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RSE: EL VALOR
DEL COMPROMISO

Las empresas de innovacidn farmacéutica desarrollan
programas y acciones de Responsabilidad

Social Empresaria como parte de su gestion integral.
Los planes globales tienen su capitulo
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EL VALOR
DELA
INNOVACION

CAEMe

Camara Argentina de
Especialidades Medicinales

Desde hace 88 afios, las empresas farmacéuticas y biotecnolégicas

que integran la Cdmara Argentina de Especialidades Medicinales,
CAEMe, ofrecen al mercado argentino soluciones para mejorar la calidad
de vida y la salud de los pacientes.

Trabajan para sostener la innovacion constante en medicamentos
y vacunas.

Son lideres en la promocién y desarrollo de la investigacian, el
descubrimiento y el acceso a productos seguros, eficaces y de calidad.

En 2013, exportaron 450 millones de délares en productos de alto valor
agregado. Ademds ingresaron al pais mds de 400 millones de dolares
para la realizacién de investigacion clinica farmacoldgica. Como
responsables del 95 por ciento de los protocolos de investigacion que
aprueba ANMAT, lideran esta actividad en la Argentina.

Son las primeras compafiias en su tipo en el pais, que han suscripto
un Cédigo de Etica que fija pautas para la interaccion con los
profesionales de la salud.
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Desde el lanzamiento de la

Revista CAEMe -con motivo del 85°
aniversario de la creacion de la
Cdmara- hemos desarrollado los dis-
tintos aspectos que hacen a la indus-
tria farmacéutica y biofarmacéutica
de investigacion y desarrollo.

Con la innovacion como motor para
brindar a los pacientes mds y mejores
tratamientos, a lo largo de estos 4
arnos hemos mostrado como una molé-
cula llega desde el laboratorio hasta el
mostrador de una farmacia, en un
“viaje” que puede llevar entre 10y 12
anos, y mds de 1.000 millones de
dolares de inversion por producto.

De esta innovacion constante surgen
tratamientos de tltima generacion y se
avanza en la medicina personalizada.
Hemos destacado el liderazgo de la
industria farmacéutica de I+ D que
trabaja en la Argentina en lo que hace
a exportacion y su contribucion al
ingreso de divisas para el pais, tanto
por la venta de productos terminados
como por la provision de servicios a
través de estudios clinicos.

Y otro aspecto en el que estamos a la
vanguardia: el Codigo de Buenas Prdc-
ticas de Promocion de Especialidades
Medicinales e Interrelacion con los
Profesionales de la Salud, que se ha
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venido actualizando y perfeccionando
desde 2007.

En esta edicion, mostramos otra
dimension de las empresas de innova-
cion en la Argentina: la Responsabili-
dad Social Empresaria (RSE).

En linea con el fuerte compromiso

en todo el mundo, en la Argentina se
implementan programas de RSE a
través de una gran variedad de
temdticas, muchos de ellos con sello
netamente local.

Se trata de un enfoque de gestion

en el que se tienen en cuenta los resul-
tados economicos, ambientales

y sociales. En materia de innovacion
presentamos a los biomarcadores. Una
herramienta que permite evaluar los
indicadores objetivos de una patologia
o una predisposicion a padecerla, y la
accion de fdrmacos en cuanto a seguri-
dad y efectividad.

Nuestro entrevistado es el Dr. Rubén
Torres, quien analiza los sistemas

de salud en la Argentina y la region.
Al frente de la Universidad ISalud,
Torres también anticipa como serd

el Centro de Evaluacion de Tecniologias
Sanitarias.

Esta 8° edicion de la Revista CAEMe
habla, como siempre, del futuro.

LA COMISION DIRECTIVA

CAEMe 5



Celebracion
Dia del Médico

El Aula Magna de la Facultad
de Medicina de la Universidad
de Buenos Aires fue el gran
marco para una nueva
celebracion del Dia del Médico.
Como lo viene haciendo desde
hace mas de dos décadas, la
Cadmara Argentina de
Especialidades Medicinales,
CAEMe, acompano el festejo
realizado el 4 de diciembre de
2013 en esa casa de estudios.
El Decano de la Facultad,
Profesor Consulto Titular

Dr. Marcelo Torino, abrié

la ceremonia dando la
bienvenida a los presentes,

y destacando el rol de los
profesionales de la salud.

A su turno, el Presidente
Ejecutivo de CAEMe, Ernesto
Felicio, rindi6 un homenaje
al fallecido Decano Alfredo
Buzzi y luego se refirio

al rol de la innovaciéon
farmacéutica y la nece-
sidad de fomentar su
desarrollo.

En la oportunidad, se
distinguio la tarea de dis-
tintos médicos en areas

CAEMe

como docencia, investiga-
cion, labor asistencial

y extension universitaria.
También hubo un reconoci-
miento para los alumnos
que participaron de la XXII
Olimpiada Académica
Nacional de Estudiantes de
Medicina, realizada en
Cérdoba. El acto culminé
con la presentacion del grupo
musical Jests Hidalgo y
Ave Trio en Concierto.




1,2,3 / Elgrupo Jests Hidalgo 5,6,7,9, Elauditorio sigui6 con
"y Ave Trio en Concierto, a puro " entusiasmo la ceremonia
tango, en el Dia del Médico

'~ Ernesto Felicio, Presidente '/ Profesor Dr. Marcelo Torino,
Ejecutivo de CAEMe " Decano de la Facultad
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Compliance

El Codigo
va a las aulas

Con la presencia de 45 participantes se realiz6

el Curso de Compliance en la Industria Farmacéuti-
ca de Innovacién, para funcionarios de las
empresas asociadas a CAEMe. La actividad cont6
con el apoyo de AmCham y de la Camara de
Industria y Comercio Alemana y se desarrollé en

la Universidad de San Andrés. Dirigida a gerentes
de ventas y marketing, estuvo coordinada por

el Dr. Guillermo Jorge, consultor experto en
Compliance, Anticorrupcién y Acciones Colectivas.

La industria farmacéutica y biofarmacéutica de
investigacion y desarrollo ha sido pionera -en su
campo de accion- en el establecimiento de
practicas éticas para la interaccion de las empresas
con distintos actores del sector.

Desde 1981, cuando la Federacion de la Industria
del Medicamento (IFPMA, por su sigla en inglés)
dio a conocer su primer Cédigo de Etica, las
empresas Y las distintas entidades farmacéuticas
en todo el mundo han ido incorporando sus propios
lineamientos. En la Argentina, CAEMe vy sus
empresas asociadas han adoptado un Cédigo de
Buenas Précticas en la Promocion de Especialidades
Medicinales e Interrelacion con los Profesionales
de la Salud. El texto vigente fue aprobado en 2012,
tras la revision del documento en 2010y 2007.

AN
AN

CAEMe Y SUS EMPRESAS LIDERAN EN LA ADOP-
CION DE ESTE TIPO DF ESTANDARES EN EL PAIS.
DADO EL DETALLE, ALCANCES Y PROFUNDIDAD,
EL CODIGO DF BUENAS PRACTICAS DE CAEMe ES
UNICO EN EL SECTOR,

N

LA JORNADA SE ENMARCO EN LA NECESIDAD DE
FACILITAR EL ENTENDIMIENTO, ALCANCES Y
BENEFICIOS DE LAS PAUTAS QUE ESTABLECEN

LOS CODIGOS DE ETICA Y BUENAS PRACTICAS EM-
PRESARIALES EN TODAS LAS AREAS CORPORATIVAS.
LA AGENDA INCLUYO UNA INTRODUCCION

A LA NORMATIVA LOCAL E INTERNACIONAL Y LUEGO
LA DISCUSION SOBRE SIETE CASOS PRACTICOS
ENFOCADOS EN TEMAS DE VENTAS Y MARKETING.




abbvie

NUESTRO CORAZON ESTA SIEMPRE
EN NUESTRO TRABAJO PORQUE
NUESTROS PACIENTES ESTAN
SIEMPRE EN NUESTRA MENTE.

AbbVie une el espiritu de una empresa biotecnolégica con
la fuerza de una exitosa compania farmacéutica para hacer
frente alos desafios que los pacientes afrontan en todo el
mundo. Muestra pasionimpulsalacienciay laexperiencia
necesarias para desarrollar y ofrecer nuevos tratamientos que
mejoren la salud y la atencidn sanitaria. Lograr unimpacto
notable enla vida de las personas es mas que nuestra promesa.
Es nuestro objetivo.

abbvie.com.ar
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LA PRESENCIA
DE LA CAMARA Y

Funcionarios de CAEMe y de

Sus empresas asociadas participaron
de diversos seminarios, jornadas

y congresos en 2013. Como disertantes
0 asistentes fueron los representan-
tes de la industria farmacéutica

de innovacion en la Argentina en
Importantes foros sectoriales.

