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PRESENTACIÓN DEL DOCUMENTO 
Se presenta en este documento una propuesta para efectuar un  abordaje integral e integrado en el campo del uso racional de los medicamentos. Para ello se ha construido un plan estratégico con un modelo de Programa de URM y recomendaciones para su implementación operativa que se refieren en la llamada ruta crítica. Cada país, en primera instancia sus autoridades sanitarias, dependiendo del diagnóstico de situación que realicen, podrán identificar y priorizar los problemas en el campo de lo medicamentos, y seleccionar estrategias (algunas referidas en el presente documento) para resolverlos a través de un plan de acción.

La propuesta podrá ser instrumentada en forma gradual por los países según su estado de desarrollo en el tema, sus condiciones y prioridades.

El Programa modelo de URM procura tener como centro el paciente, inserto en una comunidad, abordando los problemas y necesidades del sistema sanitario, especialmente en el contexto de atención primaria y teniendo al medicamento como una de las herramientas eficaces, pero no la única, para mejorar la salud de la población. 

La propuesta tiene un diseño en el que se presentan cinco (5) grandes ejes estratégicos de trabajo construidos alrededor de la Misión y la Visión del Plan, elaborados teniendo en cuenta el diagnóstico de la situación de partida realizado por expertos con un análisis tipo FODA. Dichos ejes son: Político, Legislación/Regulación, Cultura/educación,  Investigación y Gestión
Se plantean también ejes transversales, constituidos por los principios esenciales  en los que se basa el plan de URM, que atraviesan todos los ejes estratégicos y  se mantienen subyacentes a lo largo de todo el plan

Los ejes estratégicos son la base para el establecimiento de objetivos estratégicos o grandes líneas de trabajo necesarias para el cumplimiento de las metas del Plan. Los objetivos estratégicos se concretan en líneas de acción que se llevarán a cabo por medio de una serie de actividades propuestas. 

Por último la ruta crítica propone un camino de posible implementación de las acciones, que podrá ser adoptado y/o adaptado por los países. En el caso en que el país carezca de una política de medicamentos igualmente podrá implementar el plan seleccionando las actividades que considere prioritarias.

El presente documento tiene como objetivos:

· Presentar una estrategia integrada y participativa para las Américas, para promover la creación, fortalecimiento e institucionalización de programas nacionales de uso racional de medicamentos (URM) como parte estratégica de las políticas en salud, con la finalidad de garantizar el acceso a medicamentos de calidad usados en función de las necesidades de salud de la población como parte del derecho a la salud, inherente al derecho a la vida.
· Definir las principales acciones a desarrollar, las herramientas necesarias para su implementación y evaluación, así como la responsabilidad de diferentes actores en la promoción de URM en los niveles nacional, subregional y regional.

GLOSARIO
Las definiciones provistas abajo se aplican a las palabras y frases utilizadas en este documento. Aunque en general se usan definiciones estándar, algunas palabras y frases pueden tener significados diferentes en otros documentos y contextos.

Actividades
Son las acciones a corto plazo destinadas a conseguir los objetivos de las líneas de acción que  permiten alcanzar los objetivos de los ejes estratégicos.

Análisis tipo FODA 

Análisis colectivo efectuado por representantes de la Región de las Américas, acerca  de la situación del manejo y uso del medicamento en la misma, y  que buscó identificar las fortalezas y debilidades internas en los países  así como también  los factores críticos necesarios para la optimización del uso de los medicamentos.
Ejes estratégicos 

 Definen los propósitos más amplios del Plan regional para  el URM, descomponiendo la visión en partes manejables. Cada eje establece objetivos a largo plazo que orientan la dirección en la que intenta desarrollarse el Plan de URM.

Ejes transversales

Definen una serie de principios y valores que deberán estar garantizados  respetados en todos los ejes estratégicos.

Líneas de acción
 Establecen  intenciones más específicas en cada eje estratégico, cubriendo periodos de tiempo más cortos, y definen aspectos que se requieren para conseguir los objetivos del plan.

Misión 
Establece el compromiso de trabajar para que la población acceda  en los países  a un uso seguro y efectivo de los medicamentos cuando los requiere, como forma de contribuir al logro de máxima salud posible y a disminuir inequidades

Objetivos estratégicos

Permiten identificar áreas estratégicas  de trabajo en cada eje estratégico y definir qué se quiere logar y cuándo

Valores

El Plan estratégico para el URM esta basado en principios y valores que tienen como centro al ser humano, el respeto a  sus derechos, incluidos su derecho a una salud plena, y a poder ofrecer a la población una atención de la salud de máxima calidad
Visión 
 Define la situación relacionada con los medicamentos y la salud de las poblaciones que se quiere alcanzar al final del período de planificación
LISTA DE ACRÓNIMOS 

A

Actividad

AIS

Acción internacional para la salud

APS

Atención primaria de la salud

BPD

Buenas prácticas de dispensación
BPM

Buenas prácticas de manufactura

BPP

Buenas prácticas de prescripción

CFT

Comité de farmacoterapia

DCI

Denominación común internacional
DURG-LA
Drug utilization research Group Latin America
EUM

Estudios de utilización de medicamentos

FTN

Formulario terapéutico nacional

FVG

Farmacovigilancia

GTE

Guías de tratamiento estándar

INRUD

Red Internacional para el uso racional de medicamentos
ISDB

International society of drug bulletins
LA

Línea de acción

LME

Lista de medicamentos esenciales
OE

Objetivos estratégicos

ONGs

Organizaciones no gubernamentales

PURM 
Programa de uso racional del medicamento
RRHH

Recursos humanos

RRFF

Recursos financieros 
URM

Uso racional del medicamento

1. FUNDAMENTOS
En 1977 se efectuó  un paso  importante en el campo de la salud y del uso racional de los medicamentos, oportunidad en la que  la Organización Mundial de la salud  elaboró la primera Lista  de Medicamentos Esenciales con el objetivo de proveer a los países un modelo de selección de medicamentos destinados a satisfacer las necesidades de salud pública y para formular sus propias listas nacionales1.
En el año 1978 la Conferencia Internacional sobre Atención primaria de la salud (APS) reunida en Alma Ata ,ante la grave desigualdad de salud entre las poblaciones del mundo y teniendo en cuenta la necesidad de una acción urgente por parte de los gobiernos, de los profesionales de la salud y de la comunidad formularon la llamada “Declaración de Alma-Ata” 2 en la que se consagraba que los  principios relativos a la equidad sanitaria, la centralidad de las personas y el papel fundamental de las comunidades en la acción sanitaria, se podían llevar a cabo mediante la Atención Primaria de la Salud (APS) y suministrando medicamentos esenciales. Es importante destacar la importancia que tuvo  esta declaración en cuanto a otorgar a la población el derecho y el deber de participar colectiva e individualmente en la planificación y aplicación de su atención de salud.
En el año 1985, en una conferencia internacional celebrada en Kenia (Nairobi) se consensuó una definición del concepto de uso racional del medicamento que sigue siendo válida en términos generales hasta la actualidad. Hacia el año 1989 se formó la Red Internacional para el Uso Racional de Medicamentos (INRUD) con el objetivo de promover acciones destinadas a un uso más racional de los mismos. 

Este tema  ha sido examinado desde entonces en varias ocasiones por la Asamblea Mundial de la Salud en el contexto de la estrategia revisada en materia de medicamentos y, posteriormente, de la estrategia farmacéutica de la OMS3. De manera constante, muchos de los estados miembros han solicitado la necesidad de aumentar los esfuerzos para resolver la problemática del uso irracional de los medicamentos. 

Diferentes estudios realizados desde 1990 en los países en desarrollo o con economías en transición demuestran que, en los servicios de atención primaria de África, Asia y Latinoamérica, sólo un 40% de los pacientes, recibieron un tratamiento acorde con las directrices clínicas existentes para muchas afecciones comunes, y que la situación no ha mejorado en los últimos 15 años. 
En ocasión de la “Segunda Conferencia Internacional sobre la optimización del Uso de los Medicamentos (Chiang Mai, Tailandia, 30 de marzo a 2 de abril de 2004), apoyada por la OMS, emergió como principal recomendación que los países instituyeran programas nacionales para fomentar el uso racional de los medicamentos mediante la ejecución coordinada de intervenciones duraderas y multifacéticas, multiplicadas por todo el territorio nacional y dotadas de mecanismos internos para controlar el uso de los medicamentos y evaluar así los progresos conseguidos.

