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Reconocimientos

La planificacion de esta guia se ha iniciado en el afio 2008 bajo la coordinacion y el
soporte de la Organizacién Pan-Americana de la Salud/Organizacion Mundial de
la Salud (OPS/OMS), Proyecto de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias (MT) del
Area de Sistemas y Servicios de Salud basados en Atencién Primaria de Salud
(HSS).

El grupo técnico coordinador ha sido conformado por Nelly Marin, Asesora
Regional de Politicas Farmacéuticas de OPS/OMS en WDC, coordinadora general,
Adriana Mitsue Ivama, Asesora Sub-Regional de Medicamentos y Bioldgicos de la
OPS/OMS de la Oficina de Coordinacion de Proyecto para el Caribe (CPC), Dalia
Castillo, Asesora de Medicamentos, Tecnologias en Salud, Sangre y Cuentas en Salud de
OPS/OMS en Republica Dominicana y Vera Lucia Luiza, Investigadora del Nucleo de
Assistencia Farmaceutica; Escola Nacional de Saude Publica/Fundacao Oswaldo Cruz
(NAF/ENSP/FIOCRUZ), Brasil. Dennis Navarro, alumno de maestria en
ENSP/FIOCRUZ, brindé soporte en lo que respecta a la organizacion del
documento en apoyo al grupo de coordinacidn.

Forman parte del grupo de trabajo: Mauro de Castro, profesor de la Universidade
Federal do Rio Grande do Sul (UFRS), Brasil; Lesly Bustamante de la Cooperativa de
Hospitales de Antioquia-Medellin (COHAM), Colombia; Nora Giron, Asesora Regional
del Fondo Estratégico-OPS/OMS, Esperanza Briceiio, farmacéutica de Petrdleos de
Venezuela SA (PDVSA), Venezuela, Carlos Moreno, de la Universidad de Antioquia,
Colombia, José Luis Castro Asesor Regional en Uso Racional de Medicamentos de
OPS/OMS, Luiz Henrique Costa, profesional Nacional de Medicamentos y
Tecnologias de OPS/OMS, Brasil, Astrid Alvarado del Consejo de Educacion
Permanente en Farmacia (CENDEISSS) de la Caja Costarricense del Seguro Social
(CCSS), Costa Rica, Oscar Villegas, Medico de la Caja Costarricense del Seguro Social
(CCSS), Costa Rica'y Paulo Arrais, de la Universidade Federal do Ceard (UFC), Brasil.

La elaboracion del presente documento tuvo su inicio en el taller sobre “Servicios
farmacéuticos basados en Atenciéon Primaria de Salud (APS)”, realizado con el
apoyo el técnico de la OPS/OMS y financiero de la Comunidad Europea y del 31 de
marzo al 2 de abril de 2009, en Santo Domingo, Republica Dominicana. Este taller
tuvo como objetivo definir los lineamientos para la elaboracion de directrices
regionales para el desarrollo de servicios farmacéuticos como parte integral de los
servicios de salud basados en APS. En éste conclave participaron 19 profesionales
de diferentes paises entre médicos, farmacéuticos y enfermeras, pertenecientes a
los Ministerios de Salud, Seguridad Social, la Academia, ONG y la OPS y cuya
colaboracion y aportes fueron determinantes para lograr el objetivo propuesto.

Luego de un proceso de planificacién, el Grupo de Coordinacién conformo grupos
de trabajo con la participacion de mas profesionales, para la elaboracion de la Guia
de los Servicios Farmacéuticos en la Atencion Primaria de Salud. Son los
siguientes: Alexander Suazo, jefe de Atencién Primaria del Ministerio de Salud
Publica y Seguridad Social, Repiiblica Dominicana; Gemma Maria Elizondo Herrera,
Sub.Jefe de Farmacia Hospital Nacional de Geriatria Dr. Blanco Cervantes/CCSS, Costa
Rica; Marta Nelly Cascavita, Farmaceutica Comunitaria, Colombia: Ilvar Munoz,
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docente de la Universidad Nacional de Colombia; y José Miguel do Nascimento, Jefe
del Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos/Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estrategicos/Ministerio de Salud, Brasil. Rosana Isabel
dos Santos docente de la Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC), Brasil.
Carmen Phang Romero, investigadora de Fiocruz, Brasil brindé comentarios
relevantes en el tema de Organizacion y Gestion.

Dos versiones del documento fueron revisadas en sendas reuniones celebradas en
San José de Costa Rica del 18-20 de noviembre de 2009 y en Porto Alegre, Brasil el
21y 22 de mayo de 2010.



INTRODUCCION

“Nunca el mundo fue tan avanzado
tecnolégicamente, tan comunicado
y al mismo tiempo nunca fue tan desigual
en lo social y en lo econémico,
albergando tanta opresion”.
Amartya Sen

En 2007, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), con la llegada a la Direccion
General de la Dra. Margaret Chang, adquiere el compromiso de trabajar en la
Atencion Primaria de Salud (APS), porque reconoce que los Estados Miembros, a
través de sus instancias normativas, tienen una necesidad sentida de contar con
sistemas de salud mas equitativos, integradores y justos, con una perspectiva mas
integral sobre la eficacia del conjunto del sistema de salud (OMS 2008). La 61la
Asamblea Mundial de la Salud, mediante la resolucion WHA._62R_12, refuerza
este compromiso con una decision de los Estados Miembros de continuar
trabajando en el fortalecimiento de los sistemas de salud basados en APS y un
mandato especifico a la OMS para apoyar a los paises en este desafio. (OMS 2009)

En ese mismo afno la Organizacion Panamericana de la Salud/ Organizacion
Mundial de la Salud (OPS/OMS) present6 el documento de posicion sobre “La
Renovacién de la Atencidén Primaria de la Salud en las Américas” (OPS/OMS 2007),
después de un amplio proceso de construccion y consulta con los paises de la
region. Este documento ofrece una perspectiva y una visién renovada para el
desarrollo de los sistemas de salud: la de los sistemas de salud basados en la APS.
Ademas de declarar vigentes los valores de: derecho al mayor nivel de salud posible, la
equidad y la solidaridad, los principios de justicia social, sostenibilidad, intersectorialidad,
entre otros, propone adecuar la estrategia al contexto y a los compromisos actuales
principalmente los derivados de los Objetivos de Desarrollo del Milenio y abordar
los determinantes sociales de la salud para alcanzar el nivel mas alto de salud
(OPS/OMS 2007).

El reciente ajuste de la estructura organizacional de la OPS/OMS, con la creacion de
la Gerencia de Sistemas de Salud basados en APS, muestra el fuerte compromiso
de la Organizacion con este nuevo enfoque. El proyecto de Medicamentos y
tecnologias Sanitarias se integra en esta nueva Gerencia como uno de los
componentes centrales de los sistemas de salud.

Concretamente en el tema de medicamentos, a pesar de los grandes esfuerzos
hechos a nivel mundial para garantizar acceso a medicamentos esenciales (ME) de
calidad asegurada y a la amplia difusién e incorporacion de politicas nacionales de
medicamentos, con los ME como su pilar fundamental, todavia un amplio sector de
la poblaciéon en el mundo no tiene acceso a los mismos. Paraddjicamente, nunca
antes hubo tantos recursos internacionales para medicamentos, pero el uso de estos
recursos mantiene la misma légica con el foco en la provision de medicamentos,
con la fragmentacion y segmentacion de los sistemas de salud, llevando a
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inequidades en el acceso a medicamentos, a desperdicios y a un uso irracional e
inadecuado de los mismos, por parte de los prescriptores y de la poblacién, con
consecuencias sanitarias, econémicas y sociales.

Por esta razon se considera que es necesario cambiar el enfoque de las politicas y
estrategias en medicamentos, las cuales hasta el presente se han centrado en el
producto medicamento e iniciar una nueva vision donde lo importante son los
individuos, sus familias y la comunidad (IFC) con sus necesidades de salud,
buscando garantizar la atencion integral, integrada y continua de las necesidades y
problemas de la salud de la poblacion, tanto individual como colectiva, teniendo el
medicamento como uno de los elementos esenciales, contribuyendo a su acceso
equitativo y uso racional.

Los valores, principios y elementos de la APS se representan una excelente
oportunidad para discutir sobre los servicios farmacéuticos, lo cual implica una
profunda reflexion sobre la forma como se ha trabajado en los tltimos 30 afios y las
oportunidades actuales para desarrollar servicios farmacéuticos de calidad como
parte integral de los sistemas y servicios de salud.

Este documento presenta una propuesta de Guia de Servicios Farmacéuticos basados
en la Atencion Primaria de Salud, con un nuevo enfoque centrado en los IFC
(individuo, familia, comunidad), donde el medicamento es uno de los elementos
esenciales, pero no el tiico.

El proceso de construccion de la guia se inici6 a partir de las discusiones del Grupo
de Trabajo en APS (GT) creado por la OPS/OMS, quien propuso el desarrollo de la
APS como un tema horizontal, con la incorporacion de todas las areas técnicas de la
Organizacion. A partir de la reunién de este Grupo en Agosto de 2008, el proyecto
de medicamentos esenciales y productos biologicos (actualmente proyecto de
medicamentos y tecnologias sanitarias) elabord los Términos de Referencia para la
elaboracion de un documento de posicion sobre servicios farmacéuticos basados en
APS, cuya concepcidon y desarrollo se encomend6 a un Grupo de Trabajo en
Servicios Farmacéuticos basados en la APS (GT SF/APS) integrado por especialistas
en el area farmacéutica y en APS provenientes de diferentes sectores como el
Académico, los Ministerios de Salud, los Colegios de Farmacéuticos, las ONG que
trabajan en medicamentos y consultores de la OPS/OMS.

En reunion llevada a cabo en Reptiblica Dominicana (abril de 2009), el GT elaboré
una propuesta de consenso sobre la mision, la vision, la definicion y los roles y
funciones de los servicios farmacéuticos, que constituyeron la base del desarrollo
posterior de la Guia, la cual fue discutida en eventos desarrollados en Costa Rica
(noviembre de 2009) y Brasil (mayo de 2010),.

El documento se inicia con la presentacion de los antecedentes tanto de la APS
como de los servicios farmacéuticos. A continuacion se hace una reflexion sobre
porqué es necesario cambiar el enfoque de los servicios farmacéuticos, cudl es la
direccion del cambio, porqué se escogieron los principios y postulados de la APS
como modelo para el cambio y cudles son los factores criticos para su
implementacion. Los capitulos siguientes constituyen el desarrollo propiamente
dicho de la guia, la cual inicia con el marco estratégico: vision, mision, principios y
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valores, roles y funciones de los servicios farmacéuticos, y contintia con sus
elementos, responsabilidades y estrategias para la implementacion de la propuesta.

Cuatro marcos conceptuales se constituyeron en la base del documento: a) como ya
se ha mencionado, su filosofia se sustenta en los postulados de la APS; b) para
hacer operativos los servicios farmacéuticos basados en APS se propone la
organizacion en redes integradas de servicios; c) para efectos de gestion se propone
la teoria de la gestion por procesos y, d) la practica farmacéutica se sustenta en los
conceptos de la atencion farmacéutica.

Para el desarrollo de la propuesta se buscaron las mejores practicas existentes en
algunas de las actividades de los servicios farmacéuticos. Sin embargo, hay que
tener en cuenta que éste es un proceso de reflexioén y construccion colectiva, que no
existe un modelo completo y validado, por tanto necesita retroalimentarse de la
experiencia, que debe ser documentada y diseminada.

El proposito de esta Guia es orientar a los paises de la Region para la implantacion
de servicios farmacéuticos basados en APS. Puede ser utilizada por los Ministerios
y las secretarias departamentales o estaduales de Salud, por el sector académico,
las ONG y todas aquellas organizaciones de la sociedad civil que estén trabajando
en APS con la vision renovada propuesta por la OPS /OMS. Por tratarse de una
propuesta en construccion, el documento es dindmico y se espera que el mismo se
enriquezca con el aporte de todos.
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ANTECEDENTES

Atencion Primaria de Salud

En 1978 se realiz6 la Conferencia de Alma Ata donde se crearon el concepto y las
bases de Atencidén Primaria de Salud (APS). Desde entonces vienen siendo muchos
los logros en salud. En las Américas, las tasas de mortalidad han disminuido un
25%; la mortalidad infantil se ha reducido en cerca de un tercio; la esperanza de
vida ha aumentado en 6 afos; la inmunizacion ha superado el 80%, las muertes
perinatales han disminuido un 35% y la poliomielitis ha sido eliminada del
continente (PAHO 2002).

Sin embargo, en la misma region, todavia existen muchos desafios a superar, por
ejemplo el 27% (135 millones) de la poblacién (500 millones en 2004) no tienen
acceso regular a servicios bdsicos de salud, de los cuales, 120 millones por razones
econdmicas y 107 millones por razones geogréficas; de los nifios, 685,000 no tienen
el esquema de vacunacion completo; el 46% de la poblacion no tiene seguro de
salud, publico o privado (230 millones), s6lo en Estados Unidos son 44 millones; el
17% de los nacimientos son atendidos por personal no entrenado y un 30% no tiene
acceso a agua segura para beber y a saneamiento basico (152 millones) (OIT-
OPS/OMS 1999).

En la década de los 80’s del siglo anterior, mientras en los paises de economia
fuerte los sistemas de salud se organizaron hacia el modelo de proteccion social, en
los paises en desarrollo, fue signada por un amplio reformismo social como
respuesta al evidente deterioro de las condiciones de vida de grandes grupos
poblacionales, que abri6 atin mas las brechas seculares entre los paises
subdesarrollados y desarrollados (OMS 2009).

Al mismo tiempo, fue una década en que el sector salud asumié un decidido
liderazgo para comprometer a otras fuerzas sociales, como lo hizo el XXVII Consejo
Directivo de OPS/OMS con la Resolucion que concedié “prioridad a la poblacion de
extrema pobreza de las dreas urbanas y rurales”, como una expresion de la meta de la
salud para todos, ratificando en esta forma una perspectiva mas antropocéntrica en
sus concepciones y de paso ahondado en la contradiccion con la tendencia
asistencialista que seguia sin alcanzar suficientes logros (OMS 1980).

Debido a la presion por mayor eficiencia y menores gastos en salud, los paises
vienen desarrollando procesos de reforma de sus sistemas de salud desde los afnos
70. Aunque los principios de universalidad, equidad y resolutividad estén
presentes en muchos documentos, ellos siguen siendo un desafio, en particular el
alcance de la equidad (Almeida 2002). En el caso de la APS, las tentativas de
implementar las propuestas de Alma Ata, resultaron en muchos lugares en
mensajes comprendidos de manera excesivamente simplificada, con servicios
focalizados y no resolutivos, manteniendo la vision de enfermedades y no de
personas en su contexto social.
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En el afio 2003, la celebracion de los 25 afios de la reunién de Alma Ata sirvi6 para
realizar una reflexion sobre los resultados obtenidos con la estrategia de APS y
proponer una renovacion de los postulados de la misma con base en el contexto
mundial de inicios del siglo XXI. Esta propuesta es retomada en 2007 por la recién
nombrada Directora General de la OMS quien se comprometié a reorientar el
trabajo de la Organizacion hacia la APS. El informe Mundial de la Salud del afio
2008 (WHO 2008) y la resolucion WHA62.12 sobre Atencién Primaria de Salud,
incluido el fortalecimiento de los sistemas de salud (OMS 2009), son producto de este
esfuerzo.

El Informe Mundial de la Salud del afio 2008: “La Atencion Primaria de Salud. Mas
necesaria que nunca”, se dedica a justificar porque es necesario retomar la APS bajo
una perspectiva mas ambiciosa como un conjunto de principios y valores para
orientar el desarrollo de los sistemas de salud. Plantea la necesidad de fortalecer el
liderazgo y la conduccion del proceso de renovacion de la APS. Se propone el
cambio desde la hospitalizacion, la mercantilizacion y la fragmentacion hacia la
APS y destaca que para esto hay necesidad de una serie de reformas: en favor de la
cobertura universal, de la prestacion de los servicios de salud, del liderazgo y en
las politicas pablicas (WHO 2008) .

Propone también la construccion de una coalicion para APS, buscando garantizar
la armonizacion y el realineamiento de las estrategias de cooperacién internacional
con socios y donantes. En este sentido, se inici6 una red de intercambio de
experiencias en APS con universidades y ONG’s. Igualmente, se esta realizando
una convergencia de movimientos globales, regionales y locales, como forma de
construir sinergias. La integracion con los Objetivos de Desarrollo del Milenio
(UNGASS 2000) y el documento ”Closing the GAP in a generation” (CSDH 2008)
sobre determinantes sociales, son ejemplos de esta convergencia.

El Cuadro 1, tomado de este documento, resume las principales modificaciones de
la propuesta de la APS. La idea es cambiar de un enfoque especifico de actividades
de los servicios de salud dirigidas a los pobres, hacia un enfoque que considere los
derechos humanos, los determinantes sociales de la salud, la autonomia de las
personas y por tanto su participacion en las decisiones de salud, incluso las de
organizacién del sistema (OPS/OMS 2007).

Cuadro 1. Cémo la experiencia ha modificado la perspectiva del movimiento en pro
de la APS

Primeros intentos de implementar la APS Actuales cuestiones de interés para las
reformas en pro de la APS

Acceso ampliado a un paquete basico de Transformacién y reglamentacion de los

intervenciones sanitarias y medicamentos actuales sistemas de salud, con el fin de lg

esenciales para los pobres del medio rural el acceso universal y la proteccion social e
salud

Concentracion en la salud materno-infantil Cuidddda salud de todos los miembros
la comunidad

grar

de
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Focalizacion en un namero reducido de Respuesta integral a las expectativas y
enfermedades, principalmente infecciosas ynecesidades de las personas, considerand
agudas todos los riesgos y enfermedades pertinen

Mejora de la higiene, el abastecimiento de Promocion de modos de vida méas saludab
agua, el saneamiento y la educacion sanitaryamitigacion de los efectos de los peligros
a nivel de las aldeas sociales y ambientales para la salud

Tecnologia sencilla para agentes de salud Equipos de trabajadores de la salud que
voluntarios no profesionales de las facilitan el acceso a tecnologia y
comunidades medicamentos y el uso adecuado de éstos|

Participacién en forma de movilizacion de Participacion institucionalizada de la socieq
recursos locales y gestion centrada en la  civil en el dialogo sobre politicas y los
salud a través de comités locales de salud mecanismos de rendicion de cuentas

Servicios financiados y prestados por los  Funcionamiento de sistemas de salud
gobiernos con una gestion vertical pluralistas en un contexto globalizado
centralizada

Gestién de una situacién de creciente escag@rentacion del crecimiento de los recursos
y reduccion de recursos para la salud hacia la cobertura universal

Ayuda bilateral y asistencia técnica Solidaridadhdial y aprendizaje conjunto

Atencidn primaria como antitesis de los Atencion primaria como coordinadora de u
hospitales respuesta integral a todos los niveles

La APS es barata y requiere sélo una pequef@dAPS no es barata; requiere inversiones
inversion importantes, pero permite utilizar los recurs

es
es

ad

0s

mejor que las demas opciones

Fuente: Informe Mundial de la Salud 2008 (OMS 2008)

Por su parte, laesolucion de la Asamblea Mundial de la Salud WHA62.12 sobre
Atencién Primaria de Salud, incluido el fortalecimiento de los sistemas de salud (OMS
2009), ratifica todos los postulados y propuestas del informe mundial y enfatiza en
cuatro grandes lineas de trabajo identificadas como fundamentales: a) subsanar las
inequidades sanitarias avanzando hacia la cobertura universal; b) situar al
individuo como elemento central de la prestacion de servicios; c) integrar la salud
en las politicas publicas de todos los sectores; y d) instituir un liderazgo integrador
en los mecanismos de gobierno de la salud.

En la region de las Américas, los Sistemas Locales de Salud (SILOS) fueron
planteados en los afios 90 del siglo XX, como la "tactica operacional adecuada para
la aplicacion de los principios basicos de la estrategia de atencidn primaria y de sus
componentes esenciales" y como parte de éstos, se promovio el desarrollo de los
servicios farmacéuticos y la utilizacion de los medicamentos esenciales. Sin bien la
propuesta de los SILOS fue establecida como eje articulador de la reorientacion y
reorganizacion del sector salud en la descentralizacion y en el primer nivel de
atencion, no fueron suficientes para superar la situacion de crisis del momento y
lograr los objetivos esperados (Paganini 1999).

La region de las Américas fue también pionera en la revisiéon de la APS; los
principales marcos politicos para el desarrollo del trabajo de APS renovada fueron:
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= Resolucién CD44.R6/2003 de la OPS/OMS-: Atencidn Primaria de Salud en
las Américas: lecciones aprendidas en 25 afios y retos futuros
(2003)(OPS/OMS 2003)

* Resolucion CD 46.13/2005 de la OPS: Declaracion Regional sobre las nuevas
orientaciones de Atencién Primaria de Salud, Montevideo (2005)(OPS/OMS
2005)

» Declaracion: “Hacia una estrategia de salud para la equidad, basada en la atencion
primaria”. Buenos Aires (Argentina), 17 de agosto de 2007. (OPS/OMS 2007)

* Panel “Abordando los Determinantes de la Salud y el Fortalecimiento de los
Sistemas de Salud” (2008)(OPS/OMS 2008)

De igual manera, la Agenda de Salud para las Américas (OPS/OMS 2008), formulada y
aprobada por los Ministros de Salud de las Américas, establece un compromiso
conjunto entre todos los paises de la Region a fin de dar respuesta, a lo largo de la
proxima década, a las necesidades de salud de la poblacion, rescatando principios
y valores de derechos humanos, universalidad, accesibilidad e inclusién, equidad
de salud y participacion social. Esta Agenda plantea diez dreas de accion necesarias
para superar la situacion evidenciada, dentro de las cuales se incluyen el
aprovechamiento de los conocimientos, la ciencia y la tecnologia, el acceso a los
servicios de salud de calidad incluido el acceso a medicamentos, el fortalecimiento
de la gestion y el desarrollo de las personas que trabajan por la salud, entre otras.

En el proceso de reorientacion de la APS en la region, se elaboré un Documento de
Posicion (OPS/OMS 2007), con amplia consulta para definir las orientaciones
programaticas y estratégicas de la APS. La elaboracion del documento contd con la
participacion de Ministerios de Salud, Institutos Seguridad Social y Universidades
y fue publicado en marzo de 2007, con amplia distribucién en inglés, espanol,
portugués y francés.

La OPS/OMS defiende que un Sistema de Salud basado en APS implica una
aproximacion amplia a la organizacion y operacion de los Sistemas de Salud que
hace del derecho a tener el nivel mayor de salud posible su principal meta,
mientras maximiza la equidad y solidaridad.

En este contexto es fundamental considerar las necesidades de salud del individuo,
la familia y la comunidad. La APS es una estrategia para la organizacién de
sistemas de salud, pero también la conexion con otras estrategias de desarrollo por
medio de acciones intersectoriales, como la promocién de ciudades y espacios
saludables, la educacion relacionada al ambiente y la economia, la promocion de la
salud, prevencion de accidentes de transito, comunidades saludables y el
saneamiento basico, entre otros.