MARZO

12-3
Presentacién Plan 2020 del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva,
Buenos Aires

ABRIL

6-4

XI Reunién Ordinaria del SGT Salud -Comisién Productos para la Salud- Mercosur,
Montevideo

25-4

23rd Global GS1 Healthcare Conference, Buenos Aires

MAYO
14-5
Latin America Regional Committee, PARMA, México DF
16-5
Gestion Residuos Sustentables en la Industria Farmacéutica, Buenos Aires

JUNIO

4-6

Pacto Argentino por la Inclusion Social, Observatorio de Salud de la Facultad

de Ciencias Médicas del Litoral, Buenos Aires

11-6

Homenaje al Decano de la Facultad de Medicina, Prof. Alfredo Buzzi, Buenos Aires
13-6

IMS World Review, Buenos Aires

28-6

Jornadas Economia de la Salud - 2013, Asociacion de Economia de la Salud (AES),
Buenos Aires

JULIO
27
Jornada Objetivos Esenciales en la Agenda de Salud, Fundaleis - Colegio Piblico
de Abogados de la Capital Federal, Buenos Aires
10-7
Diplomatura Marketing Farmacéutico, Sociedad Argentina de Marketing Farmacéutico
(SAMF) - Universidad Abierta Interamericana, Buenos Aires

AGOSTO

16- 8
Seminario Internacional Calidad de los Medicamentos del Futuro: los medicamentos
bioldgicos y sus desafios - Universidad Catdlica Argentina (UCA), Buenos Aires

SEPTIEMBRE

4-9
2° Congreso Argentino de Auditores y Gerentes de Salud. Las nuevas coberturas
y su impacto en el financiamiento de salud - SADAM, Buenos Aires

14-9

4th Latin American Conference ISPOR, Buenos Aires

20-9

118s, Jornadas Federales y 10as Internacionales de Politica, Economia y Gestion
de Medicamentos - Federacion Farmacéutica (FEFARA), Posadas

OCTUBRE
5-10
XXI Congreso Farmacéutico Argentino - Confederacion Farmacéutica Argentina
(COFA), Salta

NOVIEMBRE

5-10
Il Jornada de Actualizacion en Auditorfa y Gestién Farmacéutica - Asociacion
Argentina de Auditoria y Gestion Sanitaria (SADAM), Buenos Aires



Asamblea 2013

La Asamblea Anual de CAEMe fue el marco para pasar revista a las principales activida-
des del ano y los retos para la industria farmacéutica de innovacion en el pafs. Con la
presencia de Gerentes Generales de las companias asociadas a CAEMe, asesores

e invitados especiales, también se distinguio la tarea desarrollada por colaboradores

de distintas empresas en las comisiones y grupos de trabajo de la Camara. Ellos fueron:
Sergio Konsztadt (AstraZeneca), Norberto Craig (Alcon), Patricio Schmitt (GSK),

Jorge Fraga (Pierre Fabre), Aldo Zaballa (Takeda), Lucia Bettati (Novartis)

y Karina Méndez (MSD). Jorge Helou fue distinguido por su tarea en la Obra Social Luis
Pasteur. En la oportunidad, también se entregd una placa al presidente saliente,
Eduardo Neira, en tanto que Andrés Graziosi, actual titular de CAEMe, destacd las
oportunidades y desafios para el sector.

Los integrantes de CAEMe revisaron las acciones de la entidad. Andrés Graziosi y Eduardo Neira, Presidente y Vice de la Cdmara.

Nueva Publicacion

Medicamentos Biologicos

Los medicamentos biolégicos son una parte integral

y valiosa de la medicina moderna para el tratamiento

y la prevencién de enfermedades graves.

Con esta introduccion, se presenta la publicacion
Medicamentos Bioldgicos: comprendiendo la nueva
generacion de tratamientos. Se trata de una edicién
realizada en la Argentina por CAEMe, a partir de

una publicacién original de la Federacién Internacional

de la Industria del Medicamento (IFPMA).

El documento explica las caracteristicas generales de

los biofdrmacos, su aporte a la salud y la necesidad de
establecer reglamentaciones especificas para su aprobacion.
En este sentido, incluye las Disposiciones que ha dado a
conocer ANMAT para el registro de productos innovadores
y para los productos con antecedentes (biosimilares)

en la Argentina.
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o— Nota de tapa

DE LAS ACCIONES DE RSE
SON IMPLEMENTADAS

A NIVEL GLOBAL Y LOGAL
Y 20% SON ESPECIFICAS
PARA LA ARGENTINA

DELAS EMPRESAS " =

CUENTA CON UN PRESU-

PUESTO ESPECIFIBO =
: s L

o
E+

DE LAS COMPANIAS
AUMENTARA SUS™
PARTIDAS PARA RSE EN
2014, RESPECTO DE 2013

"Responsabilidad social empresarial (RSE) es una
forma de gestién que se define por la relacién
ética de la empresa con todos los publicos con los
cuales ella se relaciona, y por el establecimiento
de metas empresariales compatibles con el
desarrollo sustentable de la sociedad; reservando
recursos ambientales y culturales para las
generaciones futuras, respetando la diversidad y
promoviendo la reduccién de las desigualdades
sociales", Peter Drucker.

Con la precision y la simpleza que caracterizaron
su obra, el Padre del Management, defini6 -hace
unos 40 anos- los alcances de un amplio concepto
que va desde la filantropia corporativa hasta la
sustentabilidad.

Las empresas farmacéuticas y biofarmacéuticas
innovadoras tienen un fuerte compromiso con
la RSE en todo el mundo. Se trata de un enfoque
de gestion en el que se tienen en cuenta los re-
sultados econémicos, ambientales y sociales.

En la Argentina, las empresas farmacéuticas
también implementan programas de RSE a través
de una gran variedad de temdticas y destinatarios.

Segun un relevamiento realizado entre los socios
de CAEMe, el 26% de las teméticas de RSE que
las companias impulsan en el pais corresponden
a programas vinculados con alguna ONG (como
fundaciones, sociedades cientificas y médicas

y desarrollo social), seguidas por acciones
destinadas a pacientes (17,39%), a centros de
asistencia médica y comunidad en donde se
ubican las empresas (ambas con 13,04%) y
medioambiente con 8,7%.



B \ ‘I
Bayer

Si es Bayer, es bueno.
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Programas con sello local

Las empresas desempefian un rol muy importante
en la vida de las sociedades y las personas, en
tanto, son generadoras de empleo y riqueza. Pero,
ademads, actian como agentes de desarrollo para
las comunidades en las que se desenvuelven.

Es de destacar que las empresas asociadas a
CAEMe llevan adelante planes y programas
especificos para la Argentina, que representan el
20% del total. Estos incluyen acciones como el
apoyo a programas de construccién de viviendas
y renovacion edilicia y equipamiento de
vacunatorios; campanas de prevencion de cancer
de mama e infantil, Chagas y VIH y generacién
de hébitos de vida saludable; acceso a
medicamentos; educaciéon (mediante becas y
padrinazgos para distintos niveles educativos);
promocién de la salud (mediante programas de
cuidado materno infantil, nutricién y nifios en
edad vulnerable); y medioambiente, en
programas de concientizaciéon y proyectos

de reciclaje.

CAEMe

Al mismo tiempo, como parte de los planes
globales, hay capitulos nacionales destinados a
la atencién materno infantil, gestién de compras
responsables y reciclaje, entre otros.

Si bien solo el 30% de las empresas encuestadas
tiene un drea especifica en su empresa para llevar
adelante acciones de RSE, el 69,57 % indicé que
destina hasta 3 personas para llevar adelante los
planes y programas. El 8,7% tiene un headcount
de mds de 6 empleados, en tanto que el 21,74 %
dispone de 3 a 6 funcionarios.

En el 21% de los casos, el drea es una gerencia,
en tanto que en el 4,35%, RSE depende de la
Direccién. Para el 13 %), las acciones RSE son
manejadas desde una jefatura y para el 8,70%
desde un area de coordinacién.

En cuanto al presupuesto, el 64 % de los
encuestados sefialé que tiene una partida
especifica asignada a RSE, y el 66,67 % indicé
que los fondos comprometidos para 2014 son
mayores a los de 2013.
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Un poco de historia

EL PROCESO COMENZO A COBRAR IMPULSO
A MEDIADOS DEL SIGLO XX TANTO EN
EUROPA COMO EN LOS ESTADOS UNIDOS,
PERO SE DESARROLLA Y CONSOLIDA RECIEN
YA ENTRADOS LOS ‘90 CUANDO LA COMI-
SION EUROPEA UTILIZA EL TERMINO DE
RESPONSABILIDAD SOCIAL EMPRESARIA
PARA INVOLUCRAR A LAS EMPRESAS

EN UNA ESTRATEGIA DE EMPLEO

QUE GENERASE UNA MAYOR COHESION
SOCIAL, PARA PALIAR UNA FUERTE CRISIS
DE DESEMPLEQ.

EN 1999, DURANTE EL FORO MUNDIAL DE
DAVOS, EL ENTONCES SECRETARIO
GENERAL DE LAS NACIONES UNIDAS,

KOFI ANNAN, ANUNCIO EL PACTO MUNDIAL
(GLOBAL COMPACT) Y PIDIO A LA
COMUNIDAD INTERNACIONAL DE NEGOCIOS
LA ADOPCION DE VALORES QUE PERMITAN
CREAR UNA CIUDADANIA CORPORA-

TIVA GLOBAL, Y CONCILIAR LOS INTERESES
DE LAS EMPRESAS CON LOS VALORES Y
DEMANDAS DE LA SOCIEDAD CIVIL,

LOS PROYECTOS DE LA ONU, LOS SINDI-
CATOS Y LAS ORGANIZACIONES NO
GUBERNAMENTALES.