Más allá de todas estas recomendaciones y análisis, numerosos países y la OMS han invertido pocos recursos financieros  para promover el URM. Por ejemplo, en el periodo 2002-2003 el presupuesto para el Departamento de Medicamentos Esenciales y Política Farmacéutica de la OMS fue de 34,9 millones de dólares. Los fondos transferidos para actividades relacionadas a mejorar el uso de los medicamentos en los países y regiones de la OMS ascendieron a 5,8 millones de dólares (17%)4.
1. Promoting rational use of medicines: core components. WHO Policy Perspectives on Medicines Nº 5, 2002.

2. OMS. Atención Primaria de la Salud. Informe de la Conferencia Internacional sobre la Atención Primaria de la Salud  Alma- Ata. 1978

3. OMS. Progresos Realizados en el uso racional de los medicamentos. Informe de la Secretaría. A 60/24. Año 2007
4. OMS. Medicamentos esenciales y políticas farmacéuticas. Informe anual 2003.
Por otra parte es conocido que los determinantes sociales, económicos y políticos que afectan directa e indirectamente sobre la salud de la población, son causa de grandes inequidades. Se requiere la implementación de estrategias urgentes para su resolución ya que  son causales importantes de la falta de acceso a los medicamentos y a la salud así como a un aumento de la morbi-mortalidad, especialmente en las poblaciones más vulnerables: niños, mujeres y ancianos. La OMS designó y puso en funcionamiento en 2005 el trabajo de la “Comisión  sobre los determinantes sociales de la salud” que ha generado un informe con recomendaciones5.
En el año 2007, con el ánimo de fortalecer el papel de la OMS, la Asamblea Mundial de la Salud (AMS), adoptó la resolución AMS 60.166, en la que se compromete a asumir un rol protagónico en la promoción del uso racional de medicamentos, fortaleciendo su liderazgo, ayudando a los países para aplicar programas nacionales, reforzando la coordinación del apoyo internacional, fomentando la investigación, y promoviendo el debate entre las autoridades sanitarias, profesionales y pacientes. 

También en el año 2007 se originó un documento para la renovación de la APS en la región de las Américas7, cuyo propósito es revitalizar la capacidad de todos los países de organizar una estrategia coordinada, efectiva y sostenible que permita resolver los problemas de salud existentes, afrontar los nuevos desafíos en salud y mejorar la equidad, desarrollando el concepto de los sistemas de salud basados en la APS. Por lo mencionado anteriormente y relacionado con ello es que si bien PURM estará diseñado para trabajar en todos los ámbitos sanitarios, se priorizarán en una primera etapa las acciones a desarrollar en APS.
La principal meta de este Plan estratégico para el URM es la institucionalización de una comisión multiprofesional e intersectorial, con apoyo político para implementar, coordinar y monitorear acciones destinadas a un uso racional de los medicamentos, en forma sostenida y  trabajando en forma integrada con otros sectores de las políticas públicas del país, con la finalidad de garantizar a la población acceso a medicamentos eficaces seguros y de calidad, cuando ellos son necesarios.
Es por ello que este Plan estratégico tiene como principales  destinatarios a los gobiernos y a sus autoridades sanitarias, a fin de que el URM se convierta en una política de estado y cuente con este apoyo. Son también destinatarios del Plan todos los actores vinculados con el URM (gestores, organizaciones sociales, asociaciones y sociedades profesionales de la salud, universidades, ONGs, y comunidad en general) quienes pueden iniciar líneas de acción y/o actividades en distintos aspectos relacionados con el uso de los medicamentos a fin de promover un uso adecuado a nivel nacional. 

Con la finalidad de elaborar el  presente Plan estratégico, representantes de diferentes países de la Región, identificaron y consensuaron  debilidades y fortalezas en temas relacionados con el uso y manejo de los medicamentos  existentes en la actualidad. Se identificaron  también aquellos factores críticos para el éxito de un Programa Nacional de URM. Este análisis tipo FODA es presentado en el Anexo 1.
El acceso a la salud y a los medicamentos como un elemento muchas veces necesario para alcanzarla, son parte de los derechos humanos. Sin embargo existe en la mayoría de los países de la región, un porcentaje elevado de la población sin la necesaria atención sanitaria y, paralelamente sin cobertura de los medicamentos esenciales
5. OMS. Subsanar las desigualdades en una generación: alcanzar la equidad sanitaria actuando sobre los determinantes sociales de la salud: Informe final de la Comisión sobre Determinantes Sociales de la Salud. Año 2009.

6. WHA60.16 Progress in the rational use of medicines (60th World Health Assembly, may 2007)  http://www.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA60/A60_R16-en.pdf
7. OPS/OMS. La renovación de la Atención Primaria de Salud en las Américas. Año 2007.

Existen además numerosas deficiencias que podemos englobar dentro de los determinantes económicos, sociales y políticos que inciden en la morbi-mortalidad de las poblaciones, especialmente las más vulnerables. Es evidente que se necesitan  propuestas integrales  que formen parte  de toda  la política de los gobiernos.
La indisoluble relación entre garantía de calidad de los medicamentos, su uso racional y el acceso a los mismos  es  imprescindible para garantizar no sólo la equidad sino también la eficacia de la prestación de salud que involucra a los mismos. La cultura prescriptiva y de dispensación que en ocasiones menosprecia los criterios de selección y el manejo de evidencias científicas, anteponen  sus decisiones influenciados por las eficientes estrategias de publicidad, e incentivos a los profesionales por parte de las compañías  farmacéuticas. 
El papel y la utilización de los medicamentos se presentan habitualmente a la sociedad en forma distorsionada, producto también de una gran asimetría en la información sobre medicamentos que llega, tanto a los profesionales de la salud como a la comunidad en general. Cada vez más se hace presente una inducción para el uso innecesario de medicamentos, generándose además nuevas  patologías de dudosa relevancia. Se constata también que aún en aquellos países con legislaciones que regulan este problema, la misma resulta insuficiente o muchas veces no se cumple.
Es por ello que en el área del posicionamiento conceptual, gerenciamiento y uso de los medicamentos, se requiere incentivar y apoyar a los países en la necesidad de implementar estrategias efectivas para promover y monitorear el uso adecuado de los fármacos con el objetivo de optimizar el acceso a los medicamentos esenciales y en definitiva a la atención de la salud.

En la visión del plan de uso racional de medicamentos, la utilidad de los mismos no es sobrevalorada y es sólo una parte pero no el centro de discusión de la problemática de salud. Constituye un instrumento que debe ser seleccionado con criterios reconocidos y estar accesible, prescripto, dispensado y usado adecuadamente para colaborar en la resolución de problemas de salud de individuos de una comunidad que tienen además otros determinantes que abordar en su situación de salud y bienestar y otras herramientas para resolverlos. 
La revisión del concepto de USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS nos permitirá establecer el marco contextual del Programa.
Se define el USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS cuando «los pacientes reciben los fármacos apropiados para sus necesidades clínicas, a dosis ajustadas a su situación particular, durante un periodo adecuado de tiempo y al mínimo costo posible para ellos y para la comunidad.». Esta definición se formuló en la Conferencia de Expertos sobre Uso Racional de los Medicamentos, celebrada en Nairobi en 1985.
Actualmente resulta de interés ampliar esta definición especificando que para usar racionalmente los medicamentos se requiere, como paso previo, haber realizado un buen interrogatorio, análisis del problema y diagnóstico lo más certero posible, a fin de asegurar un correcto tratamiento. En el caso en que se requiera un medicamento, éste deberá poseer los mejores atributos de eficacia, seguridad y calidad, asegurándose la participación activa del paciente para posibilitar su adhesión y seguimiento al tratamiento.
Un programa de URM no puede restringirse solo al abordaje de los temas relacionados con una prescripción y dispensación racional por parte de los profesionales de la salud y una utilización apropiada por parte de los pacientes. Es indispensable ampliar la mirada, para valorar, la posibilidad de acceso, la eficacia, seguridad y calidad de los 
medicamentos disponibles en el mercado, las necesidades y problemas de salud prioritarios, el contexto de políticas de salud y de medicamentos en particular, la influencia del mercado y la publicidad, las diferencias culturales, la participación  social, etc., colocando al paciente y su comunidad en el centro de la escena para proveerle una atención sostenida ,en la que el uso racional de medicamentos sea una de las estrategias efectivas. Todos estos factores deberán  ser tenidos en cuenta en la planificación para actuar sobre ellos.
Una propuesta sobre URM será por supuesto dependiente de la política de medicamentos y por ello los factores determinantes del uso adecuado se solapan con la misma. En el presente documento se abordarán en profundidad sólo los factores considerados claves para este uso racional, sin dejar de entender que la política general será condicionante de esta implementación.
A continuación se mencionan algunas  situaciones y problemas que impactan sobre el uso de los medicamentos y que requieren intervenciones rectificadoras en distintos niveles.