Bajo este concepto renovado, la APS deja de ser entendida selectivamente como el
primer nivel de atencion, y pasa a ser considerada estratégicamente como un
conjunto de principios y valores que orientan el desarrollo de los sistemas de salud
(Tejada 2003; OPS/OMS 2007). La Figura 1 muestra una representacion de un
sistema de salud basado en APS y permite visualizar como los niveles de atencion
se articulan en esta estrategia.
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Figura 1. Representacion de un Sistema de Salud Liderado por la APS
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Fuente: OPS/OMS. (OPS/OMS 2005)

Los valores, como metas sociales, brindan la base, los Principios fundamentan la
legislacion de salud, evaluacion y generacion/distribucion de recursos y los
Elementos proveen la base estructural y funcional para los programas
(operacional). La Figura 2 enuncia y representa graficamente la integraciéon entre

estos distintos componentes.

Figura 2. Valores, principios y elementos esenciales en un sistema de salud basado
en la APS
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Al documento de posicion le siguieron una serie de propuestas que tienen como
objetivo proveer las herramientas necesarias para la operacionalizacion de la APS.
Se destacan: a) el documento sobre “Redes Integradas de Servicios de Salud”, que
contiene conceptos, opciones de politica y hoja de ruta para su implementacion en
las Américas (OPS/OMS 2008); b) estrategias para el desarrollo de los equipos de
APS, que busca definir los equipos de trabajo, y reconocer la importancia de los
grupos multidisciplinarios (OPS/OMS 2008) y, c¢) la Formaciéon en Medicina
Orientada hacia la Atencion Primaria de Salud, que busca fortalecer las
capacidades de los futuros médicos para comprender mejor su papel frente a las
necesidades crecientes de la gente y contribuir con el desarrollo de los sistemas de
salud basados en la APS. (OPS/OMS 2008)

Adicionalmente en 2008, se realiz6 el primer curso sobre Renovacion de la APS,
para el desarrollo de competencias de APS en el que participaron 88 formuladores
de politicas, gestores y proveedores de 20 paises.

De los elementos propuestos por la OPS para la APS renovada, se elige detallar
algunos de ellos, por su importancia en la puesta en marcha de la misma: el primer
contacto y la atencién integral, integrada y continua.

En el elemento de primer contacto se procura canalizar, en cada nuevo episodio,
las necesidades del usuario con los servicios pertinentes para garantizar su
abordaje.

Por atencion integral, se comprende que el sistema de salud se organiza para
proveer una cartera de servicios suficiente (incluyendo promociéon de la salud,
prevencion curacién y rehabilitacién) para responder a las necesidades de salud.
Para esto se requiere la atencion integrada de los recursos disponibles en todo el
sistema de salud, brindando continuidad en la atencién, sin interrupcion, a las
personas en la resolucién de sus necesidades a lo largo del tiempo y en los
diferentes lugares, estableciendo un vinculo continuo con el equipo de salud.

Estos elementos reflejan la atencidn centrada en la persona, no en la enfermedad,
buscando cubrir el conjunto de necesidades de salud reforzando la importancia de
la actuacion de diferentes disciplinas en equipo, puesto que se necesitan multiples
conocimientos, habilidades y practicas para ofertar cuidado al conjunto de
necesidades de salud.

La organizacion en redes integradas de servicios de salud (RISS) facilita la
operacion de la APS. Esta se define como (OPS/OMS 2008) “una red de
organizaciones que presta, o hace los arreglos para prestar servicios de salud
equitativos e integrales a una poblacion definida, y que estd dispuesta a rendir
cuentas por sus resultados clinicos y econdmicos y por el estado de salud de la
poblacién a la que sirve”.
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Servicios Farmacéuticos: del medicamento a las personas

Desde la creacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en cuya
constitucion se reconoce el goce del nivel maximo de salud como un derecho
fundamental de los seres humanos, los medicamentos han sido considerados
insumos prioritarios para alcanzar este derecho. Hace mas de treinta afios fue
lanzado, en 1977, el concepto de medicamentos esenciales (ME)! y poco después
durante la Conferencia Mundial sobre Atencién Primaria de Salud en Alma Ata en
1978, los ME fueron considerados como uno de los ocho elementos necesarios para
lograr la meta de salud para todos.

Desde entonces, el ME se ha constituido en uno de los pilares de la formulacion e
implementacion de politicas farmacéuticas nacionales, con un enfoque de salud
publica y de derecho. Durante este periodo, se han desplegado numerosos
esfuerzos e invertido importantes recursos, tanto por los paises como por los
diferentes organismos internacionales y las agencias de financiacion, para
garantizar el acceso a medicamentos esenciales en los servicios de salud. En este
primer momento, se trabajo con la perspectiva de proveer medicamentos sin
todavia tener un concepto de servicios farmacéuticos.

La conferencia de expertos de Nairobi en 1985 definid el concepto de Uso Racional
de Medicamentos como lo que ocurre cuando “los pacientes reciben la medicacion
adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos
individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos y
para la comunidad”(WHO 1987)

Este concepto representa un marco de actuacion, en el sentido que sefiala muy
claramente que no es suficiente proveer los medicamentos. Es necesario usarlos
apropiadamente y para esto, se hace necesaria la reorganizacion de los servicios.

Varios proyectos e iniciativas se han desarrollado en las tltimas décadas en paises
de bajos ingresos con el objetivo de mejorar la situacion de salud y ampliar el
acceso a medicamentos. No obstante éste contintia siendo uno de los grandes
desafios. Si bien la OMS reporta que entre 1977 y 1997 hubo un aumento
significativo del niimero de personas que tenian acceso a los medicamentos
esencialestWHO 2004), todavia una porcién importante de la poblacion no tiene
acceso a los mismos segin se desprende de los pocos estudios
disponibles(OPS/OMS 2010) (OPAS/OMS 2005).

Aun cuando existe acceso, éste no es equitativo y se logra en gran parte mediante
un alto gasto de bolsillo de los hogares, como lo muestra el estudio realizado en 21
paises de la regién en 2008, el cual muestra que el 78% del gasto total en
medicamentos fue gasto de bolsillo y las diferencias entre paises fue muy
significativa: el gasto per capita de bolsillo en medicamentos en Brasil fue de US$

i De acuerdo con la ultima definicion en 2002edicamentos esencialeson aquellos que

satisfacen las necesidades prioritarias de saluld geblacion; son seleccionados teniendo en
cuenta las enfermedades prevalentes, la eviderciguridad y eficacia y el costo efectividad
comparativo. Los medicamentos esenciales deben distmonibles en los servicios de salud en
todo momento en cantidades adecuadas en las fdamascéuticas apropiadas con calidad
asegurada y un precio que los individuos y la cadathpuedan pagar.
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152 y en Argentina de US$163, mas que dos veces el observado en Centro América
y la Regién Andina, con menos de US$70 y mas de 20 veces el observado en Bolivia
(US$7.50) (Suarez, Ruben et al. 2010)

En relacion con la equidad en el acceso a medicamentos, los estudios disponibles
de tres paises: Honduras, Guatemala y Nicaragua, muestran que la probabilidad de
ser excluido del acceso a medicamentos aumenta cuando existe exclusion de la
atencion de salud. Dicha probabilidad varia entre 6.1 veces en Nicaragua y 3.7
veces en Guatemala, pasando por cifras intermedias en Honduras (5,3 veces). El
mismo estudio identificd los determinantes sociales relacionados con el acceso a
medicamentos y servicios de salud, mostrando una gran inequidad, siendo factores
como el analfabetismo, el desempleo, la falta de un seguro de salud y la situacion
socioecondmica, los que determinan la exclusién o al autoexclusion a ambos
servicios.(OPS/OMS 2010).

Otros problemas observados en varios paises, se refieren a la falta de coordinacion
entre distintas agencias y donantes, la fragmentacion y segmentacion de los
sistemas de suministros que comprometen la sostenibilidad de los mismos y la
orientacion de éstos a actividades relacionadas al producto y su distribucion y no
tanto al uso racional.

En busca de estrategias que permitan cambiar esta vision, desde la OMS se intenta
acercar las politicas farmacéuticas a los sistemas y servicios de salud,
concretamente se ha definido el acceso a medicamentos y tecnologias como uno de
los seis bloques necesarios para fortalecer los sistemas de salud.(WHO 2007)

Los Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM) representan un importante marco
para la coordinacion de trabajo intersectorial. Seis de los ocho ODM, siete de las 16
metas y 18 de los 48 indicadores se relacionan directamente con la salud, aunque
de una manera mas amplia, todas se relacionan con la salud en su concepto
ampliado. Especificamente, la Meta 17 establece que: “En cooperacién con las
empresas farmacéuticas, proporcionar acceso a los medicamentos esenciales en los
paises en desarrollo”. Aunque esta meta es centrada en el producto, esta bastante
relacionada al desarrollo de los SF.

La estrategia de la OMS en medicamentos para el periodo 2008-2013, incorpora la
orientacion hacia la APS y destaca como prioridad hacer uso de la evidencia
cientifica y operacional para apoyar la renovacién de la APS y el incremento de
programas nacionales de APS a través de la identificacion y promocion de las
mejores practicas. La seleccion de ME con base en evidencia se mantiene como
piedra angular para el suministro, el financiamiento, el reembolso el
aseguramiento de la calidad y el uso racional de medicamentos esenciales para
APS (WHO 2009).

El marco conceptual de los servicios farmacéuticos a nivel global

En lo que se refiere especificamente a Servicios farmacéuticos, en la década de los
60, en Estados Unidos, en el ambito hospitalario, se desarrolld el concepto de
farmacia clinica, relacionado mas con la practica profesional y con enfoque en el
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medicamento y la terapia individual. Es definida por el American Collage of
Clinical Pharmacy (ACCP) como “una disciplina de las ciencias de la salud en la cual los
farmacéuticos proveen atencién a los pacientes que optimiza la terapia medicamentosa y
promueve la salud, el bienestar y la prevencidn de enfermedades”, (ACCP 2005).

Una reflexion critica de la farmacia clinica llevéd a algunos farmacéuticos a
identificar que los principios de que todo deberia tener como foco al paciente no se
logro, pues en la mayor parte de la practica farmacéutica estaba dirigida al equipo
de salud y al medicamento y no a la interaccién del farmacéutico con el paciente.
En este contexto, Hepler y Strand (Hepler and Strand 1990) propusieron una nueva
forma de practica farmacéutica definida como atencién farmacéutica (AtenFar), o
sea, la “provisién responsable de farmacoterapia, con el propdsito de conseguir resultados
concretos que mejoren la calidad de vida de los pacientes” .

Por su parte, la OMS, a partir de una serie de reuniones, desarrolld la Serie sobre
“El Papel del Farmacéutico en los Servicios de Salud”, considerando este
profesional como clave para el desarrollo de los servicios farmacéuticos en el
contexto de los sistemas de salud.

En la primera reunién en Nueva Delhi, (1988), se discutieron temas importantes,
como el campo de actuacion del farmacéutico en el area de salud (OMS 1988).

La segunda reuniéon en Tokio, Japdn, (1993) (OMS 1993) sobre la funcion del
farmacéutico enfatizé la importancia de “contribuir a satisfacer la necesidad social
de disponer de una atencion en salud efectiva, segura y econdmica”, para
minimizar “los efectos negativos para el paciente y la comunidad”. Destaco
también la importancia del “método de trabajo en equipo, vital si se quiere obtener
un rendimiento dptimo de recursos limitados - tanto humanos como financieros -
para atender las necesidades asistenciales en cualquier pais”(OMS 1993).
Igualmente, en esta reunion se ratifico el concepto de Atencidon farmacéutica que
fuera propuesto en 1990 por Hepler y Strand (Hepler and Strand 1990) y se elabor6
la Declaracion de Tokio.

En ese sentido considerd la AtenFar definida anteriormente como:

Compendio de actitudes, comportamientos, compromisos, inquietudes, valores éticos,
funciones, conocimientos, responsabilidades y destrezas del farmacéutico en la prestacion de
la farmacoterapia, con el objeto de lograr resultados terapéuticos definidos en salud y en la
calidad de vida del paciente.

Pero esta definicion no fue considerada suficiente para la practica del profesional
farmacéutico en el contexto de la atencion a la salud, de manera que se agrego:
“ Aungque esta definicion se centra en la quimioterapia aplicada al paciente, el Grupo prefirio
extender el cardcter de beneficiario de la atencion farmacéutica al puiblico en su conjunto y
reconocer asimismo al farmacéutico como dispensador de atencion sanitaria que puede
participar activamente en la prevencion de la enfermedad y la promocion de la salud, junto
con otros miembros del equipo de atencion de salud. Asi, en el presente informe, las
funciones de los farmacéuticos se dividen en las que se refieren al paciente y las que tienen
que ver con la comunidad.”

12
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Las recomendaciones de estas dos reuniones dieron el insumo para la aprobacion
de la resolucion WHA 47.12 de 1994 sobre el papel del farmacéutico, donde se
exhorta a los farmacéuticos a colaborar con los objetivos de garantizar la calidad, el
acceso y el uso racional de medicamentos, y a que apoyen el desarrollo de la
atencion farmacéutica; a los Estados Miembros y a las asociaciones de
farmacéuticos a definir el papel del farmacéutico en la atencion de salud, a
aprovechar mejor sus capacidades en los sistemas de salud; y pide al Director
General de la OMS que apoye a los paises para desarrollar servicios farmacéuticos
y regulacion de medicamentos (OMS 2004).

La tercera reunién de la OMS sobre el papel del farmacéutico realizada en
Vancouver, Canada, en 1997, es de gran importancia porque se discutieron y
establecieron los conocimientos y habilidades que debe tener el farmacéutico, los
cuales se concretaron en “las siete estrellas del farmacéutico”, asi como la
necesidad de cambio en la educacion basica del farmacéutico (WHO 1997) .

Como herramienta para la puesta en practica de esta mision, a partir del desarrollo
de la educacion y la practica farmacéutica, se elabord el documento: Developing
pharmacy practice: A focus on patient care (WHO 2006) por parte de la Federacion
Farmacéutica Internacional (FIP) en colaboracién con OMS..

El desarrollo de los servicios farmacéuticos en la region de las Américas

En las Américas las discusiones sobre servicios farmacéuticos forman parte de las
discusiones generadas en el marco de los SILOS. En este sentido, la OPS/OMS
convoco una reunion de expertos en Quito, en 1989, donde se discutio el tema de
los medicamentos en Sistemas Locales de Salud, cuyas conclusiones se
constituyeron en una importante referencia para la elaboracion de las politicas de
medicamentos y la definicion de estrategias de organizacion de los servicios
farmacéuticos, con el objetivo de garantizar el acceso a medicamentos esenciales
con calidad y seguridad, las cuales aun hoy todavia se consideran pertinentes
(OPS/OMS 1990).

Fue en esta reunion donde se aprob¢ la definicién de servicios farmacéuticos que
existe hasta la fecha y que establece:

Los servicios farmacéuticos son parte integrante de los servicios y programas de
salud, y representan un proceso que abarca:

* el suministro de medicamentos en todas y cada una de las etapas
constitutivas,

* la conservacién y control de calidad,
* laseguridad y eficacia terapéutica de los medicamentos,
* el seguimiento y evaluacion de la utilizacién,

* la obtencidén y difusion de informacién de medicamentos y,
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* la educaciéon permanente de los demds miembros del equipo de salud, el
paciente y la comunidad para asegurar el uso racional de medicamentos.
(OPS/OMS 1990),

Esta definicién se considera todavia muy centrada en los aspectos curativos y
muestra la necesidad de una revision a la luz de la estrategia de APS renovada.

En Centroamérica, Ara y Marchand (Ara and Marchand 1991) narran en el
caso especifico de la relacion Atencion Primaria de Salud y uso de los
medicamentos esenciales, que la “articulacién entre formacion del personal técnico y la
actualizacion del personal de servicios, radica en que parte de trabajo concreto estd inmerso
en la experiencia de los usuarios, en sus demandas en términos de mnecesidades de
conocimientos y habilidades para una mejor atencion (y auto-cuidado) a la poblacién que
asume responsabilidades terapéuticas a nivel local.

Colombia, a su vez, dio comienzo a un movimiento por el desarrollo conceptual,
metodologico y de aplicaciones practicas en servicios farmacéuticos, en procura de
instalar esos conceptos y métodos en el conjunto de acciones en salud y dentro de
una nueva ética de responsabilidad social, enfrentando versiones que hasta
entonces como ahora estaban dominadas por concepciones reducidas del quehacer
en salud e ideologias de mercado, incapaces de elevar propuestas de amplia
cobertura en sectores poblacionales (Moreno, Jaramillo et al. 2001).

En Costa Rica primero (Santich and Pedraza 1985), después en el area andina
(Moreno and Al 1993) y mas adelante en toda la Region de las Américas, se dio la
implementacion del suministro de medicamentos como practica cientifica,
abordada en su complejidad e integridad como sistema, una exigencia para acceder
al pleno conocimiento de su dindmica y a partir de alli aplicar conceptos y métodos
para su despliegue en un escenario social concreto: los sistemas de salud y dentro
de éstos los servicios farmacéuticos, una exigencia en los anhelos de accesibilidad a
los mas esenciales.

En Brasil, en el marco de la politica nacional de medicamentos (1998), se incorpord
como una de sus directrices esenciales el fortalecimiento de la assisténcia
farmacéutica, que inicialmente fue considerada con un dmbito de accion similar al
de la definicion servicios farmacéuticos de la OPS. Ya en 2004 este concepto fue
revisado e incorporado en la Politica Nacional de Asistencia Farmacéutica ( CNS-
Br, 2004), con lasiguiente definicion:

La assisténcia farmacéutica debe ser comprendida como politica ptiblica que da
el rumbo para la formulacion de politicas sectoriales, entre las cuales se
destacan las politicas de medicamentos, de ciencia y tecnologia, de desarrollo
industrial y de formacion de recursos humanos, entre otras, garantizando la
intersectorialidad inherente al sistema de salud del pais (SUS) y cuya
implantacién involucre tanto el sector piiblico como al privado de atencidn a la
salud.

La assisténcia farmacéutica abarca un conjunto de acciones dirigidas hacia la
promocion, proteccion y recuperacion de la salud, tanto individual como
colectiva, teniendo el medicamento como insumo esencial y buscando alcanzar
su acceso y uso racional. Este conjunto abarca la investigacion, el desarrollo y
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la produccién de medicamentos e insumos, tanto en su seleccion como en la

programacion, adquisicion, distribucién, dispensacion, garantia de calidad de

los productos y servicios, asi como el seguimiento y evaluacion de su
utilizacion, en la perspectiva de de la obtencion de resultados concretos y la
mejoria de la calidad de vida de la poblacion.

Lo que se puede extraer de este recorrido historico y de los conceptos propuestos,

son diferentes orientaciones y amplitud en el ambito de actuacién, primero

teniendo como finalidad el medicamento, después el medicamento como insumo
de salud y después el medicamento para la mejoria de la calidad de vida.

Durante el taller ya mencionado, realizado en Santo Domingo en 2009 sobre
Servicios Farmacéuticos basados en APS(OPS/OMS 2009), se efectué un analisis
DOFA que mostrd los avances obtenidos en distintas areas relacionadas a las

politicas farmacéuticas, tales como el fortalecimiento de la regulacion en distintos

paises, el desarrollo de estrategias para mejorar el acceso, el fortalecimiento de los

sistemas de abastecimiento de medicamento y estrategias de promocion del uso
racional. Pero también apunto debilidades y desafios a enfrentar, como:

Falta de garantia de cobertura universal de atencién de salud, incluida la
cobertura de medicamentos

Falta de claridad del concepto de servicios farmacéuticos por profesionales
de salud y de la APS renovada

La orientacion de las politicas sanitarias estdn mayoritariamente dirigidas al
producto

Insuficiencia de recursos humanos en servicios farmacéuticos, ademas de
asignacion inequitativa, en especial de profesionales capacitados para el
cambio de paradigma

Formacion practica del farmacéutico orientado mas al producto que al
Servicio de Salud lo que dificulta el trabajo en equipo y la integracion con la
comunidad

Débil rectoria para enfrentar la fragmentacion/ verticalizacion del sistema
de salud, que afecta de manera importante los SF

Infraestructura y equipos escasos

En muchos paises la legislacion considera las farmacia como comercio y no
como servicio de salud

Actores, principalmente donantes, con vision medicamentalizada y muchos
recursos orientados a los productos

La publicidad comercial con sus distorsiones sustituye la orientacion
farmacéutica lo que conlleva a problemas en cuanto al uso racional de los
medicamentos

No existen recursos financieros para la implementacion de un modelo de
servicios farmacéuticos basados en APS

Cultura predominante de los pacientes que solo creen a los médicos y
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centros hospitalarios

La reunion de Santo Domingo constituye un hito en este proceso ya que permitio
una profunda reflexion sobre la situacion descrita anteriormente y sobre los
resultados mostrados en los pocos estudios disponibles, asi como la forma como se
ha trabajado en las ultimas décadas. Pero también se analizaron en forma
constructiva las oportunidades que se tienen para desarrollar SF de calidad como
parte de los sistemas y servicios de salud, compartiendo los fundamentos y
principios de la Atencion Primaria de Salud renovada, asi como los instrumentos
propuestos para el desarrollo de los servicios de salud.
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EL CAMBIO EN LOS SERVICIOS FARMACEUTICOS

“ Si buscas resultados diferentes
no sigas haciendo lo mismo”
A. Einstein

Desafios para el cambio

“Las crecientes expectativas de la sociedad respecto a la salud y la atencion
sanitaria, se traducen en exigencias de servicios mas centrados en el IFC, un mayor
nivel de atencién sanitaria en el ambito comunitario y una participacion mas
efectiva en las decisiones” (OMS 2009). Por lo tanto, los cambios en los servicios
farmacéuticos no pueden ser inferiores a tales expectativas.

Vivimos en un contexto de globalizacion y “post-modernidad”, con cambios
estructurales y el dificil equilibrio delante de tantas contradicciones. Beck (1998), en
este contexto lanza el concepto de “sociedad del riesgo”. De acuerdo a este autor,
nos enfrentamos con los contrastes de la modernidad y la sociedad industrial, la
producciéon de riquezas y de riesgos, la inequidad, desastres, enfermedades y
tantas otras amenazas globales y distintas dindmicas politicas y sociales.

En estos tiempos, los riesgos son distintos, yendo mas alla de la percepcion
sensorial, van mucho mas alla (Beck 1998), como por ejemplo las féormulas fisico-
quimicas de los elementos toxicos de los alimentos, las amenazas nucleares, las
pandemias, entre otros.

Al mismo tiempo que enfrentamos riesgos recurrentes de la superproduccion, del
desarrollo industrial y del progreso, todavia tenemos riesgos antiguos, como el
hambre, la pobreza, la inequidad y la falta de acceso a una atencién de salud
(relacionados a los procesos de racionalizacion, de los conflictos de garantias
sociales). Los “nuevos” riesgos transcienden su lugar de surgimiento, peligros de
las fuerzas productivas muy desarrolladas, de la globalizacion y que las antiguas
instituciones tienen dificultad de absorber y afrontarlos.