EXISTEN NORMAS ACERCA DE LA RSE,
COMO LA SA 8000 (SOCIAL ACCOUNTABILITY
STANDARD 8000), IMPULSADA POR EL
COUNCIL ON ECONOMIC PRIORITIES.
TAMBIEN HAY UNA CERTIFICACION

GLOBAL A TRAVES DE LA NORMA SGE 21

DE FORETICA.

EN 2010 FUE PUBLICADA LA NORMA-GUIA
ISO 26000, TRAS LA TAREA DE EXPERTOS
DE 99 PAISES QUE INTEGRAN LA ISO.

ESTA NORMA NO TIENE COMO FIN SER
CERTIFICABLE NI UN SISTEMA DE GESTION,
SINO ORIENTAR A LAS ORGANIZACIONES
EN LA INTRODUCCION DE PRACTICAS
SOCIALMENTE RESPONSABLES.




Cuidamos de la salud. Cuidamos de las personas

£l

En M3D, trabajamos por el bienestar de las personas. (Como? Proporcionando
a quienes lo necesitan, medicamentos innovadores de prescripcidn, vacunas,
terapias biokdgicas, productos de consuma y velennarnos.

Creemaos que dentro de nuestra responsabilidad y compromiso, s2 encuentra el
desarrollo de programas y alianzas estratégicas cuyo fin es incrementar &l
acceso a nuestros prodwctos por parte de |as personas que lo necesitan,
independientemente da dande vivan o de su capacidad econdmica.

Nuestros objetivos son claros y nuestro compromiso permanents.

Conoce todo lo que estamos haciendo por ti en www.msd.com.ar

Be woell
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Marco legal en 3 Argenting

EN 2004, A TRAVES DE LA LEY 25.877

SE INCORPORO EL DENOMINADO BALANCE
SOCIAL, OBLIGATORIO PARA EMPRESAS
QUE OCUPEN MAS DE 300 TRABAJADORES.
ESE BALANCE SOCIAL DEBE RECOGER
“INFORMACION SISTEMATIZADA RELATIVA
A CONDICIONES DE TRABAJO Y EMPLEQ,
COSTO LABORAL Y PRESTACIONES SOCIA-
LES A CARGO DE LA EMPRESA".

EN LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES (CABA) RIGE DESDE 2007 LA LEY 2594,
QUE TIENE POR OBJETO “LA PROMOCION
DE COMPORTAMIENTOS SOCIAL Y AMBIEN-
TALMENTE RESPONSABLES Y SUSTENTA-
BLES POR PARTE DE LAS ORGANIZA-
CIONES AQUI COMPRENDIDAS, FIJANDOSE
PARA ELLO EL MARCO JURIDICO DEL
BALANCE DE RESPONSABILIDAD SOCIAL

Y AMBIENTAL (BRSA)".
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El Dr. Ruben Torres analiza los
avances y los desafios pen-
dientes para los sistemas de
salud de la region y el pais, y
hace especial énfasis en la ne-
cesidad de integrar el sistema
mediante redes y un modelo
basado en la atencion primaria
de la salud. Cree que la soste-
nibilidad del sistema no solo
depende del financiamiento,
sino de la gestion en la salud.
Después de varios anos en la
Organizacién Panamericana de
la Salud, esta al frente de la
Universidad ISalud desde don-
de acaban de lanzar un Centro
de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias, disciplina que, en-
tiende, sera una de las herra-
mientas clave para atender los
desafios del futuro.

DE LA EXPERIENCIA EN LA OPS, ;COMO EVALUA LA
SITUACION DE LA REGION Y LA ARGENTINA EN CUANTO

A SU NIVEL SANITARIO?

La Region de las Américas, en su conjunto, ha tenido grandes avances
en su nivel de salud en los dltimos afios, consolidando los logros
obtenidos en cobertura de vacunacién, por ejemplo, y también afrontan-
do los nuevos desafios, como las enfermedades crénicas y el camino

a la cobertura universal en salud.

iQUE ES LO QUE FALTA EN LA REGION
Y EN LA ARGENTINA?

Los desafios a enfrentar son muchaos en la region y en la Argentina. La
disminucion de la fragmentacion y segmentacion de los sistemas, a tra-
vés de las redes integradas; el fortalecimiento del modelo de atencion
basado en la atencién primaria de la salud; Ias transiciones demografi-
cas, epidemiolégicas y tecnolégicas; la formacién, distribucion e incenti-
vacion de los recursos humanos vy la disminucion de las equidades

en el acceso a los servicios.

;COMO ENFRENTAR EL DESAFIO DEL FINANCIAMIENTO
DE LOS SISTEMAS DE SALUD, CON UNA POBLACION

QUE VIVE CADA VEZ MAS TIEMPO Y CON COSTOS CADA
VEZ MAS ALTOS?

Esta claro y demostrado por la evidencia, que la sostenibilidad de los
sistemas de salud no tiene su (nico punto de sustento en el financia-
miento, sino también en las caracteristicas del modelo de atencién y de
gestion. En estos casos, la Atencion Primaria de la Salud y las Redes
Integradas de Servicios de Salud constituyen herramientas ineludibles,
al igual que la evaluacion de tecnologias antes de su incorporacién al
financiamiento solidario.
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PERFIL

Rubén Torres se recibid de
médico en la Universidad de
Buenos Aires, con Diploma
de Honor. Tiene un Master

en Sistemas de Salud de la
Universidad de Lomas de
Zamora y una especializacion
en Programacion y Gestion de
Politicas Sociales de la UBA,
entre otros.

Acredita una larga trayectoria
académica -es uno de los
fundadores de la Fundacion
ISalud- y de gestion pablica.
Fue Superintendente de Ser-
vicios de Salud de la Nacion,
representante de la OPS-OMS
en Chile, y Gerente de Area
de Sistemas de Salud Basados
en la Atencion Primaria de la
OPS, en Washington DC.
lambién, se hace tiempo para
tocar la guitarra. Desde

Junio de 2013, es rector de

la Universidad ISalud.

¢SIGUE SIENDO LA COBERTURA UNIVERSAL
LA META ULTIMA?

Sin duda, aunque el concepto de cobertura universal requiere preci-
siones, pues la “cobertura”, como tal, no define las probables - y muy
frecuentes - inequidades en la calidad.

?

EN LA ARGENTINA, ;CUALES SON LAS LIMITACIONES
PARA LLEGAR A ESA COBERTURA?

La antedicha fragmentacion del sistema y la situacion de Recursos
Humanos en salud, en términos de formacion, distribucion, condiciones
de trabajo, etc. Ademas, la necesaria disminucion de la inequidad en lo
que se refiere a las condiciones de acceso a los servicios y los resulta-
dos del proceso de tratamiento y de indicadores de morbimortalidad.

?

DENTRO DE LA CRECIENTE ESTRUCTURA DE
COSTOS DE SALUD, ;QUE IMPACTO TIENEN LAS
INEFICIENCIAS Y COMO SE DEBERIAN ENCARAR?

La ineficiencia comporta un importante porcentaje del costo en salud

en todos los niveles del sistema. En la macrogestion, cuando se definen
politicas sanitarias inequitativas, como por ejemplo sectores obligados o
no a la cobertura del PMO.

En la mesogestion, cuando se adoptan modelos de atencion inadecua-
dos, como la excesiva especializacion, y en la microgestion cuando no
se trabaja sobre la variabilidad de la practica clinica y el uso inapropiado
de la tecnologfa.




Detras de los pacientes, hay personas.
Detras de las enfermedades, hay vida.

Trabajamos focalizados en la investigacion y el
desarrollo de tratamientos y servicios de diagndstico
para necesidades médicas no cubiertas adn.

Innovamos en el camino hacia una medicina cada vez
més segura, efectiva y personalizada en las dreas de
oncologia, virologia, artritis reumatoidea, diabetes,
metabolismo y sistema nervioso central.

En Roche, nuestra pasion es transformar positivamente
la vida de los pacientes.



o—

Reportaje

?

EL FOCD EN LA ATENCION PRIMARIA MUCHAS VECES
SETOPA CON LA TRADICION DE IR AL MEDICO
ESPECIALISTA. ;COMO SE SUPERA ESTA SITUACION?

Actuando sobre aspectos socio-conductuales al revalorizar la figura
del médico de familia o generalista. Desde la gestion, generando
centros de Asistencia Primaria de la Salud realmente resolutivos y
politicas de incentivos para la consulta con el primer nivel.

?

LA UNIVERSIDAD ISALUD FUE RECONOCIDA COMO TAL
EN 1998. ;QUE EVALUACION HACEN 15 ANOS DESPUES?