1. En el nivel Político

1.1. Uno de los principales problemas que ha impedido en la mayoría de los países de la región  obtener mejoría en el uso y manejo de los medicamentos ha sido la ausencia de un organismo multidisciplinario, inserto en la estructura ministerial, con apoyo político y como política de estado, para implementar, coordinar, monitorear y evaluar las iniciativas relacionadas con el URM en forma sostenida e integrada con las restantes políticas de salud pública.
1.2 Falta en las  agendas de gobierno  acciones que vinculen   las estrategias destinadas a promover un uso racional de los medicamentos con el acceso a los mismos. Es este un tema relevante que tendría que ocupar un lugar central en las agendas políticas.  
1.3 Otro problema  relevante  que requiere estrategias de intervención sostenidas y dirigidas tanto a los profesionales de la salud como a la comunidad en general  es la distorsión que ha sufrido la posición del medicamento en la sociedad, derivada de la publicidad y de una  promoción errónea y equívoca de los medicamentos. 
1.4 Los determinantes socio-económicos y políticos inciden fuertemente sobre la salud de las poblaciones constituyendo un blanco de acción que requiere su abordaje con estrategias adecuadas, a las que se deben sumar  las orientadas a la promoción del URM.
2. En el nivel legislación/ regulación
2.1 Se requiere la existencia y/o cumplimiento de leyes y/o regulaciones:


 que garanticen el funcionamiento de los sistemas de registro en las agencias reguladoras o Ministerios de salud, para asegurar que solo se aprueben  para su comercialización  los medicamentos necesarios para la realidad sanitaria, que hayan demostrado eficacia para la indicación para la que se registran y que posean una adecuada relación beneficio /riesgo.


que promuevan iniciativas destinadas al URM a nivel nacional tanto dirigidas a los profesionales de la salud como a la comunidad en general.


que favorezcan mayor transparencia en los procedimientos de gestión en toda la  cadena del medicamento desde la investigación de nuevos medicamentos hasta su utilización por la población.


que aseguren que los precios de los medicamentos en el país se acuerdan teniendo en  consideración los precios de referencia internacionales. 


que garanticen que  la venta de medicamentos se efectúe solamente en los comercios habilitados con tal fin, con la participación profesional del farmacéutico. 



que eviten, en lo posible, el traslado de medicamentos de la categoría de “venta bajo receta “a la de “venta libre”.



que impidan y establezcan medidas punitivas al incentivo financiero de las compañías farmacéuticas dirigido a los profesionales de la salud, estrategia que pone en serio peligro el uso racional de los medicamentos y la salud de las poblaciones.
3-En el nivel Gestión/sistema de salud.
3.1 Es importante que los criterios de selección y cobertura  de medicamentos por parte de la Seguridad Social se efectúe en base al concepto de medicamentos esenciales y considerando su relación beneficio/riesgo y costo/efectividad.

3.2 Se destaca la importancia de crear y/o fortalecer los Comités de farmacoterapia municipales, provinciales y nacionales para poder efectuar una gestión de medicamentos que favorezca su uso racional.

3.3 La fragmentación del sistema de salud impide una racionalidad en el manejo de los medicamentos en todas sus etapas,  ya que es variable la metodología y criterios de gestión que se utilizan en cada uno de los sectores, variabilidad que atenta no solo con los criterios científicos sino también con los éticos y con el respeto a los derechos humanos.
3.3. Es necesario destacar la escasez de estudios de utilización de medicamentos en diferentes ámbitos sanitarios, que aporten información útil para una toma de decisiones basada en evidencia.
4-En el nivel Cultura/educación/información

4.1 El acceso a información independiente por parte de los profesionales de la salud y de la comunidad  debe ser garantizada por el estado interviniendo en la actual asimetría de información.
4.2 Se identifica como una fuerte necesidad la de implementar programas educativos de pregrado y de educación en servicio para fortalecer el desarrollo/fortalecimiento de actitud critica frente al medicamento en los estudiantes y en los profesionales de la salud.
4.3 Se enfatiza la necesidad de utilizar EUM, Listas de medicamentos nacionales, formularios terapéuticos y guías clínico-terapéuticas basadas en evidencia en la formación de los profesionales de la salud (pregrado y postgrado).
4.4 Se destaca la importancia de implementar y monitorear programas de educación a la comunidad destinados a un mejor conocimiento y autocuidado de su salud, a otorgar el verdadero valor a los medicamentos, a un uso responsable de los mismos y a una mejor adhesión al tratamiento cuando lo requiera.
4.5 Se requieren estrategias de estado para neutralizar en forma  sostenida el impacto desigual de los programas educativos para los profesionales de la salud financiados por las compañías farmacéuticas.
En síntesis, se deberá instalar en la estructura sanitaria  un programa de URM  que implemente líneas de acción y actividades articuladas con otros sectores de las políticas públicas y programas, abordando no sólo la educación e información a los profesionales de la salud y a la comunidad, sino que integre su trabajo vinculándolo con las áreas de  política, regulación, gestión e investigación. Si bien existe un número elevado de documentos y publicaciones en este tema, se ha tenido poco éxito hasta  ahora  en su implementación, por lo que es necesario remarcar los componentes básicos del URM, como así también sus fundamentos y las estrategias para poder llevarlo a cabo exitosamente.
2. MISIÓN

Promocionar el uso efectivo y seguro de medicamentos esenciales de calidad garantizada, como forma de contribuir al logro máximo posible de salud y necesidades sanitarias de la población, procurando disminuir inequidades, con la participación de la comunidad en los aspectos relacionados con el uso de los medicamentos.
3. VISIÓN

Proceso integral, integrado, e interdisciplinario, tanto en el ámbito público como en el  privado, sustentable en el tiempo e insertado en las políticas estatales, de aplicación en gestión, educación, regulación e investigación y desarrollo, con relevancia clínica y social, basado en principios de equidad, para garantizar el acceso a medicamentos esenciales y tecnologías en salud costo- efectivas y a su uso racional por parte de los  profesionales de la  salud y la población. 
4. VALORES 
El Programa nacional de Uso Racional de los Medicamentos se basa en los siguientes valores:
1. Excelencia. La salud  de la población como meta. 
El programa de URM  deberá tener como meta contribuir a que la población alcance los más altos niveles de calidad de salud posibles. Se destaca el papel central de los usuarios para garantizar su implementación y monitoreo, por lo que  se deberán implementar estrategias para asegurar la participación democrática, autónoma e independiente de los intereses de las industrias y otros agentes sociales. Aunque el 
programa estará diseñado para trabajar en todos los ámbitos sanitarios se priorizará en una primera etapa la atención primaria de la salud.
2. Equidad.
El programa de URM  está orientado a garantizar el acceso a los medicamentos esenciales y a la salud para las personas que lo necesitan, cualquiera sea su situación social o económica, para garantizar la  equidad, eliminando las diferencias que son innecesarias y evitables, Se enfatiza la indispensable necesidad de considerar el acceso a la salud y al medicamento como un derecho humano.
3. Solidaridad. 
En todos los ejes estratégicos del programa se promocionarán los intereses y responsabilidades compartidos, facilitando esfuerzos colectivos para alcanzar metas comunes.
4. Respeto. 
Son fundamentales la aceptación de la dignidad y la diversidad de los individuos, grupos y países, debiendo respetarse sus diferentes costumbres, creencias y sentimientos, tanto en  el  manejo y uso de los medicamentos como así  también en todas las etapas de la atención de la salud.  