Por lo tanto, hay necesidad de adaptacion de los sistemas de salud y los SF a las
tendencias sociales que generan transiciones demograficas, a las crisis y colapsos
econdmicos y a las sociedades multiculturales, donde se identifican fuerzas de
cambio como la diversidad cultural y étnica, las sociedades heterogéneas y riesgos
como la desigualdad, la exclusion social y tantos otros.

Tales fuerzas exigen reconocimiento y formas distintas de comunicacién y accion
(Ameigeris 1996, Macinko, Montenegro et al. 2007), nuevas tecnologias que
convierten el acto de la prevencion, el diagndstico y el tratamiento de las
enfermedades en un arte. Aparte de esto, emergen medicamentos biotecnologicos
(mas de 600, la tercera parte para el cancer, una cuarta parte, para las enfermedades
infecciosas, el sistema inmunolodgico y el Sida, para citar algunos) y el desarrollo de
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nuevas tecnologias para la busqueda de principios activos, incluidos los avances en
la gendmica (Rojas 2008).

Hacia donde va el cambio

No se trata simplemente de cambio, sino que los cambios estén orientados a
afrontar la problematica descrita y los desafios presentados.

La eliminacion de las dificultades de acceso

La OPS/OMS (Nebot and Rosales 2008) recomienda la identificacion de las
limitaciones para la accesibilidad, la interaccion y el logro de consensos para su
eliminacion.

Se propone que los servicios farmacéuticos se reorienten de forma que se
contribuya en la eliminacién de las barreras que ocasionan los determinantes
sociales del acceso a la salud, afrontando dificultades de orden socioecondmico,
geografico, sociocultural y por supuesto organizacional. Los SF deben ser un
derecho para todos los estratos poblacionales tanto en los centros urbanos como
rurales, sin que la capacidad de pago sea un factor restrictivo.

La incorporacion de los servicios farmacéuticos como componentes de las
politicas farmacéuticas nacionales

Para esto, es fundamental que los servicios farmacéuticos estén claramente
incorporados como un componente esencial en las politicas farmacéuticas
nacionales y los marcos regulatorios. Siendo por tanto necesaria su actualizacion y
adaptacion.

Asi, el acceso equitativo a los SF debe constituirse en el punto de partida de la
formulacion, implementacion y evaluacion de politicas publicas en el area
farmacéutica, como parte integrante de las politicas de salud y de las macro
politicas sociales, orientados por la APS. Es igualmente importante involucrar a los
distintos actores, de forma intersectorial, incorporando los distintos niveles de
atencion de salud, considerando las redes integradas e integrales de servicios de
salud.

Por otra parte, la regulacion debe también tener una logica distinta, una vez que
debe ampliarse o incorporarse un componente de regulacion de los servicios
(mision, funciones, actividades y condiciones necesarias) y no unicamente
enfocado en los medicamentos y en los establecimientos que los fabrican,
consignan y distribuyen.

Si bien los servicios farmacéuticos no tienen una responsabilidad directa en el
disefio e implantacion de algunas estrategias de la politica farmacéutica, requieren
que ellas se hayan desarrollado en los paises; algunas son claves para el éxito de los
servicios, son ejemplos: el fortalecimiento de la autoridad reguladora, la regulacion
de los precios, la implementacion de estrategias de medicamentos genéricos, la
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implementacién de la estrategia de salud publica, innovacién y propiedad
intelectual y las compras conjuntas de medicamentos.

Servicios farmacéuticos basados en el individuo, la familia y la comunidad

Para esta reorientacion de modelo, es fundamental tener la comprension de que el
SF tiene su maxima expresion en el nivel local en las unidades de salud y basados
en el individuo, la familia y la comunidad, con la comprension de los
determinantes biologicos y sociales de la salud y no solo en el hospital y la
enfermedad.

Los SF de calidad deben partir de un diagnostico adecuado, la prescripcion basada
en la evidencia, con la eleccion de los medicamentos mas adecuados, a las dosis
adecuadas; la calidad en la dispensacion, brindando la informacién y apoyo para
el logro de los objetivos terapéuticos por el paciente, incluyendo no sélo el uso
racional de los medicamentos sino la promocion de estilos de vida saludables y el
autocuidado.

Para esto se deben tener en cuenta los conocimientos, no sélo los saberes sobre los
medicamentos, su farmacologia, nombres genéricos, concentraciones, indicaciones
a los pacientes sobre la forma de administrarlos, sino el conocimiento del contexto
socio-cultural, los determinantes sociales y el proceso salud enfermedad. Hay que
considerar que la calidad abarca tanto la calidad de los procesos como de
productos farmacéuticos

La gestion con atencion integral e integrada, comprometida con el logro de
resultados en salud

Los cambios en la gestion de SE deben dirigirse a que éstos proporcionen una
atencion integral e integrada a quienes la requieran para la promocion,
recuperacion y preservacion de su salud. Por lo tanto, la gestion y la planificacion
de los SF, como parte de las RISS, deben tener en cuenta la percepciéon de la
realidad de cada uno de los actores sociales, buscar interpretar el presente y con
base en él, disefiar escenarios futuros de cambio. Las RIIS (Redes Integradas de
Servicios de Salud) pueden prestar atencion continua tanto preventiva como
curativa a lo largo del tiempo y en los diferentes niveles del sistema de salud

La formacion de Recursos Humanos para los SF basados en la APS

Es imposible promover la reorientacion del modelo de SF, sin la reorientacion de la
formacion y educacion permanente de los recursos humanos. Un recurso humano
al que no le sea ajeno el contexto socio-cultural y econdmico, los temas
relacionados a la salud y a los servicios farmacéuticos. Tales profesionales deben
ser capaces de construir politicas publicas farmacéuticas, que en verdad afronten
los principales problemas nacionales e internacionales que obstaculizan el derecho
a la salud (Giraldo 2009), promover marcos regulatorio adecuados y hacer la
prestacion de los servicios.
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En ese nuevo talento humano va a residir la fuerza transformadora de estos
servicios farmacéuticos y de los mismos sistemas de salud que cambian con su
orientacion y liderazgo, por eso se demanda de los proyectos pedagogicos de las
carreras de farmacia que puedan conciliar conocimiento habilidades y actitudes, de
forma a capacitar estos profesionales para desarrollar y colocar las tecnologias
existentes al servicio de la salud y el bienestar de la poblacion.

Este profesional debe ser capaz de prestar servicio, tomar decisiones, comunicarse,
ser un lider, gerente, aprendiz permanente y educador (WHO 1997). Este
profesional debe estar apto al trabajo en equipo, por lo que le es bien cara la
interdisciplinariedad y la intersectorialidad. Para esto, las instituciones educativas
deben promover la educacion permanente, con condiciones y recursos adecuados,
utilizando metodologias activas de ensefianza aprendizaje, con un cuerpo docente
altamente calificado

Los antecedentes presentados en el capitulo anterior que describen claramente los
problemas identificados, asi como la definicién de hacia donde deben ir los SF,
permiten establecer el camino a recorrer para llegar a la situacion deseada, como se
muestra en el Cuadro 2.

Cuadro 2. Marcos del cambio en los servicios farmacéuticos hacia los principios de
la APS renovada.

Situacion actual Situacion deseada
1  Atencién individual, incompleta  Atencion plena al individuo, la familia y
y fragmentada la comunidad, humanizada y
comprometida con el alcance de
resultados en salud

2 Atencion centrada en la Atencion centrada en la salud,
enfermedad incluyendo la promocidén y prevencion

3 Servicio farmacéutico centrado en Servicio farmacéutico centrado en el IFC
el medicamento

4  Atencion episodica Atencion continua

5  Trabajo individual Trabajo en equipo

6  Acceso inequitativo a servicios Equidad y cobertura universal
farmacéuticos

7 Dificultades en el acceso Mejor distribucién de las redes de salud
geografico a los servicios
farmacéuticos

8  Sistemas de suministros Sistema Unico de Suministros
ineficientes, segmentados y
fragmentados

9  El mismo servicio para todos El servicio adecuado alas necesidades
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10  Servicios fragmentados y Servicios en RISS
segmentados
11  Falta de protocolos Definicion de normas, guias y procesos

12 Recursos humanos insuficientes =~ Recursos humaos adecuados y
en cantidad y calidad sostenibles

13 Formacion profesional orientada ~ Formacion profesional orientada al

al producto servicio
14  Politicas orientadas al producto Politicas orientadas al servicio
15 Alto gasto de bolsillo en Financiamiento sustentable
medicamentos
16  Trabajo exclusivo con el sector Trabajo intersectorial
salud

Fuente: elaboracién propia

Factores criticos de éxito (FCE) para el fortalecimiento de los Servicios
Farmacéuticos basados en la APS

Para la implementacién de los servicios farmacéuticos basados en APS, se han
identificado los siguientes FCE:

El referencial tedrico y metodolégico y las herramientas son fundamentales para
enmarcarse hacia donde y como se pretende operacionalizar el cambio. Para esto se

ha elaborado este documento de posicion y guias para el desarrollo de los SF en
APS.

En seguida, es fundamental iniciar el proceso de la gestion del cambio. Por lo que
es imprescindible tener el soporte politico-institucional, soporte del gremio de
sociedades profesionales e involucrar a los equipos y a la poblacién. Lo sehalado
no es un cambio que se pueda promover de forma aislada, por lo tanto, el
establecimiento de alianzas con estos actores claves es fundamental. De la misma
forma, es un cambio que transciende el limite de los servicios farmacéuticos y de
los propios servicios y sistemas de salud, siendo por lo tanto necesario promover la
intersectorialidad. Entre las actividades, se destacan la abogacia del nuevo modelo
y la validacién de la propuesta en cuanto a su factibilidad y viabilidad.

En el sentido de promover la institucionalidad del cambio y crear los mecanismos
necesarios, es fundamental que se establezcan los marcos politico y regulatorio
apropiados, asi como los mecanismos de monitoreo, evaluacion y los mecanismos
que garanticen su cumplimiento (enforcement).

Los recursos humanos deben estar en ntimero suficiente, con competencia
adecuada y estar comprometidos con los cambios propuestos. Es importante que
los servicios a cargo del farmacéutico, cuenten con un equipo bajo su supervision y
que éste profesional y su equipo estén integrados a los demas profesionales y sean
parte del equipo multiprofesional de salud. Los servicios deben contar con los
recursos necesarios, tales como financiamiento, infraestructura y equipamientos
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entre otros, necesarios para la implementacion de los cambios propuestos.

Finalmente, se debe tener claro que el camino propuesto no se construye en poco
tiempo, sera necesario un arduo trabajo para superar los conflictos que se
desprenden de las diferentes interpretaciones de la APS. Como plantea la OPS
(OPS/OMS 2005), se requiere establecer un balance entre las fuerzas competitivas:
la atencién en unidades de salud vs la atencion hospitalaria; los profesionales que
prestan atencion general VS los especializados; los enfoques horizontales VS los
verticales; la promocién y prevencion VS el tratamiento y la rehabilitacion; el sector
publico VS el privado. En relacion con el profesional farmacéutico, la
transformacion requerida es también muy profunda y seguramente ocurrira en
forma gradual, en la medida que se logren los cambios en la ensefianza y se
promueva con mayor intensidad la educaciéon permanente.
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PROPUESTA DE MODELO PARA LOS SERVICIOS FARMACEUTICOS BASADOS
EN LA ATENCION PRIMARIA DE SALUD

El marco conceptual que se presenta en este capitulo sirve como base para
organizar y comprender los elementos de los servicios farmacéuticos basados en
APS. Se trata por tanto del ideal hacia el que se quiere llegar, que debera adaptarse
en cada pais de acuerdo con sus condiciones.

Definicion, Mision, Vision, Valores y Principios de los Servicios
Farmacéuticos Basados en APS

Definicion

Conjunto de acciones en el sistema de salud que buscan garantizar la atencion
integral, integrada y contintia de las necesidades y problemas de la salud de la
poblacidén tanto individual como colectiva, teniendo el medicamento como uno de
los elementos esenciales, contribuyendo a su acceso equitativo y uso racional. Estas
acciones, desarrolladas por el farmacéutico o bajo su coordinacién, incorporado a
un equipo de salud y con la participaciéon comunitaria, tienen como objetivo la
obtencion de resultados concretos en salud con vista a la mejoria de la calidad de
vida de la poblacion”

Mision

Contribuir al cuidado de la salud individual y colectiva de la poblacion a través de
la participacion activa del personal farmacéutico en el equipo de salud y la
comunidad, con servicios farmacéuticos integrales, integrados y continuos,
comprometidos con el acceso equitativo a medicamentos y otros insumos sanitarios
esenciales de calidad, su uso racional, incluyendo las terapias alternativas y
complementarias en un sistema de salud basado en APS, para alcanzar su mayor

nivel de salud posible.

Vision

Servicios farmacéuticos, con relevancia social, integrados al Sistema de Salud
basados en APS, que respondan a las necesidades del individuo, familia y
comunidad, con roles y funciones bien definidos que promuevan estilos de vida
saludables, el acceso y el uso racional de medicamentos, contribuyendo al derecho
al disfrute del mas alto nivel posible de salud.
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Valores

El derecho al mayor nivel de salud posible sin distincion de raza, género, o
preferencias religiosas, politicas, sexuales o situacién econdémica o social se expresa
en muchas constituciones nacionales y se articula en tratados internacionales, entre
ellos la carta de fundacién de la Organizacion Mundial de la Salud (Fuenzalida-
Puelma and Connor 1989). Ello implica derechos legalmente definidos de los
ciudadanos y responsabilidades del Estado y de otros implicados, de tal forma que
se logre la maxima eficiencia y efectividad, minimizando a la vez los posibles
dafios a la salud. El derecho a la salud y otros derechos estan unidos
indefectiblemente a la equidad, y a su vez reflejan y ayudan a reforzar la
solidaridad social (OPS/OMS 2007).

La equidad en materia de salud se refiere a la ausencia de diferencias injustas en el
estado de salud, en el acceso a la atencion de salud y a los ambientes saludables, y
en el trato que se recibe en el sistema de salud y en otros servicios sociales. La
equidad tiene un valor intrinseco porque es un requisito para las capacidades, las
libertades y los derechos de las personas (Sen 2002). La equidad es una piedra
angular de los valores sociales: la forma en que una sociedad trata a sus miembros
menos favorecidos refleja el valor que confiere a la vida humana, ya sea de manera
explicita o implicita. Apelar simplemente a los valores o a la conciencia moral de la
sociedad, quiza no sea suficiente para prevenir o revertir las desigualdades en
materia de salud. Esto significa que los ciudadanos deben ser capaces de corregir
las desigualdades mediante el ejercicio de sus derechos morales y legales a la salud
y a otros derechos sociales. Al hacer de la equidad uno de los valores centrales de
un sistema de salud basado en la APS, se busca que las politicas y los programas de
salud sean pro—equitativos. La razén de ser de esta postura no es solamente el
logro de una mayor eficiencia, costo—efectividad o calidad, sino mas bien que, en
una sociedad justa, la equidad debiera considerarse un imperativo moral y una
obligacion legal y social (OPS/OMS 2007). “Equidad es la adaptacién de una norma
singular, que mo permite una perfecta equiparacion a los casos previstos (...)", la
desigualdad de tratamiento corresponde a un reconocimiento de la desigualdad de
situacion” (Bobbio 2000; Campos 2009). Es decir: adaptar la oferta de los servicios
farmacéuticos segtin las necesidades de la poblacion.

La solidaridad es el grado en el que los miembros de una sociedad trabajan
conjuntamente para definir y conseguir el bien comun. En los gobiernos locales y
nacionales la solidaridad se manifiesta por la conformacién de organizaciones de
voluntariado y sindicatos, asi como otras multiples formas de participacion
ciudadana. La solidaridad social es uno de los medios por los cuales la accion
colectiva puede superar problemas comunes; los sistemas de salud y de seguridad
social son mecanismos mediante los cuales puede expresarse la solidaridad entre
individuos de distintas clases y generaciones. Los sistemas de salud basados en la
APS requieren la solidaridad social para que las inversiones en salud sean
sostenibles, para proporcionar proteccion financiera y mancomunacion del riesgo,
y para posibilitar que el sector de la salud trabaje conjuntamente con otros sectores
y actores, cuya cooperacion es necesaria para mejorar la salud y las condiciones
que influyen en ella. Es necesaria la participacion y la rendiciéon de cuentas en
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todos los niveles, no solo para alcanzar la solidaridad, sino también para garantizar
que ésta se mantenga a lo largo del tiempo (OPS/OMS 2007).

Principios

Ademas de lo que plantea la OPS como principios para la APS en general (Figura
2Error! Reference source not found. pag. 8), se destaca algunos mas para los SF
por sus especificidades.

Respuesta a los intereses sanitarios, en el cual se enfatiza que los servicios
farmacéuticos tienen como objetivo la salud de la poblacién por encima de los
intereses comerciales.

Etica es la actuacién moral de los profesionales de la salud, principalmente de los
farmacéuticos, sujetos a normas sociales correctamente observadas por las
formaciones sociales; responsabilidad de cada individuo de lo que esta de su parte,
con relacién al todo, responsabilidad a la cual asume porque le incumbe a éste y a
la totalidad de sus miembros con respecto a su bienestar.

Respeto significa atencion que se da a los demads, a las personas, a sus ideas,
cultura y valores, a sus demandas en salud y en servicios farmacéuticos, sobre la
base de que se estd construyendo convivencia.

Humanismo es la sensibilidad ante las necesidades de los demas y en la busqueda
tanto individual como colectiva del logro de bienestar para todos y todas.

Excelencia es el conjunto de practicas sobresalientes de un servicio farmacéutico
para lograr resultados basados en los conceptos fundamentales de: orientacion de
la accion hacia las personas, liderazgo, calidad técnica de procesos, estructura
adecuada, mejora continua, innovacion y responsabilidad social de los SF.

Transparencia redunda en una mejor calidad de lo que hacen los servicios
farmacéuticos ante las exigencias que se construyen como mecanismos eficaces y
democraticos de adhesion a los marcos legales y rendicion de cuentas para un
aumento de la credibilidad.

Funciones esenciales de los servicios farmacéuticos

Reflexiones iniciales sobre las funciones esenciales de los SF

La definicion de servicios farmacéuticos propuesta, tiene una repercusion directa
en el quehacer de los profesionales que entregan estos servicios. De un papel con
un marcado énfasis en tareas administrativas de logistica de medicamentos y en la
atencion curativa, se requiere cambiar la orientacion de los SF hacia el marco de la
APS. En otras palabras se requiere que las funciones que se han venido cumpliendo
y las nuevas que se proponen, tengan como enfoque la salud y los estilos de vida y
como eje central el IFC. Este abordaje es aplicable tanto para las farmacias publicas
y privadas, como para los sistemas de salud en general donde quiera que se
presten servicios farmacéuticos..
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En el caso de las farmacias privadas, es una oportunidad de reorientar su rol,
integrandose a la red de servicios y a los sistemas de salud para que sea
efectivamente un establecimiento de salud. Esta orientacion es factible por su
amplia disponibilidad y por que suponen la actuacion profesional del farmacéutico
y su equipo.

Al tener como marco a la Atencién Primaria de Salud (APS), los SF deben tener un
compromiso decidido con los valores de la APS y especificamente, como muy bien
se plantea al inicio del documento, con la implementacion de politicas que
promuevan la equidad en el acceso a SF, ya sean éstas de orden socioeconémico,
geografico, sociocultural y/o organizacional. Esta visidon estd en sintonia con la
linea de politicas propuesta por la OMS para el desarrollo de la APS, que identifica
la necesidad de subsanar las inequidades sanitarias avanzando hacia la cobertura
universal, con desarrollo de las redes de servicios (OMS 2009).

En el caso de los servicios farmacéuticos publicos también es una oportunidad de
reorientar sus actividades. Hay que tener una vision de la epidemiologia de
enfermedades de las poblaciones atendidas, sus caracteristicas bio-psico-sociales y
desde ahi planear la logistica fundamentada en la farmacologia basada en
evidencias.

Los servicios farmacéuticos deben dar primacia a las acciones directas al IFC como
la dispensacion, el acompanamiento farmacoterapéutico y la educacion sanitaria,
entre otros. Siempre teniendo el foco en los resultados terapéuticos individuales y
colectivos. De ser posible, los servicios particulares y publicos deben ser integrados
a las RISS.

Otro grupo de funciones que tradicionalmente no ha tenido el suficiente desarrollo
en los servicios farmacéuticos es la formacion de recursos humanos para los SF
basados en APS, considerando todos los profesionales involucrados en los distintos
procesos de los SF, no solamente los profesionales farmacéuticos y los auxiliares de
farmacia. Recursos humanos que deben poseer actitudes, conocimientos y
habilidades adecuados, ademas de observar las normas éticas y tratar a las
personas con dignidad y respeto (OPS/OMS 2008).

En conclusién, las actividades tradicionales relacionadas con los aspectos logisticos
de la provision de medicamentos forman parte de los servicios, pero ya no como
un fin en si, sino como un medio para el logro del objetivo final de los SF: la
obtencion de resultados concretos en salud con vista al alcance del mayor nivel
posible de salud por la poblacién.