En este tiempo la Universidad se ha consolidado como un centro de
pensamiento, investigacion e innovacién en politicas pablicas de salud,
y ha crecido en su oferta de carreras de grado y postgrado. Hemos
mantenido y reforzado su aporte en la formacion de Recursos Humanos
que el sistema de salud demanda para su transformacion.

?

jCUALES SON LOS DESAFIOS Y LAS OPORTUNIDADES
PARA LA UNIVERSIDAD?

Los desafios surgen y van en linea con las demandas y necesidades que
la sociedad plantea; pues entendemos la tarea universitaria como una
respuesta que permita consolidar una mejor condicion de vida de cada
uno de los ciudadanos. En una sociedad que requiere el fortalecimiento
de la vida politica y la calidad institucional, podriamos resumir este
desafio -y oportunidad- en esta oferta: la obligacién democratica

de la sociedad es elegir los mejores lideres; la de nuestra Universidad,
es formarlos.

7

LC[']IVI[,] GESTIONAN LA RELACION ENTRE EL MUNDO
ACADEMICO Y EL MUNDO DE LAS EMPRESAS?

La definicion de salud publica no constituye un sindnimo de salud esta-
tal. La salud constituye un bien piblico o mejor expresado técnicamente,
meritorio, por lo que requiere su sostenimiento en principios solidarios
con la participacion mancomunada del sector pablico y privado y la indu-
dable rectorfa del Estado. En ese marco, la relacion de una Universidad
comprometida con el disefio, elaboracion y evaluacion de politicas pabli-
cas requiere de la estrecha relacion con el mundo empresario -pablico

y privado- , en el marco de |a responsabilidad social empresaria y el
mutuo enriquecimiento de un pensamiento innovadoramente disruptivo.
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MEJOR INFORMACION PARA
TOMAR DECISIONES

ENTRE LOS PLANES ESTA LA CREACIGN DE UNA AGENCIA DE EVALUACIGN
DE TECNOLOGIAS SANITARIAS. ;POR QUE Y PARA QUE? ;CGMO FUNCIONARA?

Ya no esta entre los planes, sino que es una realidad, plasmada en el CETSA (Centro de Eva-
luacion de Tecnologfas Sanitarias). La razon central la constituye la necesidad de contar desde
un ambito universitario con un espacio técnico para la toma de decisiones con respecto a la
adopcion, necesidad y adecuacion de las tecnologias en la resolucion de los problemas de salud
de la poblacidn, a través de la evaluacion de su eficiencia, seguridad y costos, asf como de las
consecuencias éticas, sociales y econdmicas de dichas decisiones.

En ese camino, constituirse en un referente académico para los decisores y el Poder Judicial,
en el asesoramiento, comprension y definicion de soluciones costo-efectivas, en el tratamiento
de los pacientes. El CETSA trabajaré en la capacitacién de Recursos Humanos; en el desarrollo
de investigaciones relacionadas con el impacto en la resolucién de la problematica sanitaria
de la poblacion; la elaboracién y publicacion de reportes, informes y documentacién acerca de
las tecnologfas sanitarias estudiadas; la realizacion del seguimiento farmacoterapéutico de las
innovaciones; el apoyo a la elaboracién de documentacion de soporte para el reintegro de
gastos, y toda otra contribucién que permita a las organizaciones gubernamentales y privadas
disponer de la mejor informacion para la toma de decisiones en salud.
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INDICADORES OBJETIVOS DE UNA PATO-
LOGIA O UNA PREDISPOSICION A PADECER-
LA, ALGUNOS MARCADORES SON
UTILIZADOS TAMBIEN PARA EVALUAR

LA ACCION TERAPEUTICA Y EFECTIVIDAD DE
LOS FARMACOS. POR QUE ABREN LA
PUERTA A LA MEDICINA PERSONALIZADA.



INVESTIGACIONES PROMISORIAS

Todos los meses aparecen nuevas asociaciones
entre marcadores bioldgicos y las mas diversas
patologias. Incluso se han encontrado biomarca-
dores para la depresién y la depresién crénica.
Un estudio publicado por investigadores alema-
nes y estadounidenses en PloS One asegura que
en el futuro bastaria un pinchazo en el dedo

que detecte la proteina S100B para saber si un
deportista que se golped la cabeza sufrié un
trauma cerebral o si puede seguir jugando.

Otra investigacién de la Universidad de Louisville,
en Estados Unidos, muestra que es posible saber
si una persona padece un cdncer de cuello
uterino -y su grado de metdstasis- analizando el
perfil de calor de una muestra de sangre
(termograma plasmatico).

Un 4drea muy prometedora en el campo de los
biomarcadores es el de los microRNA, pequenas
porciones de acido ribonucleico que regulan la
expresion de genes. Las anomalias en los
microRNA pueden disparar la produccién de una
proteina que habitualmente estd silenciada,
desencadenando una proliferacion celular. Asi, un

Si bien los analisis bioquimicos han
convertido algunos biomarcadores en parte

Innovacion —e

microRNA alterado puede funcionar como
biomarcador del cancer. Ya se han encontrado
microRNA asociados a glioblastoma, leucemia
linfocitica crénica y un puniado de otros cdnceres.
Entre los biomarcadores mds investigados
actualmente figura la proteina beta amiloide, que
se acumula en los cerebros de pacientes con
Alzheimer. A comienzos de afio, un grupo de
investigadores japoneses de la Universidad de
Yohohashi anuncié que desarrollé un método
para detectar esta proteina en una gota de sangre.
Si el desarrollo japonés recibe aprobacién
sanitaria, cualquier persona podria sensar sus
niveles de proteina beta amiloide y eventualmen-
te saber si tiene riesgo de Alzheimer.

Segun la consultora RnR Market Research, entre
2013 y 2018 el rubro de biomarcadores crecera
18%, desde los 17.000 millones de ddlares
actuales hasta los 40.000 millones. Los expertos
anticipan que los biomarcadores que mas
crecerdn en los proximos cinco anos son los
vinculados a la oncologia.

del chequeo rutinario de salud, nuevos
métodos diagnadsticos han detectado
senales hasta ahora inadvertidas, que
pueden funcionar como marcadores de una
enfermedad antes de que esta se
manifieste completamente.
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MARCADORES TUMORALES

Los biomarcadores oncolégicos pueden
encontrarse en la sangre, en la orina o en los
mismos tumores. Algunos sirven para medir la
agresividad de;un tumor, mientras que otros
predicen la respuesta a farmacos y otros hasta
arrojan la probabilidad de una recidiva (ver
recuadro tipos de marcadores oncoldgicos).

El antigeno especifico prostdtico (PSA) que
circula en sangre es probablemente el marcador
tumoral mas conocido. Si bien se sabe que
aumenta en hombres con cdncer de prdstata, su
presencia no siempre es sinénimo de malignidad.
“La sensibilidad del PSA es muy alta (90%), pero
su especificidad es-baja (25%), lo cual implica
que muchos pacientes que en realidad no tienen
un tumor deben someterse a biopsias confirma-
torias innecesarias”, advierte Daniel Alonso,
director cientifico del Laboratorio de Oncologia
Molecular de la Universidad de Quilmes.

En el mismo sentido, el investigador del Conicet
senala que el antigeno carcinoembrionario (CEA)
tiene una sensibilidad discreta (50%) en casos de
cancer colorrectal, por lo que su utilidad radica
principalmente en el monitoreo del tratamiento y
la deteccién de recaidas.

Algunos biomarcadores pueden indicar el lugar
originario de un cdncer. Por ejemplo, si aparece
el marcador CA125 en el tejido pélvico de una
mujer, los especialistas saben que se trata de un
cancer de origen ovdrico, y no de una metastasis
de otro drgano. Sin embargo, la CA125 puede
elevarse por otras causas, como la endometriosis
o los fibromas uterinos.

En cuanto a la alfafetoproteina (AFP) y la
gonadotrofina coriénica humana (HCG), son
marcadores para el cadncer de ovario

y de testiculo, mientras que las protefnas CA15-3
y CA 25-27 sefialan cdncer de mama.

Como existen distintos biomarcadores para
canceres ginecologicos y ninguno es ciento por
ciento sensible y especifico, los cientificos han
desarrollado paneles para analizar simultdnea-
mente varias proteinas marcadoras. Vale aclarar,
sin embargo, que muchos de estos paneles y

kits atin no estdn validados clinicamente para su
uso en la poblacién.

PERFIL MOLECULAR

Segun el doctor Alonso, entre las grandes
ventajas del uso de biomarcadores figura

la posibilidad de individualizar el protocolo

de tratamiento que tiene mds chance de éxito

de acuerdo con pardmetros como la edad

del paciente, el sexo, el tipo tumoral y el avance
de la enfermedad al momento del diagnédstico.
En efecto, la identificacion de subtipos de
tumores de mama segun su perfil molecular
-con o sin receptores de estrégeno, por

ejemplo- cambid la perspectiva del tratamiento,
ya que permite indicar el foirmaco preciso para
cada uno de ellos. Asi, el trastuzumab y el
lapatinib son eficaces para los tumores de mama
que expresan la proteina HER 2, pero no para los
tumores triple negativo (que no tienen receptores
de estrégeno ni progesterona y que no expresan
la proteina HER 2).