5. Integridad. Garantía de un desempeño transparente, ético y responsable.
El Programa enfatiza la importancia de monitorear y garantizar la transparencia en todos los eslabones de la cadena del medicamento y la  declaración de carencia de conflictos de interés o de la explicitación de los mismos, para todos los actores involucrados.
5. OBJETIVO DEL PLAN ESTRATEGICO PARA EL URM
Promover el uso seguro y efectivo  de los medicamentos conforme a las necesidades sanitarias, para contribuir a mejorar la salud de la población y facilitar su acceso a la atención en salud con equidad y calidad, de manera que se fortalezcan las políticas de salud en el sector tanto público como privado con la movilización de recursos y participación de todos los actores en un programa sustentable, articulado con los otros programas de la política de salud.
6. EJES ESTRATÉGICOS
A continuación se presentan los grandes ejes estratégicos construidos alrededor de la Misión y la Visión del Plan. Estos ejes son la base para el establecimiento de objetivos, o grandes líneas de acción que se llevarán a cabo por medio de una serie de actividades. Los cinco ejes de trabajo propuestos son: Político, Legislación/Regulación, Cultura/educación,  Investigación y Gestión. En cada uno de ellos se proponen, como modelo, líneas de acción concretas y una lista de actividades que permitan alcanzar en 
corto plazo los objetivos. Se presenta así una propuesta operativa para que cada país, teniendo en consideración su diagnóstico de situación particular, identifique y priorice los ejes, las líneas de acción  y las actividades que desea implementar tomando como guía ésta propuesta.
6.1  POLÍTICO.

Dentro de la política de salud y de la política de medicamentos un Programa de URM deberá ser  una responsabilidad irrenunciable de los estados, como parte del respeto a los derechos humanos, para garantizar el acceso a medicamentos esenciales de calidad y utilizados racionalmente. La falta  de política de medicamentos en el país  no invalida la instrumentación del programa de URM ya que se pueden implementar estrategias de URM en el conjunto de programas de la autoridad sanitaria. 

La designación oficial es el primer paso necesario para el desarrollo de la tarea que es, en definitiva, el objeto de su constitución. La formación de una estructura para el desarrollo del URM sin apoyo político, sin poder de interlocución y resolución, sin periodicidad planificada de actividades, o sin evaluación de resultados constituirá una estructura más que seguramente aportará muy poco o nada al desarrollo de la propuesta. 

En los casos donde existe una comisión o estructura responsable de medicamentos ya formada, sería redundante otra estructura y por ello la misma pero ampliada (posiblemente como ad-hoc o subgrupo de la principal) y con la necesaria modificación de funcionamiento según se describe (planificación, periodicidad, gestión por resultados, capacidad de propuesta, etc.), podría constituir la estructura y conducir el desarrollo del programa de uso racional. 

Como se ha mencionado, la creación e institucionalización,  de esta estructura dependiente del Ministerio de Salud, a nivel de vice-ministerio,  Secretaría, Subsecretaría, Dirección, etc, debería tener carácter permanente, capacidad de convocatoria autónoma, planificada y periódica, y con gestión basada en resultados.
Objetivos estratégicos:

· Conformar una estructura multiprofesional e intersectorial en el ministerio de Salud, con carácter permanente, dándole inserción en las políticas de estado.
· Articular el Programa de URM con la política de medicamentos y con otras políticas de salud pública.
Objetivos estratégicos (OE), Líneas de Acción (L) y Actividades (A):

Ejemplos de Objetivos estratégicos (OE). Líneas de acción (LA) y sus actividades (A) correspondientes. 

	OE-1  Conformar una estructura multiprofesional e intersectorial en el ministerio de Salud, con carácter permanente.


	LA 1: Implementar, coordinar y monitorear  el programa de URM.  



	A 1
	Creación e implementación, en el Ministerio de salud de una estructura multidisciplinaria e intersectorial (según el país: subdirección, unidad, servicio, área o programa) con apoyo político.


	A 2
	Articulación del programa de URM con la política de medicamentos nacional y  con  
otras políticas públicas (de medicamentos genéricos, programas de combate de la falsificación de medicamentos, de farmacovigilancia, de enfermedades crónicas como hipertensión y diabetes, de enfermedades transmisibles, etc.).


	A 3
	Realización de consultas, convocatoria de actores,  propuestas de  resoluciones y normas relativas al uso y manejo de los medicamentos, en coordinación con otros programas y entes de las políticas públicas.


	A 4
	Instrumentación de la asignación necesaria de recursos humanos y financieros para el desarrollo del Programa de URM.

	A 5
	Designación y  establecimiento de  normas para el  funcionamiento, evaluación  y monitoreo de la Comisión Nacional para el  URM.


	OE-2  Articular el Programa de URM con la política de medicamentos y con otras políticas de salud pública.


	LA 2: Insertar  la promoción del URM como estrategia para mejorar el  acceso como eje conceptual de la política  articulándola con otras políticas  públicas.


	A 6
	Promoción y abogacía para  que la política de regulación de precios se incorpore  en la política de medicamentos (compras negociadas, utilización del fondo estratégico, precios de referencia).


	A 7
	Establecimiento de vínculos con otros programas de salud  pública para coordinar acciones en el URM.


	A 8
	Incorporación del concepto de URM en  el circuito de los medicamentos (registro, adquisición, producción pública, distribución, prescripción, dispensación y consumo).


	A 9
	Establecimiento de vínculos para coordinar acciones con  áreas de la regulación de medicamentos especialmente en lo referente a registro, control de calidad, límite de la publicidad, etc.



	A 10
	Implementación de  acciones destinadas a la promoción del  URM dirigidas a los profesionales de la salud, a la comunidad en general y a funcionarios de otras políticas públicas.


	A 11
	Evaluación y priorización de  enfermedades desatendidas en relación con una  mejor provisión de medicamentos.


	A 12
	Potenciación, cuando sea viable, de la producción pública de medicamentos como complemento del mercado.



	A 13
	Promoción y abogacía para  que la producción de genéricos se incorpore en la política de medicamentos.


	A 14
	Promoción y abogacía para  que la política de medicamentos esenciales  se incorpore en la política de medicamentos.


	A 15
	Promoción y abogacía para  que la política de regulación de precios se incorpore  en la política de medicamentos (compras negociadas, utilización del fondo estratégico, precios de referencia).



6.2  LEGISLACIÓN Y REGULACIÓN.
Para un URM es fundamental la existencia y cumplimiento de leyes y regulaciones que garanticen la existencia en el mercado farmacéutico de medicamentos eficaces, seguros y de calidad, realizando un monitoreo y vigilancia de todos los pasos de la cadena del medicamento, desde la investigación y producción hasta el consumo por parte de la población. 
Objetivos estratégicos: 
· Integrar el concepto de URM en la  legislación/ regulación farmacéutica.

· Abogar por la formulación, implementación y/o cumplimiento de leyes y normas relacionadas con el circuito del medicamento y con la vigilancia sanitaria que garanticen el acceso y uso de medicamentos esenciales, de calidad, seguridad y eficacia comprobadas. 

Con la finalidad de obtener estos objetivos, la Comisión Nacional de URM deberá vincularse con los legisladores nacionales, provinciales y municipales y con las autoridades sanitarias, destacando la necesidad de trabajar en dicha legislación los siguientes temas: 

6.2.1 En  investigación :
· Pertinencia (definición pública de la  agenda de prioridades).
· Criterios éticos (transparencia, conflictos de interés, principios).
· Calidad.

6.2.2   En registro:
· Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), eficacia y seguridad. 
· Incluir criterios de necesidad, innovación terapéutica relevante (valor terapéutico agregado) y criterios económicos.
· Seguimiento post comercialización con criterios de salud pública. 
· Medidas sanitarias por problemas de seguridad y uso (incluyendo retiro, modificaciones de los  prospectos, etc.).
6.2.3    En producción: 

· Estímulo a la producción pública de medicamentos:

· con base al perfil epidemiológico.

· para enfermedades desatendidas. 

· genéricos.
6.2.4   En comercialización:
· Legislación y regulación de la promoción de medicamentos.
· Prohibición de la promoción inexacta, equívoca o no ética de medicamentos. y vigilancia de la publicidad, con  sanciones ejemplarizantes a la promoción indebida. 

