion técnica conjunta sobre Politica de Medicamentos.
18.30 Conclusiones Finales del Seminario - Palabras de Cierre
5. Valoracion de la actividad por parte de las personas que participaron en ella

Al finalizar el Seminario; para tener datos sobre la utilidad del mismo y mejorar con sus aportes
la organizacién de futuros eventos de EUROsociAL Salud se ha aplicado un cuestionario anénimo
cuyos resultados se presentan a continuacion.
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6. Objetivos, contenido y utilidad

Con el objeto de conocer la percepcion de los participantes de la actividad respecto de los
objetivos, contenido y utilidad de la misma, se les ha solicitado que den una puntuacién de:
deficiente, regular, buena, muy buena y excelente para los siguientes items: 1. Se ha definido de
forma clara y precisa los objetivos de aprendizaje de la actividad, 2. Grado de cumplimiento de
los objetivos, 3. Calidad en los contenidos desarrollados, 4. Grado de utilidad de los
conocimientos y habilidades adquiridas, 5. Calidad del material entregado o puesto a su
disposicion.

11%
O Excelente
@ Muy bueno
0O Bueno
45%
1%
45% O Excelente
O Excelente
B Muy bueno
@ Muy bueno
0O Bueno
0O Bueno
56%
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45% O Excelente
B Muy bueno

0O Bueno

A partir de los resultados obtenidos de las encuestas, se observa que en el tema relativo al
objetivo de la actividad, contenido y utilidad de la misma, los participantes se muestran muy
satisfechos, calificando a estas variables como excelentes o muy buenas en mas de un 82%

7. DURACION DE LA ACTIVIDAD

En cuanto a la duracién de la actividad, mas del 46% de los encuestados manifesté que fue corta,
aproximadamente un 33% percibid a la actividad como adecuada y poco mas del 22% como
larga.

Ninguno de los encuestados distinguioé que la actividad haya sido como muy corta.

22%

45% O Larga
B Adecuada

0O Corta

8. SOBRE LA TEMATICA DE LA ACTIVIDAD Y SU IMPORTANCIA

Utilizando un ranking equivalente al del punto 1, se consulté a los participantes acerca de los
temas expuestos en la actividad y la importancia de los conocimientos desarrollados.
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A continuacién se presentan los resultados desagregados por componente sobre temat

ica:

11% 11%

@ Excelente
45% O Excelente B Muy bueno
B Muy bueno 0O Regular
0O Bueno 33% 56%
#
1%
25%
o Excelente 38%
45% @ Muy bueno D Excelente
0 Bueno m Muy bueno
0 Bueno
37%
Analizando cada uno de los items, el porcentaje de los participantes que percibié que la utilidad e
importancia de la tematica desarrollada fue muy buena y excelente super6 el 80%. Esto

denota que la tematica desarrollada ha sido de importancia para la generalidad de los paises

participantes en términos mas que satisfactorios.

Adicionalmente se les consulté acerca de los temas de especial importancia para la Institucion
presenta a

que representan, y se resumid las expresiones de los mismos en la lista que se
continuacion:

Regulacion de Propaganda y publicidad (solicitado por cinco paises)

Sistemas de informacion. Modelos de Control (solicitado por dos paises).
Experiencias educacionales relacionadas con los pacientes

Seguimiento al uso de medicamentos

Conocimiento del estado de situacion de URM en otros paises de latino América
Modelos de Publicaciones. Aportes de Exp. Europea.

Téxico farmacolodgica. Estudio de Utilizacion de medicamentos.