También los tumores de pulmén presentan
biomarcadores que pueden ser utilizados para
seleccionar el farmaco mads eficaz y adaptarlo
como un guante al tumor de cada paciente.

El marcador mds utilizado en este sentido es la
mutacion en el receptor del factor de crecimiento
epidérmico (EGFR). Los tumores que presentan
estas mutaciones responden muy bien a las
drogas gefitinib y erlotinib.

El “profiling” genético de los tumores es capaz
de establecer, en muchos casos, qué pacientes
oncoldgicos tendran mayor sobrevida. En forma
indirecta, ademads, evita efectos adversos. Es que
si se sabe que una droga no funcionard en un
tumor, se esquivan sus efectos téxicos en las
células sanas.

Lo cierto es que no todas las células de un tumor
son iguales ni todos los pacientes responden de
la misma manera a un fdrmaco. Al detectar estas
diferencias a nivel molecular, los biomarcadores
pueden convertirse en la llave maestra para
ingresar a la medicina personalizada, que
administrard el medicamento adecuado para
cada paciente, en el momento preciso y en

la dosis exacta para causar los minimos efectos
adversos posibles.

El “profiling” genético de los
tumores es capaz de establecer,
en muchos casos, qué
pacientes oncoldgicos tendran
mayor sobrevida.
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TIPOS DE MARCADORES
ONCOLOGICOS

Marcadores prondsticos: contribuyen a valorar la
agresividad tumoral. Ofrecen informacién sobre la futura
evolucion clinica del paciente al momento del diagnosti-
co o de la extirpacion quirtrgica del tumor.

Marcadores predictivos: indican la probabilidad de
respuesta a algin tipo de tratamiento y pueden ser
Gtiles para monitorear su efectividad. Ayudan a decidir
las opciones terapéuticas.

Marcadores de recurrencia: monitorean el resultado
del tratamiento y la posibilidad de recurrencia de

un cancer. Si el tratamiento logra disminuir los niveles
de un biomarcador, su aumento posterior sugiere el
regreso de la enfermedad.

Marcadores diagnésticos: se utilizan en casos especifi-
cos para confirmar el diagnéstico o establecer el
origen de un tumor indiferenciado, ayudando a definir
la estirpe celular que dio origen a la enfermedad.

Marcadores para deteccion temprana: se aplican para

la pesquisa de nuevos casos del cancer. Su utilidad sue-
le restringirse a ciertas poblaciones de riesgo, no siendo
aplicables para pesquisas en la poblacion general.

Marcadores predictores de susceptibilidad al cancer: es-
tan basados en la identificacion de mutaciones hereda-
das en genes involucrados en la generacion de tumores.
En su mayoria se trata de genes supresores tumorales

0 genes que codifican para moléculas que mantienen la
estabilidad del genoma.

Fuente: Bal de Kier Joffé E, Puricelli L, Alonso DF. Biologia tumoral. Claves
moleculares y celulares del cancer. Ed. Eudeba. Buenos Aires, 2008.




EL VALOR DE LA
INNOVACION
ESTAEN LA
INVESTIGACION

CAEMe

Camara Argentina de
Especialidades Medicinales

El desarrollo de nuevos productos farmacéuticos es el eje
central de las acciones de las empresas farmacéuticas y
biofarmacéuticas.

Los estudios clinicos son una parte esencial e ineludible
en el desarrollo de nuevos tratamientos.

Las empresas asociadas a CAEMe lideran la actividad en

la Argentina ya que son responsables por el 95 por ciento

de los protocolos de investigacion farmacoldgica que aprueba
ANMAT. Generan miles de puestos de trabajo y transferencia
efectiva de tecnologia.




MARCANDO EL RUMBO

LA SEGUNDA EDICION DEL INDICE INTERNACIONAL DE
PROPIEDAD INTELECTUAL MIDE EL DESEMPENO DE 25 PAISES,
INCLUYENDO A LA ARGENTINA.

La Argentina se ubica en el lugar nimero 21 del Indice Internacional de Propiedad
Intelectual que mide el entorno de propiedad intelectual, elaborado por el Global
Intellectual Property Center (GIPC) de la Camara de Comercio de los Estados Unidos.
El ranking evalua el desempeno de 25 paises, de tamario y desarrollo diverso, en distin-
tas regiones del planeta, a partir de varios factores que incluyen los derechos de
propiedad intelectual, como patentes, marcas, copyright, y secretos industriales, y su
marco legal y aplicacion efectiva. Dentro de los paises de América Latina que fueron
incluidos en esta sequnda edicion del ranking, México es el mejor posicionado, en
el décimo lugar, sequido de Colombia (119 y Chile (129). Brasil se ubica en el puesto
ndmero 19. El primer puesto le correspondid a los Estados Unidos, sequido por el
Reino Unido y Francia. El dltimo lugar fue para la India.
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MEXICO
PUESTO 10
14,27 PUNTOS

COLOMBIA
PUESTO 11
13,66 PUNTOS

BRASIL
PUESTO 19

EL PUNTAJE GENERAL DE LA
ARGENTINA, ES DE 9,45. CUANDO
SE DESAGREGAN LAS DISTINTAS
CATEGORIAS, LA MEDICION COLOCA

AL PAIS EN EL PUESTO 21, e
(1.5 PUNTOS), EN LO QUE HACE A -
PATENTES. EN COPYRIGHT, EL LUGAR
ES EL 24 (1,3 PUNTOS). LA MEJOR
UBICACION CORRESPONDE A LA ARGENTINA
CATEGORIA MARCAS, CON EL PUESTO
15 (3,25 PUNTOS). EN SECRETOS
INDUSTRIALES, EL PAIS ALCANZO EL
LUGAR 20 (0,5 PUNTOS).
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HOJA DE RUTA

MARCAS, DERECHOS CONEXOS Y LIMITACIONES
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Ucrania ¢

Nigeria ¢

Vietnam ¢

Tailandia €

Indonesia ¢

Argentina ¢

Brasil ¢

Sudafrica ¢

India ¢

Editado en Enero de 2014, el [ndice Internacional
es el segundo que elabora el GIPC y se denomina
Marcando el Rumbo. Segtn la introduccion, el
documento “procura ser una herramienta
constructiva para quienes disefian politicas en el
mundo para medir su entorno de Propiedad
Intelectual y qué cambios pueden realizarse para
mejorarlo”.

Un aspecto importante del documento es la
relacién entre inversion extranjera directa y el
entorno de propiedad intelectual. En este sentido
cita los estudios que en 2008 y 2010 realizé la
OCDE, al evaluar la relacién entre los derechos
de propiedad intelectual y otras variables
econdmicas como la inversién directa, la inves-
tigacion y desarrollo local y la importacién de
servicios. Midiendo el impacto de tres tipos de
derechos (patentes, copyright y marcas) los
estudios concluyeron que el incremento en el
nivel de proteccién de cada uno de dichos dere-
chos, se verifica un aumento en los indicadores
economicos analizados. Por ejemplo, un cambio
de 1% en la fuerza del entorno de los derechos
de propiedad intelectual fue asociada a una suba
de 2,8% en la inversion extranjera directa.

Otros ejemplos. En 2013, la Oficina Europea de
Patentes (EPO) y la Oficina de Armonizacién del
Mercado Interno de la Unién Europea, publi-
caron un estudio conjunto sobre el impacto

de los derechos de propiedad intelectual y las
industrias en la economia europea. El informe
sefiala que las industrias con un alto contenido
de propiedad intelectual generaron casi 26% de
todos los puestos de trabajo en el periodo anali-
zado, y 35% si se cuentan los puestos indirectos.
El documento también sefala la relacién entre
los paises con mayor puntaje del Indice y su
nivel de ingresos, en lo que se refiere a su
capacidad para fomentar el conocimiento, la
innovacion y la creatividad de las sociedades.

El GIPC destaca las acciones que tomaron
algunos paises, a lo largo de 2013, para mejorar
el entorno de la propiedad intelectual. Canada,
por ejemplo, concluyé negociaciones con la
Unio6n Europea para alcanzar un acuerdo de
comercio integral, si bien presenta dudas en lo
que hace a copyright y requisitos para el
patentamiento farmacéutico. China, indica el
informe, estd demostrando una mejora en lo que
hace al patentamiento, si bien muestra desafios
en lo que hace a marcas y secretos industriales.
Rusia y Malasia han tomado medidas para
mejorar la protecciéon de copyright.

También sefiala los retrocesos y dificultades.
India, que obtiene el puntaje y ubicacion mds
bajos, presenta muchos desafios, como el uso
de las licencias compulsivas, la revocacién de
patentes y los mecanismos de aplicacién y
cumplimiento de la legislacién. Sudéfrica
presenta un escenario complejo en lo que hace
a los tiempos de extension de patentes y la
proteccion de datos.
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LA ARGENTINA

Con un total de 9,45 puntos sobre un total posible
de 30, la Argentina se ubica en el puesto niimero
21 del Indice. Como el pais no fue incluido en la
primera edicién no es posible comparar los
cambios en el desempefo respecto de 2012. Entre
sus fortalezas, se destaca el marco general para el
patentamiento y un esquema legal bdsico para la
aplicacién de los derechos de propiedad intelec-
tual. También, el marco legal para marcas, que

es considerado como “relativamente fuerte”,

y casos positivos en lo que hace a la defensa

de derechos en el dmbito on line.