· Promoción de la difusión de información independiente.
· Rotulado con el nombre genérico del medicamento.
· Legislación sobre medicamentos falsificados.
· Legislación sobre control de venta sólo de medicamentos aprobados por la autoridad sanitaria.
6.2.5  En  prescripción:
· Prescripción por nombre genérico o DCI.
· Prescripción por nivel de complejidad. 
· Renovación periódica de la licencia de los profesionales sanitarios para prescribir. 

6.2.6  En dispensación:
· Profesionalización de la dispensación. 

· Dispensación por DCI y sustitución genérica.
· Asistencia farmacéutica como un efector de salud y no como un negocio (ganancia según precio), impulsando el seguimiento farmacoterapéutico.

· Renovación periódica de la licencia de los profesionales sanitarios para dispensar.

· Garantía de disponibilidad de medicamentos genéricos y de medicamentos esenciales.
6.2.7    En consumo y administración: 

· Autoprescripción / automedicación.
· Criterios de venta libre de medicamentos.

6.2.8   En el sistema sanitario:
· Armonización de procesos regulatorios en todo el circuito, construcción de criterios nacionales y regionales.

· Funcionamiento de los comités de farmacoterapia (nacionales, provinciales, municipales).
· Difusión de alertas sobre identificación de riesgo.
· Retiro del mercado de medicamentos inseguros.
· Funcionamiento de los programas de FVG.
· Cumplimiento de las buenas prácticas de prescripción (BPP) y  dispensación (BPD).
· Precios de venta de medicamentos.
6.3  CULTURA y EDUCACIÓN.
El uso racional de medicamentos requiere de un grupo de acciones en el orden de la comunicación, la educación y la información, con el objetivo de alcanzar actitudes y conductas acordes con la problemática del significado de los medicamentos en la sociedad contemporánea.
La educación permite integrar conocimientos, actitudes y habilidades utilizándolos  para modelar nuestra propia vida y la de los demás. Cuanto más alto sea el nivel educativo de la población y de los profesionales  de la salud, mayor será la capacidad para tomar decisiones. Sin embargo, no es posible conseguir estos cambios a través de la educación si la falta de salud y las condiciones sociales y económicas determinantes de la misma lo impiden. 

Objetivos estratégicos: 

· Contribuir al logro de un cambio cultural respecto a la salud/enfermedad y al lugar de los medicamentos en este contexto.
· Concientizar a profesionales, auxiliares de la salud y la comunidad en general 
      acerca de  la sobrevaloración del medicamento en la atención de la salud. 
· Fortalecer el nivel de conocimiento y habilidades de los prescriptores y dispensadores, enfocándose en los principios de medicina basada en evidencia y valores éticos.
· Promover el acceso y diseminación de información independiente sobre hábitos de vida saludable y medicamentos.

Objetivos estratégicos (OE), Líneas de Acción (L) y Actividades (A):

Ejemplos de Objetivos estratégicos (OE), líneas de acción (LA) y sus actividades (A) correspondientes.
	OE-1: Modificar la percepción de la sociedad respecto del medicamento y su papel en el cuidado de la salud.


	LA 1: Promover programas de educación pública sobre el cuidado de la salud.   



	A 1
	Elaboración de material educativo audiovisual sobre el autocuidado de la salud. 



	A 2
	Utilización de eventos especiales con la finalidad de concientizar a la población sobre temas específicos (Día de:….).


	A 3
	Utilización de diferentes estrategias educativas (taller, cine-debate, teatro en la calle, etc.) sobre hábitos saludables.


	LA 2: Promover programas de educación pública sobre el uso racional de los medicamentos.


	A 4
	Utilización de diferentes estrategias educativas (taller, cine-debate, teatro en la calle, etc.) sobre automedicación, resistencia bacteriana, efectos adversos de los medicamentos, etc.



	A 5
	Elaboración de material educativo audiovisual sobre el verdadero papel del medicamento y su uso adecuado cuando lo requiere.


	OE-2: Contribuir a la formación y calificación de recursos humanos. 



	LA 1: Generar conciencia en las actividades educativas sobre  la perspectiva de los determinantes sociales de la salud.


	A 6
	Realización de talleres, cursos y jornadas orientadas a reconocer el impacto de las condiciones de vida  sobre el estado salud/enfermedad y sobre el acceso a los medicamentos.


	A 7
	Realización de talleres, cursos y jornadas orientadas a reconocer el impacto de las condiciones de vida  sobre la calidad del uso de los medicamentos por la comunidad.


	A 8
	Realización de talleres, cursos y jornadas orientadas a analizar la correlación entre  las condiciones de vida y el acceso a los programas de cobertura de medicamentos.


	LA 2: Capacitar potenciales promotores de la salud (docentes de los diferentes niveles educativos, enfermeros, acompañantes terapéuticos, etc.).


	A 9
	Incorporación del tema URM en los programas educativos de la escuela primaria y secundaria.


	A 10
	Desarrollo de talleres y cursos destinados a capacitar  para el URM a enfermeros y acompañantes terapéuticos 
.

	LA 3: Impulsar a que se desarrollen y refuercen cambios curriculares en los programas de formación sobre el URM en las instituciones universitarias.


	A 11
	Realización de un análisis de situación académica con respecto a la existencia del tema URM en los programas de las Facultades de ciencias de la salud.


	A 12
	Realización de foros, jornadas o seminarios en las facultades de ciencias de la salud para sensibilizar a docentes, autoridades y estudiantes sobre la necesidad de incorporar URM como parte de la currícula.


	LA 4: Promover la inclusión de la enseñanza de farmacoterapéutica basada en problemas y en evidencia. 



	A 13
	Realización de cursos, talleres, jornadas a docentes, autoridades y estudiantes de facultades de las ciencias de la salud.


	LA 5: Estimular la realización de programas destinados al entrenamiento de profesionales para una atención farmacéutica racional.


	A 14
	Realización de cursos, talleres, jornadas a docentes, autoridades y estudiantes de las escuelas de farmacia.


	LA 6: Impulsar la utilización de estrategias educativas virtuales.


	A 15
	Identificación y utilización de plataformas educativas públicas y privadas con la finalidad de incorporar cursos sobre URM destinados a las patologías prevalentes. 



	LA 7: Estimular la realización de programas destinados al entrenamiento de personal de salud en servicio (educación permanente obligatoria).


	A 16
	Desarrollo de actividades  educativas  sobre medicamentos esenciales y uso racional destinados a los profesionales de la salud de distintos ámbitos sanitarios.


	A 17
	Realización de cursos con acreditación para la revalidación periódica de la matricula profesional.


	OE-3: Generar y difundir información independiente sobre el real papel en el cuidado de la salud de los hábitos de vida saludables y de los  medicamentos.
 

	LA 1: Generar conciencia en las actividades educativas sobre  la perspectiva de los determinantes sociales de la salud.


	A 18
	Incorporación de jornadas científicas en diferentes ámbitos sanitarios como una actividad regular.



	A 19
	Incorporación de aspectos relacionados con el URM en las jornadas científicas en diferentes ámbitos sanitarios.


	A 20
	Identificación de sitios (clubes de barrio, centros de APS, sociedades de fomento, etc.) para desarrollar estas actividades educativas.


	A 21
	Capacitación de promotores de salud y de miembros de la comunidad para multiplicar las actividades sobre determinantes de la salud, cuidado de la salud y medicamentos.


	LA 2: Identificar y difundir centros de información independientes y boletines de medicamentos independientes (ISDB)


	A 22
	Mapeo de los centros de información independientes en cada país.


	A 23
	Desarrollo de actividades destinadas a vincular a los centros de información con las instituciones universitarias y con los profesionales de la salud de los distintos ámbitos sanitarios.


	A 24
	Desarrollo de actividades de sensibilización sobre profesionales de la salud acerca de la importancia de contar con información independiente sobre medicamentos.



6.4  INVESTIGACION.
La implementación de un Plan de acción para el URM en el país  requiere la puesta en marcha, en forma simultánea, de estudios de investigación que sirvan para retroalimentar al programa permitiendo una toma de decisiones basada en resultados y para desarrollar herramientas útiles para optimizar el uso de los medicamentos. Para ello es importante el aporte de la investigación, orientada a todas las etapas del circuito del  medicamento así como también a los aspectos del sistema sanitario y a los factores sociales y económicos determinantes de la salud, los cuales inciden fuertemente sobre el acceso y la calidad del uso de los medicamentos.