Neukwne
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8. Elaboracion de cuadro basico. Regulacion de Propaganda y publicidad. Rol rector en el Uso

Racional.
9. Vision de los diferentes sistemas de salud. Comprension de los problemas de cada dia

Ante la pregunta de si se creia que faltaba algo en el programa que podria haber sido importante
y util, manifestaron querer una mayor ampliacion de los siguientes temas:

Mecanismo concreto para el uso racional del medicamento

Mayor conocimiento y capacidad de decision de los representantes de cada pais en urm
Utilizacion de medicamentos. Calidad de servicio y de medicamentos

Uso racional y su implementacién a nivel de atencidn primaria

Definir prioridades para la accién comun a los paises presentes

uhwNE

Asimismo, se expresd la necesidad de contar con mayor tiempo para exposicion de otras
experiencias de paises y una mayor focalizacién de los temas en las presentaciones de los paises.

9. SOBRE LOS EXPERTOS QUE HAN INTERVENIDO

Con la misma metodologia de seleccionar una calificacidon entre deficiente, regular, bueno, muy
bueno y excelente, se pregunté acerca de la intervencién de los expertos.

Los participantes parecen haber quedado de acuerdo con la claridad en la exposicién, el dominio
de los temas que poseian los expertos y la relacién conferencista-participante, dado que el 75%
expreso en estos temas una satisfaccion de muy bueno o excelente.

1%

22%

1%

O Excelente
45% O Excelente B Muy bueno
B Muy bueno \ O Bueno
0O Bueno o0% 0O Regular
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22%

1%

33%

O Excelente
@ Muy bueno
O Bueno

O Regular

10. SOBRE LA COORDINACION DE LA ACTIVIDAD

Analizando la coordinacién de la actividad en su conjunto se concluye que mas del 90% de los

encuestados la calificé de muy buena o excelente.
Sélo se ha manifestado un 10% en disconformidad en cuanto a la organizacién y coordinacion

previa a la actividad

1%

45%

o Excelente
® Muy bueno
0O Deficiente

44%

56%

@ Excelente
B Muy bueno
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@ Excelente

® Muy bueno

78%

11. METODOLOGIA DE LA ACTIVIDAD

Segun se observa del grafico, aproximadamente el 83% de los participantes creen que la
metodologia de la actividad ha contribuido a profundizar en el tratamiento de los temas
y ha fomentado la participacion en forma muy buena o excelente.

)* " )
+ +
1%
22% 22%
O Excelente 45% O Excelente
@ Muy bueno @ Muy bueno
0O Bueno 0O Bueno

56%

Esto permite suponer que los encuestados estan satisfechos con la metodologia empleada para
llevar adelante la actividad y la encuentran Uutil.

écOMOo CONSIDERA QUE ESTA ACTIVIDAD PUEDE CONTRIBUIR A LA COHESION SOCIAL,
OBJETIVO ULTIMO DEL PROGRAMA EUROSOCIAL?

Los participantes encuestados consideran que esta actividad puede contribuir a la
cohesion social:

Como un complemento muy importante

Mejor Uso de medicamentos, Mayor calidad de vida y salud

Logrando objetivos concretos

Mediante el intercambio de experiencias y apoyo a los paises que lo requieran

PLNE
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PN W

9.

Al desarrollo de estrategias que nos lleven a fomentar el uso racional de medicamentos
Mejorar los servicios de salud en el uso racional de medicamentos a nivel comunitario y local
Armando esfuerzos en la regién para mejorar la calidad de vida de nuestros compatriotas
Armonizar las practicas sociales y politicas sociales

SOBRE LA VALORACION DE LA ACTIVIDAD EN SU CONJUNTO

En términos generales la actividad fue muy valorada dado que aproximadamente el 90% de los
participantes le dio una puntuacion de muy buena y excelente

O - L7 &S 112 - (30 ( -2
., &24,23&

1%

O Excelente
m Muy bueno
O Bueno

10.¢ EN BASE A SU EXPERIENCIA CON ESTA ACTIVIDAD COMO CONSIDERA QUE SE

N =

oukw

7.

PODRIAN MEJORAR FUTUROS EVENTOS?

Entre las respuestas obtenidas fueron seleccionadas las mas representativas que resultan
un aporte a futuras programaciones

Convocando a participantes mas especificamente relacionados con el tema

Quizas se deberia contar con mas tiempo para el redebate o las repreguntas y el trabajo
integrado en talleres.