Roles y Funciones

De una manera didactica, las funciones y roles del SF se han organizado en 4
grupos que se resumen en el Cuadro 3 y se describen a continuacién.
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Cuadro 3. Roles y funciones de los Servicios Farmacéuticos basados en APS

1. Funciones a)
vinculadas a las
politicas publicas y a b)
la organizacion y
gestion de sistemas

Participar y realizar en su area de influenciatalacion, implementacion y
evaluacion de politicas farmacéuticas

Participar en la elaboracién y actualizacion dedgslacion y normatizacion para
los servicios farmacéuticos y cumplir con la leaggbn vigente (incluyendo
aspectos éticos/bioéticos).

y servicios - . . . _
A c) Planificar, implementar, gestionar y evaluar laviséos farmacéuticos de forma
farmacéuticos . . o .
integrada a la RISS y promover su integracion efeel sistema de salud
d) Promover el acceso, calidad, seguridad y Uso Rac@aMedicamentos
(abogacia)
e) Gestionar y gerenciar el suministro de medicamesfiosumos esenciales
f)  Contribuir con la proteccién de la salud y segutide la poblacion y del ambiente
g) Gestionar la disponibilidad y promover uso raciaf@los medicamentos y otros
insumos esenciales en situaciones de mitigacidewepcion de desastres y
emergencias sanitarias
h) Implementar y coordinar o participar de Comités-demacia y Terapéutica
(seleccién de medicamentos) o otros comités redadios a los servicios
farmacéuticos
2. Funciones a) Formular, elaborar y acondicionar preparacionesistrates extemporaneas,
vinculadas al soluciones parenterales, reconstitucion de ciiosty otras formulaciones
medicamento requeridas por los servicios
b) Fraccionar y realizar el acondicionamiento adecuims medicamentos e
insumos esenciales
¢) Implementar las medidas necesarias para garafdizatidad de los medicamentgs
a lo largo de la cadena de suministro
d) Implementar las medidas necesarias para la disposidecuada de los residuos de
medicamentos e insumos esenciales
3. Funciones a) Desarrollar y apoyar programas y actividades degme&on de enfermedades y de
directamente promocion, proteccion y rehabilitacion de la salud
vmquladai, al y b) Dispensar medicamentos
aciente, familia .4 L . . o
Eomunidad intra{/ c) Desarrollar actividades de promocion de uso ratid@anedicamentos dirigidas al
' abli los deméas miembros del equipo de salud
extramural P _CO y _ o q_ P o o
d) Realizar atencion farmacéutica, incluido el segeitto farmacoterapéutico
e) Desarrollar y participar en programas de farmadtarigia
4. Funciones a) Participar en el disefio, monitoreo y evaluacidéeagayos clinicos, promoviendo ly
vinculadas a la respetando principios bioéticos
mve;pgacnon y b) Promover y participar del disefio, monitoreo y eaeién de investigaciones en
gestion del salud
conocimiento . . - . .
c) Gestionar, proveer informacion y desarrollar corapeias relacionadas a
medicamentos
d) Promover la educacion permanente de los recursoarms de los servicios

farmacéuticos y del equipo de salud

Funciones vinculadas a las politicas piblicas, y a la organizacion y gestion
de sistemas y servicios farmacéuticos

a) Participar y realizar en su area de influencia la formulacidn, implementacion

y evaluacion de politicas farmacéuticas: los SF deben participar y promover la

formulacién, implementacion y monitoreo/evaluacion de  politicas,

reglamentaciones, normas y protocolos para el area de servicios farmacéuticos
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y afines, contribuyendo con los conocimientos y experiencia para que en estas
politicas se dé prioridad a las necesidades de la poblacidn, las prioridades de la
region y las debilidades del sistema de salud en lo referente a medicamentos y
a los servicios farmacéuticos. El SF debe definir su politica y reglamentos de
acuerdo al marco politico y legal del pais y de la instituciéon en que esté inserta.

Participar en la elaboracién y actualizacion de la legislacion y normatizacion
para los servicios farmacéuticos y cumplir con la legislacion vigente
(incluyendo aspectos éticos/bioéticos): Si bien la legislacion y regulacion son
responsabilidad del area regulatoria, los SF deben apoyar esta labor y
principalmente cumplir con las normas establecidas, de acuerdo con principios
éticos y de rendicion de cuentas.

Planificar, implementar, gestionar y evaluar los servicios farmacéuticos de
forma integrada a la RISS y promover su integracion efectiva al sistema de
salud: con la definicion (de una estructura organizativa y funcional, vinculada
a las RISS) con metas a cumplir, de los recursos necesarios, tanto econdmicos
como tecnoldgicos y humanos y del monitoreo permanente de indicadores
criticos para hacer los ajustes que sean necesarios, ante los permanentes
cambios que se dan en los sistemas de salud. La gestion de los SF debe
realizarse en el sentido de garantizar el acceso, la calidad y el uso racional de
los medicamentos; el farmacéutico coordinador del servicio farmacéutico, sera
responsable por un modelo de gestiéon con iniciativa y el conocimiento
suficiente del sistema de salud de su pais, con el fin de referir de acuerdo a las
necesidades en salud de los habitantes que acuden en busca de sus servicios, a
los diferentes niveles de atencion. Es importante que los SF estén integrados a
los Programas Estratégicos de Salud Publica, en el sentido de evitar la
fragmentacion o la duplicacion de roles y el desperdicio de recursos.

Promover el acceso, calidad, seguridad y Uso Racional de Medicamentos
(abogacia). Es funcién de los SF influenciar los procesos de toma de decisiones,
el desarrollo e implementacion de las politicas farmacéuticas para la promocion
del acceso, la calidad y el uso racional de medicamentos - una de las principales
funciones de los SF - esta relacionada con la Coordinacion o el Secretariado de
los Comités de Farmacia y Terapéutica, la promocién para fortalecer el uso de
medicamentos genéricos, realizar acciones para evitar la influencia de la
publicidad y propaganda y promover la prescripcién racional, entre otras
acciones.

Gerenciar el suministro de medicamentos e insumos: Tradicionalmente, se
mantiene la propuesta sistémica, la cual se concreta en el ciclo del suministro de
medicamentos con sus elementos de: seleccion, adquisicion, donaciones,
almacenamiento y distribucidon, uso y desecho. Aqui se propone tratar el
suministro con otra ldgica de organizacion, integrado a las RISS, con una visiéon
renovada, con un enfoque de integralidad e integracion.

Contribuir con la proteccion de la salud y seguridad de la poblacion y del
ambiente: La regulacion de estos aspectos es funcion de la autoridad sanitaria
competente. Cada funcion esencial de regulacion sirve para retroalimentar a las
demas. Los SF deben cumplir con las normas sanitarias vigentes y contribuir
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para la garantia de la calidad tanto de los servicios como de los productos que
provee y a la proteccion de la salud de sus usuarios, en el sentido de minimizar
y evitar riesgos a la salud. Una de las principales acciones de retroalimentacion
de los servicios, hacia la regulacién es la participacion en los programas de
farmacovigilancia, de manera a identificar, monitorear, documentar y notificar
a la ARN las sospechas de eventos adversos relacionados a los medicamentos,
contribuyendo para garantizar la seguridad sanitaria.

Gestionar la disponibilidad y promover uso racional de los medicamentos y
otros insumos esenciales en situaciones de mitigacion y prevencion de
desastres y emergencias sanitarias: Los SF deben asumir su rol participando,
colaborando y, en algunas regiones geograficas en donde la presencia de
profesionales de la salud es escasa, liderando la conformacion de equipos de
identificacion, prevencion y atencion de desastres con la participacion activa de
la comunidad. A través de una gestion efectiva de las donaciones de
medicamentos, el SF previene otros danos relacionados al uso de productos de
calidad cuestionable, debido en la mayoria de los casos, a las condiciones de
almacenamiento y distribucion de los mismos.

Implementar y coordinar o participar de Comités de Farmacia y Terapéutica
(seleccion de medicamentos) o otros comités relacionados a los servicios
farmacéuticos: Esta es una funciéon que se desarrolla en colaboracion con otras
Areas o Unidades, en algunas de ellas el SF coordina y promueve su
funcionamiento, en otras su papel es como participante.

Funciones vinculadas a los medicamentos

a)

b)

)

Formular y elaborar preparaciones magistrales extemporaneas de
medicamentos: se realiza generalmente para dar respuesta a una prescripcion
individual como una forma de resolver los problemas de oferta de algunos
medicamentos no disponibles en la presentacion requerida, distinta de la
industrializada o para enfermedades de baja prevalencia. Son ejemplos
formulaciones para pediatria, productos para dermatologia, nutricién
parenteral, reconstitucion de citostaticos y demas inyectables en general, entre
otros.

Reempaque de medicamento y de insumos esenciales: se realiza para adecuar
la cantidad a ser dispensada al usuario, como orientarlo en la prescripcion. Se
requiere garantizar los cuidados para preservar la calidad de los
medicamentos, incluyendo la informacién al usuario y la prevencion de los
errores de utilizacion.

Implementar las medidas necesarias para garantizar la calidad de los
productos a lo largo de toda la cadena de suministro: esto implica desde las
condiciones operacionales en la seleccion de medicamentos, los procedimientos
de garantia de calidad durante la adquisicion y preparacion, almacenamiento y
distribucion, la provision de informaciéon y supervision en cuanto a la
preservacion de la calidad de los productos durante su manutencion en las
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unidades consumidoras internas a la institucion, hasta los hogares, apoyando y
educando a los usuarios finales.

d) Implementar las medidas necesarias para la disposicion adecuada de los
residuos de medicamentos e insumos esenciales: aunque este problema se
reduce a un minimo cuando existe una gestion adecuada, siempre puede
presentarse la necesidad de disponer medicamentos vencidos o deteriorados, o
los residuos del proceso de produccion. Este procedimiento, hecho de manera
inadecuada, lleva a un riesgo potencial al ambiente y personas, de manera que
los servicios farmacéuticos deben disponer de un plan adecuado para la
disposiciéon de residuos, apoyando, informando y educando a los demas
profesionales de salud y usuarios en cuanto este procedimiento. Esa es una
oportunidad mads de movilizar acciones intrasectoriales para lograr
mecanismos factibles de desecho, considerando la legislacion y condiciones
locales.

Funciones directamente vinculadas a los individuos, familia y comunidad,
intra y extramural

Estas actividades deben realizarse de acuerdo con los distintos niveles de atencion
y complejidad de los servicios a que estén integrados, sean publicos o privados. Se
sugiere explorar y ampliar la insercion de los SF en las distintas estrategias de
organizacion y oferta de servicios, tales como programas de salud de la familia y
modalidades de ofertas de servicios, en los servicios de internacion domiciliaria
(Home care)', entre otros.

a) Desarrollar y apoyar programas y actividades de prevencion de
enfermedades y de promocion en salud al usuario y a la comunidad:
Promocion y participacion en programas transversales para la promocion de la
salud y los estilos de vida saludables y actividades orientadas a obtener
resultados en grupos especificos de usuarios. Algunos ejemplos son el apoyo a
campanas de vacunacion, la educacién sobre el uso de medicamentos en las
escuelas, etc. Estas son formas de trabajo a ser mas exploradas y pueden estar
relacionadas a distintos niveles de atencion o realizadas de forma intersectorial.
Para la realizacidn de estas actividades es importante tener el foco en la salud
de la familia y en la comunidad, fortaleciendo las redes sociales y el
empoderamiento de la comunidad;

b) Dispensar medicamentos: Por ser la mas rutinaria, debe acompafarse de la
promocion del uso racional de medicamentos a los usuarios y a los miembros
del equipo de salud;

¢) Desarrollar actividades de promocion de uso racional de medicamentos
dirigidas a usuarios y profesionales: los SF tienen un importante rol para

conjunto de actividades de caracter ambulatoriognamadas y continuadas desarrolladas en

domicilio por un equipo de salud multiprofesiongh algunos casos, se realiza la interaccion
domiciliaria, que es la atencion a personas clinar@e estables, que exijan cuidados una
intensidad de cuidados mas alla de la modalidacdukatdsia pero que pueden ser mantenidas en

la casa.
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promover el URM por parte de los profesionales y usuarios. Junto a estos
altimos, la informacién y la orientaciéon son componentes cruciales para
garantizar el uso racional de medicamentos.

Realizar atencion farmacéutica, incluido el seguimiento farmacoterapéutico:
conjunto de actividades que va mas alla de la entrega del medicamento y aun
de su efecto. Esta dirigida al alcance de los objetivos de salud y la mejoria de la
calidad de vida de la poblacién, incluye la realizacion del seguimiento
farmacoterapéutico. En esta funcion, en que los profesionales interacttan
directamente con los usuarios, se requiere la consciencia de su papel y la
finalidad de su trabajo.

Desarrollar y participar en programas de farmacovigilancia: Los SF deben
organizar los programas de farmacovigilancia en el ambito de los servicios de
salud, estimular la participacion de los profesionales de salud y realizar la
retroalimentacion a los demds profesionales que realizan la notificacion de las
RAM. Es fundamental que esta actividad en el ambito institucional esté
relacionada al programa nacional de farmacovigilancia y en consonancia con la
reglamentacion y las actividades desarrolladas por la Autoridad Reguladora
Nacional.

Funciones vinculadas a la investigacién, produccion y gestion del
conocimiento

a)

b)

Participar en el disefio, monitoreo y evaluacion de ensayos clinicos,
promoviendo y respetando principios bioéticos: Los servicios farmacéuticos
deben ser capaces de involucrarse en la realizaciéon de ensayos clinicos de
medicamentos. Algunos paises tienen ésta como una de las actividades del
ambito profesional del farmacéutico en sus legislaciones y en muchas
instituciones que realizan los ensayos clinicos, los servicios farmacéuticos son
los responsables por preparar los medicamentos a ser suministrados a los
pacientes y a recopilar datos de utilizacion, aparte de actuar como monitores de
los mismos y en el control de aspectos relacionados con la calidad y seguridad
de los medicamentos junto con los demdas miembros del equipo de salud.
Aparte de los aspectos operacionales, los SF pueden participar del disefio del
estudio, y el andlisis e interpretacion de los datos;

Promover y participar del disefio, monitoreo y evaluacion de investigaciones
en salud: posiblemente las iniciativas en investigacion mas accesibles y de
crédito mas tangible para los servicios estén relacionadas con los estudios de
utilizacién de medicamentos, de la disponibilidad, del acceso y del impacto de
intervenciones para resolver problemas, etc. Tales estudios son una importante
fuente de evidencia para la toma de decision tanto en el dmbito institucional,
como en el contexto del pais, que pueden contribuir para la mejora de la
calidad del servicio y cuidado del paciente, como para reorientar las politicas
sectoriales. El papel del farmacéutico en estas acciones estan destacadas en el
manual sobre desarrollo de la practica farmacéutica de FIP y OMS (WHO 2006);
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¢) Gestionar, proveer informacion y desarrollar competencias relacionadas a
medicamentos: En este contexto, los SF deben ser generadores de
conocimientos a partir de la informacion adaptando estos conocimientos a los
receptores, sean pacientes, sus familias, otros profesionales o miembros del
equipo de salud, sin perder de vista las particularidades de los conocimientos
previos, la cultura y la identidad haciendo participes y no objetos a los
destinatarios del mensaje. Por el contacto directo con las personas que acuden a
los servicios y la estrecha conexiéon con los demds miembros del equipo de
salud, los SF tienen el desafio de proveer una actualizacion dindmica del
conocimiento en relacion a las condiciones de salud de los pacientes y de las
terapéuticas, no solo farmacolédgicas, adaptandolo a la realidad local. En
relacién con este componente, es logico que los SF funcionen como objeto y
sujeto en cuanto a una dinamica de educacién permanente y basada en la
evidencia;

e) Promover la educacién permanente de los recursos humanos de los servicios
farmacéuticos y del equipo de saludi: Los SF deben promover la formacion del
equipo del Servicio en los aspectos relacionados a las competencias necesarias
para que el servicio sea realizado con excelencia y al mismo tiempo, contribuir
para la formacion y educacion continuada y permanente de los demads
profesionales de salud en todos los aspectos relacionados a las funciones y
actividades de los SF.

Como se puede ver, las funciones de los servicios farmacéuticos son muy amplias,
van desde las administrativas hasta las funciones clinicas y deben desarrollarse en
el contexto de los sistemas de salud. El nivel de ejecucion depende del nivel de
complejidad de los servicios, hay funciones que deben ser realizadas por el
farmacéutico y su equipo, integradas al sistema de salud y otras, necesariamente,
junto con los demas profesionales de salud. El tiempo de solamente despachar
medicamentos habra sido un peldafio superado en el marco del aprovechamiento
de capacidades para el desarrollo funciones mas utiles a la sociedad.

Estas funciones, junto con la misién, los valores los conceptos y la filosofia para el
cambio son la base para el desarrollo del modelo de servicios farmacéuticos que se
propone en los capitulos siguientes.

" Ver Capitulo “Recursos Humanos como factor deoédra el cambio de los SF basados en APS”,
p. 1.
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ELEMENTOS DE LOS SERVCIOS FARMACEUTICOS

La gestion, la entrega de servicios hacia los usuarios y los recursos humanos, se
toman como elementos centrales del cambio y se discuten a seguir.

Organizacion y gestion (planificacion, evaluacion, organizacion)

Aspectos iniciales sobre la gestion de servicios y acciones de-salud

Se puede decir que todo proceso de cambio y de uso de recursos hacia una
finalidad especifica requiere planificacion y gestion. En este apartado se discuten
brevemente algunos de los principios generales de la gestiéon y su importancia,
como la gestion impregna la labor de los profesionales de salud en sus distintas
funciones, la importancia de la gestion participativa, las caracteristicas generales de
un sistema de gestion, y las funciones centrales de la gestion.

Por gestién se entiende como logros alcanzados, la habilidad o capacidad de
utilizar los recursos de la mejor manera posible para el logro de los resultados. Es,
por lo tanto, un proceso estratégico en todas las acciones de salud.

Por lo tanto todos los profesionales necesitan saber y practicar gestion, ya que
requieren un manejo Optimo de los recursos asignados, dar cumplimiento a los
objetivos propuestos, con la toma de decisiones de acuerdo al nivel de autonomia
para la resolucion de problemas posibles. Donde los conocimientos y habilidades
gerenciales van de acuerdo al rol que desempefie cada profesional, un nivel
gerencial o directivo requiere un nivel superior de conocimientos y habilidades
gerenciales solidas y estructurales, y un nivel menor en la especificidad técnica;
caso inverso es el profesional que responde por resultados técnicos especificos, su
conocimiento o habilidades en gerencia seran en un nivel intermedio u operacional,
pero sus conocimientos o habilidades técnicas deben estar en un nivel superior .
(Figura 3).

Figura 3. Conocimientos y habilidades técnicas y gerenciales requeridas en funcién
del nivel organizacional de actuacion profesional.
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Fuente, Marin et al,
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La gestion desde una vision integradora y participativa

Los distintos actores, a partir de sus experiencias profesionales, personales e
insercion en el sistema, tienen diferentes visiones. Pueden existir excelentes
intervenciones y procesos en curso, pero si no estan coordinados, el resultado
general puede ser funesto. Por ejemplo, si un reconocido especialista médico
decide implementar un moderno y complejo tratamiento, pero no coordina con los
recursos disponibles, las medidas y actividades de soporte y continuidad del
tratamiento, o las condiciones de los pacientes para acceder a los recursos
necesarios, tendra como respuesta fallas en la obtencion de los resultados en salud,
asi como desperdicio de recursos.

Una organizacion no es definidamente igual a la suma de las partes. Es importante
que tenga vision, mision, objetivos y politicas institucionales, conocidos y
acordados. Los planes especificos de trabajo de cada servicio deben armonizarse
con los demas a partir de los objetivos estratégicos de la organizacion, la cual a su
vez esta alineada con el plan de desarrollo de su localidad, provincia, municipio o
pais.

La organizacion del sistema a partir de las RISS permite optimizar y organizar los
recursos y el proceso de cuidado, evitando duplicaciones innecesarias y
dispendiosas. En el caso de la farmacoterapia, podemos tomar como ejemplo los
desafios enfrentados para la garantia de la continuidad del tratamiento de un
paciente que se hospitaliza y que después vuelve al cuidado ambulatorio con un
conjunto de medicamentos no disponibles en las unidades de nivel primario.
Solamente el funcionamiento de los servicios en redes integradas permitira abordar
el problema de manera adecuada. Esto implica que la Red es responsable por
garantizar resultados en un determinado territorio, donde los recursos de salud de
esta area se deben planificar en conjunto, asi como la respuesta a problemas fuera
del alcance del mismo. De igual manera, muchos problemas requieren abordaje
intrasectorial y muldisciplinario.

La estructura organizativa tradicional de los sistemas de salud en las Américas
debe superar el arreglo no integrado de subsistemas dirigidos a estratos especificos
de la poblacion, lo que ha conducido a su mayor segmentacion y fragmentacion y
afectado profundamente su desemperio.

Sistemas de gestion

En relacién con el sistema de gestion, existen diferentes abordajes. Una presentacion
exhaustiva esta fuera del alcance de este documento. Se optd por presentar la
propuesta de la gestion por procesos por considerar que trae contribuciones
importantes al trabajo en salud, sobre todo al cambio que se propone.

La SESCAM(SESCAM 2002) sistematiza las principales diferencias entre la gestion
tradicional o funcional y la gestion por procesos (Cuadro 4)
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Cuadro 4. Diferencias entre la gestidn tradicional y la gestién por procesos

Gestion tradicional

Gestién por procesos

Organizacion por departamentos o are
Los departamentos condicionan la
ejecucion de las actividades

Autoridad basada en jefes
departamentales

Principio de jerarquia y de control
Orientacion interna de las actividades,
hacia el jefe o departamento
Principios de burocracia, formalismo y
centralizacién en la toma de decisione

Ejercicio del mando del control basadc
en la vigilancia

Principio de eficiencia: ser més
productivo

Cémo hacer mejor lo que venimos
haciendo

Las mejoras tienen un ambito limitado
el departamento

D

2asS

sdescentralizacion en la toma de

Organizaciéntada a los procesos
Los procesos de valor afiadido
condicionan la ejecucion de las
actividades
Autoridad basada en los jefes de los
procesos

Principio decsuomia y de autocontro
Orientacion externa de las actividades
hacia el cliente interno o externo
Principios de eficiencia, flexibilidad y

decisiones

Ejercicio del mando por excepcion
basado en el apoyo o la supervision
Principio de eficacia: ser mas
competitivo

Para quién lo hacemos y qué debemo
hacer

Las mejoras tienen un ambito

[

(0]

transfusional y generalizado: el proces

Badia apud SESCAM(2002)

En las instituciones se identifican diferentes niveles de organizacion que van desde

lo general hasta lo especifico, niveles que
en la Figura 4.

Figura 4. Estructura por procesos

se observan en la estructura presentada

Macroproceso
Proceso Proceso Proceso
1 2 3

Actividad
1

Actividad Actividad Actividad
2 3 4

- T EETTE

Fuente: Harrington, Mejoramiento de los procesos de la empresa {Harrington, 1998 #216}

Donde el macroprocesos es el conjunto de procesos que generalmente

identifican con la razon de ser de la orga

se
nizacion. Se clasifican en macroproceso

gerencial o estratégico, que son los que tienen la responsabilidad de dar el norte o
las directrices de la organizacion, definen las estrategias de la institucion (incluyen

las funciones de direccion como la planificacién, gestién, evaluacidon etc.); en

35



Version 3, Julio 2010

macroproceso operativo o clave, es el conjunto de procesos que estan dirigidos a la
prestacion sanitaria , al cliente final, estos procesos dan cuenta de la mision de la
organizacion y en macroproceso de apoyo, que es el conjunto de procesos que
soportan la elaboracién y entrega del servicio o producto (Figura 5). Estos tipos de
procesos se relacionan e interconectan, conformando un mapa de procesos.

Figura 5. Tipos de procesos

ENTRADAS SALIDAS

* 4

Fuente: adaptado de Aberloa y Sellés (2009)

Un proceso es un conjunto de actividades de trabajo interrelacionadas que
requieren ciertos insumos y tareas particulares que implican valor afiadido para la
obtencidn de resultados especificados (SESCAM 2002). Las salidas de un proceso
(outputs) constituyen insumos (inputs) para otros procesos, de manera que este
abordaje permite tratar la organizacion como un todo, valorizando las
interrelaciones.