Objetivos estratégicos: 

· Evaluar el impacto de las líneas de acción  y actividades desarrolladas sobre el acceso y la calidad del uso de los medicamentos en las poblaciones. 

· Contribuir a una toma de decisiones  basada en los resultados de los estudios de investigación seleccionando las estrategias más costo-efectivas para optimizar el uso de los medicamentos.
· Impulsar la investigación en las instituciones educativas y científicas del país orientada a la producción de medicamentos estratégicos para la región.
· Evaluar la correlación entre los factores sociales determinantes de la salud, el acceso a los medicamentos y la calidad de su uso.
Objetivos estratégicos (OE), Líneas de Acción (L) y Actividades (A):

Ejemplos de Objetivos estratégicos (OE), Líneas de acción (LA) y sus actividades (A) correspondientes en el área de investigación, para  cada uno de los ejes estratégicos del Plan de URM.

	OE.  POLITICO

Evaluar la implementación del Programa de URM y su articulación con otras políticas públicas.


	LA 1: Evaluar la correlación entre los factores sociales determinantes de la salud, el acceso y la calidad del  uso de los medicamentos.



	A 1
	Rrealización de estudios de investigación integrados abordando los factores sociales, económicos y políticos que influyen sobre la vida de las personas y su impacto sobre el acceso y uso adecuado de los medicamentos.

	A 2
	Estudios de investigación que correlacionen las condiciones de vivienda con la tasa de embarazo adolescente y uso de anticonceptivos.
 

	LA 2: Evaluar la articulación del programa de URM con  otras políticas públicas.


	A 3
	Identificación de actividades en marcha destinadas a vincular el programa de URM    con regulación, educación, gestión, etc.


	OE. GESTION 

Seleccionar  estrategias costo-efectivas para optimizar el acceso a medicamentos eficaces, seguros y de calidad



	LA 1: Impulsar la investigación en las instituciones educativas y científicas del país orientada al desarrollo de estrategias que faciliten el acceso a los medicamentos.


	A 4
	Apoyo a las universidades y centros de investigación nacionales en un trabajo articulado con los laboratorios públicos nacionales, para obtener financiación e implementar proyectos de desarrollo e investigación de medicamentos estratégicos para la realidad sanitaria de la Región.


	A 5
	Promoción y apoyo para la creación de un Observatorio Regional de medicamentos (Red, Observatorio) con herramientas metodológicas que permitan la  construcción de una base de datos regional de precios. (composición del mercado en los países/ precios de venta de los medicamentos esenciales/ precios de referencia internacionales).



	LA 2: Desarrollar estrategias de investigación-acción con la finalidad de investigar el uso de los medicamentos (EUM) en los distintos ámbitos sanitarios y vincular los resultados de los estudios con la toma de decisiones por los actores responsables.



	A 6
	Priorización de los EUM en APS para desarrollar intervenciones que mejoren el  acceso y la calidad de la atención de la salud. 



	A 7
	Realización de  estudios de revisión de utilización de medicamentos y auditoría de recetas  en las instituciones de la Seguridad Social y en el ámbito público, con la finalidad de optimizar el perfil prescriptivo de los profesionales.


	A 8
	Realización de  estudios de investigación con la finalidad de monitorear y evaluar las estrategias que se implementen en los distintos ejes estratégicos  del Programa de URM.


	A 9
	Realización de estudios de investigación sobre las estrategias implementadas para la optimización del uso y manejo del medicamento con la finalidad de identificar las intervenciones más costo-efectivas.


	OE. LEGISLACION Y REGULACION

Evaluar la existencia y/o  el cumplimiento de legislación relacionada con el acceso  a  medicamentos eficaces y seguros por parte de la población.


	LA 1: Desarrollar estudios de investigación que permitan evaluar el cumplimiento de la legislación relacionada con la promoción, publicidad y vigilancia  de medicamentos comercializados.

	A 10
	Implementación de encuestas dirigidas  a la comunidad. 



	A 11
	Implementación de encuestas dirigidas a los profesionales de la salud.



	OE. CULTURA Y EDUCACION

Seleccionar las estrategias más costo- efectivas para optimizar el perfil prescriptivo y dispensador de los profesionales y concientizar a la comunidad sobre el verdadero papel del medicamento en el cuidado de la salud.


	LA 1: Desarrollar estudios de investigación para evaluar el impacto de la promoción y publicidad de medicamentos en la comunidad.


	A 12
	Implementación de encuestas en la comunidad sobre la importancia que atribuyen a la realización de densitometrías como medida preventiva de la osteoporosis.


	A 13
	Implementación de encuestas en la comunidad sobre la importancia que atribuyen a la realización de actividad física desde temprana edad como medida preventiva de la osteoporosis.


	A 14
	Implementación de encuestas indagando sobre el papel del medicamento en el cuidado de la salud de la población.


	LA 2: Desarrollar estudios de investigación para evaluar el impacto de la información y promoción de medicamentos sobre los profesionales de la salud.



	A 15
	Evaluación del uso de medicamentos específicos para  patologías prevalentes y correlación con la información brindada por las compañías farmacéuticas en los ámbitos hospitalarios.


	A 16
	Evaluación de la dispensación de medicamentos de venta libre  en las farmacias de la comunidad y su correlación con la publicidad ofrecida en la zona  por las compañías farmacéuticas.


	LA 3: Analizar la percepción y creencias de la sociedad respecto al medicamento y el cuidado de su salud.


	A 17 
	Evaluar la correlación entre la percepción de la población sobre el medicamento y la adhesión al tratamiento de patologías prevalentes.



6.5  GESTIÓN.
Para optimizar el uso de los medicamentos es indispensable el manejo apropiado del mismo en todos los pasos del circuito, desde la producción/investigación hasta el consumo por los pacientes. Para una gestión apropiada del programa de URM  es fundamental contar con estudios de evaluación y monitoreo que provean los resultados que alimenten un ciclo de optimización de la calidad del uso de los  medicamentos. Para el logro de  los objetivos en  los distintos ejes estratégicos es necesario seleccionar  las estrategias más costo- efectivas.
Objetivos estratégicos: 

· Promover la instrumentación de la presente propuesta.
· Supervisar y  coordinar  la etapa de evaluación y monitoreo del PURM. 
· Establecer estrategias de financiamiento y optimización de costos  que permitan un URM.
· Generar información sobre el impacto de las distintas líneas de acción del programa que sirva para la retroalimentación del mismo (en base a resultados).
· Seleccionar intervenciones costo efectivas que garanticen una atención de calidad para beneficio de la población en general.
Objetivos estratégicos (OE), Líneas de Acción (L) y Actividades (A):

Ejemplos de Objetivos estratégicos (OE), líneas de acción (LA) y sus actividades (A) correspondientes.
	OE: Implementar, supervisar y coordinar el PURM, con herramientas metodológicas definidas para el  monitoreo, evaluación  y retroalimentación del mismo en base a resultados.


	LA 1: Promover la implementación del PURM.


	A 1
	Identificación de actores e instituciones relacionadas con el URM con competencia e independencia.


	A 2
	Presentación del documento Plan estratégico regional para el URM en foros.


	A 3
	Desarrollo de acciones integradas con la autoridad sanitaria para obtener la creación o conformación de una estructura en el Ministerio de salud destinada al URM y la designación de una Comisión Nacional para el URM.


	A4
	Establecer un diagnóstico de situación (en tiempo perentorio) con identificación de la información existente.


	A 5
	Desarrollo de acciones integradas con la autoridad reguladora, cuando exista, y con los demás programas de salud (enfermedades crónicas, HIV, etc.).


	A6
	Desarrollo de acciones de incentivo a la formulación e implementación de políticas y programas nacionales para mejorar el uso de los medicamentos.


	A7
	Elaboración de directrices clínicas, listas de medicamentos esenciales (LME)  y Formularios terapéuticos basados en evidencia en distintos ámbitos sanitarios públicos y privados, que sirvan como base para la adquisición  de medicamentos y para los programas de cobertura.