Brindando mas y mejor informacion previa al curso

Planificando objetivos concretos.

Complementar con visitar a lugares donde se desarrollen las acciones

Mejorar los limites del tema a fin de concentrarse en el intercambio sobre el tema. Disminuir
el tiempo de presentacion oficial para agrandar el detalle sobre los retos principales. Finalizar
sobre un programa de trabajo mas concreto.

556 Acuerdos y Compromisos

Entre las conclusiones de esta actividad se elaboré un Documento que fue firmado por los

representantes de los paises y entregado a las autoridades de MERCOSUR identificando lineas de

accion prioritarias y estrategias a futuro.

3 # 7$- (3&PI& &2%-., 3( &. - &. -8(3-.9:$&:,-.3( 1(3(C (
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En Rio de Janeiro a los 8 dias del mes de Octubre de 2008 los aqui reunidos paises participantes
en el SEMINARIO CONUJUNTO MERCOUSUR Y EUROSOCIAL, como conclusidn de las jornadas de
trabajo llevados a cabo los dias 6, 7 y 8 de octubre hemos identificado necesidades de
intercambio de experiencias para contribuir a la Promocion del Uso Racional de Medicamentos
segln los ejes tematicos que se detallan:

1. REGULACION

1.1. Mejoramiento y actualizacion de las normas regulatorias en aspectos relativos al registro de
productos, clasificacion segun condicion de venta, prescripcion en DCI, comercializacion,

dispensacion, promocion y publicidad.

1.2. Conocer en profundidad la politica de medicamentos genéricos instrumentada en Brasil para
identificar estrategias que puedan ser utilizadas en las reformas que se estan ejecutando en los

paises de la Region Andina y Centroamérica.

2. CALIDAD

2.1. Conocer normas para la implementacion, funcionamiento e impacto de los Comités de Uso
Racional de Medicamentos en el ambito del MERCOSUR.

2.2. Herramientas para la realizacion de estudios de utilizacion de medicamentos, por grupo
terapéutico.

2.3. Asistencia Técnica para la elaboracidn de Guias de Practica clinica basada en evidencia.

2.4. Conocer las lineas técnicas, metodologia, criterios aplicados para la seleccién de los
medicamentos esenciales que componen la Lista Basica de Medicamentos para la terapéutica.
2.5. Intercambio de experiencias en la implementacion de la atencidén farmacéutica.

2.6. Intercambio de experiencia para el fortalecimiento del sistema de farmacovigilancia y la
implementacion del Programa de Farmacias Notificadoras de RAM

2.7. Fortalecer el sistema con la incorporacion de RRHH farmacéutico para mejorar la dispensa del
medicamento.

2.8. Necesidad de programas de capacitacion continua y formacién curricular en el Uso Racional
del Medicamento.

2.9. Evaluar la posibilidad de aplicar medidas que premien el comportamiento prescriptivo
adecuado.

2.10. Conocer instrumentos e indicadores a los efectos de monitorear los resultados.

3. INFORMACION Y COMUNICACION

3.1. Conocer Experiencias que permitan desarrollar sistemas integrados de informacion a detalle
por paciente mediante el uso de la Receta Electrénica
3.2. Conocer en profundidad los distintos programas destinados a brindar informacién a equipo de

salud, usuarios y a la poblacion en general sobre el uso adecuado del medicamento.
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3.3. Profundizar sobre el funcionamiento y aplicacion del sistema de informacién instrumentado a
través del Programa Toxico farmacoldgico presentado por Brasil.

3.4. Conocer programas aplicados en el MERCOSUR para la formacion del personal de los
sistemas de salud que deben desempefiarse en las areas de recoleccion, procesamiento y analisis

de datos que puedan servir para la toma de decisiones gerenciales.