Del lado de las debilidades, se listan la falta de
derechos de propiedad intelectual claves en el
sector farmacéutico, muchos resquicios en el
esquema legal para la defensa de copyright,
procedimientos judiciales lentos y no disuasivos
y acciones insuficientes por parte de la Aduana.

En lo que hace especificamente a la propiedad
intelectual en el sector farmacéutico, el Indice
destaca que las patentes de proceso son dificiles
de sostener ante los tribunales y que las Guias
de Patentabilidad que introdujo la Resolucién
conjunta de mayo de 2012 restringen los
requisitos de aprobacion de las solicitudes.
Ademas, sefiala que la Argentina no protege los
datos de prueba de acuerdo con lo establecido
con el Articulo 39.3 del Acuerdo de Aspectos

de los Derechos de Propiedad Intelectual en el
Comercio (ADPIC). Otro punto es el de las me-
didas cautelares que, si bien son de rdpida ejecu-
cién para sectores como software, son lentas y
engorrosas para productos farmacéuticos.

www.theglobalipcenter.com

ENTRE SUS FORTALEZAS, SE DESTACA
UN ESQUEMA LEGAL BASICO PARA LA APLICACION
DE LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL.

METODOLOGIA

El indice se elabord en funcion de la informacion recolec-
tada para 30 paises, y tomando como base 30 indicado-
res. Estos se dividen en 6 categorias: patentes, derechos
conexos y limitaciones, copyright, derechos conexos y
limitaciones; marcas, derechos conexos y limitaciones;
secretos industriales y acceso al mercado; aplicacion y
membresia y ratificacion de tratados internacionales.
Cada indicador puede tener un puntaje que vade 0a 1

y el acumulado total va de un minimo de 0 a un maximo
de 30 puntos. Los indicares pueden valorarse de forma
binaria (para el caso de items en los que se mida si exis-
te 0 no un determinado tipo especifico de proteccion), o
numérica (como por ejemplo la duracion de la proteccidn,
en funcion de una base internacional estandar. La tercera
forma de asignar puntaje es mixta y se usa para aquellos
indicadores en los que la sola existencia de legislacion
no sea suficiente para determinar su aplicacion efectiva.

CATEGORIAS

e PATENTES, DERECHOS CONEXOS
Y LIMITACIONES

e COPYRIGHT, DERECHOS CONEXOS
Y LIMITACIONES

e MARCAS, DERECHOS CONEXOS
Y LIMITACIONES

e SECRETOS INDUSTRIALES Y ACCESO
AL MERCADO; APLICACION

o VIEMBRESIA Y RATIFICACION
DE TRATADOS INTERNACIONALES
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COMPARTIENDO EXPERIENCIAS

Autoridades sanitarias de América Latina,
representantes de organismos internaciona-
les, asociaciones médicas y de pacientes

y representantes de la industria biofarmacéu-
tica se reunieron el 19 y 20 de noviembre

de 2013 en Lima, Pert, para intercambiar
ideas y experiencias en torno a la problema-
tica de los medicamento bioterapéuticos

y biosimilares.

Organizado por la Federaciéon Internacional
de la Industria del Medicamento (IFPMA),
el “Congreso Latinoamericano sobre
Medicamentos Bioterapéuticos: Compartien-
do Experiencias y Buenas Practicas”, fue
una plataforma de didlogo para distintos
actores, y permitid presentar la naturaleza
compleja de los productos bioterapéuticos
y la necesidad de contar con las mejores
practicas regulatorias en beneficio de

los pacientes.

El evento contd con el apoyo de la Federacion
Latinoamericana de la Industria Farmacéutica
(FIFARMA) y las asociaciones de la indus-
tria de I+ D de diferentes paises de la region:
ALAFARPE (Pert), AFIDRO (Colombia),
AMIIF (México), CAEMe (Argentina),

CIF (Chile), Fedefarma (América Central),

IFT (Ecuador) e Interfarma (Brasil).

Los medicamentos bioterapéuticos han
beneficiado a mds de 350 millones de
pacientes en todo el mundo, tanto en
enfermedades comunes como raras. Estos
medicamentos plantean nuevos desafios que
van desde el complejo proceso de fabricacion,
a la evaluacidn y el registro de productos
originales y biosimilares, en funcién de temas
como la inmunogenicidad, el control de la
seguridad, la intercambiabilidad y la
farmacovigilancia. Se estima que existen

900 potenciales productos bioterapéuticos en
alguna fase de investigacién y desarrollo.

www.biotherapeuticmedicines-latinoamerica.org

CONGRESO LATINOAMERICANO DE MEDICAMENTOS
BIOTERAPEUTICOS EN PERU

DiA1

Se desarrollaron temas como la complejidad

y el uso de los productos biofarmacéuticos,

las perspectivas de reglamentacion y la actividad
de la RED Parf de la Organizacién Panamericana de la

Salud, junto con las consideraciones clave para

la autorizacion de bioterapéuticos.

También se realiz6 un relevamiento del estado de las
reglamentaciones sobre biomedicamentos originales y
biosimilares en distintos paises de la region. La jornada cerrd
con un panel que discuti6 los desafios del desarrollo cientifico
de bioterapéuticos y biosimilares, incluyendo cuestiones
como la inmunogenicidad, los estudios de comparabilidad

y la extrapolacion de indicaciones.

DiA 2

El Congreso encaré temas como la farmacovigilancia,

la denominacién comdn internacional, |a intercambiabilidad
y la sustitucion.

LOS
PANELISTAS

El importante listado de oradores incluy6 a representan-

tes de la Organizacién Mundial de la Salud, la Organizacién
Panamericana de la Salud y organismos reguladores coma Health
Canada, ANVISA de Brasil, la Agencia Nacional de Medicamentos,
de Chile, y el Instituto Nacional de Salud, de Perd.

Desde el sector académico, hubo presentaciones de la Universidad
de Buenos Aires, la UNAM de México, la Universidad de Costa
Rica, y la Universidad de Medellin, de Colombia.

También hubo disertaciones a cargo de consultores, expertos
independientes y funcionarios de empresas de investigacion

y desarrollo.
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VACUNAS o cn

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) dio a conocer una lista de 10 grandes mitos sobre la vacunacion,
con el objetivo de difundir la importancia de protegerse y evitar la reaparicion de enfermedades erradicadas
como la poliomielitis, el sarampion y otras prevenibles con vacunas. Para ayudar a despejar dudas, el decalogo
fue dado a conocer durante la 12° Semana de la Vacunacidn, un evento a escala regional que organizé OPS

en la primera semana de mayo de 2013 y que tuvo como eslogan "Vacunacion: tu mejor jugada”, a propésito

del Mundial de Fatbol de Brasil.

40

LAS VACUNAS NO SON NECESARIAS, DEBIDO A

QUE CON UNA BUENA HIGIENE Y SERVICIOS SANITARIOS
ADECUADOS LAS ENFERMEDADES PUEDEN EVITARSE.

Si bien una mejor higiene, el lavado de manos y el acceso al agua
potable protegen a las personas de las enfermedades infecciosas,
muchas infecciones pueden diseminarse sin importar cuanto mas
limpia sea una persona.

LAS VACUNAS CAUSAN AUTISMO.

No hay ninguna evidencia que sugiera que existe un vinculo entre

la vacuna y el autismo. En 1998, un estudio causo preocupacion

en torno a un posible vinculo entre la vacuna contra las paperas,

el sarampion y la rubeola, y el autismo. Pero luego se descubrid que
el estudio era un error, y finalmente la revista que lo publicd retird

el articulo. Desafortunadamente, la publicacion inicial tuvo un impac-
to negativo sobre las tasas de vacunacion, lo que dio lugar

a sucesivos brotes de las enfermedades contenidas en la vacuna
contra sarampion, rubeola y paperas.

LAS VACUNAS NO SON UTILES EN LAS PERSONAS ADULTAS.
Muchos piensan que las vacunas que han recibido siendo nifios

los protegeran para toda la vida, pero la inmunidad se desvanece

con el tiempo y, ademas, con el paso de los afios las personas se
vuelven mas susceptibles a muchas enfermedades (como la gripe,
por ejemplo). Por otro lado, hay vacunas que no existian cuando
muchos adultos eran nifios.

LA COMBINACION DE VACUNAS PARA DIFTERIA, TETANOS
Y TOSFERINA (TOS CONVULSA) Y LA VACUNA CONTRA

LA POLIOMIELITIS PUEDEN CAUSAR EL SINDROME DE
MUERTE SUBITA DEL LACTANTE.

No existe ningdn vinculo causal entre la administracion de vacunas
y el Sindrome de Muerte Stbita del Lactante. Sin embargo, estas
vacunas, como la vacuna contra la difteria, el tétanos y la tos ferina
se administran en bebés en edad en que pueden sufrir ese sindrome,
que puede ocurrir independientemente de que Sea o no vacunado.