	A8
	Acciones destinadas a  la creación, reforzamiento y capacitación  de los Comités de Farmacoterapia (CFT) hospitalarios.


	LA 2: Establecer estrategias de financiamiento y optimización de costos  que permitan un URM.


	A 9
	Financiación sostenida para la provisión ininterrumpida de medicamentos, como elemento importante para poder asegurar un uso racional de los mismos. 



	A 10
	Coordinación de la Comisión Nacional de URM con las instituciones de Seguridad social para que en los sistemas de reembolso se utilice como criterios la  LME y las Guías clínico terapéuticas basadas en  evidencias.



	A 11
	Coordinación de la Comisión Nacional de URM con los sectores de compras de las instituciones de salud pública y privada para que los procesos de compras y/o de importación de medicamentos se basen en la  LME. 



	A 12
	Producción de medicamentos esenciales en laboratorios estatales con garantía de calidad y  con una visión  estratégica que facilite el acceso.



	A 13
	Implementación de estrategias tales como: competencia por genérico; compras en escala; negociación de los precios y  utilización de  los precios de referencia internacionales en la gestión.



	LA 3: Supervisar y  coordinar  la etapa de evaluación y monitoreo del PURM.


	A 14
	Establecimiento de indicadores de proceso y de productos  para monitorear y evaluar el PURM. 



	A 15
	Selección de las estrategias más costo- efectivas para la toma de decisiones en todos los ejes estratégicos. 
 

	A 16
	Establecimiento de metodología para la recolección, procesamiento, análisis y almacenamiento de los datos.



	A 17
	Desarrollo de un ciclo de optimización de la calidad del uso de los  medicamentos.



	A 18
	Planificación de las estrategias para la diseminación y uso de los resultados de los estudios de monitoreo y evaluación.



	A 19
	Establecimiento de las metas a cumplir en  las actividades de cada eje estratégico, el calendario correspondiente así como los actores responsables.



	A 20
	Supervisión, monitoreo y retroalimentación a los prescriptores y dispensadores.



	A 21
	Monitoreo del consumo  de los medicamentos (importancia de disponer de datos fiables de consumo para estudios epidemiológicos referidos al uso de los medicamentos en función del perfil epidemiológico, de la calidad de la prescripción, dispensación, administración y consumo).



	A 22
	Monitoreo del circuito económico de los medicamentos, como fuente de información para conocer la circulación de los recursos invertidos en medicamentos, insumo importante para ver los efectos en equidad y correspondencia entre inversión y beneficio.



	A 23
	Monitoreo del registro de medicamentos para  tener una evaluación permanente de lo que ocurre en el registro, cuál es la  proporción  de nuevos competidores, de verdaderas innovaciones terapéuticas y  de pertinencia epidemiológica de los medicamentos incorporados.


	A 24
	Impulso al funcionamiento de Comités de farmacoterapia municipales, hospitalarios, provinciales y nacionales para el monitoreo del uso de medicamentos y la aparición de efectos adversos relacionados a los mismos.



	A 25
	Impulso al funcionamiento de Comités de Control de Infecciones con foco en reducción de la  resistencia microbiana y la promoción del uso apropiado de antimicrobianos.



	A 26
	Coordinación con organizaciones de la sociedad civil para que controlen el cumplimiento de regulaciones sobre promoción farmacéutica y otras regulaciones relacionadas con el URM.


	A 27
	Fortalecimiento del monitoreo del sector farmacéutico a nivel hospitalario: unidosis, pre-empaques, recetas estructuradas, restricciones para el uso de antimicrobianos, etc.



7. EJES TRANSVERSALES. 

Se tendrá en consideración la necesidad de garantizar, en todas las líneas estratégicas y actividades propuestas por el programa, el respeto a los valores y  conceptos que se detallan como ejes transversales:

· Articulación entre políticas y programas (énfasis en APS).
· Participación social, comunitaria e institucional.
· Operacionalización del trabajo vía redes.

· Determinantes sociales y su impacto sobre la salud.

· Respeto a los derechos humanos.
· Buena gobernanza y transparencia.
· Decisiones basadas en evidencia.
· Recursos humanos (RRHH) y recursos financieros (RRFF). 

8. RUTA CRITICA PARA OPERACIONALIZAR UN PROGRAMA NACIONAL DE URM.
Se requiere una etapa previa de identificación de un país o países piloto.

En cada país se identificará el contexto preexistente antes de incorporar el Programa de Uso Racional del Medicamento.

CONTEXTO DE POLÍTICAS DE SALUD Y DE MEDICAMENTOS QUE FACILITAN EL DESARROLLO DEL URM Y EN EL QUE SE INSERTARÁ EL MISMO.

1. Política Nacional de Salud (atención a los derechos humanos, el paciente como centro de las acciones y participación comunitaria).

2. Política Nacional de Medicamentos (atención a necesidades y prioridades) que contemple los siguientes elementos: 

a. Existencia de voluntad política y decisión como política de estado.

b. Existencia y funcionamiento de una comisión Nacional de medicamentos y Comités de Farmacoterapia, LME, FTN, GTE.
c. Estrategia de Medicamentos Esenciales y de medicamentos genéricos (énfasis en disminución de precios y garantía de calidad, basada en prioridades sanitarias).

d. Estrategia de producción pública de medicamentos esenciales.

e. Financiación de medicamentos esenciales (garantizar acceso).

f. Regulación de precios.

g. Compra en escala de medicamentos.

h. Transparencia del proceso.

i. Sustentabilidad del sistema.

En el caso que el país no posea las condiciones arriba expuestas igual podrá implementar en forma gradual distintas actividades de los diferentes ejes estratégicos del Plan e intentará desarrollar estrategias destinadas a institucionalizar un área de URM en el Ministerio de Salud.

ACTORES Y ACCIONES EN LA ETAPA DE CONSTRUCCIÓN 

(Ruta crítica continuación)
	ACTORES
	ACCIONES



	1. Persona/ grupo responsable, estimulador, dinamizador de la iniciación del proceso, con conocimiento  y experiencia en URM.


	Identificación de actores e instituciones relacionados con el URM, con competencia e independencia.



	2. Grupos convocados para Foro nacional: ONGs, comunidad, universidades, sociedades científicas, asociaciones profesionales, autoridades sanitarias, industria farmacéutica.
	Presentación del documento Plan estratégico de URM.


	3. Funcionarios del gobierno.
	Creación o conformación de una estructura en el Ministerio destinada al URM.
Designación de la Comisión para el URM.


	4. Estructura Nacional para el URM: Secretaría, dirección, programa  de URM (Política de estado) y designación por resolución ministerial con apoyo político  y financiamiento. 

5. Comisión Nacional para el URM. Caracterización  de la comisión:

5.1. Multiprofesional e intersectorial: debe integrarse con  todos los actores involucrados en el tema medicamentos y la salud de la población: profesionales de las ciencias de la salud, Gobiernos, autoridades reguladoras, universidades, sector privado de la salud, ONGs, prescriptores (médicos, odontólogos) farmacéuticos, antropólogos, sociólogos, epidemiólogos, economistas.

5.2. Número: En proporción equilibrada y en un número que garantice su eficiencia.
5.3. Perfil de los integrantes: Sus integrantes deberán certificar su competencia técnica y experiencia en URM (en áreas de gestión y/o educación y/o promoción  y/o regulación).

5.4. Los miembros de esta comisión garantizarán su carencia de conflictos de interés o harán declaración de los mismos si los hubiera y su absoluta independencia de las compañías  Farmacéuticas y de los distribuidores de medicamentos.
5.5. Designación oficial: Sus integrantes tendrán una designación escrita y por periodos de tiempo preestablecidos  para desempeñar su labor.

5.6. Grupos operativos de trabajo: la constitución en grupos operativos de trabajo o subcomisiones específicas le permitirá coordinar acciones con las áreas de regulación y legislación, educación, gestión, investigación y política.

5.7. Inserción en el organigrama del Ministerio de salud: Será incorporada por las autoridades sanitarias en la estructura organizativa permanente del Ministerio de Salud y contará con el apoyo explicito por parte de las autoridades sanitarias y políticas del país. Se desempeñará con el carácter de Comisión Asesora del Ministro de Salud de la Nación.

 5.8. Articulación con otras políticas públicas: Sus integrantes trabajarán en forma articulada con los distintos sectores de las políticas públicas del país.