4. ACCESO

4.1. Mejorar El acceso a medicamentos destinados a patologias olvidadas,

RECOMENDACIONES

Promover acciones para favorecer el intercambio de experiencias integrando las regiones Unidn
Centroamericana, Comunidad Andina y MERCOSUR

Tener acceso a la informacion disponible en el ambito MERCOSUR vy de los paises que lo integran
sobre politicas, programas y estrategias instrumentados sobre el Uso Racional de los

Medicamentos.

Los representantes de los paises participantes firman el documento que serd entregado a la
COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE POLITICAS DE MEDICAMENTOS DEL MERCOSUR
SALUD Y ESTADOS ASOCIADOS

Honduras: Sr. Felipe Vargas Matamoros Panama: Sra. Zila Samaniego
Italia : Sr. Arturo Orsini Francia: Sr. Emanuel Gomez
Guatemala: Maria Jesus Davila Lemos Uruguay: Sra. Aniuska Garcia
Argentina: Ricardo Bersteins Pera: Pedro Luis Yarasca Purilla

Coordinadora de EUROsocIAL: Lidia Neira

Se incorpora el documento impreso y firmado en el material a enviar
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12. ANEXOS

I. LISTADO DE PARTICIPANTES- Planillas de Asistencia y Registros de Participantes del
Seminario Mercosur.

Se adjuntan las planillas impresas
III . PRESENTACIONES DE LOS PAISES
En archivo se adjuntan los documentos con las Presentaciones de:

Brasil
Chile
Paraguay
Uruguay
Peru
Panama
Argentina

IV .. FOTOS

Se remite archivo conteniendo fotos

VI. LISTADO DE MATERIALES ENTREGADOS

1) Documento Técnico: Ordenador de Politicas y Estrategias de Uso Racional de Medicamentos
Esenciales en América Latina

2) Instrumento de Recoleccién de datos. Cuestionario

Se adjunta el formulario utilizado para el trabajo de los Talleres.
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CUESTIONARIO SOBRE USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

En el marco de la linea temadtica Ill.1-2.08-1.1 de EUROSOCIAL Salud “Identificacion de Medidas
para el Uso Racional de Medicamentos” se ha desarrollado el presente cuestionario; el cual tiene
como objetivo relevar informacion acerca de las acciones implementadas en los paises de
Latinoamérica en torno al Uso Racional de Medicamentos.

A los efectos de estandarizar la informacion obtenida y permitir un andlisis comparativo entre
paises, se optd por elaborar este cuestionario con preguntas cerradas y semi-cerradas. Esta
opcion facilita y permite reducir los tiempos de respuesta de los expertos consultados. No
obstante, en los casos que ud. crea conveniente, pueden incluirse comentarios a las respuestas,
con el objetivo de ampliarlas, de aclararlas o bien de explicar los motivos por los cuales las
opciones de respuestas brindadas en este instrumento no se ajustan a la realidad de su pais.

Las respuestas serdn dispuestas en una base de datos de paises con el objetivo de realizar un
andlisis descriptivo y comparativo sobre las dimensiones consideradas claves en politicas de uso
racional de medicamentos. Las respuestas ampliadas o comentadas serdn expuestas en el
documento técnico a elaborar a los fines de mejorar el entendimiento de la informacion
presentada.

Dado que para algunas dimensiones estudiadas se dispone de informacion sistematizada, puede
observar que falten elementos o que no se hayan incluido algunas preguntas en este
cuestionario.

Este documento técnico se propone sistematizar la experiencia plasmada por los representantes
de los paises transferentes y la opinion de expertos y organismos internacionales en materia de
uso racional de los medicamentos, incorporando ademds recomendaciones y buenas prdcticas en
el tema.

Le solicito tener a bien contestar este cuestionario antes del 26 de Octubre proximo y remitirlo
por via electrénica a venturagb@gmail.com .

S : -
I. IDENTIFICACION N° Cuestionario
(no completar)

1.1 Fecha:

1.2 Apellido y Nombre:
1.3 Pais:

1.4  Institucion:

1.5  Cargo:

1.6 | Correo electronico de contacto:

Marque con una “X” en los casilleros azules la opcion seleccionada. Los recuadros grises admiten
respuestas abiertas.