Figura 6. Cadena de procesos interrelacionados

Salida del Salida del Salida del
proceso A proceso B proceso C
-
Entrada al Entrada al Entrada al
proceso A proceso B proceso C

Fuente: ISO/TC 176/SC 2/N 544R(ISO 2001)

Los servicios farmacéuticos deben ser capaces de identificar los procesos de trabajo
en salud en que deben estar directamente involucrados, asi como sus procesos
internos, de manera a priorizarlos de forma mas racional.

Sanz, Calvo et al. (2009) consideran que los principales factores para identificacion
y seleccion de los procesos son:

» Efectos en la calidad del producto/servicio

* Influencia en factores clave de éxito (FCE)

* Influencia en la mision y estrategia

* Cumplimiento de requisitos legales o reglamentarios

* Influencia en la satisfacciéon del cliente
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* Riesgos econdmicos y de insatisfaccion
+ Utilizacion intensiva de recursos.

Las fases para estructurar un sistema de gestion por procesos, se presentan en
forma sintética(Arbeloa and Sellés 2009):

» Identificar los objetivos de la organizacion y sus actividades preferenciales.

» Identificar y seleccionar los procesos claves de la empresa y su ordenacion
en un mapa de procesos, identificando sus interrelaciones.

* Realizar el disefio de los procesos.

* Implantar una gestion sistematica de procesos para alcanzar la maxima
efectividad.

En la Figura 7 se presenta un ejemplo de procesos en los servicios farmacéuticos. Se
destaca que este documento estd desarrollado considerando la entrega de servicio
como proceso clave, sin embargo los procesos de apoyo y estratégicos pueden ser
clasificados de forma diferente segin las condiciones de cada pais.

Figura 7. Ejemplos de procesos de los servicios farmacéuticos.

Procesos estratégicos:
Gestion delos SF y sus procesos, como la gestion de recursos humanos, del
sistema de informaciény el financiamiento;

L -

Procesos clave:
Entrega de servicios, con los procesos que lo constituyen (desarrolladosenel
capitulo “La Entrega de servicios Farmacéuticos desde una nueva
perspectiva”, p. 41);

al m

Procesos de apoyo:
Abastecimiento, investigacion.

Fuente: Elaboracién propia
Por ultimo las actividades y tareas son eventos concatenados, secuenciales, cuya
integracion define un proceso.

Para que se considere que un determinado conjunto de actividades constituye un
proceso especifico, se deben considerar los siguientes criterios (SESCAM 2002):

* Tiene misién o propdsito claro

* Hay entradas (inputs) y salidas (outputs) y se pueden identificar los clientes,
proveedores y producto final

* Essusceptible de descomponerse en operaciones o tareas

* Puede ser estandarizado mediante la aplicacion de la metodologia de
gestion por procesos (tiempo, recursos, costos)

* Se puede asignar la responsabilidad del proceso a una persona.

37



Version 3, Julio 2010

La gestion por procesos facilitara a la organizacion de los servicios farmacéuticos y
a que sus profesionales se involucren en las acciones integrales de salud
(promocion, prevencion, cura y rehabilitacion) de manera transversal e integrada,
teniendo como foco las PFC y los resultados en salud.

Caracteristicas generales de un sistema de gestion

Al adoptar la definicién de servicios farmacéuticos planteada en este documento’,
se asumen los atributos que caracterizan los sistemas de salud basados en APS.
Este abordaje se diferencia ampliamente de la practica farmacéutica tradicional,
por tanto se requieren ajustes importantes a la manera de ejecutar y de gestionar
los servicios.

Mendes Junior y Bomfim (Mendes-Junior and Bomfim 2009) proponen algunas
caracteristicas para describir un sistema de gestion, que, con algunas adaptaciones,
aplica bastante bien a las caracteristicas de un sistema de gestion de los servicios
farmacéuticos, como puede verse en el cuadro 4:

Cuadro 5. Caracteristicas de un modelo de gestion

Gobernanza Conjunto de disposiciones y practicas inherentes enodelos que
son capaces, tanto demipoderalt el sistema, como de permitir que
los sistema sean responsables frente a las demdadasociedad y
de los organismos superiores

Profesionalizaciéon La gestion debe contar con disposiciones técnidisentes y
adecuadas a los objetivos de la organizacion, ndernto los
medios/recursos, como la gestidn de resultadossTh$posiciones
deben ser aplicadas por profesionales adecuadafmemizdos y
competentes, de modo que generen los mejoresassilt

Financiamiento Se refiere a toda dimension econdémica-financieda destion.
Incluye el volumen y la distribucion equitativalde recursos; las
fuentes y origenes de los recursos; y las modagldd pago
aplicables a los servicios. Debe permitir la sdbthdad del sistema
0 servicio, teniendo como premisa la maximizaciématursos
(eficiencia), respetando la dimension de calidathdgencion. En el
caso de SF, es fundamental la financiacion delsacae
medicamentos y otros insumos.

" ver apartado “El marco conceptual que se presaméste capitulo sirve como base para organizar y
comprender los elementos de los servicios farmamsubasados en APS. Se trata por tanto del
ideal hacia el que se quiere llegar, que deberptad® en cada pais de acuerdo con sus
condiciones.

Definicion, Mision, Vision, Valores y Principiosp,. 1
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Gestion de
personas

Gestién de
suministros

Tecnologia de
informacion

Organizacion del
cuidado

La naturaleza de la organizacion de salud, requaigeda gestion de
trabajo sea fuertemente dependiente de los profs® ya que
estos tienen la mayor responsabilidad por la eficéey la calidad de
los procesos y resultados alcanzados. Los mecasidengestion de
las personas son, por tanto, altamente cruciatesgb&xito del
trabajo organizacional. Algunos elementos son ddsg&n la
gestion de RH: autonomia para los dirigentes dedanizacion;
valorizacidon permanente del desempefio, cuidaddasgpersonas
(incluyendo la salud del trabajador); salarios dgyrhorarios
flexibles, inclusion de incentivos generales — ants, social, etc.;
gestion de competencias; desarrollo profesionakgatimientos parz
la gestidn de conflictos; procesos participatisedeccion y
reclutamiento flexibles con procedimientos estratos tanto en la
seleccidn, como en la induccién, entrenamientondcescion.

Para el caso de servicios farmacéuticos, éste esnmcentral.
Comprende una serie de etapas que tienen pornabggtiantizar la
disponibilidad de medicamentesnsumos para la salud con
atributos de calidad, con criterio de racionalidadluye: la
planeacion de las necesidades, la implementacibueleas
practicas de adquisicion, las buenas practicasniEcanamiento
para que se conserven adecuadamente los prodacgesencia de
inventario con racionalidad de recursos y la distion oportuna

Soporte tecnolégico mediante el cual los sisteraaafdrmacion
son operados de modo a registrar, procesar y geanfsemaciones
confiables, integradas, en tiempo oportuno, adexiadas
necesidades y de facil alcance y comprension daidtiatos
usuarios. Tiene por objetivo apoyar los procesasaa de
decisiones estratégicas, tacticas u operacionalEs éreas clinica y
administrativo-financiera.

Es la que mejor relaciona el modelo de la gestidnla mision de la
organizacion. Trata, por lo tanto, de los mecangsrmstrumentos y
las practicas de atencion que hacen posible el lomiepto de los
objetivos asistenciales, en conformidad con |osneksres, de
eficiencia y calidad.
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Calidad del Se logra con el cumplimiento de las siguiente$atiis

d_esempeﬁo del Efectividad— grado con que la asistencia, los servicios nt¢aones
sistema de salud  z|canzan los resultados esperados

Acceso- capacidad de las personas en obtener los seryici
productos necesarios en el sitio y momento oposgtuno

Eficiencia — relacion entre el producto de la intervenciosaled y
los recursos utilizados

Respeto al derecho de las persorasapacidad del sistema de sal
de asegurar que los servicios respeten al indiwdaacomunidad y
estén orientados a las personas

Aceptabilidad— grado con que los servicios de salud ofertagigne
de acuerdo con los valores y expectativas de losrios y de la
poblacién

Continuidad— capacidad del sistema de salud de prestar Eerde
forma continua y coordinada entre diferentes ni/die atencion

Adecuacion- grado con que los cuidados prestados a lasnzerso
estén basados en el conocimiento técnico ciengficsiente

Seguridad- capacidad del sistema de salud de identifisétiareo
minimizar los riesgos potenciales de las intervemes en salud o
ambientales

Fuente: adaptado de PRO-ADESS apud Mendes Junior y Bonfim, 2009

Funciones centrales de la gestién

Las funciones centrales de la gestion son la planificacion, accién/ejecucion y
monitoreo/evaluacion, generalmente representadas como el ciclo del PDCA (del
inglés: plan (planificar), do (hacer), check (verificar- o evaluar), act (actuar), aunque
se deba considerar que la realidad es dinamica y compleja, lo que significa que
tales componentes son temporal y operacionalmente imbricados.

La planificacién puede variar segun el enfoque especifico que se adopte sea
estratégico o normativo. Sin embargo, debe siempre combinar ambos enfoques con
un analisis del contexto (ambiente organizacional, politico, financiero, social y
sanitario y sus relaciones) y un abordaje normativo, que consiste en establecer
normas, acuerdos y procedimientos. Cuanto mas bien delimitado y definido es un
problema, mayor puede ser el abordaje normativo. Sin embargo, estas situaciones
son raras en Salud, lo que crea la necesidad de que el gerente conozca las
herramientas y métodos involucrados en la planificacion estratégica como manera
de abordar mejor las incertidumbres del proceso de trabajo en salud.

En la funcion de ejecucion, o de implantaciéon, es cuando las intenciones,
construidas durante la planificacion se convierten en acciones, de manera que se
obtengan los resultados. Se debe estar atento a que los recursos planificados estén
disponibles en la cantidad correcta y momento oportuno, y que los procesos
ocurran dentro de las mejores prdcticas, adecuadas al contexto y condiciones
especificas. Se destaca la importancia de que los procesos sean estandarizados en
guias y manuales formulados de manera participativa, con base en la realidad,
adecuadamente divulgados y permanentemente actualizados. Todos los
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involucrados en las operaciones de cada guia deben conocerlo y utilizarlo. Se
destaca también la importancia de que los procesos en salud sean documentados.
Ademas de constituir un requisito de calidad, en el area de la salud es también un
requisito de responsabilidad ética.

El monitoreo y la evaluaciéon (ME) constituyen recursos de orden estratégico que
contribuyen para la identificacion de los problemas, el conocimiento de la
implementacion de acciones y del alcance de los efectos o resultados, de manera a
posibilitar la eleccion de estrategias, correcciones de rumbo y manutencién o no de
un programa.

Scriven propone como la logica de la evaluacion la selecciéon de un grupo de
criterios de valor que “definan que es lo mejor, lo deseado en el servicio para traducir cada
criterio en indicadores mensurables que cuentan con el consenso y aprobacion de grupos
implicados” (Scriven 1994).

Cabe destacar la importancia de la evaluacion cualitativa, cuyo potencial
explicativo no puede ser suplantado por los indicadores objetivos, utiles para
evidenciar tendencias y hacer comparaciones. Lo primordial entonces no son los
indicadores, sino los criterios que vayan en direccion al cambio; por lo tanto es
conveniente, antes de entrar en la construccion de indicadores, establecer lo que se
va a entender por eficiencia, eficacia e impacto social que es lo que finalmente se
contrasta. Es importante que aquellos potencialmente afectados por los hallazgos
de la evaluacién sean involucrados en este proceso, como agentes activos del
cambio.

Los profesionales involucrados en los servicios farmacéuticos deben conocer los
sistemas de informacion en salud existentes en su pais y area de trabajo. Un
sistema de informacion en salud debe incluir la recoleccion de datos, el
procesamiento, informe y uso de la informacién necesaria a la mejoria de la
efectividad y eficiencia de los servicios de salud mediante una mejor gestién en
todos los niveles de cuidado. Tiene como finalidad proveer el apoyo al proceso de
decision en cada nivel de una organizacion(WHO 2004). Asi, ademas de conocer y
manejar la informacién existente, de manera integrada a los demas procesos de
trabajo, debe también proponer y alimentar con informaciones sus procesos mas
especificos.

La Entrega de servicios Farmacéuticos desde una nueva perspectiva

En este apartado se describen en primer lugar las actividades relativas al proceso
clave de los SF y posteriormente aquellas que corresponden a los procesos
estratégicos y de apoyo, las cuales son fundamentales para el cumplimiento de los
objetivos del primero.

La entrega de los servicios farmacéuticos se considera como el proceso clave
porque es el que brinda la prestacion directa a su publico objetivo final y, por lo
tanto, contribuye con la obtenciéon de resultados en salud. Algunas de las
actividades, como la dispensacion de medicamentos o el seguimiento
farmacoterapéutico, son dirigidas al individuo. Otras, como las de promocion de la
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salud, se orientan al individuo, o a grupos de individuos, o sea, a la familia y a la
comunidad. Por tanto, el objetivo de los servicios farmacéuticos es lograr los
mejores resultados posibles en salud y mejorar la calidad de vida de los individuos,
la familia y la comunidad.

La entrega de servicios farmacéuticos, por medio de intervenciones del profesional
del servicio o en conjunto con el equipo de salud, debe ser realizada segun la
necesidad del paciente y la complejidad de la actividad necesaria para que pueda
utilizar racionalmente los medicamentos. Estas actividades pueden ser realizadas
en un establecimiento farmacéutico o en otro local como los hogares (visitas en
domicilio) o sitios comunitarios.

Como se mencion¢ al inicio de este documento, los pilares operativos y filosoficos
para la accidon se toman de la propuesta de la APS renovada abordada en los
apartados anteriores y de la atencion farmacéutica, asi como de la gestién por
procesos y de las RISS.

Interactuando con los IFC para obtener resultados en salud: los procesos
claves

La atencion farmacéutica es una practica que conlleva una interaccion directa del
farmacéutico con el paciente o la comunidad, en la que se realizan las funciones de
control de las consecuencias del uso de medicamentos basado en las evidencias del
conocimiento actual y en el compromiso adquirido con el paciente. Para ello es
necesario que el farmacéutico establezca una relacion terapéutica con el paciente y
ambos trabajen juntos para resolver problemas, complejos o0 no — remarcando que
la complejidad se define a partir de quien los percibe y siente. Solamente con la
adopcidon de un enfoque centrado en el paciente y una relacién terapéutica
establecida es que se pueden resolver los problemas relacionados con
medicamentos, de una forma que sea mutuamente beneficiosa para el paciente y el
farmacéutico (Cipolle, Strand et al. 1998). En el marco de la APS es importante
verificar la necesidad de que esta relacion terapéutica se dé en el contexto de la
inter, intra y multi-profesionalidad. La complejidad de los actos de la practica
farmacéutica que pueden ofrecer los SF puede estar limitada por las condiciones de
trabajo, como la infraestructura y la gestion. Pero, lo correcto es que los servicios
farmacéuticos sean ofrecidos segtin la necesidad del individuo o de la comunidad.

En realidad la atencién farmacéutica es una practica profesional que ha cambiado
el foco desde el medicamento hasta el individuo, la familia y la comunidad. Los
métodos utilizados pueden ser distintos, pero es fundamental el compromiso con
los resultados terapéuticos y la calidad de vida, teniendo como fundamento de la
praxis la farmacia clinica como ciencia. Los métodos utilizados pueden ser
jerarquizados segun las necesidades de los pacientes, para algunos una
dispensacion de medicamentos es suficiente, para otros es necesario el seguimiento
farmacoterapéutico o también la educacion en salud.

La dispensacion de medicamentos puede ser definida como el “acto profesional
farmacéutico de proporcionar uno o mds medicamentos a un paciente, generalmente como
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respuesta a la presentacion de una receta elaborada por un profesional autorizado. En este
acto, el farmacéutico informa y orienta al paciente sobre el uso adecuado de dicho
medicamento. Son elementos importantes de esta orientacién, entre otros, el énfasis en el
cumplimiento del régimen de dosificacion, la influencia de los alimentos, la interaccién con
otros medicamentos, el reconocimiento de reacciones adversas potenciales y las condiciones
de conservacion del producto” (Arias 1999).

Es, asi, un proceso activo de interaccion con el paciente, con interfaces con el tema
del acceso, la calidad y el uso racional de medicamentos. Debe ser una actividad
realizada con agilidad y precision y muy centrada en el proceso de uso racional del
medicamento para que los resultados terapéuticos sean los mejores posibles. Por
ser un acto realizado directamente a las personas, debe considerar los principios de
humanismo. Sin embargo, por tener como principal objetivo el proceso de uso,
tiene limitaciones. También hay que considerar que las informaciones orales
aumentan las limitaciones de los resultados terapéuticos, pues es normal no
memorizar y aprender todo lo que se habla. Por eso, la dispensacion de
medicamentos debe ser un proceso que intente ser lo mas centrado posible en el
paciente y no solamente en el proceso de entrega de medicamentos y de
informaciones.

Hay una gran diferencia entre la simple entrega de medicamentos y la
dispensacion, pues en la primera no se suministran informaciones ni se da atencion
al usuario. La entrega de medicamentos suele ser realizada por personas de
distintas formaciones y grados de entrenamiento. En la realidad de muchos paises,
incluso por personas no calificadas, lo que involucra riesgos a los usuarios,
principalmente por el aumento de problemas relacionados con medicamentos. Lo
ideal entonces, es que los SF pasen en forma gradual de ofrecer una mera entrega
de medicamentos a una verdadera dispensacion.

El seguimiento farmacoterapéutico es un proceso de asistencia al paciente, en el
cual el farmacéutico se responsabiliza por las necesidades del usuario relacionadas
al medicamento. El farmacéutico debe detectar, prevenir o resolver problemas
relacionados con medicamentos (PRM), de forma sistemadtica, continua y
documentada, siendo su objetivo alcanzar resultados concretos en la
farmacoterapia y buscar la mejora de la calidad de vida del usuario. En este
proceso el farmacéutico debe identificar la necesidad de derivar o trabajar en
conjunto con otros profesionales de salud. Si fuera necesario, la dispensacion de
medicamentos puede ser realizada dentro del proceso de seguimiento
farmacoterapéutico, como un sub-proceso. El seguimiento farmacoterapéutico debe
ser realizado en un espacio privado, con condiciones confortables para el paciente.
Para realizarlo, el farmacéutico debe recibir entrenamiento especifico pues es un
proceso que cambia todo el enfoque de las practicas tradicionales, ya pues que el
centro, necesariamente, es el paciente y, cuando sea necesario, el trabajo en equipo.

Otra de las actividades individuales del servicio farmacéutico se origina cuando
una persona solicita al farmacéutico ayuda para la decision acerca del uso de un
medicamento para un problema de salud de menor intensidad o sea, para sintomas
menores. Esta consulta para la automedicacion responsable es parte del
autocuidado, involucra el apoyo al usuario en su decision de usar medicamentos
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autorizados como OTC}, alertando en cuanto a eleccidn, riesgos, cuidados y, si el
caso requiere la intervencion de un prescriptor, encaminandolo a un servicio de
salud.

El autocuidado es una funcién inherente al ser humano y se refiere a todo aquello
que las personas hacen por si mismas con el propdsito de restablecer y preservar la
salud o prevenir y tratar las enfermedades (Correa ; OMS 1998).

Las précticas incluyen, entre otras, la alimentacion adecuada, el ejercicio fisico, las
medidas higiénicas y el manejo del estrés. El uso de medicamentos como préctica
de autocuidado debe ser mirado con atencion, por los riesgos y los intereses
comerciales involucrados.

Dentro de este marco quedan incluidos los conceptos de automedicacion y de
automedicacion responsable. La automedicacion, se define como la seleccion y el
uso de medicamentos autorizados para uso sin prescripcion por parte del usuario
para el tratamiento de enfermedades o sintomas reconocibles por él mismo. En este
sentido, forma parte de las actividades del autocuidado de la salud, al igual que el
cuidado de la higiene, la nutricion, el estilo de vida, y la influencia de factores
socioecondmicos y ambientales. En la automedicacion responsable, el usuario trata
sus enfermedades o sintomas con medicamentos que han sido aprobados, estan
disponibles para la venta sin prescripcion y que son seguros y eficaces cuando se
usan en las condiciones establecidas (OMS 1998).

Una automedicacion responsable requiere lo siguiente: a) Comprobacion de que los
medicamentos a ser administrados sean seguros, de buena calidad y eficaces. b)
Administracion de medicamentos que estén indicados unicamente para el
tratamiento de las afecciones que la persona pueda identificar y de algunas
afecciones crénicas o recurrentes (después de un diagndstico médico inicial). En
todos los casos, estos medicamentos deben disefiarse y elaborarse especificamente
para tal proposito y requerirdn una adecuada formulacion, dosificacion y forma de
administracion.

Lo ideal es que los farmacéuticos y los gestores de los servicios farmacéuticos
desarrollen protocolos para apoyar la automedicacion responsable en sus
comunidades y que las agencias reguladoras de medicamentos definan y
mantengan actualizadas las listas de los medicamentos que se pueden utilizar sin
prescripcion. En los protocolos es necesario establecer en qué situaciones hay que
encaminar a la persona a otros profesionales o cuando consultar otros profesionales
para una mejor oportunidad de automedicacion responsable para el usuario de los
servicios farmacéuticos.

Hay que prestar atencion a que muchas malas practicas en relacion a los
medicamentos son comprendidas por los usuarios como autocuidado, como lo es el
uso autonomo de medicamentos que requieren prescripcion médica, la indicacion
de medicamentos por legos, o la decision de interrumpir tratamientos o alterar la
prescripcion. Los servicios farmacéuticos deben ser capaces de movilizar las

' OTC - del ingléspver the countero medicamentos autorizados para uso sin pre&mipeédica
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herramientas de promocion del uso racional de medicamentos para evaluar la
magnitud del problema y definir intervenciones en su poblacion objetivo.

El farmacéutico no es solamente un dispensadoreaticamentos, tiene, segun la
comprension de la OMS la obligacion profesional de ser un dispensador de salud.
En sus actividades de atencién al paciente, el farmacéutico puede identificar la
necesidad de dar educacion en salud (NCPIE 2007). En realidad muchas de las
intervenciones de los farmacéuticos se caracterizan como sesiones de educacion
para la salud. La Educacidn para la salud es un instrumento de la Promocion de la
Salud que basicamente pretende facilitar los cambios de comportamientos hacia
conductas saludables y eliminar factores de riesgo. Por ejemplo, proporcionando a
los pacientes conocimientos acerca de los factores relacionados con la evolucién de
una enfermedad o proporcionando a sus familiares pautas de ayuda en el cuidado
de los mismos.

La interaccién directa con el individuo que se da en el desarrollo de estas
actividades, representa una oportunidad para la identificacion de necesidades de
una familia o de una comunidad. Por tanto, el profesional debe estar atento para
detectar en qué medida los casos individuales son una expresion de casos de la
comunidad para actuar en consecuencia. Por ejemplo, el farmacéutico detecta que
hay muchos pacientes con obesidad en su drea de actuacion y puede proponer al
equipo de salud el desarrollo de un programa de educacién para la comunidad
acerca de este problema. Es importante destacar que la participacion de los SF en la
educacion para la salud puede ocurrir desvinculada de otros actos profesionales.