	1. Orientarse por el documento modelo de Programa de URM para la región.

2. Establecer diagnóstico de situación (en tiempo perentorio):

2.1 Identificación de grupos (Gobierno, ONG, Universidades, etc.), personas, e iniciativas en el tema de medicamentos.

2.2. Existencia o no de políticas (de genéricos, PI, etc.).

2.3. Identificación de problemas relacionados con el medicamento.

2.4. Priorización de los problemas. 

3. Establecer plan o programa nacional de acción con objetivos, metas, resultados esperados e indicadores. Decidir: 

3.1. Área a abordar (geográfica)  y problema priorizado con anterioridad.

3.2. Líneas de acción  a desarrollar.

3.3. Actores que empiezan a trabajar.

3.4.  Presupuesto necesario.

3.5. Apoyos políticos y financieros necesarios
3.6. Monitoreo: indicadores de proceso y de   

       resultados, informe anual.
3.7. Estabelecer cronograma.

4. Generar documento orientador :

4.1Presentar el Plan de acción nacional en Foro de sociabilización, motivación y aprobación.
5. Puesta en marcha y ejecución del plan.
6. Establecer redes de trabajo no obligatoria-mente institucionalizadas, según la situación del país y conformar grupos operativos de trabajo con base a la realidad de cada país.
7. Insertarse en las iniciativas subregionales y regionales, con organismos que ya cuentan con financiamiento. 

8. Medir impacto anual de las acciones.

9. Convocar a reuniones periódicas de todos los actores para mantener la motivación y compromiso, y efectuar una evaluación permanente para los ajustes necesarios.


	6. Grupos operativos de trabajo. 

	Planificar y coordinar acciones en ámbitos reguladores, gerenciales y educacionales:

· Estrategias reguladoras:
- Integrar acciones de URM con la política nacional de salud y de medicamentos.

- Obtener apoyo político para acciones de URM.

- Crear banco de datos nacional de iniciativas  sobre el URM en el país.

· Estrategias gerenciales:
- Establecer CFT en hospitales.

- Crear portales (web) y red nacional (o provincial u hospitalaria).

· Estrategias educacionales:
- Involucrar universidades (garantizar fuerza política).

- Crear disciplinas presenciales y a distancia de URM en cursos de salud (pregrado).

- Involucrar cursos de postgrado (investigaciones específicas).

- Estimular publicaciones en el tema.

- Realizar congresos nacionales sobre el tema.


RESUMEN ESQUEMÁTICO DE LA
RUTA CRÍTICA PARA OPERACIONALIZAR UN PURM.
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9. MAPA DE PROCESOS

A continuación se presenta de manera esquemática el Plan estratégico para el URM, incluyendo en el segundo esquema un modelo de mapa de procesos a seguir para implementar los programas de URM.   
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MODELO DEL CAMINO A SEGUIR A PARTIR DE
UN EJE ESTRATÉGICO DEL PLAN PARA UN URM.
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12. ANEXO 1
Análisis tipo FODA realizado por expertos de la Región. 
Bolivia 2009.
	
	Fortalezas
	Debilidades
	Factores críticos

	Regulatorias y Legislativas
	Existencia de normas con  desarrollo variable en los países
	Falta de implementación y cumplimiento de las normas existentes
	Desarrollo, integración y

armonización de  las normas sobre URM en la 
Región

	
	Existencia de algún avance en la armonización en el registro de medicamentos
	Debilidad en la evaluación de la necesidad sanitaria, eficacia, seguridad y aspectos económicos en los procesos de registro de medicamentos (novedad vs innovación)
	

	
	
	Falta de transparencia en los procesos ligados al registro del medicamento
	

	
	
	Deficiente control y vigilancia de la promoción farmacéutica
	Cumplimiento de la regulaciones y sanciones



	Políticas
	
	El URM no está en la  agenda política de la mayoría de los países
	Asunción de  voluntad política y compromiso del estado en URM

	
	Existencia variable en los países de políticas de genéricos
	Falta de cumplimiento de leyes y regulaciones


	

	
	Existencia de compromisos internacionales, regionales y subregionales
	Falta de políticas de gobernanza y transparencia
	

	
	
	Fragmentación de los sistemas de salud
	

	
	 El tema URM  ha pasado de ser un asunto de nivel nacional a niveles subregionales  y regionales
	Falta de instancias multidisciplinarias para asegurar la implementación, monitoreo y evaluación del uso de los medicamentos

	Creación de una  instancia multiprofesional de  coordinación, monitoreo y evaluación, que sea objetiva y funcional a nivel nacional y de garantía de continuidad a las acciones para el URM

	
	Fortalezas
	Debilidades
	Factores Críticos

	
	
	Falta de programas integrales para el URM en los países

	Designación y funcionamiento en la instancia ministerial de una Comisión Nacional de URM 



	
	
	Predominio de la industria farmacéutica en el cabildeo y abogacía para el uso de los medicamentos

	Fortalecimiento de la educación/ información independiente

	
	
	Falta de participación autónoma de la sociedad civil en los aspectos relacionados con el uso de los medicamentos
	Promoción y garantía de  la participación autónoma de la población


	
	
	Falta de articulación entre la política de medicamentos y las otras políticas públicas
	Existencia de puentes de vínculo entre el programa de URM y las políticas públicas

	Recursos
	
	Asignación insuficiente de recursos financieros para implementar políticas de URM
	Identificación de mecanismos y fuentes de financiación sostenibles Sensibilización a los potenciales donantes sobre la importancia del URM

	
	Existencia de organizaciones comprometidas con el URM 


	Falta de continuidad de acciones en URM, por la alta rotación del recurso humano en los Ministerios de Salud

	

	
	Existencia de algunos recursos humanos capacitados
	Insuficiente recurso humano capacitado para la promoción del URM
	

	
	Existencia de redes como 
DURG-LA, AIS, ISDB

	
	Fortalecimiento del funcionamiento  de las redes en forma integrada con los programas de URM  

	
	Fortalezas
	Debilidades
	Factores Críticos

	Técnicas
	Las estrategias y  herramientas  para fomentar el URM son conocidas ( LME, FTN, CFT)
	Falta de aplicación e implementación de las estrategias y herramientas conocidos para el URM


	Construcción e implementación de un modelo integrado, con un plan y recursos financieros para la implementación del URM

	
	Existe capacidad técnica con diverso grado de desarrollo en los países para producir medicamentos

	
	Producción publica de medicamentos genéricos



	
	Existen experiencias institucionales a nivel local, nacional y regional en la promoción del URM
	
	

	Cultural
	
	Información y educación independiente poco orientada a la comunidad y a los trabajadores de salud
	Desarrollo de estrategias educativas dirigidas a la  
comunidad y trabajadores de la salud.

	
	
	Poca información y educación independiente desde la farmacia a la comunidad
	

	
	
	Resistencia al cambio de los diversos actores
	

	
	
	Influencia descontrolada de la industria sobre todos  los actores involucrados en la cadena del medicamento
	

	
	
	Existencia de conflictos de interés y problemas éticos en el uso de los medicamentos, que con frecuencia no son reconocidos
	

	
	
	Existencia de una cultura de medicalización y medicamentalización de la salud
	

	
	
	Predominio de la publicidad sobre la información independiente
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PLAN ESTRATÉGICO REGIONAL PARA LA  IMPLEMENTACION  DE UN PROGRAMA NACIONAL DE USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
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IDENTIFICACION DE UNA PERSONA/ GRUPO RESPONSABLE ESTIMULADOR 

IDENTIFICACIÓN DE ACTORES RELACIONADOS CON EL URM

FORO 

NACIONAL PARA PRESENTAR LA ESTRATEGIA URM

CREACIÓN DE UN PROGRAMA PARA URM  

Insertado en Secretaria o Subsecretaría del Ministerio de Salud

.

CREACIÓN Y FORMACIÓN DE LA COMISIÓN NACIONAL PARA EL URM

GRUPOS  OPERATIVOS DE TRABAJO DE LA COMISION DE URM

Planear/coordinar 

ACCIONES EN REGULACIÓN Y LEGISLACIÓN, EDUCACIÓN Y 

GESTIÓN

















ACCIONES (VER TEXTO) 
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