Los recuadros grises denominados Observaciones tienen por objeto permitir que se expongan aclaraciones,
precisiones, comentarios u otros conceptos considerados pertinentes en relacion al tema abordado en cada
pregunta.
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Il. REGISTRO

;Cual es el organismo o la agencia encargada del registro de los medicamentos que se

2.1. - .
comercializan en su pais?

Organismo:

2.2.  ;Cual es la normativa que crea o regula el funcionamiento de este organismo o agencia?
Normativa (tipo y nUumero de norma):

En su pais, cuando se registra un nuevo medicamento, ;se exigen NO Pasaa 2.4
- AP )
requisitos de costo efectividad? S Pasa a 2.3.1
2.3 ;Cudles?:
2.3.1
Observaciones:
El tamafio de los envases que se comercializan,
oy jesta regulado o normado en relacion al tamano de los No
o tratamiento de las enfermedades para los cuales se destinan? Si
2.4
No
2.4.2 ;es determinado por los laboratorios productores?
Si
Observaciones:
;Existen normas regulatorias para establecer parametros de No Pasaa 2.6
clasificacion de medicamentos en venta libre o por
prescripcion? Si Pasaa 2.3.1
;Cuales?:
2.5 2.5.1
a Ley
e . . b | Decreto
2.5.2  ;Qué tipo de normativa existe? iy
c | Resolucion
d Otra

Observaciones:

(Existe un Sistema Nacional de Farmacovigilancia que permita detectar g
2.6 reacciones adversas y efectos indeseados en la etapa de comercializacion de )
los productos medicinales? S1

Observaciones:
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(Existe una Politica Nacional de Medicamentos que sea, tal como define la  Ng
2.7 OMS, un documento presentado e impreso como declaracion oficial del .
gobierno? Si

~ Observaciones:

lll. CALIDAD

Ill. 1. Seleccion

;Existe un listado de medicamentos esenciales aprobado por una norma No
especifica en su pais? S
Observaciones:
) ) No Pasaa 3.1.3
;Existe un Formulario Terapéutico Nacional?
Si Pasa a 3.1.2.1
3.1.2.1 ;Cuantos medicamentos lo integran? (cantidad aproximada

;Qué criterios se utilizan para su elaboracion?:

3.1.2.2

3.1.2

En forma permanente
Anualmente

Entre 2 y 5 afos

Mas de 5 afnos

o N T o

3.1.2.3  ;Cada cuanto se actualiza?

Otra frecuencia, ;jcada
e cuanto?

;Qué requisitos de calidad se requieren en el proceso de fabricacion?
Requisito 1:

3.1.3 ~ Requisito 2:
~ Requisito 3:
................................... OtrOS:
lll. 2. Prescripcion
;Existe una legislacion especifica que regule la prescripciony =~ No Pasa a 3.2.2
391 dispensa de medicamentos? S Pasa a 3.2.1.1
. u u ?.
3211 ¢Cual o cuales?:
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;Existe una legislacion especifica que regule la No Pasaa 3.2.3
comercializacién de medicamentos?

Si Pasa a 3.2.2.1
3.2.2 . .
;Cual o cuales?:
3.2.2.1
;Existen tratamientos protocolizados o guias de tratamiento oficiales...
’ ’ . NO
3.2.3.1 ... para patologias cronicas?
Si
3.2.3
. . . . NO
3.2.3.2 ... para enfermedades de baja incidencia y alto costo?
Si
s . 0 .o NO
3.2.3.3 ... para patologias que afectan al binomio madre-hijo?
Si
324 A la hora de efectuar la prescripcion, ;los médicos mayormente lo hacen No
" siguiendo las guias o protocolos existentes en el pais? Si
No Pasa a Modulo I
(Existen normas que promuevan el uso de la Si, con caracter
. <2 , . . . Pasa a 3.2.5. 1
Denominacion Comun Internacional (DCI)? obligatorio
3.2.5 ,
Si Pasa a 3.2.5.1

;Cuales? (Consigne el tipo y nUmero de norma referida):
3.2.5.1

1ll.3. Dispensa

Si, esta autorizada legalmente su
comercializacion en otros comercios

:(Se  venden medicamentos en
3.3.1 comercios que no estén habilitados
como farmacias?