La OMS brinda sugerencias de estrategias para interactuar con la comunidad en
relacion con el uso racional de medicamentos a partir de distintos medios de
comunicaciéon como teatro, periddicos, radio, etc., en un proceso que debe tener
como principios empezar con la identificacion de necesidad, construccion colectiva
del abordaje (involucrando tanto el equipo de salud como la poblacion objetivo),
pre prueba de los materiales y evaluacion de efectos (Chetley, Hardon et al. 2007).

Por otro lado, la garantia de tratamiento de las enfermedades es seguida de
desafios adicionales, tales como la adhesion de los pacientes a la terapia.
Numerosos datos ponen de manifiesto la magnitud del incumplimiento, por
ejemplo, en las enfermedades prevalentes en pacientes mayores y sus graves
consecuencias, sin olvidar las secuelas que se puedan producir sobre otras
enfermedades concurrentes (Milstein-Moscati, Persano et al. 2001; Leite and
Vasconcellos 2003; Araujo and Garcia 2006; Chatterjee 2006; Gusmao and Mion
2006; Silva, Pais - Ribeiro et al. 2006; Rocha, Oliveira et al. 2008). Ademas, tiene
graves repercusiones para la salud del propio paciente, llevando a un elevado
porcentaje de ingresos hospitalarios e incrementa significativamente el coste
sanitario (Sabaté 2003; NCPIE 2007; Nunes, Neilson et al. 2009). Muchas de las
acciones que se plantean en los servicios farmacéuticos pueden contribuir para
mejorar la adhesion a los tratamientos, sea a nivel individual o colectivo.

Para poder realizar cualquiera de las practicas profesionales mencionadas, ya sean
individuales o colectivas, es necesario tener en cuenta que el desarrollo de la accion
asistencial y de los servicios farmacéuticos en cada pais estan en fases distintas y
los farmacéuticos y los gestores habran de usar su discrecion profesional para
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establecer prioridades, a fin de alcanzar los objetivos mencionados y
principalmente los objetivos de los equipos de salud. Por otro lado, hay que
planear qué métodos o abordajes se pueden utilizar y si se tienen condiciones de
practicarlos.

Los procesos estratégicos y de apoyo de los servicios farmacéuticos

Como representado en la Figura 8, hay una serie de elementos de los procesos
estratégicos y de apoyo que estan interrelacionados y que contribuyen para el
desarrollo del proceso clave. A continuacion se describen brevemente estos
procesos y en apartados separados se amplian los relacionados con los Recursos
Humanos y la Regulacion.

Figura 8. Proceso de entrega del servicio farmacéutico

Seleccion de medicamentos +
Informacién sobre medicamentos +
Seaniiridad del naciente +

Enirega de Resultados
Paciente i
+ medicamentos Terapéuticos
receta . ., 0
Dispensacion Himanistico

Logistica + Regulacion + Investigacion +

La pregunta inicial a ser respondida es: ;Cudles son los medicamentos que
debemos disponer para la atencion a la poblacion?

El primer paso para la respuesta es conocer la epidemiologia de las enfermedades
de la poblacion, sea en un distrito, una ciudad, una provincia o un pais. A partir de
esto, se pueden seleccionar los farmacos de primera y segunda eleccién para el
tratamiento de las enfermedades, fundamentados en los postulados de la
farmacologia basada en evidencias. Asi empieza la seleccidon de medicamentos
esenciales, un elemento estratégico para obtener un listado de medicamentos que
debe estar a disposicion para el cuidado de la comunidad.

Seleccionados los medicamentos, es esencial garantizar informacion adecuada
sobre los mismos. La informacion sobre medicamentos, debe estar de acuerdo con
las evidencias cientificas, y brindada de forma correcta, al nivel de comunicacion
del individuo o de la comunidad, siendo también uno de los factores que
contribuyen con el uso racional de medicamentos, asi como también con la
capacidad de autodeterminacion. En adiciéon, es importante disponer de
informacién sobre medicamentos para los equipos de salud, la cual puede
suministrarse como boletines de informacién o como protocolos de utilizacién de
medicamentos. Es también importante ser capaz de proveer informacion sobre los
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medicamentos no seleccionados, para aclarar a los demas profesionales de salud y
los usuarios sobre sus riesgos y potencialidades.

Con datos de incidencia o prevalencia en la poblacién y en los estratos sociales,
junto con la evaluaciéon de las evidencias farmacoldgicas, es posible empezar a
establecer correctamente las cantidades y los recursos necesarios para garantizar el
acceso a los medicamentos. Desde este punto se puede empezar a planear un
proceso de apoyo que es la logistica (OMS 2002; OMS 2002).

Una vez identificados los farmacos necesarios, las formas farmacéuticas y sus
cantidades, es indispensable buscar medicamentos de calidad. No se puede
comprar cualquier medicamento. Hay que establecer la regulacion sobre los
requisitos de calidad para el registro de medicamentos, la cual determina lo que se
admite en el mercado del pais, y las buenas practicas de manufactura. De los
medicamentos seleccionados se deben buscar las especialidades farmacéuticas que
cumplan con estos requisitos y no solamente seleccionarlos por el menor precio.
Aungque en una situacion ideal esto seria garantizado por el sistema de regulacion,
esta no es la realidad de muchos paises. Se inicia aqui la preocupacion con la
seguridad del paciente.

En relacion con la seguridad del paciente se sabe que de cada 10 pacientes uno
sufre algin dafo al recibir atencidn sanitaria en hospitales bien financiados y
tecnologicamente adelantados(WHO 2008)p1. Se conoce mucho menos acerca de la
carga de la atencion insegura en los centros ambulatorios donde se prestan la
mayor parte de los servicios de atencion sanitaria del mundo. Por tanto, es
imprescindible contar con un programa de calidad de atencion y de seguridad del
pacientel.

Por otro lado, la amplia utilizacion de medicamentos en la sociedad actual ha
generado una situacion en que su uso implica cada vez mas un riesgo potencial,
siendo uno de los principales factores los errores de medicacién. Estos estan
dados por cualquier hecho prevenible que pueda causar o llevar al uso
inapropiado de medicamentos o dafio al paciente cuando los medicamentos estan
bajo control de profesional de la salud, paciente o consumidor. Las causas pueden
estar relacionadas a “la practica profesional, a los productos de salud, a los
procedimientos y sistemas, incluyendo prescripcion, orden verbal, etiquetado,
empaque y nomenclatura; composicion;  dispensacion;  distribucion,
administracion, educacién, monitoreo; y uso” ! Los datos de EUA muestran que
los errores de medicacion son la 5% o 82 causa de muerte y estan asociados a una
gran morbilidad y a altos costos directos e indirectos 1.

Se asocian a este problema las reacciones adversas que pueden acontecer con el uso
de los medicamentos y que procuran detectarse para generar acciones a través de
los programas de farmacovigilancia, comprendiendo un conjunto de actividades
que se refieren a la deteccidn, evaluacion y prevencion de reacciones adversas y
otros eventos adversos relacionados a los medicamentos. Por tanto, es estratégico
para la dispensacion de medicamentos o seguimiento farmacoterapéutico la
interface con un programa de calidad de la atencion y seguridad del paciente y el

" Para méas informacion, consulte: http://www.whdgatientsafety/research/en/
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sistema de farmacovigilancia, lo cual va a influir en la disminucion de lesiones,
especialmente en las discapacitantes y en las muertes, asi como en la reduccion de
costos para el sistema de salud y para la sociedad como un todo.

Para que todo esto funcione adecuadamente se requiere planear y organizar,
actividades que solamente son posibles con una buena gestiéon y, como se
menciono en el capitulo anterior, en este documento se optd por la gestion por
procesos.

En una buena gestion es fundamental el establecimiento de los procesos
estratégicos, empezando por la gestion de los recursos humanos, quienes son los
que hacen que los procesos ocurran. También se requiere la implementacion de los
procesos de apoyo entre los cuales es fundamental el del sistema logistico, para
garantizar que los medicamentos estén disponibles y sean de calidad.

Finalmente, se debe dar seguimiento y evaluar el impacto de la entrega del
servicio. Entre las herramientas disponibles se destacan los estudios de utilizacion
de medicamentos, que buscan comprender las consecuencias sanitarias, sociales e
econdmicas de la comercializacion, distribucion, prescripcion y uso de los
medicamentos. Muchas veces, para hacer esto es mnecesario desarrollar
investigaciones, las cuales pueden ser realizadas por el servicio mismo o por
cooperacion con universidades. La investigacion correcta debe llevar a los gestores
la informacién acerca del nivel de efectividad y de desarrollo de los servicios. Es
importante que los gestores incentiven la investigacion que mida los resultados de
los servicios.

Es importante divulgar los resultados de estos estudios, tanto los positivos como
los negativos. La cultura de publicar apenas los resultados positivos ha prestado
una pobre contribucion, pues otros pueden hacer todo nuevamente y obtener
malos resultados.

Todos los procesos son partes de una red de atencion a la salud y su planeacion
depende de la situacion y politicas del pais. Por ejemplo, desde la seleccion de
medicamentos se puede pensar en una politica de desarrollo de la industria
nacional de medicamentos, si el pais tiene un parque industrial adecuado y desea
tener el control estratégico de la produccion de algunos medicamentos.

Elementos logisticos del servicio farmacéutico

En la entrega del servicio es necesaria la implementacién de buenas précticas de
adquisicion que garanticen la disponibilidad de medicamentos e insumos de salud
con atributos de calidad, de buenas practicas de almacenamiento para que se
conserven adecuadamente los productos, de la gerencia de inventario con
racionalidad de recursos y de una distribucion oportuna. Actividades que
requieren del liderazgo y la responsabilidad de talento humano iddéneo y
suficiente, ademds de la dotacion de un sistema de informacién confiable y
oportuno, infraestructura adecuada, equipos de conservacion y de mediciéon como
los higrometros e insumos administrativos. Por lo tanto se presentardn algunos
elementos importantes en cada uno de estos subprocesos.
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La adquisicién de medicamentos e insumos de salud tiene como objetivos : a)
obtener la cantidad adecuada de los medicamentos mas eficaces y seguros en
funcién de los costos, b) seleccionar proveedores fiables de productos de calidad y
servicio excelente, c) asegurar la entrega puntual y d) lograr un costo competitivo.

Se divide en tres momentos. El primero es la planeacion, cuyo papel fundamental y
determinante en toda la adquisicion, comprende la formulacién de politicas,
objetivos y funciones, asi como la definicion de los medicamentos y las cantidades
a adquirir, y la modalidad de compra a utilizar. Se debe siempre dar prioridad a
los medicamentos de la lista de medicamentos esenciales aprobada por la
institucién. Sin embargo se deben establecer los procedimientos para la compra de
medicamentos por fuera del listado, cuando un paciente lo requiera y esté
debidamente justificado.

El segundo paso es la ejecucion, de acuerdo a la modalidad de compra, con el
cumplimiento de politicas, la utilizacion de variables como niveles minimos, punto
de reposicion, niveles maximos y cantidad para comprar y los registros del servicio
prestado por los proveedores.

Como tercer paso, esta la evaluacion tanto del proceso y del cumplimiento de éste
frente a lo programado, como de los resultados. Como aspectos importantes de la
evaluacion estan: disponibilidad de insumos, precios adquiridos frente al mercado,
oportunidad, calidad y servicio prestado por los proveedores.

La definiciéon clara de politicas, el objetivo, las funciones, la estimacion de
necesidades, el plan de compras y la modalidad, ademas de marcar el camino a
seguir en la ejecucion y evaluacion del proceso, brinda transparencia y confianza a
los actores participantes. Hace parte de esta planeacion el cuantificar las
necesidades a partir de la tendencia historica, la epidemiologia, la investigacion de
mercados, las proyecciones estratégicas resultantes del manejo de ciertas variables
como precios, servicios, crecimiento de la poblacién, perfil epidemiologico,
competencia, las politicas econdmicas, financiacion y la inflacién; complementadas
con técnicas matematicas o estadisticas que permiten predecir con un margen
minimo de error, el comportamiento de los productos y sus tendencias a través del
tiempo.

El plan de compras es por lo tanto el estimativo de necesidades, su proposito es
garantizar la disponibilidad de los productos con calidad, en el momento
oportuno, en las cantidades requeridas y a precios asequibles, para una adecuada
prestacion del servicio. Se incluye en dicha planeacion el manejo adecuado de las
donaciones. En casos de emergencia es preciso tener una planeacion de
contingencia, tener claridad sobre los insumos recibidos en la institucion por
concepto de donaciones, asi como el cubrimiento de las necesidades del caso, con el
fin de dar un uso adecuado y racional a los recursos.

Las buenas practicas de adquisicion plantean algunas pautas ttiles como: comprar
los insumos con nombre genérico o denominacién comun internacional (DCI),
limitarse a la lista de medicamentos esenciales y a procedimientos formalmente
aprobados, comprar en volumen, valorar y monitorear a los proveedores, comprar
por concurso, pedir con base en estimativos confiables de las necesidades actuales,
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desarrollar mecanismos para pagos prontos/confiables y para una adecuada
gestion financiera. Es importante trabajar sobre procedimientos escritos y claros,
separar funciones, contar con programas de aseguramiento de la calidad de los
productos, realizar auditorias anuales con publicacion de resultados, presentar
informes regulares en la ejecucion de la compra, con indicadores comparados
frente a las metas y estandares.

En la evaluacion, los indicadores de resultados como: el uso del listado basico de
medicamentos esenciales en la compra, variacion de precios a nivel nacional e
internacional, porcentaje de medicamentos no disponibles en la entrega del
servicio, entre otros, son la linea base para la toma de decisiones con acciones de
intervencion.

El almacenamiento se inicia con la recepcion de los productos, actividad donde se
realiza una comparacion entre lo pactado con el proveedor en el contrato, orden de
compra y/o factura, con los insumos recibidos (recepciéon administrativa); asi como
la revisiéon del cumplimiento de lo establecido por la legislacion vigente, como
requisitos internos y requisitos técnicos, mediante la revision de la documentacion
(ej: protocolo de calidad) y del producto (recepcion técnica). La recepcion incluye
ademads la verificacion de las condiciones en las cuales se transporto el
medicamento y/o insumo de salud. Entre los documentos importantes de la
recepcion esta la ficha técnica de cada producto que facilita la cualificacion del
proceso, ademas del reporte de defectos administrativos y técnicos, esta
informacién alimenta la evaluacion del proveedor.

El almacenamiento debe realizarse de tal manera que se conserve la calidad de los
insumos durante su permanencia en la bodega, almacén o farmacia, garantizando
las condiciones dadas por el fabricante. También es importante en esta etapa la
gestion del inventario, con optimizacién de los recursos, con adecuada rotacion de
insumos, porcentaje minimo o ausencia de averias y confiabilidad del inventario.
Ademas de contar con wuna infraestructura adecuada, es necesario la
implementacién de registros y controles de factores ambientales, programa de
limpieza y fumigacién, organizacion y ordenamiento de los productos,
senalizacion y demarcacion de areas, seguridad y restriccion de ingreso solo a
personal autorizado.

En la gestion de inventario el sistema de informacion en linea y actualizado facilita
la mediciéon permanente de indicadores como indice de rotacién, edad del
inventario, confiabilidad del inventario, medicion de averias, pérdidas o fugas para
su posterior intervencion y mejoramiento.

La distribucion abarca el movimiento y traslado de medicamentos e insumos de
salud internamente en la institucion de salud, desde el servicio farmacéutico previa
prescripcion hasta la administracion correcta o dispensacion en el usuario final, y
externamente entre instituciones de salud de igual o diferente nivel de prestacion
de servicios. En la primera, en el caso de distribucidon intrahospitalaria, hay

i Management Sciences for Health in collaboration with the World Health Organization. Managing
drug suply. 2 ed. Connecticut : Kumarian Press Inc. 1997. p.170
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diferentes métodos, como sistema de reserva por piso, sistema de prescripcion
individual dosis para 24 horas, sistema de distribucion de medicamentos en dosis
unitaria, sistema mixto de prescripcion individual y de reserva por pisos; la
eleccion es realizada por la institucion con la evaluacion de variables como
seguridad, oportunidad y eficiencia.

En la distribucion externa, ademds de un procedimiento adecuado en el
alistamiento y empaque de los productos requeridos por las diferentes
instituciones de la red, la eleccion, seguimiento y evaluacién del transporte a
utilizar, asi como el establecimiento de cronogramas y horarios de entrega,
adquieren importancia en la medicion de la oportunidad, conservaciéon de los
medicamentos e insumos y seguridad frente a fugas.

Como aspectos adicionales a destacar estan la trazabilidad de los productos a lo
largo de todo el proceso, de manera a facilitar la recuperacion en caso de
identificacion de un producto con calidad comprometida, y el sistema de
informacion, que haga llegar a las instituciones de la red datos sobre la calidad y
costos de los productos..

El sistema de logistica de medicamentos es uno de los componentes mas
desarrollados y cuenta con bastantes instrumentos para su implementacion. No es
objeto de este documento un abordaje profundo del tema, sin embargo para
quienes quieran conocer mas se recomienda consultar:

* OPS/COHAN/MSH. Guia Practica para la planificacion de la gestion del
suministro de insumos estratégicos, Washington 2006(OPS/COHAN/MSH
2006).

* Management Sciences for Health in collaboration with the World Health
Organization. Managing drug suply. 2 ed. Connecticut : Kumarian Press
Inc. 1997. p.161-418(MSH/WHO 1997).

* Contreras, Carmen. Moreno, Carlos. Gerencia y Administracion de Sistemas
de Suministro de Medicamentos Esenciales. Cooperativa de Hospitales de
Antioquia. 4ta edicion 2002(Contreras and Moreno 2002)

Interfaces de actividades de los servicios farmacéuticos

Algunas de las actividades mencionadas pueden ser mejor estructuradas para
contribuir a una situacion de mas salud y menos enfermedad. Para ello es necesario
combinar diferentes conocimientos y practicas profesionales, siendo importante
que se establezcan comités sectoriales, con funciones especificas y, si es posible,
articuladas con todas las acciones que buscan construir un estado de salud para
todos. Seguin las necesidades y la capacidad operacional es necesario implantar
comités con diferentes enfoques como de farmacia y terapéutica o de uso racional
de medicamentos, y de promociéon de la salud entre otros. Los SF tienen
importantes aportes en otros comités como el de Revision de Registros Clinicos o el
de Calidad de Servicios de Salud. Estos comités deben ser constituidos por
personal técnico adecuado, tener a su disposicion la estructura suficiente para
realizar sus tareas y estar articulados con otros para que no haya duplicaciéon de
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actividades. Por ejemplo, si el Comité de Promocion de la Salud empieza un
programa acerca de actividades fisicas, alimentacion saludable, disminucion del
uso del alcohol y contra el tabaco, también puede ser utilizado por comités que
trabajen con hipertension, diabetes y dislipidemia.

En todas estas acciones, puede ser de interés incorporar aspectos como la medicina
tradicional y practicas integrativas y complementarias, como la fitoterapia,
homeopatia o acupuntura.

El rol de las farmacias comunitarias

Los servicios farmacéuticos ambulatorios suelen brindarse desde las farmacias
comunitarias privadas, las farmacias comunitarias del servicio publico de salud o
la combinacién de las dos anteriores. Por otro lado, muchas de las practicas
farmacéuticas no necesitan ser desarrolladas desde la farmacia, dependiendo estas
formas de actuacion de la estructura del sistema de salud.

Las farmacias comunitarias, publicas o privadas, son, ante todo, establecimientos
de salud, aunque actualmente requieran, en la mayoria de los paises de la region,
de un gran esfuerzo para reorientar sus practicas y asi alcanzar estandares
aceptables en términos éticos, regulatorios y sanitarios. Si logran brindar servicios
adecuados, son una fuente del primer contacto, y, si coordinadas con las RISS,
pueden constituirse en una importante puerta de entrada al sistema de salud. Con
una frecuencia significativa, estos servicios son el primer - e incluso el tnico -
contacto del usuario con un sistema de salud.

Constituyen, asi, un espacio que representa una oportunidad para el sistema
sanitario de captar e intervenir oportunamente un numero significativo de
personas, particularmente en el &mbito de prevencion y promocion de la salud, asi
como también en situaciones de auto-cuidado.

Son muchas veces el servicio de la salud mas cercano y con amplia disponibilidad
horaria para la poblacion. Ademas de la buisqueda de su tratamiento, la poblacion
acude a consultar temas relacionados con su salud o la de algun miembro de su
familia. Esto es una oportunidad para conocer, interactuar e intervenir en
condiciones de salud de la familia y su entorno, sensibilizando a la sociedad en la
percepcion de riesgos en salud, promoviendo estilos de vida saludables, y
previniendo problemas en grupos priorizados. Existe potencial para desarrollar
actividades de atencion rehabilitadora y paliativa, de apoyo al autocuidado, de
seguimiento de episodios de enfermedad o condiciones de salud, vigilando
indicadores de alerta temprana y apoyando la continuidad del tratamiento y la
atencion a lo largo del tiempo sin interrupcion, contribuyendo de esta forma a la
entrega de atencion integral, integrada y continua.

Sin embargo, suele ocurrir que a estas farmacias, acudan no solo la poblacion
enferma sino personas que aunque no presentan un cuadro sintomatolégico ligado
a cualquier problema de salud, buscan productos que pueden resultar en uso
innecesario, inadecuado o abusivo.
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Asi, es necesario que los gestores de los servicios farmacéuticos junto con los
gestores de salud en general, intenten proponer a las farmacias comunitarias
privadas su integracion al sistema de salud. Por otro lado, también se debe hacer
un cambio en el rol de las farmacias de los servicios publicos de salud y solucionar
lo que seria un conflicto de interés entre la prestacion sanitaria y la percepcion de
honorarios.

Recursos Humanos como factor de éxito para el cambio de los SF basados
en APS

Los recursos humanos han sido identificados como un factor critico de éxito para
el cambio de los SF basados en APS. Este cambio debe generarse en los SF hacia
adentro, o sea, en su equipo - al replantear la forma de organizacion, gestion y
entrega de servicio, y hacia fuera, al cambiar la relacion del farmacéutico con el
equipo multiprofesional de salud, replanteando su papel profesional y la relacion
de los SF y sus “nuevas” funciones con los demas servicios en la institucion y su
integracion con las RISS.

La formacion y educacion permanente de los recursos humanos deben estar de
acuerdo con los objetivos de la APS y los roles y funciones de los SF. Es
fundamental que las experiencias de aprendizaje vengan de la interaccion con los
demas actores de los servicios y del sistema de salud y la comunidad, bajo los
principios de una formacion sobre problemas de salud mas relevantes socialmente
y con una accion centrada en los IFC. Estos servicios deben actuar como campo de
practica, tanto para la formacién como para la educacion permanente del personal
farmacéutico.