NO EXISTE MOTIVO PARA SER VACUNADO, YA QUE
MUCHAS DE LAS ENFERMEDADES PREVENIBLES A TRAVES
DE VACUNAS ESTAN PRACTICAMENTE ERRADICADAS.

Si bien las enfermedades prevenibles con vacunas son infrecuentes
en muchos paises, los agentes infecciosos que las causan siguen
circulando en algunas partes del planeta. En un mundo cosmopolita,
esos agentes pueden cruzar fronteras geograficas e infectar a toda
persona que no se encuentra vacunada.

CAEME oottt s s oo

DARLE A UN NINO VARIAS VACUNAS A LA VEZ PUEDE
INCREMENTAR EL RIESGO DE QUE DESARROLLE
EFECTOS SECUNDARIOS ASOCIADOS A LA VACUNA,
COMO RESULTADO DE UNA SOBRECARGA DEL SISTEMA
INMUNOLOGICO.

Las evidencias cientificas muestran que dar varias vacunas a

la vez no tiene ningdn efecto adverso sobre el sistema inmuno-
légico infantil. De hecho, los nifios en su vida cotidiana estan
expuestos a cientos de sustancias que todos los dias generan
alguna respuesta del sistema inmunoldgico.

: D ES MEJOR DESARROLLAR INMUNIDAD CONTRA

LAS INFECCIONES ENFERMANDOSE QUE A TRAVES

DE LAS VACUNAS.

Las vacunas interactuan con el sistema inmunoldgico para gene-
rar una respuesta inmune similar a la que produce una infeccion
natural. Pero con la diferencia de que no causan la enfermedad
ni ponen a la persona en riesgo de desarrollar sus potenciales
complicaciones, como defectos congénitos producto de la rubeo-
la, cancer hepatico causado por el virus de la hepatitis B

o incluso la muerte, en el caso del sarampion.

D HAY VACUNAS QUE CONTIENEN MERCURIO,

LO QUE ES PELIGROSO PARA LA SALUD.

Algunas vacunas contienen timerosal, que es un compuesto
organico que contiene mercurio, y que es utilizado como conser-
vador. Sin embargo, no existe ninguna evidencia que sugiera que
la cantidad de timerosal utilizado en las vacunas posea algun
efecto nocivo para la salud.

b LA MAYORIA DE LAS PERSONAS QUE SE ENFERMAN

FUERON VACUNADAS.

Ninguna vacuna es 100% efectiva, pues siempre hay un
pequefio porcentaje de personas vacunadas que, por razones
individuales, no desarrollan inmunidad a pesar de la vacunacion.
Sin embargo, ese porcentaje es solo de entre el 5% y el 15%.

b ENFERMEDADES COMO EL SARAMPION, LAS PAPERAS

0 LA VARICELA SON PARTE NORMAL DEL CRECIMIENTO.
En todos estos casos se trata de enfermedades que pueden
progresar hacia formas muy severas, que incluso pueden poner
en peligro la vida de quienes las padecen.
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Del laboratorio al paciente/

/" UN CAMINO DESAFIANTE

El complejo recorrido de una vacuna es una nueva
publicacion de la Federacién Internacional de la Industria
del Medicamento (IFPMA) que describe los pasos criticos
y los desafios para asegurar el acceso a las vacunas.

La infografia (pdgs. 42 y 43) sigue los pasos que van
desde el momento de la aprobacién por parte de la auto-
ridad regulatoria, hasta que es distribuida para su admi-
nistracion a los pacientes. Ese proceso puede demandar
hasta 24 meses.

Este recorrido se desarrolla a través de la respuesta a tres
preguntas bdsicas: ;Por qué se ha tornado tan compleja la
cadena de produccién de una vacuna?; ;De qué forma
pueden los requisitos regulatorios hacer mds lenta la
disponibilidad de vacunas para los pacientes?; ;Qué se
puede hacer para garantizar la disponibilidad de vacunas
para los pacientes? El trabajo explica que la ciencia médica
y la tecnologia de produccién avanzada han llevado al
desarrollo de vacunas a un alto nivel de sofisticacion.

La variabilidad de los procesos bioldgicos exige técnicas de
produccién y andlisis muy complejos, y de alli que la
produccién con calidad constante requiera instalaciones
muy especializadas.

En este esquema se debe tener en cuenta que con la
globalizacién puede haber muiltiples sitios de produccién de
los distintos componentes de la vacuna.

Al mismo tiempo, estos avances en materia cientifica
significan nuevas aprobaciones, con plazos de autorizacién
que varian significativamente de pais en pais. La
publicacién desarrolla a modo de ejemplo un ejercicio
ficticio basado en la experiencia de la industria farmacéuti-
ca en el manejo de las variaciones regulatorias, incluyendo
el escenario de vacunas originales y mejoradas.

http://www.ifpma.org/fileadmin/content/Publication/2014/IFPMA

Complex Journey Vaccine Publication 2014.pdf
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APROBADA 1&D

COMO SEGURAY EFICAZ . ~
POR UNA AUTORIDAD
REGULATORIA —

1

RECEPCION
DE LA MATERIA
PRIMA

2

PRODUCCION
DEL ANTIGENO
A GRANEL

3

FORMULACION

El principio activo se
mezcla con otros compo-
nentes para mejorar la
respuesta inmunoldgica
y asegurar la estabilidad
del producto.
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DIA “0”

LA FABRICACION DE
LA VACUNA CONSTA DE
6 PASOS BASICOS.
CADA PASO PUEDE
REALIZARSE EN DISTINTOS
SITIOS UBICADOS

EN DIFERENTES PAISES. w

El Control de Calidad Una vacuna, usualmente, Una vacuna es sometida a
w Pruebas realizadas por el fabricante representa el viaja a través de

\ antes de estar
lista para su d
. . urante
Pruebas realizadas por el pais exportador del iempo embarque. su recorrido
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. EL COMPLEJO RECORRIDO |
DE UNA VACUNA

of Pharmaceutical
Traduccion de infografia original The Complex Journey of a Vaccines Manufacturers & Associations

4

LLENADO

La vacuna se coloca
en su envase final, que
puede ser unvial o una
jeringa prellenada.
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5

ENVASADO

La vacuna en su envase
final se rotula de acuerdo
con los requisitos regu-
latorios y se coloca en su
embalaje, lista para ser
enviada al cliente.

6

LIBERACION
DE LOTE
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1 confirma que el producto
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CAMPANA POR LOS IMPUESTOS EN BRASIL

Interfarma, la Asociacion Brasilefia de la indu-
stria Farmacéutica de Investigacién y Abrafarma,
que nuclea a las redes de Farmacias y Drogue-
rias de ese pais, han lanzado una campana
para recolectar 10 millones de firmas con el
objeto de solicitar la reduccién de los impues-
tos que gravan los medicamentos.

La campana se denomina: “Sin impuesto,

hay remedio” y busca llevar el pedido al
Congreso de Brasil para la reduccién de
gravamenes que, de acuerdo con Interfarma

y Abrafarma, alcanzan al 33,9%.

www.semimpostotemremedio.com.br

COLABORACION ETICA INTERNACIONAL

Cinco organizaciones globales del sector salud han
establecido un marco de Consenso para la Colaboracién
Etica a fin de apoyar alianzas que apuntaran a brindar mas
beneficios y atencion de calidad para los pacientes. Sobre la
base de los respectivos cddigos de ética y posiciones de
politica sanitaria, las cinco entidades buscardn avanzar en
el conocimiento médico y la mejora de la salud con la
interaccién e intercambio de informacién entre los actores.
Estas cinco organizaciones son: La Alianza Internacional de
Organizaciones de Pacientes (IAPO), el Consejo Internacio-
nal de Enfermeras (ICN), la Federacion Internacional de la
Industria del Medicamento (IFPMA), la Federacion
Farmacéutica Internacional (FIP) y la Asociacion Médica
Mundial (WMA).

La colaboracién entre los diferentes actores del sistema de
salud es esencial a la luz de los crecientes desafios para
atender las necesidades de los pacientes.

En la década del ’80 surgieron los primeros cddigos y guias
de ética, incluyendo el Primer Cédigo de Prdcticas de
Marketing Farmacéutico de IFPMA, en 1981. Cuatro afos
después se conocid la publicacién de la Organizaciéon
Mundial de la Salud de Criterios Eticos para la Promocién
de Drogas Medicinales. Desde entonces se ha progresado
en mecanismos y guias de trabajo para la interaccién
apropiada con el cuerpo médico y la promocién de
productos medicinales. Todos ellos destacan la necesidad
de que las organizaciones de pacientes, los profesionales
de la salud y la industria farmacéutica trabajen juntos

para el beneficio de los pacientes.