Si, aunque no esta autorizada legalmente su
comercializacion por fuera del circuito de
las farmacias.

No
. . I e . Ve . NO
3.3.2  ;Existen normativas especificas sobre Buenas Practicas Farmacéuticas?
Si
333 La dispensa de medicamentos en las farmacias, ;la realizan No
7 profesionales y/o técnicos habilitados a tal efecto? S
3.3.4 La dispensa de medicamentos en el sector publico (hospitales), ;la No
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3.3.5

3.3.6

3.3.7

3.3.8

3.3.9

3.3.10

realizan profesionales y/o técnicos habilitados a tal efecto?

La dispensa de medicamentos en el sector publico (centros de atencion g
primaria de la salud), ;la realizan profesionales y/o técnicos habilitados a

tal efecto?

En las farmacias comerciales, ;es habitual que se fraccionen No
los envases? Si

;Con qué criterios se realiza el fraccionamiento?:

3.3.6.1

En los consultorios externos de los efectores del sector No

publico que proveen medicamentos, jes habitual que se

fraccionen los envases? Si
;Con qué criterios se realiza el fraccionamiento?:

3.3.7.1

:Se venden medicamentos por medios alternativos a la farmacia, como por No

ejemplo Internet, correo postal o electronico?

No
;Se expenden medicamentos éticos (que

requieren obligatoriamente prescripcion Si, habitualmente

médica), sin la debida receta? ) ‘
Si, excepcionalmente

Si

Si

Pasa a 3.3.7

Pasa a 3.3.6.1

Pasa a 3.3.8

Pasaa 3.3.7.1

Si

Pasa a 3.3.10

Pasa a 3.3.9.1

Pasaa 3.3.9.1

iSe expenden habitualmente en las farmacias comerciales No

Si

Si

3.3.9.1 S . .
psicofarmacos sin la debida receta?
33.9.2 iSe expenden habitualmente en las farmacias comerciales No
R medicamentos de uso crénico sin la debida receta?

;Existe un organismo responsable de No
efectuar el control o la fiscalizacion sobre

. 1 A1?
las farmacias? 51 geual?

IV. INFORMACION Y COMUNICACION

IV.1. Legislacion

4.1.1

4.1.2

;Existe legislacion especifica que regule No

la promocion o publicidad de ) )
medicamentos dirigida a los médicos? 51, ¢cual?

;Existe legislacion especifica que establezca pautas o No
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regule la publicidad de medicamentos dirigida a la
poblacion?
;Qué organismo efectua el control (drgano de aplicacion) del cumplimiento de las
pautas establecidas?:

Si Pasaa4.1.2.1

4.1.2.1
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IV.2. Pacientes

4.2.1

4.2.2

4.2.3

;Quién asesora a los pacientes respecto de la utilizacion de los medicamentos?

El médico lo hace en la mayor parte de los casos

El médico lo hace en algunos casos

El farmacéutico lo hace en la mayor parte de los casos
El farmacéutico lo hace en algunos casos

Otro personal en farmacias

-~ D O N T w

Ninguno de los antes mencionados los hace

:Se efectua el seguimiento respecto de la adhesion a los tratamientos?

:Se realizan acciones educativas con asociaciones de defensa del
consumidor y/o con la sociedad civil para disminuir o controlar el
consumo abusivo de medicamentos?