De acuerdo a la OPS/OMS (OPS/OMS 2008), los cambios necesarios en la formacién
y la educacion permanente deben orientarse a las competencias de los
profesionales de salud acordes con los elementos esenciales que definen los
Sistemas de Salud basados en APS'y, basada en un extenso analisis bibliografico,
define:

“las competencias son caracteristicas (conocimientos, habilidades y actitudes) de las
personas, que se ponen de manifiesto cuando ejecutan una tarea o realizan un trabajo y
estan relacionadas con el desempefio exitoso en una actividad, laboral o de otra indole”.
(OPS/OMS 2008).

Las competencias de los equipos de APS se clasifican en competencias genéricas,
especificas y humanisticas.

En el documento de OPS/OMS “Estrategias para el desarrollo de los equipos de
APS”, se propone a estos equipos como unidades bésicas para el trabajo. Define

“El trabajo en equipo como un proceso dindmico, abierto y participativo en la
construccion técnica, politica y social del cambio de trabajo en salud para la
aplicaciéon del nuevo modelo de atenciéon. El trabajo interdisciplinario y la
participacion comunitaria facilitan la definicion, desarrollo y evaluacion de

"'Ver capitulo “Atencién Primaria de Salud”, p. 1
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competencias de atencion integral de salud a nivel local, produciendo una
renovacion e integracion de capacidades”(Nebot and Rosales 2008).

Peduzzi apud Nebot y Rosales, 2008 (Nebot and Rosales 2008) aporta varios
criterios para reconocer el trabajo en equipo entre los que se destacan:
comunicacion intrinseca del trabajo, proyecto asistencial comun, flexibilidad en la
division interna del trabajo, autonomia técnica de caracter independiente

Las competencias genéricas son “fundamentales para el adecuado cumplimiento o
desarrollo de las tareas del equipo, son comunes y compartidas a todos los
miembros del equipo y son las que permiten que los profesionales se adapten a
nuevas condiciones de trabajo, se mantengan actualizados y superen los problemas
que deben enfrentar en sus respectivos puestos de trabajo”. Forman parte de las
competencias genéricas: la comunicacion, el manejo de la informacion, la gestion
de los recursos y la salud publica. El perfil del farmacéutico 7 estrellas (WHO,
1997(WHO 1997), p. 3-4) es bastante coincidente con la propuesta de competencias
genéricas para la APS:

*  Cuidador (Care-giver)

* Tomador de decision (Decisién-maker)

*  Comunicador (Commmunicatior)

» Lider (Leader)

*  Gerente (Manager)

* Aprendiz permanente (Life-long-learner)
* Educador (Teacher)

Es importante subrayar que el trabajo en equipo y la interdisciplinariedad ocupan
lugar destacado para la puesta en practica de estas competencias. Ademas, este
trabajador debe entender y responder por el sentido y las consecuencias de la
globalizacidn, el desarrollo cientifico-tecnoldgico, la transicion epidemioldgica y en
forma relevante por un desarrollo acertado en los nuevos escenarios en donde
tendra que aprender, aprender a ser y aprender a hacer.

Para ello, es fundamental que el contacto con la practica ocurra desde el inicio de la
formacion, desde distintos enfoques y en niveles de complejidad crecientes,
principalmente en los aspectos relacionados con:

* Los distintos contextos de salud publica

* Los distintos contextos de practica profesional dirigidos hacia la APS
* Los demas miembros del equipo de salud

* Losindividuos, la familia y la comunidad

* Los distintos contextos de investigacion clinica y operacional y su
aplicacion a la practica farmacéutica.

54



Version 3, Julio 2010

Aparte de las competencias genéricas, mencionadas arriba, hay que considerar las
competencias especificas, tanto para los equipos de APS, como para los SF. Las
competencias especificas son definidas como aquellas que “son propias de las
funciones que debe realizar una unidad organizativa como los equipos de APS,
ligadas a los procesos y aportaciones individuales y colectivas dependientes de los
conocimientos y habilidades. Son inherentes a cada profesion y predominan los
aspectos técnicos”.

Se ha desarrollado una matriz relacionando las competencias necesarias para la
puesta en practica de los elementos y funciones de la APS. Ademas, son necesarias
competencias especificas para el desarrollo de los roles y funciones de los SF. En el
cuadro 3 se detallan estos roles y funciones.

Las competencias humanisticas se refieren al conjunto de valores éticos que se
forman en el profesional para el uso y aplicacion de los conocimientos adquiridos.
Estd relacionada con el ejercicio profesional y su responsabilidad social ante la
comunidad (ética profesional)i, ademas de las actitudes.

La reorientacion de la formacion del farmacéutico

Teniendo en cuenta que la formacion y la educaciéon permanente del personal
farmacéutico es un elemento clave para el cambio, basado en los referenciales de la
APS renovada, se considera parte importante de la estrategia de la implementacion
de los SF, el soporte a la reorientacion de la formacion del farmacéutico basados en
APS, ya que este es un profesional clave en estos servicios.

Ademas de los referentes de APS y las competencias del farmacéutico 7 estrellas ya
mencionadas, otros importantes referentes relacionados a los servicios
farmacéuticos son los informes de la Conferencia de Expertos sobre Uso Racional
de Medicamentos realizada en Nairobi (1985), la serie de consultas sobre el papel
del Farmacéutico en el Sistema de Salud realizadas en Nueva Delhi en 1988 (OMS
1988), en Tokio en 1993 (OMS 1993), Vancouver en 1997 (WHO 1997) y The Hague,
1998 (WHO 1998), entre otros.

Igualmente, se destaca la misién de la préctica farmacéutica y la propuesta de
Buenas Practicas de Farmacia resultantes de la reunién de Tokio (OMS 1995), que
posteriormente fueron endosadas por el Comité de Expertos de la OMS en
Especificaciones para las Preparaciones Farmacéuticas, y consolidaron los
referentes para la reorientacion del quehacer del farmacéutico hacia las personas.

"ver el documento completo sobre estrategias patesarrollo de los equipos de APS en el
siguiente enlace:
http://new.paho.org/hss/index.php?option=com_ cotditask=view&id=3306&Itemid=3378&l

ang=es

" Ver capitulo: Los Servicios farmacéuticos y laati
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La ya mencionada Asamblea Mundial de la Salud de 1994 a través de la resolucion
WHA 47.12 (WHA 1994) recoge estas nuevas perspectivas y no sélo exhorta a los
farmacéuticos a suministrar informaciéon documentada y objetiva sobre los
medicamentos al publico y otros profesionales como también a desarrollar la
atencion farmacéutica como medio de promover el uso racional de medicamentos,
la prevencidn de enfermedades y la promocion de la salud, sino que les solicita el
respaldo a los programas de investigacion y formacion.

En las Américas, en el ambito de las Conferencias Panamericanas de Educacién
Farmacéutica se destacan la propuesta de Plan Basico de Educacion Farmacéutica
(OPS/OMS 1998) y “Propuesta de Acreditacion para Carreras de Farmacia de
América Latina” (OPS/OMS Borrador). Es una buena oportunidad que el tema en
cuestion sea incorporado en las proximas revisiones de esta propuesta de
acreditacion y en las Conferencias.

Si bien se hace énfasis en la formacion del profesional farmacéutico, es preciso
considerar también la capacitacion y entrenamiento del personal de apoyo como
los auxiliares del servicio. Este recurso es fundamental, pues en muchas ocasiones
son ellos lo que tienen el contacto directo con el paciente, razén por la cual deben
conocer principios y valores que se plantean en este marco. Como parte del trabajo
en equipo, sin embargo, es fundamental que esté claro hasta donde llega su papel
en la atencion. De ahi la importancia de que en la gestion de los recursos humanos
quede claramente definido los roles de los diferentes componentes del equipo, asi
como las competencias y formacion requeridas.

El contexto institucional para la reorientacion de la educacion y las
alianzas con los servicios y la comunidad

Se propone la utilizacion de metodologias activas de ensefianza y aprendizaje, tales
como la problematizacion, el aprendizaje basado en problemas (BPL), el uso de
formas de evaluacion formativas y sumativas que consideren los conocimientos,
habilidades y actitudes, como por ejemplo, el uso del Examen Clinico Estructurado
por Objetivos (OSCE) y se estimule el desarrollo de valores y principios de la ética
y bioética, la educacién permanente y la accion-reflexion-accion (aprender a
aprender).

Los nuevos SF deben estar inmersos en proyectos educativos que lleven adelante
alianzas estratégicas con centros educativos: universidades, instituciones
educativas, con fines de desarrollar una conciencia intelectual, o lo que es lo mismo
poner a las personas en capacidad de generar sintesis creadora del saber para
proyectarlo y construir iniciativas que beneficien a los usuarios de los servicios de
salud, su familias y las comunidades; pero un saber con contenidos sociales, ttil,
éticamente responsable, que lleve su sello, que muestre una configuracion
personal, independiente. Conforme Botero,

“Una conciencia intelectual es no soélo una conciencia analitica, sino
conciencia critica y autocritica, es decir, una conciencia que pone la

56



Version 3, Julio 2010

autorreflexion a la base de la produccion de significados o acciones de cualquier
tipo por parte del individuo” (Botero 1997)

En relacion a los distintos contextos de practica, hay que subrayar la necesidad de
reorientacion desde la vision curativa y centrada en el hospital, para un enfoque de
APS y con enfoque en la salud y sus determinantes. Esto se debe aplicar tanto para
la formacion de pregrado como para las residencias y los posgrados. Sin embargo,
esto no quiere decir que la ensehanza y la practica en hospitales sea menos
importante o deba desaparecer, sino que esto debe haber un balance.

Las alianzas estratégicas entre los servicios y los centros educativos se pueden
extender para poner en marcha varias iniciativas para construccion y difusion del
conocimiento y educaciéon permanente con un enfoque en que todos pueden
beneficiarse. Un ejemplo es la estructuracion de observatorios, como espacios de
creacion de informacién, de conocimientos, de investigacién sobre recursos
humanos, de reflexion critica sobre las politicas, programas, acciones y sobre los
problemas y necesidades. Los observatorios son una herramienta para las politicas,
el desarrollo y gestion de RH, a fin de aportar conocimientos e informacién que
cualifiquen los programas académicos, los reorienten segun los enfoques de los
nuevos sistemas salud, al tiempo de propiciar a quienes intervienen en las tareas y
acciones del mismo, el mayor desarrollo de sus potencialidades intelectuales y
éticas. Desde alli se brindarian informes a la comunidad, a los mismos
profesionales de la salud sobre diferentes aspectos de la prestacion de los servicios
farmacéuticos.

El cambio sélo es posible con la inversion en la formacion y educacion permanente
de los recursos humanos. Para esto, es fundamental que todos los actores
relacionados a las politicas farmacéuticas, los profesionales de los servicios y la
academia, estén involucrados.
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REGULACION (REGULACION DE PROFESIONALES, SERVICIOS,
MEDICAMENTOS)

Las “sociedades del riesgo” descritas por Beck (1998) y mencionadas en el inicio del
documento, constituyen un buen marco para la presentacion de la regulacion. En
este contexto, es papel del Estado, dentro de su funcion de gobernanza y rectoria,
garantizar la seguridad sanitaria. Durand(DURAND 1999) considera que la
percepcion del riesgo por el publico es variable y, de alguna manera, influencia la
interpretacion del riesgo por los tomadores de decisiones. Piensa que el problema
reside en hacer un analisis de costo/beneficio teniendo en cuenta las ventajas de
una actividad con relacién a la salud y su riesgo, pero también con su relacion
socio-economica. Este analisis forma parte de la funcion del estado, de su misién de
elaborar politicas publicas de gestion del riesgo, considerando las
responsabilidades colectivas e individuales para garantizar la seguridad sanitaria.
La actividad de regulacion debe formar parte de estas politicas.

Segun el autor, hay dos grandes principios que rigen la seguridad sanitaria. La
separacion de funciones y el principio de la precaucion. Existen distintas visiones
y posibles conflictos de interés entre el lucro en la l6gica capitalista y la garantia de
los derechos sociales, entre ellos, el de la salud.

De acuerdo con el primer principio, en un sistema sanitario coherente, la
regulacion debe ser confiada a una autoridad con autonomia de decision, con el fin
de que solamente las preocupaciones sanitarias estén en juego, con exclusion de los
intereses puramente econdmicos. Tal autoridad debe tener una asignacion
suficiente de recursos, un cuerpo de expertos investidos de poder de policia y su
expertiz debe corresponder al principio de independencia, con transparencia y sin
conflictos de interés.

En cuanto al principio de la precaucién, Durand(DURAND 1999) lo considera un
elemento esencial de coherencia, donde la autoridad debe actuar para la
proteccion, mas alla de las simples medidas de prevencion para los riesgos
conocidos, aunque no haya evidencia cientifica para afirmar la presencia o ausencia
del riesgo. Considera que el poder publico debe actuar, aunque sea para imponer
una moratoria, lo que los cientificos llaman, una forma de regresiéon de la
investigacion

La regulacion, como parte de las politicas publicas que garanticen la seguridad
sanitaria, es un elemento importante y esencial para la oferta de servicios y
productos de calidad. Esta funcidon debe estar enmarcada en la politica de salud y
la politica farmacéutica nacionales.

Que es regulacion?

La regulacion y fiscalizacién en salud, se define como:

58



Version 3, Julio 2010

* La capacidad de generar nuevas leyes y reglamentos dirigidos a mejorar la
salud de la poblacidn, asi como a fomentar el desarrollo de entornos saludables.

* La capacidad institucional para desarrollar el marco reglamentario con el fin de
proteger la salud publica y la fiscalizacion de su cumplimiento.

* La proteccion de los ciudadanos en sus relaciones con el sistema de salud.

* La ejecucion de todas estas actividades para asegurar el cumplimiento de la
regulacion de forma oportuna, correcta, congruente y completa.

En concordancia con esta funciéon se enmarca la regulaciéon de los Servicios
Farmacéuticos (SF). La funcion reguladora se puede llevar a cabo con distintas
formas de organizacion y con distintos niveles de descentralizacion.

En relacion con la separacion de funciones que menciona Durand (DURAND 1999),
el ejercicio de regulacion no debe ser responsabilidad directa de los servicios
farmacéuticos, pero estos deben contribuir y facilitar la acciéon de la Autoridad
Reguladora Nacional a quien realmente le corresponde cumplir este papel.

Es fundamental que se puedan llevar a cabo las funciones esenciales de regulacion:
* marco legal/regulatorio;
* estandares de buenas practicas;
* mecanismos de vigilancia;

» fiscalizacion y otros mecanismos para el cumplimiento del marco
regulatorio.

Alcance de la regulacion en el area farmacéutica

Tradicionalmente se hace la regulacion de los medicamentos y como consecuencia,
de los establecimientos involucrados en la fabricacion, almacenamiento y venta o
dispensacion. En este sentido, la regulacion de la llamada “cadena de los
medicamentos” se ha ido consolidando a lo largo de los afios, con el desarrollo de
recomendaciones y guias internacionales que se han convertido en importantes
referencias para los procesos de armonizacion y se han ido adaptando en los
distintos paises en sus reglamentaciones nacionales con distintos grados de
desarrollo.

La OMS ha tenido un papel fundamental en este proceso, ya que es parte de una de
sus funciones enmarcadas por su Constitucion. Se han establecidos varios
importantes foros para la discusién y colaboracion para la armonizacion y el
fortalecimiento de la regulaciéon de medicamentos, de los cuales se destacan la
Conferencia Internacional de Autoridades Regulatorias, organizada cada dos afos
por la OMS y en la region de las Américas, se ha desarrollado la Red PARF — Red
Pan Americana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica.

En el Cuadro 6 se presentan algunos ejemplos de recomendaciones y guias de
OPS/OMS.

59




Version 3, Julio 2010

Cuadro 6. Ejemplos de guias de buenas practicas en el area farmacéutica

Area Guias Documento de referencia
Investigacion y Buenas Practicas Clinicas Red PARF
desarrollo
Produccion Buenas Précticas de 32 informe del Comité de
Manufactura especificaciones para las
preparaciones

farmacéuticas de la OMS.
Anexo 9. 1992

Control de calidad | Buenas précticas de laboratorio;  Informe 36 OMS Parisi

Almacenaje y Buenas practicas de distribucion ~ Anexo 6 del informe 40
Distribucion
Prescripcion Buenas practicas de Prescripcion  Good Prescription Practice
- OMS
Dispensacion Buenas practicas de farmacia GPP 1997, OMS
Farmacovigilancia Buenas practicas de Documento de la Red
Farmacovigilancia PARF

Por otro lado, en varios paises, se ha ido consolidando la regulacion de los servicios
de forma institucional, como las clinicas, hospitales, hacia la garantia de la
seguridad del paciente y la prohibicion de practicas que pongan en riesgo la vida y
la salud. En los afios 80 se han desarrollado en gran medida las estrategias de
control de la infeccién hospitalaria.

Tradicionalmente, la regulacion de los SF estd dirigida a asegurar que los
medicamentos adquiridos provengan de fuentes autorizadas y confiables, que
realicen la custodia, almacenamiento y conservacion de los medicamentos y otros
productos sanitarios, la vigilancia, control y custodia de las recetas médicas
elaboradas y de las dispensadas, a la vigilancia del cumplimiento de las buenas
précticas, de los requisitos de funcionamiento y el cumplimiento de la garantia de
calidad que exigen las autoridades sanitarias, asi como la cooperacion en la
implementacion de leyes y regulaciones nacionales o locales.

Sin embargo, los servicios farmacéuticos no han estado regulados bajo la categoria
de “servicio” por no considerarse un local de provisiéon de “servicios de salud”. Es
justamente este importante cambio el que se necesita — que se regulen los servicios
prestados por estos establecimientos.

En este sentido, es importante que se definan:
* Misidn, objetivo, y funciones de los servicios;

* Condiciones de funcionamiento, por ejemplo en términos de estructura
fisica, infra-estructura, personal, equipos; y sobretodo

» Tecnologias “blandas” necesarias para su desarrollo.
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Adicionalmente, se agrega la regulacion del ejercicio de los profesionales
involucrados en la oferta de los SF, principalmente la del farmacéutico y el
prescriptor, quienes deben cumplir con los estandares de la practica profesional y
con los requisitos deontoldgicos establecidos en legislacion sanitaria y profesional.

Como todo servicio comprometido con la produccion de salud, los SF deben
establecer sus compromisos de gestion, relacionados a indicadores sanitarios,
vinculados a los planes de salud de su area de influencia.

Para que haya la oferta de un servicio de calidad, siguiendo los estandares
establecidos para las funciones, debe contarse con la direccion técnica/supervision
y actuacion profesional de los farmacéuticos y el personal auxiliar que apoyara en
las tareas técnicas, administrativas y logisticas. Todos ellos deben estar
adecuadamente capacitados y en un niamero suficiente de acuerdo al volumen, tipo
y complejidad de actividad realizada y al régimen de horario del servicio.

Es fundamental informar y concienciar a la poblacion y a los demas profesionales
de la salud sobre los potenciales riesgos y los cuidados necesarios para la
utilizacion de los medicamentos, la importancia de la regulaciéon de los
medicamentos y de los servicios farmacéuticos y estimularlos para que colaboren
en la “fiscalizacion” del cumplimiento de la regulacion.
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LOSs SERVICIOS FARMACEUTICOS Y LA ETICA

La actividad en salud presenta especificidades que consignan la condicion de la
vida en sociedad, relaciones interpersonales, tanto con los pacientes como con otros
profesionales y el contexto de la APS, con la practica dirigida a la mejora de la
calidad de vida y el mas alto grado de salud posible de los individuos, la familia y
la comunidad. Estas relaciones deben pautarse en la ética y la bioética.

La reorientacion de los servicios farmacéuticos tal como se plantea en este
documento, tiene como premisas, la ética profesional (deontologia), la bioética y la
ética social. En los servicios de salud en la actualidad, se destacan tres problemas
que afectan al sector salud - en especial el sector farmacéutico -- de forma
estructural: la medicalizacion de la sociedad; la desviacién de la racionalidad
médica; y los procesos de acumulacion de capital en este sector, con distintos
intereses. Ademas, el medicamento tiene una idiosincrasia, donde, de acuerdo a la
teoria de agencia, el usuario es el que dispone de menos informacion y necesita de
la asesoria de profesionales, tanto para la seleccion adecuada de los medicamentos
como para evaluar y monitorear la calidad y seguridad de los mismos. A su vez,
los productores son los que disponen de mas informacion, pero tienen distintos
intereses que pueden tener un desbalance (lucro y salud). En este sentido, un gran
desafio es garantizar que la salud se sobreponga a intereses economicos.

Aspectos de la ética profesional

Es fundamental que las relaciones entre los profesionales con los usuarios y entre
los distintos profesionales estén dirigidas por los principios y valores de la APS.
Aunque el documento esta dirigido a los servicios farmacéuticos, discutimos
brevemente la deontologia farmacéutica, una vez que el farmacéutico es un
profesional fundamental para estos servicios.

La Declaracion de Tokio (OMS 1993) representa un marco fundamental en la
reorientacion de la practica profesional del farmacéutico en el sentido que cambia
el foco de su actuacion de los medicamentos hacia el individuo o la colectividad, en
consonancia con los principios de la APS renovada. Lo mas importante son las
implicaciones en los aspectos éticos, sobretodo al establecer un nuevo nivel de
responsabilidad, una vez que la extiende mas alld de la “entrega del
medicamento”, buscando establecer un vinculo con el usuario y un compromiso
con los resultados en salud.

Ademas, al reconocer al farmacéutico como un dispensador de salud, refuerza el
cambio de orientacion, no mas en los medicamentos sino en la salud de forma
individual y colectiva, como parte del equipo de salud.

Tal es la importancia de la ética y la bioética en la practica profesional, que ésta
debe ser un elemento clave en la formacién permanente de los profesionales. Sin
embargo, el enfoque debe ir mas alld de un enfoque principista considerando no
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solo los aspectos de la atencion de salud, sino los aspectos éticos de la toma de
decisiones, tanto en el &mbito clinico como gerencial, la investigacion que involucre
seres humanos, la interrelaciéon entre los miembros del equipo de salud y con la
comunidad, aspectos del medio ambiente, entre tantos otros. Es importante
considerar la realidad socioeconémica, los valores y las convenciones instituidas
por una determinada comunidad o sociedad.

El documento Developing pharmacy practice: A focus on patient care (WHO 2006) , ya
mencionado, presenta un nuevo paradigma de la practica farmacéutica donde se
presentan varios aspectos relacionados a la ética. En relacion a la practica inherente
a la farmacoterapia, afirma que el farmacéutico debe asumir la responsabilidad por
la atencion, monitoreo y evaluacién del tratamiento definido.

La relacion de los servicios farmacéuticos y los usuarios/pacientes

Este mismo documento destaca algunos aspectos relacionados a la adherencia, que
tienen igualmente implicaciones éticas y en la calidad de los servicios y tienen
como causa aspectos de gerencia y organizacion de los servicios, tales como “largos
tiempos de espera, la indiferencia del personal, ambientes no confortables,
desabastecimiento de medicamentos y grandes distancias entre el paciente y la
asistencia sanitaria”. Ademads, el documento presenta ejemplos basados en
estatutos de pacientes de algunos paises, con aspectos importantes de los derechos
y responsabilidades de los pacientes en relacion con los cuidados de salud
ofrecidos (WHO 2006):

* Ser tratados con dignidad.
* Ser atendidos por un farmacéutico al que puedan identificar por su nombre.
» Estar seguros de la confidencialidad sobre su enfermedad y tratamiento.