El Marco de Consenso se caracteriza por cuatro principios:

e Poner a los pacientes primero
o Apoyar la investigacién e innovacién éticas
o Asegurar la independencia y la conducta ética

e Promover la transparencia y la responsabilidad
de los actores

44 %o CAEMe

El Marco también describe algunas de las dreas clave que
deben considerarse para contribuir a una colaboracién ética
individual e institucional. Ademds, busca complementar

los diferentes c6digos y guias nacionales, regionales y
globales y servir como un modelo para iniciativas conjuntas
similares, a escala nacional.

http://www.ifpma.org/ethics/ifpma-code-of-practice/
consensus-framework-for-ethical-collaboration.html

Sobre la base de los respectivos
cddigos de ética y posiciones

de politica sanitaria, las cinco
entidades buscardn avanzar

en el conocimiento médico y la mejora
de la salud con la interaccion
e intercambio de informacion entre
los actores.




Los medicamentos ilegitimos
se encuentran prdcticamente en todo
el mundo, con mayor preeminencia en
los paises mds pobres. Se estima que
a escala global, representan el 10% de
los medicamentos en todo el planeta,
de acuerdo con datos de la OMS.

CONTRA LOS MEDICAMENTOS ILEGITIMOS

Los medicamentos ilegitimos ponen a los pacientes y al
publico en general en riesgo, en todo el mundo. Como
respuesta a este desafio, 10 organizaciones internacionales
que representan a profesionales de la salud, fundaciones,
sociedades cientificas y la industria farmacéutica de
investigacion han unido fuerzas para llamar a la atencién
acerca de este flagelo.

La Campana Fight the Fakes, lanzada en noviembre de 2013,
apunta a crear un movimiento global de organizaciones e
individuos que alerten sobre el problema de los medicamen-
tos ilegitimos o falsos. Se trata de falsificaciones y adulteracio-
nes de productos farmacéuticos originales y genéricos, tanto
de venta libre como recetados, en los términos definidos

por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

A través de la padgina web www.fightfakes.org se estan
recopilando imdgenes y experiencias en primera persona
de aquellos que han sido victimas de la falsificacién de
medicamentos, y han sufrido en su salud los efectos
adversos de esta realidad.

Las entidades participantes son: International Council

of Nurses (ICN); IFPMA (Federacion Internacional de la
Industria del Medicamento); International Institute

of Research against Counterfeit Medicines; Medicines
for Malaria Venture; NCD Alliance; Fondation Chirac; The
Global Fund to Fight AIDS Tuberculosis and Malaria;
World Heart Federation; World Medical Association y US
Pharmacopeial Convention (USP).

El documento conjunto de las organizaciones participan-
tes destaca que es necesaria una estrategia global para
encarar el problema. Ademds, se requiere legislaciéon y
penalidades que desalienten el delito.

www.fightthefakes.org
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En Cifras

AVANCES
EN EL SIDA

859%

Ha bajado la tasa de mortalidad
atribuible a VIH/SIDA desde 1985, a partir
de la introduccion de los tratamientos
anti retrovirales.

Fuente: PhRMA Profile, 2013

TABAQUISMO

27 3%

De los argentinos consumen tabaco.

La cifra surge de un amplio relevamiento
realizado en el pais en el marco de la
Encuesta Mundial de Tabaquismo. Los
hombres practicamente duplican el
consumo de las mujeres con 29,6% vy
15,7%, respectivamente.

Fuente: Revista Argentina de Salud Piblica,
MSAL, Vol 4, N° 16

MENQOS SAL

DROGAS
NUEVAS

/0%

De las drogas y tratamientos en alguna
etapa de investigacién y desarrollo
corresponde a los denominadas “primeras
en su clase” (first in class). Esto significa
que son una clase farmacolégica Unica,
distinta de drogas y productos ya conocidos.
Esto abre una expectativa mas que
favorable para aquellos pacientes que no
responden a terapias conocidas, o para
quienes aln no existe una alternativa.

Fuente: PhRMA Profile, 2013

CAEMe

17GRs

Es el consumo diario de sal en la Argentina,
de acuerdo con datos de la Organizacién
Panamericana de la Salud. El consumo de
sal maximo recomendado por OPS/OMS es
hasta 5 gramos. La presion arterial alta
-CUYO riesgo aumenta con el consumo
excesivo de sal- contribuye en al menos el
40% de todas las enfermedades del
corazon y accidentes cerebro vasculares,
que representan a su vez el 45% de las
enfermedades no transmisibles.

Fuente: OPS

MEDICAMENTOS PRIMEROS EN SU CLASE
EN PORCENTAJE POR AREA TERAPEUTICA (*)
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*Una droga/compuesto puede estar siendo testeada para mas de una patologia



SUSCRIBASE

La Camara Argentina
de Especialidades Medicinales,
CAEMe, lo invita a suscribirse,

GRATUITAMENTE, a su revista.

PODRA REGISTRARSE PARA RECIBIR
NUESTRA PUBLICACION A TRAVES DE
secretariageneral@caeme.org.ar
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MAY 2014

7ALY s

V Congreso Nacional
de Medicina Interna
Cérdoba

16Y17

1¢ Congreso Multidisciplinario
de Cardiologia
Junin

29 AL 37/

XXXII Congreso Nacional
de Cardiologia
Mendoza

XIV Congreso Argentino
de Infectologia
Rosario

JUL 2014

4Y5/

16° Encuentro Nacional
de Investigacion Pediatrica
Tandil

24AL26

2° Congreso Argentino

de Ecocardiografia e Imagenes
Cardiovasculares

CABA

AGO 2014

13AL 16,/

5° Congreso Argentino

de Gastroenterologia, Hepatologia
y Nutricion Pediatricas

CABA

SEP 2014

3AL5

29° Congreso de Cirugia
de Cordoba 2014
CORDOBA

11AL13/

7° Congreso Argentino

de Emergencias y Cuidados
Criticos en Pediatria
TUCUMAN

77AL27/

24° Congreso Argentino
de Terapia Intensiva
MAR DEL PLATA

25AL27

34° Congreso de la Socie-
dad Argentina de Ortopedia
y Traumatologia Infantil
CABA

OCT 2014

2AL4

18° Congreso de la Sociedad
Argentina de Patologia de la
Columna Vertebral

Cérdoba

6ALY

Congreso Argentino
de Gastroenterologia y
Endoscopia Digestiva
CABA

8AL10 /

XXIX Congreso Argentino
de Ginecologia y Obstetricia
TUCUMAN

11AL 14/

41° Congreso Argentino
de Medicina Respiratoria
MENDOZA

14AL17,

47° Congreso Argentino
de Reumatologia
SALTA

16AL 18,/

40° Congreso Argentino
de Cardiologia
CABA

29 DE OCTUBRE AL 1° DE NOVIEMBRE /

19° Congreso Argentino
del Trauma Ortopédico
CABA

NOV 2014

3/4[6/

85° Congreso Argentino de Cirugia
CABA

6AL8/

XIX Congreso Argentino
de Diabetes
MAR DEL PLATA

12 AL 74/

V Congreso Internacional
de Oncologia del Interior 2014
CORDOBA

13AL 76/

46° Congreso Argentino
de Reumatologia
MAR DEL PLATA

19AL 27/

6° Congreso Argentino
de Pedriatria General
Ambulatoria



Empresas Asaciadas

CAEMe

= ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A

= AbbVie S.A.

» ALCON LABORATORIOS ARGENTINA 5.A

» ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS SA.
= ASTRAZENECA 5.4

* BAUSCH & LOMB ARGENTINA SAL

* BAXTER ARGENTINA S5.A.

= BAYER 5.A.

» BIOGEN IDEC ARGENTINA SR.L

= BOEHRINGER INGELHEIM 5.A

= BRISTOL-MYERS SQUIBE ARGENTINA 5R.L

* CATALENT ARGENTINA S.A.LC.

= CADIC (Camara Arg. de Org. de Investigacion Chnical
* CSL BEHRING 5.A.

» ELI LILLY INTERAMERICA INC.

» GALDERMA ARGENTINA 5.4,

~ = GLAXOSMITHELINE ARGENTINA 5.A.

= GOBEI NOVAG 5.A.

= GRIFOLS ARGENTINA 5.A.

= HLB PHARMA GROUP 5.A.

» JANSSEM - CILAG FARMACEUTICA S.A.

* JOHMSON & JOHNSON DE ARGEMTINA 5A.C @ Ind
* JOHNSON & JOHNSON MEDICAL 5.A.

= JUSTESA IMAGEN ARGENTINA 5.A.

* LABORATORIOS FERRING 5.A.

“— «LUNDBECK ARGENTINA S.A,

* MEAD JOHNSON NUTRITION 5.A.

» MENARINI ARGENTINA LABORATORIDS FARMACEUTICODS S.A

» MERCK QUIMICA ARGENTINA S.ALC.

= M50 ARGENTINA

= NOVARTIS ARGENTINA S.A

» OV NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.
= NUTRICIA Advanced Medical Mutrition 5.A
= PFIZER S.R.L

* PIERRE FABRE MEDICAMENT - ROVAFARM 5.4
» PRODUCTOS ROCHE 5.A.0QLa.l

= SANOF

» SANOF PASTEUR S.A

» SERVIER ARGEMNTINA 5.A.

= SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES 5.A.

= TAKEDA PHARMA 5.4

=M ARGENTIMNA SACLELA.
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