IV.3. Capacitacion

4.3.1

4.3.2

4.3.3

Las curriculas del area de medicina, ;poseen materias relacionadas con No

el uso optimo de los recursos farmacologicos? &

Las curriculas del area de farmacia ;poseen materias relacionadas con No

el uso optimo de los recursos farmacologicos? &

Los profesionales prescriptores, ;reciben actualizaciones No Pasa a 4.4
permanentes acerca del uso vy/o seleccion de

medicamentos? Si Pasa a 4.3.3.1

4.3.3.1 jQuién brinda las

actualizaciones? Siempre Regularmente A veces

Excepcionalmente Nunca

a | Organismos gubernamentales

b | Casas de estudios

c | Organizaciones profesionales

Organizaciones del tercer
sector

e | Laindustria farmacéutica

:Se realizan acciones oficiales de publicidad de efectos colaterales de

medicamentos?
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V. UTILIZACION

5.1

5.2

;Se realizan o realizaron estudios de utilizacion de
medicamentos en su pais?

5.1.1 jQuién efectla o efectud

. Siempre
estos estudios? P

Regularmente

No Pasaa 5.3
Si Pasaa5.1.1

vece

. Excepcionalmente Nunca

a | Organismos gubernamentales

b | Casas de estudios

¢ | Organizaciones profesionales

Organizaciones del tercer

d sector
Desde el Estado, ;se toman medidas correctivas en base a e Pasa a 5.2
los resultados obtenidos? 5 Pasa a
5.1.2 5.1.2.1
;Cuales?:
5.1.2.1
¢Se utiliza la receta como fuente de datos e informacion, No Pasaa 5.3
vinculado al planeamiento, utilizacion, y prescripcion de Pasa a
programas, planes, o acciones desde el Ministerio de Salud? Si 59 1

Nombre las acciones desarrolladas:

5.2.1

VI. ACCESO

;Como se financian los medicamentos de uso en atencién ambulatoria en los efectores del

6.1

6.2

6.3

6.4

sector publico?

;Como se financian los medicamentos de uso en interaccion en los efectores del sector

publico?

;Se realizan encuestas de utilizacion, No
acceso y/o gasto en medicamentos en su

pais? Si

;Qué porcentaje del gasto total en medicamentos esta
compuesto por el gasto de bolsillo?

a
b
C
D
E
f
g

26

Menos del 20%
Entre el 20 y 29%
Entre 30 y 39%
Entre 40 y 49%
Entre 50 y 59%
Entre 60 y 69%
Entre 70 y 79%

Por favor, adjunte material sobre la
misma a este cuestionario




h  Mas del 80%

I Ns/Nc
j | Exacto %
;Existe poblacion o grupos poblacionales sin acceso a los  NO Pasa a 6.6
i iales? ,
medicamentos esenciales? Sj Pasa a 6.5. 1
6.5 | 6.5.1 (Existen menores de 5 afios sin acceso a los No
' " medicamentos esenciales? i (% aprox)
652 ;Existen adultos mayores sin acceso a los No
" medicamentos esenciales? S (% aprox)
;Existen planes o programas del gobierno para garantizar el NO Pasaa 6.7
. o ,
acceso a medicamentos esenciales? 3 Pasa a 6.6.1
;Cuales? Detalle los nombres, los organismos responsables de conducirlos y, de ser
6.6 posible, las principales caracteristicas:
6.6.1
;Existen barreras geograficas que afecten el acceso a No Pasa a 6.8
medicamentos a la poblacion? Si Pasa a 6.7.1
67 ;Cuales? Detalle principales obstaculos y el sector de la poblacion afectado por ellos:
6.7.1
6.8 iExisten barreras economicas que afecten el acceso a No Pasa a 6.9

medicamentos a la poblacion?

Si Pasa a 6.8.1
;Cuales? Detalle principales obstaculos y el sector de la poblacion afectado por ellos:

6.8.1

No
Si

OBSERVACIONES ADICIONALES (Otros comentarios que desee agregar):

6.9 ;Existen esquemas de control o regulacion de precios de medicamentos?

Muchas gracias por su colaboracion

27