* Recibir servicios farmacéuticos en una farmacia que cumpla con los
estandares de buena practica farmacéutica.

» Esperar el mayor grado de honestidad de su farmacéutico en los tramites
con sus seguros médicos.

* Ser asesorado y aconsejado sobre el uso adecuado de los medicamentos.
* Recibir la medicacion correcta y en la cantidad correcta.

* Recibir medicamentos seguros, de calidad y efectivos.

» Poder quejarse o expresar una necesidad.

+ Participar en la toma de decision sobre los temas que afecten a su salud y a
su medicacion.

* Obtener una segunda opinion.
Al mismo tiempo, los pacientes también tienen responsabilidades:

* Ser razonables y educados.
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* Ayudar a su farmacéutico en el cumplimiento de los requerimientos legales
en lo concerniente a los medicamentos.

» Utilizar los medicamentos con cuidado.
» Comunicar cualquier problema que surja con su medicacion.

Es esencial que los pacientes sean informados sobre las opciones que tienen cuando
se enfrenten a su enfermedad.

El componente informaciéon y comunicaciéon es fundamental en la relacion de los
servicios farmacéuticos con los usuarios, ya que es tan importante como el
medicamento; la informacién en su contenido es la forma como se establece la
relacion y la comunicacion con los usuarios, sobretodo en la APS (Starfield 1998). El

i
7

concepto de “acogimiento”, en este sentido es lo que marca una importante

diferencia.

La ética en los procesos de toma de decision

Tradicionalmente no se discute la ética bajo este aspecto, sin embargo en los
procesos de toma de decisiones y en toda la cadena de medicamentos,-
entendiéndose por ésta, los pasos para la creacion, reglamentacion , gestion y
consumo de medicamentos-, se tienen implicaciones éticas y bioéticas, desde la
investigacion y el desarrollo, hasta la dispensacion y promocion, y los demas
procesos que hacen parte del servicio farmacéutico, con repercusiones en los
derechos individuales y colectivos de la poblacion.

Los resultados en salud mejoran notablemente cuando se realiza una buena gestion
en la cadena de medicamentos que incluye la eliminacion de practicas contra la
ética, las cuales adoptan muchas formas, como el soborno, la falsificaciéon de
pruebas o el manejo de los conflictos. Los paises con mayor frecuencia de
corrupcion presentan tasas mas elevadas de mortalidad de menores de 5 afios.

La corrupcion repercute en los siguientes aspectos:
* Enel paciente.

* Hay desviacion de medicamentos, afectando la disponibilidad y acceso a la
poblacidn, en los establecimientos de salud.

* Ingreso de productos perjudiciales, ineficaces, falsificados y de mala calidad
o de productos aprobados sin tener todas las garantias para aprobacion,
implicando consecuencias en la vida o muerte de la poblacién.

» Pérdida de recursos: Se estima que aproximadamente el 30% de los recursos
en salud de un pais se invierten en medicamentos, estos recursos son
limitados, de tal manera que el fraude en los recursos de salud, destruyen la
capacidad de las instituciones de salud de prestar una buena atencion, esto

' Recepcién del usuario, desde su llegada, respitindadose integralmente por él, atendiendo su
queja, permitiendo que exprese sus preocupaciangsistias y, al mismo tiempo, poniendo los
limites necesarios, garantizando atencion resalytila articulacion con los demés servicios para

la continuidad de la asistencia cuando necesario.
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lleva a considerar que en algunos paises el Sistema de salud esta
considerado como el servicio publico mas corrupto, lo cual conlleva a
reducir la confianza de la poblacién en el sistema. (91)

Se discuten a continuacion algunos ejemplos que ilustran aspectos de la dificultad
en conjugar estos aspectos del derecho. Una prescripcion, es un proceso de toma de
decision bastante serio con numerosas implicaciones éticas. Por ejemplo, al elegir
un medicamento esencial para un determinado paciente, este prescriptor no sélo
esta contribuyendo para el uso racional, sino para el uso costo-efectivo de los
recursos. Por otro lado, en un sistema publico universal, donde los recursos son
limitados, al prescribir un medicamento de un alto costo, que no forme parte de la
lista nacional para un tratamiento donde hay disponibilidad de opciones en la lista
que son mas costo-efectivas, tiene implicaciones importantes en la sostenibilidad
del sistema y genera un desbalance entre los derechos individuales y los difusos.

Hay también situaciones como aquellas en que solamente determinados
medicamentos nuevos y muy costosos pueden mantener la vida de un individuo
con una enfermedad “rara”, como es el caso del sindrome de Gauchet, entre otras
pero en la mayoria de los casos la seguridad de los nuevos medicamentos no esta
suficientemente probada..

En un sistema de salud publico universal de recursos limitados, igualmente existe
el desbalance entre la garantia del derecho a la salud individual y colectivo. En
paises como Brasil, este tipo de situaciones ha generado bastante polémica
llevando a una desviacion perversa que es la “judicializacion de la salud”, donde
muchas veces, el que decide sobre la provisién de los medicamentos es el juez y no
los profesionales que dispensan el medicamento, ya que, como se dice “las érdenes
judiciales no se discuten, se cumplen” (Vieira and Zucchi 2007; Vieira 2008). En
algunos estados de Brasil (Panambi 2010), los procesos de colaboracion entre
profesionales de salud y el sector judicial con la utilizacion de protocolos clinicos
basados en evidencia, han representado una recuperacion de este balance entre los
aspectos de los derechos individuales y colectivos.

Al mismo tiempo, si se prescribiera un medicamento todavia no autorizado por la
autoridad sanitaria, pondria en riesgo la salud del usuario al exponerlo a un
tratamiento que no ha comprobado su seguridad, calidad y eficacia.

Como se discutid anteriormente, este es un sector donde existen diferentes
intereses. Si analizamos, por ejemplo, las decisiones involucradas en la gestion de
medicamentos, un drea donde se ha puesto bastante atencion en el sentido de
garantizar la transparencia y la rendicion de cuentas ha sido en las compras
publicas de medicamentos, con la adopcién de mecanismos para minimizar
conflictos de interés, como por ejemplo, la precalificaciéon de los proveedores, la
realizacion de licitaciones publicas y la transparencia de criterios de
adjudicaciones, precios y compras, en muchos casos estas medidas han posibilitado
la racionalizacion de recursos, entre otros. Hay que llamar la atenciéon para un
aspecto importante, que la compra por el menor precio sin garantizar la seguridad,
la eficacia y la calidad de los medicamentos, tiene igualmente implicaciones éticas
al exponer los usuarios a riesgos evitables.
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Se debe destacar también la necesidad de considerar opciones a la préctica en el
contexto de la farmacia privada en la que la percepcion de los honorarios
profesionales suele ser un porcentaje del valor de la venta pudiendo propiciar
conflictos de interés con la prestacion del servicio. Otro caso que también requiere
un alerta en este sentido es el de algunos paises donde determinadas companias
farmacéuticas ofrecen incentivos para la dispensacion de sus productos.

Otro aspecto a considerar es la relacion entre el prescriptor y el farmacéutico en el
momento de la dispensacion. En el acto de la dispensacion el farmacéutico debe
hacer la interpretacion de la receta y en el caso de dudas o problemas (receta
incompleta o ilegible, dosis o posologias dudosas, incompatibilidades o interaccion
medicamentosa) debe hacer contacto con el prescriptor (médico u odontoélogo) para
aclarar la situaciéon. En el caso de no conseguir contacto o en la negativa de la
confirmacion el farmacéutico no deberd dispensar los medicamentos y debe hacer
una exposicion de motivos por escrito en el reverso de la receta. El mismo cuidado
debe tener con las recetas para manipulacion o preparacion magistral.

Etica en la investigacion

La Declaracion de Helsinki de la Asociaciéon Médica Mundial(AMM 1964) y el
Consejo para Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS), asi
como la propia OMS, han establecido a lo largo de las tltimas seis décadas las
bases para la ética en la investigacion en seres humanos, incluyendo
investigaciones con material humano identificable y datos de pacientes.

La orientacion general en la investigacion con seres humanos debe basarse en la
premisa citada por la misma declaracion de Helsinki(Mundial 2000): “En
investigacion médica en seres humanos, la preocupacion por el bienestar de los
seres humanos debe tener siempre primacia sobre los intereses de la ciencia y de la
sociedad”

En las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres
Humanos, (CIOMS) de 2002(CIOMS 2002) se reiteran los principios éticos generales
de la investigacion en seres humanos planteados ya en el informe Belmont de
1979(The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical
and Behavioral Research 1979): la autonomia, la no maleficencia, la beneficencia y
la justicia, ademas de los aspectos relacionados a la continuidad del cuidado.

Con relacion a los datos e informaciones de investigacion, hay varios aspectos que
se destacan, por ejemplo, la confidencialidad de datos de wusuarios, la
documentacion, guarda y tratamiento adecuado de los datos, de forma a garantizar
que los resultados sean precisos y fidedignos y se asegure la transparencia en los
procesos.

De una forma general, un aspecto importante de la investigacién es la posibilidad
de produccién y diseminacion de conocimiento. Es fundamental que al participar
en una investigacion, los profesionales puedan beneficiarse del proceso de
construccion de capacidades en dreas relevantes para la mejoria del servicio o del
sistema de salud donde estan insertados.
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Por otra parte, es importante garantizar que cualquier investigacion que se realice
en los servicios farmacéuticos, o con su participacion, sea apropiada a las
cuestiones de investigacion que estén puestas, sus resultados contribuyan para la
salud, la equidad y para el desarrollo humano sostenible.

En el area farmacéutica, es bastante comun la realizacion de ensayos clinicos en el
desarrollo de nuevos medicamentos o mejora de los existentes con nuevas
aplicaciones o formulaciones, por ejemplo. En la Regién de las Américas, la
Declaracién de Buenos Aires sobre Etica y Ensayos Clinicos (2008) es un marco
importante. Esta Declaracion fue aprobada por unanimidad durante el Primer
Taller Latinoamericano de Etica y Ensayos Clinicos que se realizé el 12 y 13 de
mayo de 2008 en Buenos Aires, donde 17 organizaciones latinoamericanas se han
adherido a la Declaracion y sus nombres figuran al final del documento. También
es importante destacar las Buenas Practicas Clinicas desarrolladas por la Red
Panamericana de Armonizaciéon de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PRF)
aprobada por las autoridades reguladoras en la IV Conferencia de la Red.

La propiedad intelectual y el acceso a medicamentos

La innovacién y el desarrollo de nuevos medicamentos en el actual sistema de
patentes en los paises miembros de la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC),
la garantia de los Derechos de Propiedad Intelectual, sobretodo relacionado a
patentes farmacéuticas tienen implicaciones éticas importantes. Al mismo tiempo
que los sistemas de propiedad intelectual garantizan la explotacion de la patente
como recompensa por una inversion, en muchos casos representa una barrera a la
garantia del acceso a los medicamentos.

Es importante que los paises puedan implementar, en sus legislaciones nacionales
y sistemas de patentes, las salvaguardas y flexibilidades previstas en el Acuerdo de
Propiedad Intelectual y Comercio (ADPIC o TRIPS), entre las que se destacan la
posibilidad de expedir licencias obligatorias, la autorizacién de importaciones
paralelas y la aplicacion de la clausula Bolar para la comercializacion temprana de
genéricos. Lo anterior teniendo en cuenta la Declaracion de DOHA aprobada
durante la IV Conferencia Ministerial de la OMC en 2001, en la cual se reconoce
que en virtud de las normas de la OMC, no debera impedirse a ningtin pais que
adopte medidas para la proteccion de la salud y la vida de las personas y los
animales o la preservacion de los vegetales, o para la proteccion del medio
ambiente. Recientemente, tanto la Asamblea Mundial de la Salud (AMS) como el
Consejo Directivo (CD) de la OPS/OMS adoptaron varias resoluciones relacionadas
a la intersecciéon entre salud publica, comercio y propiedad intelectual, entre las
cuales se destaca la aprobacion de la Estrategia Global de Salud Publica,
Innovacion y Propiedad Intelectual (WHA 2008).

Regulacion de los servicios farmacéuticos y los medicamentos

La regulaciéon fue abordada en otro capitulo. En relacion a los aspectos éticos,
relacionados a la regulacion, es importante asegurar la ausencia de conflictos de

67



Version 3, Julio 2010

interés. Aqui, llamamos la atencion sobre a algunos aspectos, como por ejemplo la
importancia de la actividad de regulaciéon y su papel de garantizar la
disponibilidad de informaciéon basada en evidencia, evitar la influencia de la
promocion de medicamentos, asi como asegurar el derecho a la salud y la
disponibilidad/ acceso al medicamento adecuado. En este sentido, la presencia,
actuacion y direccién técnica de los servicios por un farmacéutico con una
formacion adecuada, es un requisito importante.

Como conclusion se puede decir que los aspectos éticos relacionados con los
servicios farmacéuticos estan presentes en los marcos legales, en los aspectos
generales de politica y en la gestion, tanto en el dmbito nacional, como de los
servicios y en la préctica profesional. Por tanto, para buscar la reorientacion de los
servicios, es fundamental que la ética forme parte de los valores y principios de los
mismos.
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RESPONSABILIDADES Y ARTICULACION INTERSECTORIAL.

La propuesta presentada involucra a varios actores con diferentes
responsabilidades y grados de insercion en la elaboracion, planificacion, ejecucion
y evaluacion de los Servicios Farmacéuticos. Conforme a la definicién, mision,
vision y valores establecidos, se identifican cuatro actores principales: (1) los
gobiernos, (2) la industria y el comercio farmacéutico, (3) los profesionales de salud
y (4) la poblacién/usuarios.

1. Los gobiernos.

De manera general los gobiernos deben definir, coordinar y controlar la ejecucion
de la Politica Nacional de Salud del pais con la participacion de la sociedad civil
organizada.

Para dar cumplimiento a los principios de equidad y solidaridad se hace necesario
alinear las politicas publicas en varios campos, especialmente en los sanitarios,
econdmicos, educativos, industriales y de trabajo.

El Ministerio de salud, como ente rector de salud, debe liderar los procesos
relacionados con los servicios farmacéuticos y promover la articulacién con los
demas sectores. La discusion y formulacion de las Politicas Farmacéuticas, si bien
es responsabilidad de diferentes ministerios, debe ser conducida por el Ministerio
de Salud. Asi mismo debe estar presente en todas las negociaciones sobre acuerdos
comerciales internacionales, regionales y bilaterales donde el acceso a los
medicamentos pueda verse comprometido.

Las secretarias departamentales o provinciales son responsables por la aplicacion
de las politicas y la vigilancia del cumplimiento de las normas expedidas a nivel
nacional o sus propias normas cuando el pais es de régimen federal

Corresponde a los niveles locales o Unidades de Salud la prestacion directa de los
servicios, entre los cuales esta el servicio farmacéutico.

El area economica juega un rol importante en la regulacion de los precios de los
medicamentos, principalmente los esenciales y en la asignacion de un adecuado
financiamiento. También es fundamental que su participacion en los acuerdos
comerciales internacionales, regionales y bilaterales sobre el acceso a los
medicamentos, se haga bajo los principios de la proteccion de la salud publica.

Con el area educativa es importante la coordinacién, para la mejora en la
formacion de los recursos humanos necesarios en los servicios farmacéuticos y para
el apoyo a las acciones de uso racional de medicamentos.

El area industrial y de tecnologia son fundamentales para concertar politicas que
prioricen las acciones necesarias, tanto de innovacion y desarrollo tecnoldgico
como de produccion, que redunden en una oferta de medicamentos orientada por
las necesidades de salud.
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2. Laindustria y el comercio farmacéutico.

Es responsabilidad de la industria farmacéutica garantizar la eficacia, seguridad y
calidad de los productos farmacéuticos que coloca a disposicion de la poblacién.
Esta responsabilidad se inicia con la realizacion de los estudios clinicos, para cuya
realizacion se deben tener en cuenta los procedimientos de Buenas Practicas
Clinicas (BPC) y Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

También es importante el papel de la industria y el comercio farmacéutico en la
garantia de la calidad en toda la cadena de los productos farmacéuticos que
comprende la produccion, la distribucion y el transporte. Es esencial que exista un
compromiso de ambos en el cumplimiento de las directrices previstas en las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), la Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion.

Finalmente la industria farmacéutica tiene una gran responsabilidad con la
promocion ética de los medicamentos, para lo cual se requiere que adopte el propio
cddigo de conducta basado en el de la Federacion Internacional de la Industria del
Medicamentos (FIIM 2007), asi como los criterios éticos de la OMS sobre
promocion de medicamentos.(OMS 1988)

Las farmacias privadas como parte de las redes integradas de servicios, deben
prestar servicios farmacéuticos de calidad, atendiendo los principios éticos y
cumpliendo con las Buenas Practicas de Farmacia.

3. Los profesionales de salud.

En forma individual y como organizaciones de clase, los profesionales de salud
involucrados con los SF son actores fundamentales para la ejecucion de las politicas
farmacéuticas y para el desarrollo de los servicios farmacéuticos. En los paises debe
alentarse el cumplimiento de las resoluciones de la OMS sobre el papel del
farmacéutico y los acuerdos de las Conferencias Panamericanas de Educacion
Farmacéutica sobre el compromiso de los farmacéuticos con las metas de salud y la
estrategia de la APS.

4. La poblacion/usuarios.

La participacion popular en el &mbito de las politicas publicas, posibilita el control
social, ejercido ya no por el Estado, sino por los ciudadanos. En el caso de los
servicios farmacéuticos, la propia definicion establece que las acciones se deben
desarrollar con participacion de la comunidad.

En general los usuarios y las organizaciones que los congregan son aliados
importantes para el apoyo de acciones orientadas al acceso y al uso racional de
medicamentos y en general han tenido un papel muy importante de advocacy.
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PROPUESTAS DE IMPLEMENTACION (ESTRATEGIA/ HERRAMIENTAS)

Se presentan las estrategias propuestas en la reunién del Grupo de Trabajo en la
Republica Dominicana.

Estrategias

Consolidacién del grupo y elaboracion de la guia

1. Formalizar y dar visibilidad y transparencia al grupo de trabajo;

2. Construir un documento de posicion con el marco conceptual seguido de
documentos mas operativos (lo que se hace en este presente esfuerzo);

3. Elaborar y proponer una Resolucion al Consejo Directivo de OPS/OMS.

Abogacia

1. Disenar un plan de comunicacion e informacion:

a. Con la construccion de un documento de posicion abreviado
(antecedentes y justificacion), con amplia diseminacion

b. Con publicaciéon y diseminacion de la guia;
c. Dirigida ala academia, grupos profesionales, gremios y ONGs

d. Con posibilidad de utilizaciéon de metodologia que considere el disefio
de estrategias a partir de resultados esperados (ej. COMBI de OMS).

Movilizacion de recursos

Crear mecanismos necesarios para fortalecer la colaboracion intersectorial;

Promover el desarrollo de redes, alianzas y centros colaboradores, asi como el
intercambio de experiencias.

Garantizar el desarrollo de los recursos humanos necesarios para la
implementacion de los servicios farmacéuticos en el marco de la APS,
incorporando el enfoque de equipo interdisciplinario;

Movilizar recursos para el desarrollo, la divulgacion y la implementacion de las
propuestas de fortalecimiento de los SF basados en APS.
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Implementacion

1.

Identificar, sistematizar y registrar experiencias similares para buscar sinergias
y alianzas, diseminarlas y apoyar su desarrollo (e.g., FCH/PAHO y Recursos
Humanos);

Desarrollar instrumentos para fortalecer a los servicios farmacéuticos basados
en APS:

a. herramientas/metodologia para evaluar los servicios farmacéuticos;
b. pilotos y herramientas para apoyar el modelo;

Establecer indicadores y metodologia de monitoreo para registrar los avances
de la implementacion de los SF en APS estableciendo linea de base y
monitoreo.

Nivel sub-regional

1. Definir estrategia para los grupos sub-regionales considerando sus
especificidades, con abogacia en este nivel;

2. Realizar Jornadas sub-regionales con la participacion de los tomadores de
decisién, destacando el medicamento como insumo esencial y los sistemas de
salud basados en APS: (a) discusion del documento y (b) presentacion de
experiencias positivas (c) trabajos en grupo intersectoriales (d) construir piloto
en paises con pocas lineas de accion.

Nivel de pais

1. Identificar referentes/puntos focales en los paises para monitorear la
experiencia piloto en el pais;

2. Dar visibilidad al trabajo del grupo de SF en los paises, incluyendo la mencion

de su trabajo en los documentos que se produzcan sobre el tema;

Para OPS/OMS

1. Sensibilizar las Representaciones OPS/OMS en los paises para incluir SF en
APS en el plan bienal (BPB);

2. Facilitar la participacion de miembros del grupo en el curso virtual de APS;

3. Buscar la inclusion de la Guia de Servicios Farmacéuticos en APS en la serie de
APS renovada desarrollada en OPS/OMS.

Herramientas

A partir del desarrollo de la Guia, es importante tener una serie de herramientas
que puedan contribuir para la puesta en préctica de las recomendaciones y el
modelo propuesto, tales como:
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1. Marco regulatorio para los servicios farmacéuticos: el cambio de orientacion
de los servicios con nuevas funciones y responsabilidades requiere el
desarrollo de un nuevo marco regulatorio o el cambio de los existentes. En este
sentido, se puede trabajar en la capacitacion de los actores claves en material
de legislacion sanitaria y desarrollar borradores de legislacion.

2. Desarrollo de material de apoyo, tales como guias de buenas practicas,
protocolos, material informativo y de divulgacion.

3. Programa de fortalecimiento de los recursos humanos: el cambio de
paradigma y de reorientacion de la practica sélo es posible con recursos
humanos capacitados. Se propone actuar desde la introduccion de los
elementos propuestos por la guia en la graduacion de los profesionales de
salud, principalmente del farmacéutico, y también en la oferta de programas
de educacion permanente a los profesionales en servicio.

Se espera poder lograr el desarrollo de estas herramientas a partir del
establecimiento de centros colaboradores y redes colaborativas en la regién y en el
ambito nacional.

Se pueden proponer también grupos de herramientas de trabajo a nivel de pais,
por modulos, segin complejidad y nivel de atencion, temas u otro abordaje que
atienda a las necesidades nacionales.
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AtenFar
ETS
ME
ODM
OMS
OPS
IFC
PVVS
RIIS
RRHH
SF

Lista de abreviaturas

Atencion Primaria de Salud

Atencion Farmacéutica
Enfermedades de Transmision Sexual
Medicamentos esenciales

Objetivos del Milenio

Organizacion Mundial de la Salud
Organizacion Panamericana de la Salud
Individuo, familia, comunidad
Personas que Viven con HIV y Sida
Redes de Servicios de Salud-
Recursos Humanos

Servicios Farmacéuticos
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